Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodone Teva, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxycodone Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Teva
Jak stosowac lek Oxycodone Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxycodone Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocousrwLNE

1. Co to jest lek Oxycodone Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxycodone Teva zawiera substancje czynng oksykodonu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
silnie dziatajacych lekéw przeciwbolowych zwanych opioidami.

Lek Oxycodone Teva jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktéry moze by¢ kontrolowany jedynie
przy zastosowaniu opioidowych lekdw przeciwbolowych, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Teva
Kiedy nie stosowaé leku Oxycodone Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania, zmniejszone stezenie tlenu we Krwi
(hipoksja) lub zwiekszone st¢zenie dwutlenku wegla we krwi,

- jesli pacjent ma ciezka przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, serce ptucne (zmiany w sercu
spowodowane dtugotrwatym przecigzeniem krazenia ptucnego) lub ostra, cigzka astme
oskrzelowa,

- jesli u pacjenta stwierdzono niedrozno$¢ porazenng jelit,

- jesli u pacjenta wystepuja nagte, silne bole brzucha lub opdznione oprdznianie zotadka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxycodone Teva nalezy zwrQci¢ sie do lekarza lub farmaceuty
w przypadku pacjentow:



- w podesztym wieku lub pacjentow wyniszczonych,

- z chorobami ptuc, watroby lub nerek,

- z pewnymi rodzajami chordb tarczycy, zaburzeniami czynnosci tarczycy,

- Z niewydolno$cig nadnerczy (chorobg Addisona),

- Z rozrostem gruczotu krokowego (prostaty),

- uzaleznionych od alkoholu lub w trakcie leczenie odwykowego,

- ze stwierdzonym uzaleznieniem od opioidow,

- z zapaleniem trzustki,

- ze zwigkszonym ci$nieniem $rédczaszkowym, np. w wyniku urazu glowy,

- z zaburzeniami krazenia,

- z kolkami drég z6tciowych i moczowodu,

- ze zmniejszonym ci$nieniem tetniczym Krwi lub zmniejszona objetoscia krwi,
- z padaczka lub sktonnoscia do napadéw drgawkowych,

- przyjmujacych inhibitory MAO (w leczeniu depresji),

- z chorobg zapalna jelit,

- z niedawno przebytym zabiegiem chirurgicznym w obrgbie jamy brzusznej.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta
obecnie lub dotyczyt w przesztosci.

Dtugotrwate stosowanie oksykodonu moze prowadzi¢ do wystapienia tolerancji na lek. Oznacza to, ze
pacjent bedzie potrzebowat zastosowania stopniowo coraz wiekszych dawkach leku w celu
utrzymania pozadanej kontroli bolu.

Dlugotrwate stosowanie leku Oxycodone Teva moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego

i wystgpienia objawoéw odstawiennych w przypadku nagtego przerwania leczenia oksykodonem. Jesli
stosowanie oksykodonu chlorowodorku nie jest dtuzej konieczne, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki dobowej, aby unikngé¢ wystapienia objawow odstawiennych.

Ryzyko rozwoju fizycznego lub psychicznego uzaleznienia jest znacznie zmniejszone, jesli lek
stosowany jest zgodnie z zaleceniem u pacjentdéw z przewlektym bélem. Nalezy skonsultowa¢ to
z lekarzem.

Rzadko moze wystgpi¢ nadmierne odczuwanie bolu, ktére nie reaguje na kolejne zwiekszenie dawki.
Jezeli to wystapi lekarz prowadzacy zmniejszy dawke lub zastosuje leczenie innym opioidowym
lekiem przeciwbdlowym.

NIE zaleca si¢ stosowania leku Oxycodone Teva przed operacjg lub w ciagu 24 godzin po operacji.

Lek Oxycodone Teva nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u pacjentow
z wystepujagcym obecnie lub stwierdzonym w wywiadzie uzaleznieniem od alkoholu i lekdw.

Dzieci i mlodziez
Dziatanie oksykodonu nie zostato zbadane u dzieci w wieku ponizej 12 lat. NIE zaleca si¢ stosowac
leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku, u ktorych nie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, na
0go61 nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Oxycodone Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktOre pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga wplywac na dziatanie terapeutyczne lub dziatania niepozadane leku
Oxycodone Teva:



- leki utatwiajgce zasypianie lub stosowane w leczeniu Igku (Ieki uspokajajace i nasenne)

- leki przeciwdepresyjne

- leki znieczulajace

- leki zwiotczajgce migénie

- inne opioidy lub alkohol mogg nasila¢ dziatania niepozadane oksykodonu, w szczegdlnosci
depresj¢ czynnosci oddechowej (depresja oddechowa)

- inne leki wplywajace na uktad przywspotczulny i cholinergiczne wtokna nerwowe
osrodkowego uktadu nerwowego

- leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe)

- leki stosowane w leczeniu wymiotow (leki przeciwwymiotne)

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona moga nasila¢ niektore dziatania niepozadane
oksykodonu (np. zaparcie, suchos$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia uktadu moczowego)

- leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny (leki stosowane w zmniejszaniu ryzyka tworzenia
zakrzepOw krwi)

- inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) , takie jak moklobemid, fenelzyna,
izoniazyd, tranylcypromina lub selegilina, poniewaz moga one nasila¢ niektore dziatania
niepozadane oksykodonu (np. pobudzenie, zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego
krwi).

Nastepujace leki prawdopodobnie moga zwigkszaé stezenie oksykodonu we krwi i lekarz moze
rozwazy¢ zmiang dawki leku Oxycodone Teva:
- leki stosowane w leczeniu zakazen (np. klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna) lub
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol
i pozakonazol)
- leki takie jak ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)
- leki stosowane w leczeniu HIV (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir)
- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi)
- leki takie jak paroksetyna i fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne) i ziele dziurawca
- chinidyna (lek stosowany w arytmii serca)
- karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki).

Sok grejpfrutowy moze takze zwigkszac stezenie oksykodonu we krwi.

Oxycodone Teva z jedzeniem, piciem i alkoholem

NIE nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Oxycodone Teva. Spozywanie alkoholu podczas
przyjmowania leku Oxycodone Teva moze powodowa¢ sennos$¢ lub zwiekszaé ryzyko wystapienia
ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu z ryzykiem zatrzymania oddychania

i utraty przytomnosci.

Sok grejpfrutowy moze nasila¢ dziatanie oksykodonu. Dlatego nalezy unikaé spozywania soku
grejpfrutowego podczas stosowania leku Oxycodone Teva.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Dane dotyczgce stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Oksykodon przenika przez
tozysko matki do krwioobiegu dziecka.

Stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze spowodowaé wystapienie objawow z ostawienia

u noworodkdw. Noworodki, ktorych matki stosowaly oksykodon przez ostatnie 3-4 tygodnie przed
porodem, powinny by¢ obserwowane ze wzgledu na wystgpienie depresji oddechowej. Stosowanie
oksykodonu w trakcie porodu moze spowodowac u noworodka cigzkie problemy z oddychaniem. Lek
Oxycodone Teva nalezy stosowaé podczas cigzy tylko wtedy, gdy korzysci przewyzszaja mozliwe
ryzyko dla dziecka.



Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka kobiecego i moze powodowac trudnosci w oddychaniu
u noworodka. NIE nalezy stosowa¢ leku Oxycodone Teva podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oksykodon moze wplywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Po ustabilizowaniu leczenia calkowity zakaz prowadzenia pojazdéw moze nie by¢ konieczny. Lekarz
prowadzacy musi indywidualnie oceni¢ sytuacj¢. Nalezy omowic z lekarzem, czy i pod jakimi
warunkami pacjent moze prowadzi¢ pojazd.

Oxycodone Teva zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Oxycodone Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrOcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

Zalecang dawka poczatkowa jest 5 lub 10 mg oxycodonu chlorowodorku, 2 razy na dobe (co 12
godzin).

Jednakze lekarz przepisze dawke leku konieczng do zwalczenia bélu.

Dalszego ustalania dawki dobowej, podziatu na pojedyncze dawki i jakichkolwiek dostosowan dawek
w trakcie trwania leczenia dokonuje lekarz prowadzacy w zaleznosci od wczesniejszej dawki.

Pacjentom, ktorzy wczesniej przyjmowali opioidy, moga rozpoczaé leczenie od wickszych dawek,
biorac pod uwage ich wczesniejsza reakcje na leczenie opioidami.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Oxycodone Teva zgodnie z ustalonym schematem leczenia,
potrzebujg szybko dziatajacego leku przeciwbolowego w celu zniesienia przebijajacego bolu. Lek
Oxycodone Teva NIE jest wskazany do leczenia przebijajacego bolu.

Do leczenia bélu innego niz bél nowotworowy zwykle wystarcza dawka dobowa 40 mg oksykodonu
chlorowodorku (20 mg podawane dwa razy na dobg), ale moga by¢ konieczne wigksze dawki.
Pacjenci z bélem nowotworowym zwykle potrzebuja dawek od 80 mg do 120 mg oksykodonu
chlorowodorku, ktére w indywidualnych przypadkach moga by¢ zwigkszane do 400 mg.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ leczenie pod wzgledem u$mierzenia bolu i innych skutkéw leczenia,
w celu uzyskania najlepszego sposobu leczenia bolu, szybkiego leczenia ewentualnych skutkow
dziatan niepozadanych oraz podjecia decyzji, co do kontynuacji leczenia.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby lub mala masa ciala
Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby lub jesli pacjent ma matg masg
ciala, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke poczatkowa leku.

Sposob i czas podawania

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac odpowiednia iloscig ptynu
(pot szklanki wody), z positkami lub niezaleznie od positkéw, rano i wieczorem zgodnie z ustalonym
schematem (np. o godzinie 8 rano i 8 wieczorem.).

Tabletek NIE WOLNO tamac¢, rozkrusza¢ ani rozgryza¢, poniewaz z powodu zniszczenia wlasciwo$ci
przedtuzonego uwalniania, prowadzi to do szybkiego uwolnienia oksykodonu. Podawanie
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potamanych, pokruszonych czy rozgryzionych tabletek leku Oxycodone Teva prowadzi do szybkiego
uwolnienia i wchloniecia przez organizm pacjenta potencjalnie groznej dla zycia dawki oksykodonu
(patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Teva”).

Lek Oxycodone Teva jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego. W przypadku
niewlasciwego, dozylnego wstrzykniecia, substancje pomocnicze zawarte w tabletce moga
powodowa¢ miejscowe zniszczenie (martwice) tkanki, zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc) lub
inne cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu powiktania.

[tylko dla blistrow z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci:]
Instrukcja stosowania blistrow z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci:

1. Nie nalezy probowac¢ wyciskac tabletki bezposrednio z blistra.
2. Oddzieli¢ pojedyncza jednostke blistra wzdtuz perforacji

3. Ostroznie oderwaé foli¢ w celu wyjecia tabletki.

[Instrukcja uzycia pojemnika z HDPE z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci:]
Nacisng nakretke 1 przekreci¢ w celu otwarcia

Lekarz prowadzacy dostosuje dawkowanie leku w zaleznos$ci od nasilenia bélu i reakcji pacjenta na
leczenie. Nalezy przyjmowac zalecong przez lekarza ilos¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu dwa
razy na dobeg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Teva

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Teva nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza lub lokalne centrum zatrug.

Mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: zwezenie zrenic, zahamowanie oddychania, zwiotczenie migsni
I nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego Krwi. W cigzkich przypadkach moze wystapic¢ zapasc
krazeniowa, odretwienie umystowe I ruchowe, utrata przytomnosci, zwolnienie akcji serca,
nagromadzenie ptynu w ptucach, zmniejszone cisnienie tetnicze krwi i zgon; zazycie duzych dawek
opioidowych lekow przeciwbdolowych, takich jak oksykodon moze prowadzi¢ do $mierci. W razie
przedawkowania leku Oxycodone Teva, nalezy UNIKAC sytuacji wymagajacych podwyzszonej
koncentracji np. prowadzenie pojazdu.



Pominiecie zastosowania leku Oxycodone Teva

W razie przyjecia mniejszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Teva lub pominiecia przyjecia
tabletek, zmniejszenie bolu moze by¢ utrudnione lub catkowicie niemozliwe.

Mozna przyjac pominigt tabletke, jesli czas do przyjecia nastgpnej planowanej dawki leku wynosi co
najmniej 8 godzin. Nastepnie mozna kontynuowaé przyjmowanie leku zgodnie z dotychczas
ustalonym schematem.

Mozna takze przyjac tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, jesli przyjecie kolejnej planowanej dawki
leku ma nastgpi¢ w krétszym czasie niz za 8 godzin, ale woéwczas nalezy kolejng dawke leku
przesuna¢ o 8 godzin. Generalnie leku Oxycodone Teva NIE nalezy przyjmowac czesciej niz co

8 godzin.

NIE nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Teva

NIE NALEZY przerywaé stosowania leku Oxycodone Teva bez konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent nie wymaga juz leczenia z zastosowaniem leku Oxycodone Teva, lekarz moze zalecié
stopniowe zmniejszanie dawki, aby unikna¢ wystapienia objawow z odstawienia (patrz

punkt 2, , Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Teva”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroOci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek z nizej wymienionych objawdw niepozadanych, nalezy PRZERWAC
przyjmowanie leku Oxycodone Teva i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- zahamowanie (sptycenie) oddychania, zwtaszcza u 0so6b w podesztym wieku lub 0sob
wyniszczonych, ktdre moze prowadzi¢ do znacznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego Krwi

- zwezenie oskrzeli

- nagle zwezenie drog oddechowych, utrudniajace oddychanie (skurcz oskrzeli)

- skurcze zotadka

- zniesienie odruchu kaszlu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 oséb)

- uspokojenie (zmeczenie do sennosci) - jest to najbardziej prawdopodobne na poczatku
przyjmowania tabletek lub w przypadku zwigkszenia dawki, ale zwykle ustepuje po kilku
dniach

- zawroty glowy

- bol glowy

- zaparcia

- mdtosci (nudnosci)

- wymioty

- $wiad.

Czesto (mogg wystapié¢ u 1 na 10 0s6b)
- uczucie ostabienia (astenia)
- cigzkie zaburzenia psychiczne takie jak:
O  zmiany nastroju (np. niepokoj, depresja)
0  zmiany w aktywnos$ci (nerwowosc¢ 1 bezsenno$c)
0  zmiany w zachowaniu (nieprawidlowe myslenie, splatanie, amnezja, pojedyncze
przypadki zaburzenia mowy)



- drzenie mimowolne

- zahamowanie czynnosci oddechowej

- trudno$ci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

- suchos$¢ w jamie ustnej, ktéremu rzadko towarzyszy pragnienie, zaburzenia zotadka i jelit takie
jak: bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢ i utrata apetytu

- zaburzenia skory takie jak: wysypka, rzadko zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto (nadwrazliwo$¢
na $wiatlo), w pojedynczych przypadkach swedzgca lub tuskowata wysypka, nadmierne pocenie
si¢

- zaburzenia w oddawaniu moczu (cz¢ste oddawanie moczu)..

Nlezbyt czesto (moga wystapié u 1 na 100 os6b)
reakcje alergiczne

- odwodnienie

- pobudzenie

- zmiany w postrzeganiu takie jak: chwiejno$¢ emocjonalna, depersonalizacja, uczucie
nadmiernego szczg¢scia, omamy, zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, wrazenie
nieprawidlowej gltosnosci, uczucie zawrotow glowy lub wirowania, zmniejszony poped
seksualny, uzaleznienie od leku (patrz punkt 2, ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Oxycodone Teva)

- nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

- utrata pamigci, drgawki , zwigkszone napigcie i1 trudno$ci w rozciaganiu mi¢sni, zwickszone i
zmniejszone napi¢cie migsni, tiki, zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk, zaburzenia koordynacji,
zaburzenia mowy, omdlenia, uczucie mrowienia

- zte samopoczucie, przyspieszone t¢tno, uczucie bicia serca

- rozszerzenie naczyn krwionosnych

- nasilony kaszel, zapalenie gardla, katar, zmiany gtosu, trudnosci w oddychaniu

- owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej, trudno$ci w potykaniu,
oddawanie gazow, wzdgcia, niedroznos¢ jelit

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- suchos¢ skory

- trudno$ci w oddawaniu moczu

- zaburzenia popedu ptciowego, impotencja

- uszkodzenia ciala w wyniku wypadkow

- bol (np. w Klatce piersiowej), zatrzymanie ptynow w tkankach (obrzek), dreszcze, pragnienie,
migrena, uzaleznienie fizyczne z objawami odstawienia

- zmiany w wydzielaniu tez, zw¢zenie Zrenic, zaburzenia widzenia

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 0sdb)
powigkszenie wezldw chlonnych

- zmniejszone cisnienie tetnicze krwi, zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub
lezacej

- skurcze migsni (mimowolne skurcze migsni)

- krwawienie z dzigset, zwigkszony apetyt, smoliste stolce, przebarwienia z¢gbow

- opryszczka zwykta (choroba skory i btony $luzowej)

- swedzaca wysypka skorna (pokrzywka)

- krew w moczu

- zmiany masy ciala (zmniejszenie lub zwigkszenie), zapalenie tkanki tgcznej podskornej
(cellulitis)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje anafilaktyczne)

- agresja

- zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, ktora nie moze by¢ zniesiona poprzez zwigkszenie dawki
- préchnica



- bol z prawej strony jamy brzusznej, $wiad lub zoéttaczka spowodowane zapaleniem pecherzyka
z6kciowego
- brak miesigczki.

Srodki zapobiegawcze

Lekarz podejmie odpowiednie dziatania w przypadku wystgpienia u pacjenta ktéregokolwiek

z powyzszych dziatan niepozadanych.

Aby zapobiec zaparciom, nalezy spozywa¢ wigksze ilo$ci btonnika oraz przyjmowac wigksze ilosci
pltynow.

Jesli u pacjenta wystepuja nudno$ci lub wymioty, lekarz przepisze odpowiednie leki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxycodone Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pudetku lub
pojemniku po: Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
HDPE pojemnik: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodone Teva

- Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 5, 10, 20, 40 lub 80 mg oksykodonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Oxycodone Teva zawiera laktozg),
hypromeloza 4000 cp, hypromeloza 100000 cp, powidon (K30), kwas stearynowy, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki:

Tabletki 5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, indygotyna
(E132), lak aluminiowy, zelaza tlenek zotty (E172).

Tabletki 10 mg: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 3cP, hypromeloza 6¢P, makrogol 400,
polisorbat 80.

Tabletki 20 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
czerwony (E172).
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Tabletki 40 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
zotty (E172).

Tabletki 80 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, indygotyna
(E132), lak aluminiowy, zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Oxycodone Teva i co zawiera opakowanie
Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg niebieskie, okragte, dwuwypukte,
o $rednicy 7 mm, z wytloczeniem ,,0X 5” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg biate, okragte, dwuwypukte,
o $rednicy 9 mm, z wyttoczeniem ,,OX 10” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg rézowe, okragle, dwuwypukte,
o $rednicy 7 mm, z wytloczeniem ,,0X 20” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa z6lte, okragte, dwuwypukte,
o §rednicy 7 mm, z wytloczeniem ,,0X 40 po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa zielone, okragte, dwuwypukte,
o $rednicy 9 mm, z wytloczeniem ,,0X 80 po jednej stronie.

Lek Oxycodone Teva jest dostepny w blistrach z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci
(PVC/Aluminium/PET/Papier) oraz w blistrach bez zabezpieczenia przed dostepem dzieci
(PVC/Aluminium) zawierajacych:

5mg: 14, 25, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Lek Oxycodone Teva jest takze dostepny w biatych, okraglych, z zabezpieczeniem przed dostgpem
dzieci pojemnikach z HDPE z wieczkiem z LDPE zawierajacych:

5 mg, 10 mg: 98 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

20mg, 40 mg, 80 mg: 50 and 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Actavis ehf.

Reykjavikurvegur 78, 1S- 220 Hafnarfjorour
Islandia

Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple, North Devon, EX32 8NS
Wielka Brytania

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600
Butgaria



Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraRe 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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