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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2,5 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oxykodon/Naloxon Teva 20 mg/10 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Oxykodon/Naloxon Teva 30 mg/15 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Oxykodon/Naloxon Teva 40 mg/20 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

oxykodoénium-chlorid/naloxénium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxykodon/Naloxon Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oxykodon/Naloxon Teva
Ako uzivat’ Oxykodon/Naloxon Teva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxykodon/Naloxon Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je Oxykodon/Naloxon Teva a na ¢o sa pouZiva

Oxykodon/Naloxon Teva je tableta s predizenym uvoliovanim, o znamena, Ze lie¢iva v nej sa
uvolnuju dlhsiu dobu. Ich G¢inok trva 12 hodin.
Tieto tablety st uréené na uzivanie iba pre dospelych.

Urava od bolesti
Oxykodon/Naloxon Teva vam bol predpisany na liecbu silnej bolesti, ktora sa d4 primerane zvladnut
len opioidnymi analgetikami. Naloxénium-chlorid sa pridéva na to, aby posobil proti zapche.

Ako Oxykodon/Naloxon Teva pdsobi pri ul’ave od bolesti

Oxykodon/Naloxon Teva obsahuje ako lieciva oxykodonium-chlorid a naloxénium-chlorid.
Oxykodonium-chlorid je zodpovedny za analgeticky (tlmiaci bolest’) G¢inok

Oxykodonu/Naloxonu Teva a je to silné analgetikum (liek proti bolesti), ktoré patri do skupiny lickov
nazyvanych opioidy.

Druhé lie¢ivo Oxykodonu/Naloxonu Teva naloxénium-chlorid pdsobi proti zapche. Porucha funkcie
Criev (napr. zapcha) je typickym vedlajsim uc¢inkom liecby opioidnymi analgetikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oxykodon/Naloxon Teva
Neuzivajte Oxykodon/Naloxon Teva

- ak ste alergicky na oxykodonium-chlorid, naloxénium-chlorid alebo na ktorikolI'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
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- ak vaSe dychanie nie je schopné zasobovat’ krv dostatonym mnozstvom kyslika a odstranovat’
z tela oxid uhlicity, ktory sa v iom vytvara (stav oznaCovany ako utlm dychacieho centra),

- ak mate zdvazné ochorenie pltc, ktoré je spojené so zazenim dychacich ciest (chronicka
obstrukéna choroba pluc, ktora sa uvadza skratkou CHOCHP),

- ak mate stav znamy ako cor pulmonale (pl'icne srdce). Pri tomto stave je prava strana srdca
zvacsena v dosledku zvyseného tlaku v krvnych cievach v plicach alebo v désledku inych
ochoreni pl'uc (napr. v dosledku CHOCHP - pozri vyssie),

- ak mate tazku prieduskovu astmu,

- ak mate paralyticky ileus (typ nepriechodnosti ¢riev) nesposobeny opioidmi,

- ak mate stredne zavaznu az zavaznu poruchu funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Oxykodon/Naloxon Teva, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak ste osoba v starSom veku alebo ste zoslabnuty (slaby),

- ak mate paralyticky ileus (typ nepriechodnosti ¢riev) spdsobeny opioidmi,

- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- ak mate miernu poruchu funkcie pecene,

- ak mate zavazni poruchu funkcie plic (napr. znizenu schopnost’ dychania),

- ak mate stav, ktory sa vyznacuje Castymi prestavkami v dychani poc¢as no¢ného spanku, ¢o
mobze spdsobit’ silntl ospalost’ pocas dna (spankové apnoe),

- ak mate myxedém (porucha ¢innosti $titnej Zl'azy prejavujlica sa suchou a studenou kozou
a opuchom tvare a koncatin),

- ak vasa §titna zl'aza netvori dostatok horménov (nedostato¢na ¢innost’ Stitnej zl'azy alebo
hypotyreoza),

- ak va$e nadoblicky netvoria dostatok hormoénov (nedostatocna ¢innost’ nadoblic¢iek alebo
Addisonova choroba),

- ak mate dusevné ochorenie prejavujuce sa (Ciastocnou) stratou zmyslu pre realitu (psychdzou),
ktoré je vyvolané alkoholom alebo intoxikaciou (otravou) inymi psychoaktivnymi
(navykovymi) latkami (psychoza vyvolana psychoaktivnymi latkami),

- ak mate tazkosti suvisiace so zl¢nikovymi kamenimi,

- ak mate nezvyc¢ajne zvac¢Senu prostatu (hypertrofiu prostaty),

- ak ste alebo ste niekedy boli zavisly od alkoholu alebo sa u vas vyskytlo delirium tremens
(porucha vedomia spojena s triaSkou pocas odvykacej fazy),

- ak mate zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidou),

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu),

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu),

- ak uz mate srdcovocievne ochorenie,

- ak ste utrpeli uraz hlavy (kvoli riziku zvySeného vnutrolebecného tlaku),

- ak trpite epilepsiou alebo ste nachylny na zachvaty kicov,

- ak v sucasnej dobe uzivate inhibitory monooxidazy (MAO) (pouzivaju sa na lieCbu depresie
alebo Parkinsonovej choroby), napr. lieky obsahujuce tranylcypromin, fenelzin, izokarboxazid,
moklobemid a linezolid,

- ak sa u vas vyskytne ospalost’ alebo epizody nahleho upadnutia do spanku.

Ak sa vas niektoré z uvedeného tykalo kedykol'vek v minulosti, informujte o tom svojho lekara.
Svojho lekara informujte aj vtedy, ak sa u vas niektora z uvedenych t'azkosti objavi pocas uzivania
Oxykodonu/Naloxonu Teva.

Najzavaznejsim nasledkom predavkovania opioidmi je utlm dychacieho centra (pomalé a plytké
dychanie). Utlm dychacieho centra méze tiez spdsobit’ pokles hladin kyslika v krvi, o moze viest’
k mdlobam a k inym tazkostiam.

Hnacka

Ak sa u vas na zaciatku lieCby vyskytne silna hnacka, moze byt’ dosledkom ucinku naloxénu. Moze
byt prejavom toho, ze ¢reva znovu zacinaju spravne fungovat’. Takato hnacka sa moze vyskytnat
v priebehu prvych 3 az 5 dni lie€by. Ak by hnac¢ka pretrvavala po 3 az 5 diioch alebo ak by vam
sposobovala obavy, obrat’te sa, prosim, na svojho lekara.
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Prechod na lie¢bu Oxykodonom/Naloxonom Teva

Ak uzivate iny opioid, po prechode na liecbu Oxykodonom/Naloxonom Teva sa u véas spociatku mézu
vyskytovat’ abstinen¢né priznaky. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnil, moéze byt’ potrebné, aby vas
lekar starostlivo sledoval.

Dlhodob4 liecba

Ak sa uziva dlhodobo, mdze sa na OxykodonuNaloxon Teva vyvinut’ tolerancia. To znamen4, Ze na
dosiahnutie pozadovaného uc¢inku mozete potrebovat’ vyssiu davku. Dlhodobé uzivanie
Oxykodonu/Naloxonu Teva moze tiez viest’ k fyzickej zavislosti. Ak sa liecba ukon¢i prili§ néhle,
mozu sa vyskytnit’ abstinen¢né priznaky (nepokoj, zachvaty potenia, bolest’ svalov). Ak lie¢bu uz viac
nepotrebujete, musite si postupne znizovat’ dennu davku podl'a pokynov svojho lekara.

Psychicka zavislost’

Samotné lieCivo oxykoddnium-chlorid ma podobny potencial zneuzivania ako iné silné opioidy (silné
analgetikd). Existuje moznost’ vzniku psychickej zavislosti. Lieky s obsahom oxykodoénium-chloridu
sa nemaju pouzivat’ u pacientov, ktori v siCasnosti zneuzivaju alebo v minulosti zneuzivali alkohol,
drogy alebo lieky.

Pokrocilé stadium rakoviny traviaceho traktu alebo panvy
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate rakovinu s pobrusnicovymi metastazami alebo za¢inajiicu
obstrukciu ¢riev v pokrocilom Stadiu rakoviny traviaceho traktu alebo panvy.

Operécia
Ak je potrebné, aby ste podstapili operaciu, povedzte, prosim, svojmu lekarovi, Ze uzivate
Oxykodon/Naloxon Teva.

Ucinok na tvorbu horménov

Podobne ako u inych opioidov, oxykodon moze ovplyvnit’ normalnu produkciu horménov v tele, ako
su kortizol alebo pohlavné hormony, najma ak ste uzivali vysoké davky dlhsiu dobu. Ak pocitite
priznaky, ako je pocit nevolnosti alebo nevolnost’ (vratane vracania), strata chuti do jedla, inava,
slabost’, zavrat, zmeny menstruaéného cyklu, impotencia, neplodnost’ alebo znizeny sexudlny apetit
a priznaky pretrvavaja, porozpravajte sa so svojim lekdrom ohl'adne potreby sledovania hladiny
horménov.

Nespravne uzivanie Oxykodonu/Naloxonu Teva
Oxykodon/Naloxon Teva nie je vhodny na liecbu abstinen¢nych priznakov.

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2,5 mg

Tableta s predizenym uvoltiovanim sa musi prehltnit cela a nesmie sa delit, lamat’, rozhryzt

ani drvit. Pozitie rozdelenych, rozlomenych, rozhryznutych alebo rozdrvenych tabliet moze viest’
k vstrebaniu potencialne smrtel'nej davky oxykodonium-chloridu (pozri Cast’ 3 ,,Ak uZijete viac
Oxykodonu/Naloxonu Teva, ako mate*).

Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg 40 mg/20 mg

Tableta s predizenym uvolfiovanim sa moze rozdelit’ na rovnaké davky, ale nesmie sa rozhryzt

ani drvit. PoZitie rozhryznutych alebo rozdrvenych tabliet mdze viest’ k vstrebaniu potencialne
smrtel'nej davky oxykoddonium-chloridu (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac Oxykodonu/Naloxonu Teva,
ako mate®).

Zneuzitie licku

Oxykodon/Naloxon Teva nesmiete nikdy zneuzit, najma ak ste zavisly od drog. Ak ste zavisly

od latok, akymi su napriklad heroin, morfin alebo metadon, zneuzitie Oxykodonu/Naloxonu Teva by
u vas pravdepodobne sposobilo silné abstinencné priznaky, pretoze obsahuje liecivo naloxén. Pripadne
by u vas mohlo dojst’ k zhor$eniu uz existujtcich abstinen¢nych priznakov.

Nespravne pouzitie
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Tablety s predizenym uvoliovanim Oxykodon/Naloxon Teva nikdy nepouzite nespravnym
sposobom - nesmiete ich rozpustit’ ani si ich podat’ injek¢ne (napr. do Zily). Obsahuju konkrétne
mastenec, ktory moze sposobit’ lokalne (miestne) odumretie tkaniva (nekrézu) a zmeny placneho
tkaniva (pl'icne granuldmy). Takéto zneuzitie liecku méze mat’ aj d’alSie zavazné nasledky a moze byt
dokonca smrtelné.

Doping
Sportovci si musia byt vedomi, Ze tento liek moze spdsobit’ pozitivnu reakciu v dopingovych testoch.
Pouzivanie Oxykodonu/Naloxonu Teva ako dopingovej latky moze byt nebezpecné pre zdravie.

Iné lieky a Oxykodon/Naloxon Teva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné pouzitie opioidov, vratane oxykodonium-chloridu a sedativ (liekov s timiacim uc¢inkom), ako
st benzodiazepiny a podobné lieky, zvysSuje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respiracna
depresia), komy a méze byt zivot ohrozujice. Vzhl'adom k tomu sa ma subezné pouzitie zvazit’ len

v pripade, ze nie su k dispozicii iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak vas lekar predpise Oxykodon/Naloxon Teva spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku
a trvanie subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajuce sa davky. M6ze byt uzitoc¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych

o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Kontaktujte vasho lekara, ak sa u vas vyskytnu takéto
priznaky. Priklady sedativ alebo podobnych liekov zahtiiaji:

- iné silné lieky proti bolesti (opioidy),
- lieky na spanie a lieky na upokojenie (sedativa, vratane benzodiazepinov; hypnotika; anxiolytika),
- lieky na liecbu depresie,
- lieky pouzivané na liecbu alergii alebo lieky proti cestovnej nevol'nosti ¢i proti napinaniu
na vracanie (antihistaminik4 alebo antiemetikd)
- lieky na liecbu psychickych alebo dusevnych poruch (antipsychotika, ktoré zahtaji fenotiaziny a
neuroleptika).

Ak uzivate tablety v rovnakom Case ako uzivate iné lieky, u¢inok tychto tabliet alebo inych liekov

opisanych nizSie sa moze zmenit’. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky, ktoré znizuji schopnost’ krvi zrazat’ sa (derivaty kumarinu), Cas zrazanlivosti sa moze
urychlit’ alebo spomalit,

- antibiotikd makrolidového typu (ako su klaritromycin, erytromycin alebo telitromycin),

- protiplesiiové lieky azolového typu (ako su ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol alebo
posakonazol),

- Specificky typ lieku znamy ako inhibitor protedz pouzivany na liecbu HIV (ako napriklad
ritonavir, indinavir, nelfinavir alebo sakvinavir),

- cimetidin (liek na lie¢bu zalido¢nych vredov, traviacich tazkosti alebo palenia zahy)

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulozy),

- karbamazepin (pouziva sa na liecbu epileptickych zachvatov, kf¢ov alebo kifcovitych zachvatov
a pri niektorych bolestivych stavoch),

- fenytoin (pouZiva sa na liecbu epileptickych zachvatov, ki¢ov alebo ki¢ovitych zachvatov),

- rastlinny liek Pubovnik bodkovany (tiez znamy ako Hypericum perforatum),

- chinidin (liek na liecbu nepravidelného rytmu srdca).

Nepredpokladaju sa ziadne interakcie (vzajomné ovplyvitovanie uc¢inkov) medzi
Oxykodonom/Naloxonom Teva a paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou alebo naltrexénom.
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Oxykodon/Naloxon Teva a jedlo, napoje a alkohol

Pitie alkoholu pocas liecby Oxykodonom/Naloxonom Teva u vas moze zosilnit’ ospalost’ alebo zvysit’
riziko vzniku z&dvaznych vedlajsich ucinkov, napriklad plytkého dychania s rizikom zastavenia
dychania a straty vedomia. Neodporuca sa, aby ste pocas liecby Oxykodonom/Naloxonom Teva pili
alkohol.

Pocas liecby Oxykodonom/Naloxonom Teva sa vyhnite pitiu grapefruitovej Stavy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Je potrebné, aby ste sa vyhli uzivaniu Oxykodonu/Naloxonu Teva pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar
nepoklada lie¢bu tymto lieckom za nevyhnutni. Ak sa oxykodénium-chlorid uziva dlhodobo pocas
gravidity, méze spdsobit’ abstinenc¢né priznaky u novorodenca. Ak sa oxykodonium-chlorid podava
pocas pdérodu, u novorodenca sa moze vyskytnut’ utlm dychacieho centra (pomalé a plytké dychanie).

Dojcenie

Pocas liecby Oxykodonom/Naloxonom Teva sa ma doj¢enie ukoncit. Oxykodonium-chlorid
prechadza do materského mlieka. Nie je zname, ¢i naloxon tiez prechadza do materského mlieka.
Riziko u doj¢eného dietat’a preto nemoze byt vylucené, hlavne ak dojciaca matka uzila viaceré davky
Oxykodonu/Naloxonu Teva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oxykodon/Naloxon Teva mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje,
pretoze u vas moze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty. Ich vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby
Oxykodonom/Naloxonom Teva, po zvySeni davky alebo po prechode z liecby inym lieckom. Tieto
vedlajsie uéinky by v§ak mali vymiznut', ked’ sa u vas dosiahne stabilné davkovanie.

Tento liek je spajany s ospalostou a s epizddami nahleho upadnutia do spanku. Ak sa u vas tieto
vedlajsie uéinky vyskytn(, nesmiete viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa to stane, povedzte to
svojmu lekarovi.

Opytajte sa svojho lekara ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Oxykodon/Naloxon Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Oxykodon/Naloxon Teva

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Oxykodon/Naloxon Teva je tableta s predizenym uvoliovanim, ¢o znamena, Ze lie¢iva v nej sa
uvolnuju dlhSiu dobu. Ich G¢inok trva 12 hodin.

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2,5 mg

Tableta s prediZzenym uvoliiovanim sa musi prehltniit’ celi a nesmie sa delit’, limat’, Zuvat’ alebo
drvit’. UZivanie rozdelenych, rozlamanych, rozhryzenych alebo rozdrvenych tabliet moZe viest’
k absorpcii potencidlne smrtel’'nej davky oxykodonium-chloridu (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uZijete viac
Oxykodonu/Naloxonu Teva, ako mate).
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Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tableta s prediZzenym uvoliiovanim sa musi prehltnit’ celi a nesmie sa delit’, limat’, Zuvat’ alebo
drvit. UzZivanie rozdelenych, rozlamanych, rozhryzenych alebo rozdrvenych tabliet moZe viest’
k absorpcii potencidlne smrtel’'nej davky oxykodonium-chloridu (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uZijete viac
Oxykodonu/Naloxonu Teva, ako mate).

Pokial’ vam vas lekar nenariadil inak, zvycajna davka je:

Na lie¢bu bolesti

Dospeli
Zvytajna zaCiatotna davka je 10 mg oxykodonium-chloridu/5 mg naloxonium-chloridu uzivanych
vo forme tablety (tabliet) s predlzenym uvol'fiovanim kazdych 12 hodin.

Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo Oxykodonu/Naloxonu Teva mate uzivat’ kazdy den a ako mate
rozdelit’ vaSu celkovi dennti davku na rannt a vecerntl davku. Vas lekar tiez rozhodne o vsetkych
nevyhnutnych upravach davky pocas liecby. Vasa davka bude upravovana podla intenzity vase;j
bolesti a podl'a vasej individualnej citlivosti na liek. Mali by ste uzivat’ najnizsiu davku, ktora je
potrebna na Gl'avu od bolesti. Ak ste uz boli lieCeny opioidmi, lie¢ba Oxykodonom/Naloxonom Teva
sa moze zacat’ vyssou davkou.

Najvyssia denna davka je 160 mg oxykodonium-chloridu a 80 mg naloxénium-chloridu. Ak
potrebujete vysSiu davku, vas lekar vam moze predpisat’ dodatocny liek s obsahom oxykodonium-
chloridu, ale bez naloxonium-chloridu. Najvyssia denna davka oxykodonium-chloridu v§ak nema
prekroc¢it’ 400 mg.

Prospesny ucinok naloxonium-chloridu na ¢innost’ ¢riev moze byt naruseny, ked’ sa podava dodatocné
mnozstvo oxykodonium-chloridu bez dodatoéného mnozstva naloxénium-chloridu.

Ak prejdete z liecby Oxykodonom/Naloxonom Teva na liecbu inym silnym opioidnym liekom proti
bolesti, pravdepodobne dojde k zhorSeniu ¢innosti Criev.

Ak sa u vés v ¢ase medzi uzitim dvoch davok Oxykodonu/Naloxonu Teva vyskytne tzv. prelomova
bolest’ (intenzivna bolest’, ktora vznikne nahle), mozete potrebovat’ uzit’ d’alsi liek proti bolesti

s rychlym nastupom tc¢inku. Oxykodon/Naloxon Teva nie je vhodny na liecbu prelomovej bolesti.
V tomto pripade sa porad’te, prosim, so svojim lekarom.

Ak mate pocit, ze G¢inok Oxykodonu/Naloxonu Teva je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, porad’te
sa, prosim, so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Liecba bolesti

Stars$i pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek a/alebo pecene zvyc€ajne nie je potrebnd ziadna

osobitna uprava davky.

Porucha funkcie pecene alebo oblic¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo miernu poruchu funkcie pecene, vas lekar vam moze
predpisat’ Oxykodon/Naloxon Teva so zvlastnou opatrnostou. Ak mate stredne zdvaznu alebo zavazni
poruchu funkcie pecene, Oxykodon/Naloxon Teva sa nesmiete uzivat’ (pozri aj Cast’ 2 ,,Neuzivajte
Oxykodon/Naloxon Teva“ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov

Pouzitie Oxykodonu/Naloxonu Teva sa doteraz neskimalo u deti a dospievajucich mladsich ako

18 rokov. Jeho bezpecnost’ a ti¢innost’ u deti a dospievajticich neboli preukazané. Z tohto dévodu sa
pouzitie Oxykodonu/Naloxonu Teva u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov neodporuaga.
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Sposob podavania

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2,5 mg

Tieto tablety st uréené na peroralne pouzitie (uzivaju sa ustami). Oxykodon/Naloxon Teva uzivajte

s dostato¢nym mnozstvom tekutiny (%2 pohara vody). Tableta sa musi prehltnut’ celd a nesmie sa delit’,
lamat’, rozhryzt’ ani drvit’. Tableta sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tieto tablety st uréené na peroralne pouzitie (uzivaju sa istami). Oxykodon/Naloxon Teva uZivajte
s dostatocnym mnozstvom tekutiny (72 pohéra vody). Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky,
ale nesmie sa rozhryzt’ ani drvit’. Tableta sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Oxykodon/Naloxon Teva uzivajte kazdych 12 hodin podl'a pevne urcenej ¢asovej schémy
(napr. o 8.00 hod. rano a o0 20.00 hod. vecer).

DiZka trvania pouZivania

Oxykodon/Naloxon Teva sa spravidla nema uzivat’ dlhsie, ako je to potrebné. Ak podstupujete
dlhodobu liecbu Oxykodonom/Naloxonom Teva, vas lekar musi pravidelne overovat’, ¢i je u vas
liecba Oxykodonom/Naloxonom Teva nad’alej potrebna.

Ak uzijete viac Oxykodonu/Naloxonu Teva, ako mate

Ak ste uzili vacsiu ako predpisanu davku Oxykodonu/Naloxonu Teva, musite o tom bezodkladne
informovat’ svojho lekara.

Predavkovanie moze spdsobit’:

- zUzené zrenice,

- pomalé a plytké dychanie (atlm dychacieho centra),

- ospalost’ az strata vedomia,

- zniZené svalové napitie (hypotdniu),

- znizenu tepovu frekvenciu a

- pokles krvného tlaku.

V zavaznych pripadoch sa moze vyskytnut’ strata vedomia (bezvedomie), tekutina v plicach a kolaps
(zlyhanie) krvného obehu, ¢o moze byt v niektorych pripadoch smrtel'né.

Musite sa vyhnuat’ ¢innostiam, ktoré vyzaduju vysoky stupeii ostrazitosti, napriklad vedeniu vozidiel.

Ak zabudnete uzit’ Oxykodon/Naloxon Teva
Ak zabudnete uzit’ Oxykodon/Naloxon Teva alebo ak uzijete niz§iu davku ako je predpisand davka,
nemusite pocitit’ ziadny ucinok.

Ak zabudnete uzit’ vasu davku, riad’te sa, prosim, nasledujiicimi pokynmi:

- ak do uzitia vasej d'alSej zvycCajnej davky zostava 8 alebo viac hodin: zabudnutu davku uzite hned’
a pokracujte vo zvyc€ajne schéme uzivania davok.

- ak do uzitia vaSej d’alSej zvycCajnej davky zostava menej ako 8 hodin: zabudnutti davku uzite.
Potom pockajte d’alsich 8 hodin predtym, ako uzijete vaSu d’alSiu davku. Pokuste sa vratit’ k vaSej
povodnej schéme uzivania davok (napr. o 8.00 hod. rano a o 20.00 hod. vecer).

- NeuZivajte viac ako jednu davku v priebehu 8-hodinovej doby.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Oxykodon/Naloxon Teva
Neukoncujte vasu liecbu Oxykodonom/Naloxonom Teva bez toho, ze by ste sa o tom poradili
o svojim lekarom.

Ak lie¢bu uz viac nepotrebujete, musite si postupne znizovat’ dennu davku podl'a pokynov svojho
lekéra. Tak sa vyhnete abstinencnym priznakom, napriklad nepokoju, zachvatom potenia a bolesti
svalov.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky, na ktoré si davajte pozor, a ¢o robit’, ak sa u vas vyskytnu:

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich u¢inkov, bezodkladne
vyhladajte najblizSieho lekara.

Pomalé a plytké dychanie (itlm dychacieho centra) je hlavnym nebezpecenstvom predavkovania
opioidmi. Vyskytuje sa hlavne u starsich a zoslabnutych (slabych) pacientov. U citlivych pacientov

mozu opioidy sposobit’ aj zavazny pokles krvného tlaku.

Nasledujuce vedPajsie ucinky boli pozorované u pacientov lieCenych kvoli bolesti

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- bolest’ brucha,

- zapcha,

- hnacka,

- suchost’ v tstach,

- porucha travenia,

- vracanie (nevolnost),

- pocit nevolnosti,

- plynatost’

- znizena chut’ do jedla az strata chuti do jedla
- pocit unavy alebo vyCerpania
- bolest’ hlavy

- navaly tepla

- pocit nezvycajnej slabosti

- Unava alebo vyCerpanie

- svrbenie pokozky,

- kozné reakcie/vyrazka,

- potenie

- vertigo (pocit tocenia hlavy)
- tazkosti so spanim

- ospalost

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

- nadavanie

- nezvycajné myslienky

- uzkost

- zmitenost’

- depresia

- mnervozita

- pocit zovretia hrudnika, najmi ak uz mate koronarnu chorobu srdca (ochorenie koronarnych
tepien)

- pokles krvného tlaku

- abstinencné priznaky, ako je agitacia (telesny nepokoj)

- mdloba

- nedostatok energie

- smid

- zmenena chut’

- busenie srdca

- ZI¢nikova kolika
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- bolest’ na hrudi

- celkova nevolnost’

- bolest’

- opuch rik, ¢lenkov alebo néh
- tazkosti so sustredenim sa

- poruchy reci

- tras

- tazkosti s dychanim

- nepokoj

- triaska

- zvySené hladiny pecenovych enzymov
- zvySenie krvného tlaku

- zniZenie sexualneho apetitu

- vytok znosa

- kasel

- precitlivenost/alergické reakcie
- zniZenie telesnej hmotnosti

- Urazy sposobené nehodami

- zvySené nutkanie na moc¢enie
- svalové krce,

- svalové zasklby,

- bolest’ svalov

- porucha videnia

- epileptické zachvaty (najma u 0s6b s epileptickou poruchou alebo so sklonom k zachvatom)

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- zvySenie tepovej frekvencie

- zavislost’ od liekov

- problémy so zubami

- prirastok telesnej hmotnosti

- zivanie

Nezname (8astost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- euforickd (povznesena) nalada

- silna ospalost’

- erektilnd dysfunkcia (porucha erekcie)
- noc¢né mory

- halucinacie

- plytké dychanie

- tazkosti pri moceni

- agresivita

- mravencenie

- grganie

Je zname, zZe lie¢ivo oxyvkodonium-chlorid, ak sa nepodava v kombinacii s naloxonium-

chloridom, ma nasledujice dodato¢né vedlajSie u¢inky

Oxykodon méze spdsobit’ tazkosti s dychanim (atlm dychania), ziZenie zrenic, kice
prieduskovych svalov a ki¢e hladkych svalov ako aj znizeny kasl'ovy reflex.

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- zmenena nalada a zmeny osobnosti (napr. depresia, pocit nesmierneho $t’astia)

- zniZena aktivita

- zvySena aktivita

- tazkosti pri moceni
- Stikutanie
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Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

zhorSené sustredenie sa

migrény

zvysené svalové napitie

mimovol'n¢ st'ahy svalov

stav, ked’ ¢revo prestane spravne pracovat’ (ileus)
suchd koza

tolerancia na liek

znizena citlivost’ na bolest’ alebo na dotyk
porucha koordinacie pohybov

zmeny na hlasivkach (dysfonia)

opuch spdsobeny zadrziavanim vody

tazkosti so sluchom

vredy v ustach

tazkosti s prehitanim

bolestivé d’asna

poruchy vnimania (napr. halucinacie, derealizacia - pocit neskutoc¢nosti okolitého sveta)
scervenanie koze

dehydratacia (nedostatok tekutin v organizme)
agitacia (telesny nepokoj)

znizenie hladin pohlavnych horménov, ktoré moéze ovplyvnit’ produkciu spermii u muzov alebo
menstrua¢ny cyklus u Zien

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sob)

svrbiva vyrazka (urtikaria - Zihl'avka)

infekcie, ako st opary alebo herpes (ktoré mézu sposobit’ pluzgiere okolo ust alebo v oblasti
pohlavnych organov)

zvysena chut’ do jedla

¢ierna (smolovitd) stolica,

krvacanie d’asien

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

akutne (nahle vzniknuté) alergické reakcie postihujuce celé telo (anafylaktické reakcie)
zvySena citlivost’ na bolest’

nepritomnost’ menstrudcie

abstinen¢né priznaky u novorodencov

poruchy odtoku zlce

zubny kaz

Nasledujuce vedPajSie ucinky sa zaznamenali u pacientov lieCenvch kvoli inému ochoreniu, ktoré

sa nespomina v tejto pisomnej informacii

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

bolest’ hlavy

ospalost’

zapcha

napinanie na vracanie
potenie

unava alebo vyCerpanost’

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

zniZena chut’ do jedla az strata chuti do jedla
tazkosti so zaspavanim

depresia

pocit zavratov alebo tocenia

tazkosti so sustredenim sa

triaska

10
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- pocit mravéenia v rukach alebo v nohach

- porucha videnia

- vertigo (pocit tocenia)

- navaly tepla

- pokles krvného tlaku

- vzostup krvného tlaku

- bolest’ brucha

- suchost’ v tistach

- vracanie

- zvySené hladiny pecefiovych enzymov (zvysena hladina alaninaminotransferazy,
zvySena hladina gamaglutamyltransferazy)

- svrbiva pokozka

- kozné reakcie/vyrazka

- bolest’ na hrudniku

- zimnica

- bolest’

- sméid

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

- znizeny pohlavny pud (zniZené sexudlna tuzba)

- epizddy nahleho upadnutia do spanku

- zmenené vnimanie chuti

- tazkosti s dychanim

- plynatost’

- erektilna dysfunkcia (porucha erekcie)

- abstinencné priznaky, napriklad agitovanost’ (telesny nepokoj)
- opuch ruk, ¢lenkov alebo n6h

- néhodny uraz

Nezname (8astost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- precitlivenost/alergické reakcie

- nezvycajné myslienky

- uzkost

- zmitenost’

- nervozita

- nepokoj

- euforicka (povznesend) nalada

- halucinacie

- noc¢né mory

- epileptické zachvaty (najmi u 0sob s epileptickou poruchou alebo so sklonom k zachvatom kfcov)

- zavislost od liekov

- silna ospalost’

- porucha reci

-  mdloba

- pocit zovretia hrudnika, najmé ak uz mate koronarnu chorobu srdca (ochorenie koronarnych
tepien)

- palpitacie (buSenie srdca)

- zvySenie tepovej frekvencie

- plytké dychanie

- kaSel

- vodnaty vytok z nosa

- zivanie

- naduvanie brucha

- hnacka

- agresivita

- porucha travenia

- grganie

11
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- problémy so zubami

- zI¢nikova kolika

- svalové kice

- svalové zasklby

- Dbolest svalov

- tazkosti s mocenim

- Casté nutkanie na mocenie
- celkovy pocit choroby

- ubytok telesnej hmotnosti
- prirastok telesnej hmotnosti
- pocit nezvycajnej slabosti
- nedostatok energie

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxykodon/Naloxon Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke, na oznaceni obalu
a na blistri po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blister: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Frasky: Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxykodon/Naloxon Teva obsahuje
Lieciva su oxykoddnium-chlorid a naloxénium-chlorid.

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2.5 mg

Kazda tableta s prediZzenym uvoliiovanim obsahuje 5 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda

4,5 mg oxykodonu) a 2,5 mg naloxonium-chloridu (vo forme 2,74 mg dihydratu naloxénium-chloridu,
¢o zodpoveda 2,25 mg naloxoénu).

Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 10 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda 9 mg
oxykodonu) a 5 mg naloxénium-chloridu (vo forme 5,45 mg dihydratu naloxénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 4,5 mg naloxonu).

Oxykodon/Naloxon Teva 20 mg/10 mg

Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 20 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda

18 mg oxykodoénu) a 10 mg naloxénium-chloridu (vo forme 10,9 mg dihydratu naloxénium-chloridu,
¢o zodpoveda 9 mg naloxonu.

Oxykodon/Naloxon Teva 30 mg/15 mg
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Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 30 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda
27 mg oxykodonu) a 15 mg naloxénium-chloridu (vo forme 16,35 mg dihydratu naloxénium-chloridu,
¢o zodpoveda 13,5 mg naloxé6nu).

Oxykodon/Naloxon Teva 40 mg/20 mg

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 40 mg oxykodénium-chloridu (o zodpoveda

36 mg oxykodonu) a 20 mg naloxonium-chloridu (vo forme 21,8 mg dihydratu naloxénium-chloridu,
¢o zodpoveda 18 mg naloxénu).

DalSie zlozky su:

Jadro tablety
polyvinyl-acetat, poviddn, lauryl-siran sodny; bezvody koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka
celuldza, stearat horeCnaty

Obal tablety
Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2.5 mg

polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol a mastenec

Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastenec a Cerveny oxid Zelezity (E172)

Oxykodon/Naloxon Teva 20 mg/10 mg
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol a mastenec

Oxykodon/Naloxon Teva 30 mg/15 mg
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastenec a zIty oxid zelezity (E172)

Oxykodon/Naloxon Teva 40 mg/20 mg
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastenec a ¢erveny oxid Zelezity (E172)

Ako vyzera Oxykodon/Naloxon Teva a obsah balenia

Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2.5 mg
Biela, okrahla, dvojito vypukla tableta s predlzenym uvolfiovanim s priemerom 4,7 mm a vyskou
2,9 -39 mm.

Oxykodon/Naloxon Teva 10 mg/5 mg

Ruzova, podlhovasta, dvojito vypukla tableta s predizenym uvolfiovanim s deliacimi ryhami na
obidvoch stranach, s dizkou 10,2 mm, §irkou 4,7 mm a vyskou 3,0 - 4,0 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oxykodon/Naloxon Teva 20 mg/10 mg

Biela, podlhovasta, dvojito vypuklé tableta s predizenym uvoltiovanim s deliacimi ryhami na
obidvoch stranach, s dizkou 11,2 mm, $irkou 5,2 mm a vyskou 3,3 - 4,3 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oxykodon/Naloxon Teva 30 mg/15 mg

Z1t4, podlhovasta, dvojito vypuklé tableta s prediZzenym uvoliovanim s deliacimi ryhami na obidvoch
stranach, s dizkou 12,2 mm, $irkou 5,7 mm a vyskou 3,3 - 4,3 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oxykodon/Naloxon Teva 40 mg/20 mg

Ruzova, podlhovasta, dvojito vypuklé tableta s predizenym uvoltiovanim s deliacimi ryhami na
obidvoch stranach, s dizkou 14,2 mm, $irkou 6,7 mm a vyskou 3,6 - 4,6 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.
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Oxykodon/Naloxon Teva sa dodava v detskych bezpecnostnych blistroch obsahujtcich 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 tabliet s predizenym uvolfiovanim; v detskych bezpe&nostnych
perforovanych blistroch s jednotlivou davkou obsahujucich 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1 a 100x1 tableta s prediienYm uvolnovanim alebo vo fl'askach s detskym
bezpeénostnym uzaverom obsahujucich 50, 100, 200 alebo 250 tabliet s predizenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Teslova 26, 821 02 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca
Develco Pharma GmbH

Grienmatt 27, Schoptheim
Nemecko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, Krakow
Pol’'sko

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb
Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Oxcuxonon/Hanokcon Teal0 mg/5 mg, 20 mg/10 TabneTku ¢ yabKEHO
0CBOOOXKIaBaHE

Finsko: Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5/2,5, 10/5, 20/10, 30/15, 40/20mg
depottabletti

Chorvatsko: Oksikodon/nalokson Pliva 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,
30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Nemecko: Oxycodon comp.-AbZ 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg,
40 mg/20 mg Retardtabletten

Pol’sko: Oxyduo

Slovenska republika: Oxykodon/Naloxon Teva 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 30 mg/15 mg,
20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Spojené kralovstvo: Tarim 5 mg/2.5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg
Prolonged-release Tablets

Spanielsko: Oxicodona/Naloxona Teva 5/2.5, 10/5, 20/10, 30/15, 40/20mg comprimidos de
liberacion prolongada

Svédsko: Oxycodone/Naloxone Teva

Taliansko: Noxidol 5mg/2,5mg, 10mg/5mg, 20mg/10mg, 30mg/15mg, 40mg/20mg

compresse a rilascio prolungato

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.
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