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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Oxypro 5 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Oxypro 10 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oxypro 20 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oxypro 40 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oxypro 80 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
oxykodonium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxypro a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oxypro
Ako uzivat’ Oxypro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxypro

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ok wnE

1. Co je Oxypro a na o sa pouziva

Oxypro obsahuje u¢innu latku oxykodonium-chlorid. Oxykodonium-chlorid je silny liek proti bolesti
z0 skupiny opioidov.

Oxypro je indikované u dospelych a dospievajtcich (od 12 rokov a star§ich) na lie¢bu silnej bolesti,
ktort mozno primerane zvladnut’ len opioidnymi analgetikami.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oxypro

NeuZivajte Oxypro

o ak ste alergicky (precitliveny) na oxykodonium-chlorid, séju, arasidy alebo na ktortikol'vek
z d’algich zloziek Oxypra (uvedenych v Casti 6).

o ak mate problémy s dychanim, ako je pomalSie alebo slabsie dychanie ako sa predpoklada
(respirac¢na depresia)

o ak mate prili§ vel'a oxidu uhli¢itého v Krvi.

ak trpite zavaznou chronickou chorobou plac spojenou so zizenim dychacich ciest (CHOCHP
= chronicka obstruk¢na choroba pluc).

ak trpite ur¢itym srdcovym ochorenim znamym ako cor pulmonale.

ak trpite astmou.

ak trpite uréitym typom nepriechodnosti ¢riev nazyvanym paralyticky ileus.

ak mate akutnu silna bolest’ Zaludka alebo trpite oneskorenym vyprazdiiovanim zaludka.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oxypro, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. ak ste starsi alebo oslabeny (slaby).

. ak mate zavaznt poruchu funkcie vasich pluc, pecene alebo obliciek.

o ak mate poruchu Stitnej Zl’azy, pri ktorej je koza na tvari a koncatinach opuchnuta, chladna a
sucha (myxoedém).

o ak vasa stitna Zzl'aza nevytvara dostatok hormonu (znizena funkcia Stitnej zl'azy).

ak mate slabt funkciu nadobli¢iek (nadoblicky nefunguju spravne), napriklad Addinsonova

choroba.

ak je vasa prostata nezvycajne zvacsena.

ak mate duSevné ochorenie spdsobené alkoholom alebo intoxikaciou inymi latkami.

ak podstupujete odvykaciu lie¢bu od alkoholu.

ak mate problémy s vasim Zl¢nikom.

ak mate zapal podzaludkovej ZPazy, ktory moze sposobit’ silnt bolest’ brucha alebo chrbta.

ak mate t’aZkosti s mocenim alebo bolest’ pri moceni.

ak ma vas lekar podozrenie, Ze mate ¢revnu paralyzu (stav, kedy ¢revo prestalo fungovat).

ak mate poranenie hlavy so silnou bolest’ou hlavy alebo neprijemnym pocitom — prejavy

zvySeného tlaku v mozgu.

ak mate nizky krvny tlak alebo pocitujete zavrat pri vstavani.

ak mate nizky objem krvi (hypovolémia)

ak trpite epilepsiou alebo mate sklon ku zachvatom.

ak uzivate liecky na liecbu depresie, ktoré patria do skupiny IMAO (ako je tranylcypromin,

fenelzin, izokarboxazid, moklobemid alebo linezolid), alebo ak ste ich uzivali v poslednych

dvoch tyzdnoch.

o ak trpite zapchou.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Oxypro moze sposobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né prebtidzanie z dovodu dychavicnosti,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

NajvyznamnejSou hrozbou predavkovania opioidmi je plytké a pomalé dychanie (respira¢na depresia).
Toto sa s najva¢sou pravdepodobnostou vyskytuje u starSich a oslabenych pacientov a moze tiez
spdsobit’ znizenie hladiny kyslika v krvi. To by mohlo viest’ napr. k mdlobam.

Tento liek je $pecialne vyvinuty tak, aby poskytoval G¢innt latku pocas 12 hodin. Tablety s
prediZenym uvoliiovanim sa nesmi lamat’, delit’, Zuvat’ ani drvit’. To by viedlo k absorpcii
potencidlne nebezpecnej davky lie¢iva oxykodonium-chloridu (pozri Cast’ ,,Ak uZzijete viac Oxypra ako
mate alebo ak niekto iny nahodou uzil Oxypro).

Tolerancia, ndvvk a zavislost’

Tento liek obsahuje oxykodon, ktory je opioidnym lieckom. Opakované pouzivanie opioidnych liekov
proti bolesti mdze viest’ k niz§iemu u¢inku lieku (zvyknete si naf, ¢o je zname ako tolerancia).
Opakované uzivanie Oxypra moZze viest' k zavislosti, zneuZivaniu a navyku, ¢o méze mat’ za nasledok
zivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajSich ti€inkov sa mdze zvysit’ pri vyssej davke a
dlh§om trvani uzivania.

Zavislost’ alebo navyk mdzu vyvolat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete
uzivat’ alebo ako Casto ho musite uzivat. Mdzete mat pocit, ze musite pokracovat’ v uZivani lieku, aj
ked’ vam nepomaha zmiernit’ bolest’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku navyku alebo
zavislosti od Oxypra mdze byt vyssie, ak:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00699-Z1B

o ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

° ste fajciar/ka,

o ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
liecil psychiater na iné dusSevné ochorenia.

Ak zbadate pri uzivani Oxypra niektory z nasledujtcich prejavov, méze to byt signal, Ze ste sa stali
zavislym:
- musite uzivat’ liek dlhsie ako vam odporucil lekar,
- musite uzivat’ viac ako odporicanu davku,
- liek uzivate z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na spanie®,
- opakovane ste sa poktisali netispesne prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouzivanie,
- ked’ prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a citite sa lepsie, ked’ lick znova zacnete uzivat
(,,abstinencné priznaky*).

Ak zbadate niektory z tychto prejavov, obrat’te sa na svojho lekara a porozpravajte sa o tom, aky
sposob lieCby je pre vas najlepsi vratane toho, kedy je vhodné liecbu zastavit’ a ako ju zastavit
bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak prestanete uzivat’ Oxypro).

Oxypro ma potencial zavislosti. Ak sa liecba ukon¢i prili§ nahle, mozu sa vyskytnut’ abstinencné
priznaky ako je zivanie, roz§irené zrenicky, slzenie, nadcha, tras, potenie, uzkost’, nepokoj, zachvaty,
nespavost’ alebo bolest’ svalov. Ak uz viac nepotrebujete lie¢bu, vas lekar vam bude postupne
znizovat’ dennt davku.

Vas lekar zvazi mozné rizika oproti ocakavanému prinosu. Ak mate nejaké otazky, spytajte sa svojho
lekara.

Uginna latka oxykodénium-chlorid, podobne ako iné vysoko ¢inné opioidy (silné lieky proti bolesti),
ma potencial na zneuzivanie. Je mozny rozvoj psychickej zavislosti. Oxypro sa ma pouzivat’ len s
osobitnou opatrnost’'ou, ak doslo alebo bolo v anamnéze zneuzivanie alkoholu, drog alebo liekov.

Najma pri vysokych davkach sa moze vyskytnut’ zvySena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktord
nereaguje na d’alSie zvySenie davky Oxypra. Vas lekar potom rozhodne, ¢i znizi davku alebo prejde na
iny silny liek proti bolesti (opioid).

Oxypro je uréeny len na pozitie (prehltnutie celej tablety s predizenym uvolfiovanim). Tablety s
predlzenym uvolnovanim sa nesmu rozpustat’ a podavat’ injekéne, pretoze to méze mat’ vazne,
mozno smrtel'né nasledky.

Ak potrebujete podstipit’ operaciu, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Oxypro.

Ak mate zavaznu bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora mdze vyzarovat’ do chrbta, nevol'nost, vraciate
alebo mate horucku, obratte sa na svojho lekara, pretoze by to mohli byt priznaky suvisiace so
zapalom pankreasu (pankreatitida) a ZI¢ovych ciest.

Podobne ako iné opioidy, oxykodén moze ovplyvnit normalnu produkciu horménov v tele (ako je
kortizol a pohlavné hormény). Stava sa to najma vtedy, ked’ ste dostavali vel’ké davky po dlht dobu.

Deti
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Oxypra nebola dostato¢ne skiimana u deti mladsich ako 12 rokov. Preto sa
Oxypro neodporaca detom mladsim ako 12 rokov.

Upozornenie tykajuce sa dopingovej kontroly
Pouzivanie Oxypra moze vyvolat’ pozitivne vysledky dopingovych kontrol.
PouZivanie Oxypra ako dopingovej latky méZe ohrozit’ zdravie.

Iné lieky a Oxypro
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubezné uzivanie Oxypra a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracna depresia), komy a moze byt’ zivot ohrozujice. Z tohto
dévodu sa mé subezné pouzitie zvazit’ len vtedy, ked’ nie st mozné iné moznosti liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Oxypro spolu so sedativami, davku a trvanie subeznej lieCby ma
obmedzit’ vas lekar.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vsetkych sedativach, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
odportcania lekara tykajice sa davkovania. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby si boli vedomi vyssie uvedenych prejavov a priznakov. Kontaktujte svojho lekara, ak
sa U vas vyskytnu tieto priznaky.

Vedl'ajsie ucinky Oxypra sa mozu stat’ Castej$imi alebo zavaznejs$imi, ak sa Oxypro pouziva v
rovnakom cCase ako lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu mozgu alebo sa pouzivaji na liecbu alergii,
kinetozy alebo vracania. Vedl'ajSie ii¢inky mo6zu byt napr. vyskytuje sa plytké a pomalé dychanie
(ttlm dychania), zapcha, sucho v ustach alebo problémy s mocenim.

Riziko vedlajsich G¢inkov sa zvySuje, ak uzivate antidepresiva (ako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin).

Tieto lieky m6Zu interagovat’ s oxykodonom. Mo6zZete pocitovat’ okrem iného tieto priznaky:
mimovolné, rytmické svalové kontrakcie, vratane svalov, ktoré riadia pohyb oka, nepokoj, nadmerné
potenie, tras, prehnané reflexy, zvysené svalové napitie a telesnu teplotu nad 38 °C. Kontaktujte
svojho lekara, ak spozorujete tieto priznaky.

Ak uzivate niektory z liekov z nasledujiiceho zoznamu, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

- tablety na spanie alebo sedativa (napriklad hypnotika alebo sedativa vratane benzodiazepinov)

- lieky na liecbu depresie (napr. paroxetin alebo amitriptylin), vratane tych, ktoré patria do skupiny
IMAO (ako je tranylcypromin, fenelzin, izokarboxazid, moklobemid alebo linezolid) (pozri tiez
Cast’ 2 ,,Predtym, ako zacnete uzivat’ Oxypro, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika®).

- lieky na liec¢bu alergii, kinetozy alebo vracania (antihistaminikd, antiemetika),

- lieky na liecbu psychickych alebo dusevnych poruch (ako su psychotropné lieky, fenotiaziny
alebo neuroleptika),

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie, bolesti a tizkosti ako napr. gabapentin a pregabalin,

- svalové relaxancia pouzivané na liecbu svalovych kf¢ov (ako je tizanidin)

- lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby,

- iné silné lieky proti bolesti (opioidy),

- cimetidin (lick na zalido¢né vredy, poruchy travenia alebo palenie zahy),

- lieky na plesiiové infekcie (ako je ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol alebo posakonazol),

- lieky na bakterialne infekcie (ako je klaritromycin, erytromycin alebo telitromycin),

- lieky zo skupiny inhibitorov proteaz na liecbu HIV infekcie (napriklad boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir alebo saquinavir),

- rifampicin na liecbu tuberkulézy,

- karbamazepin (liek na lie¢bu epilepsie alebo zachvatov a na urcité typy bolesti),

- fenytoin (liek na lie¢bu epilepsie alebo zachvatov),

- lie¢iva rastlina 'ubovnik bodkovany (zndmy aj ako Hypericum perforatum),

- chinidin (liek na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu),

- niektoré lieky na prevenciu zrazania krvi alebo na riedenie krvi (antikoagulancia kumarinového

typu).

Oxypro a jedlo a napoje a alkohol

Pouzivanie alkoholu poc¢as uzivania Oxypra, moze sposobit’, ze sa budete citit’ ospalejsi alebo zvysit’
riziko zavaznych vedl'ajsich €inkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty
vedomia. Odporuca sa nepit’ alkohol poc¢as uzivania OXypra.
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Oxypru sa treba vyhnat’ u pacientov s alkoholizmom alebo liekovou zavislost'ou v minulosti alebo v
stcasnosti. Grapefruitova stava moze zvysit hladiny Oxypra v krvi. Porad’te sa so svojim lekarom, ak
pravidelne pijete grapefruitova stavu.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva sa nema uzivat’ Oxypro. Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti oxykodénu
u tehotnych zien.

Dlhodobé pouzivanie oxykodonu pocas tehotenstva moze vyvolat’ abstinenéné priznaky

u novorodencov. U deti narodenych matkam, ktoré uzili oxykodon pocas poslednych 3-4 tyzdiov
pred porodom, boli pozorované t'azkosti s dychanim (respiracna depresia).

Oxypro sa ma uzivat’ v tehotenstve iba ak prinos prevazuje nad moznymi rizikami u diet’at’a.

Dojclenie
Oxykodon moéze prechadzat’ do materského mlieka a moze spdsobit’ sedaciu, plytké a pomalé
dychanie (respira¢na depresia) u dojéen¢ho dietat’a. Preto sa Oxypro nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oxypro moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

D4 sa to ocakavat’ najma na zaciatku liecby Oxyprom, po zvyseni davky alebo po zmene liecby, ako aj
pri interakcii Oxypra s alkoholom alebo liekmi, ktoré mo6zu poskodit’ funkciu mozgu. V pripade
stabilnej terapie nie je potrebny vSeobecny zédkaz Soférovania. Vas osetrujuci lekar musi posudit’ vasu
individualnu situaciu.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢i a za akych podmienok mozete aktivne viest’ vozidlo

alebo obsluhovat’ stroje.

Oxypro obsahuje lecitin (soja)
Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Oxypro

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

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas liecby sa s vami bude lekar rozpravat’ o tom, ¢o mozete
ocakavat’ od uzivania Oxypra, kedy a ako dlho ho musite uZivat’, kedy kontaktovat lekara a kedy
musite lie¢bu zastavit’ (pozri tiez, Ak prestanete uzivat’ Oxypro).

Davka

Vas lekar vam upravi davku podla intenzity bolesti a vasej individualnej citlivosti.
Pre davky, ktoré nie st realizovate'né/mozné s touto silou, st k dispozicii iné sily tohto lieku.

Nemeiite davkovanie bez konzultacie s lekarom.

Mali by ste dostat’ najnizsiu u¢inni davku dostato¢nui na zmiernenie bolesti.

Ak ste sa v minulosti liecili opioidmi, vas lekar moZze zacat’ lieCbu vyssou davkou.

Ak je ul'ava od bolesti nedostato¢na alebo ak sa bolest’ zhor$uje, méze byt potrebné postupne
zvySovat’ davku.

Ak vam vas lekar nepredpisal inak, zvy¢ajna davka je
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o pre dospelych a dospievajicich (vo veku od 12 rokov a starsi):

Zvyc¢ajna uvodna davka je jedna 10 mg tableta kazdych 12 hodin. V niektorych pripadoch vam lekar
moze predpisat’ tvodnu davku 5 mg na znizenie akychkol'vek vedl'aj§ich G¢inkov, ktoré sa u vas mozu
vyskytnut’.

Vas lekar vam predpiSe davku potrebnu na lieCbu bolesti. Ak zistite, Ze mate stale bolesti pocas
uzivania tychto tabliet, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Na lie¢bu nerakovinovej bolesti je vo vSeobecnosti dostato¢na denna davka 40 mg oxykodonium-
chloridu (20 mg podavanych dvakrat denne); mézu vsak byt potrebné aj vyssie davky. Pacienti s
nadorovou bolest'ou vo vSeobecnosti vyzaduji davky 80 az 120 mg oxykodonium-chloridu, ktoré sa
moézu v individualnych pripadoch zvysit’ az na 400 mg.

Niektori pacienti uzivajuci Oxypro podla stanoveného harmonogramu vyzaduju rychlo posobiaci liek
proti bolesti ako liek na poziadanie na zvladnutie prelomovej bolesti. Oxypro tablety s predlzenym
uvolnovanim nie st ur€ené na liecbu tychto prelomovych bolesti.

Osobitné populacie

. Starsi (65 rokov a viac):
Starsi pacienti s normalnou funkciou pecene a/alebo obli¢iek mozu uzivat’ rovnaké davky, ako su
uvedené vyssie pre dospelych.

o Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene:
Ak mate problémy s pecenou alebo oblickami a eSte ste nedostavali opioidy, mali by ste zacat’ s
polovi¢nou davkou odporacanou pre dospelych.

o Ostatni rizikovi pacienti:
Ak mate nizku hmotnost’ alebo ak vase telo metabolizuje lieky pomalsie, poc¢iato¢na davka by mala
byt polovica odporucanej davky pre dospelych.

PouZitie u deti (mladsich ako 12 rokov):
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku Oxypro nebola dostatoéne skimana u deti mladsich ako 12 rokov. Preto
sa liecba Oxyprom u deti mladsich ako 12 rokov neodporuca.

Sposob podavania

Oxypro je na peroralne podavanie.

Tablety s predizenym uvolfiovanim uZivajte celé s dostatoénym mnoZstvom tekutiny (napr. s %
pohara vody. Tablety méZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tablety s predizenym uvoliovanim prehltnite celé, aby sa po¢as dIhsieho obdobia nenarusilo
Specifické uvolniovanie Gc¢innej latky. Tablety s predlzenym uvolfiovanim sa musia prehltnat’ celé a
nesmiu sa lamat’, delit’, Zuvat’ ani drvit’.

DiZka podavania

Vas lekar vam povie, ako dlho mate uzivat’ Oxypro.

Neprerusujte lieCbu Oxyprom bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom (pozri ,,Ak
prestanete uzivat’ Oxypro®).

Ak uzivate Oxypro dlhsi Cas, mali by ste sledovat’ svoju liecbu a pravidelne sa o nej rozpravat’ so
svojim lekarom. Je to potrebné na dosiahnutie ¢o najlepsej terapie bolesti, t. j. na umozZnenie véasnej
liecby vyskytujucich sa vedl'ajsich ti€inkov, ako aj rozhodnutia o tiprave davky a pokracovani liecby.

Ak mate dojem, ze ucinok Oxypra je prili§ silny alebo prilis slaby, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak uzijete viac Oxypra, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako vam bolo predpisané, okamzite kontaktujte lekara.
Predavkovanie moze spdsobit’:

- zuzenie zrenic,
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- plytké a pomalé dychanie (respiracna depresia),

- ospalost’ az nepritomnost’ mysle (stav podobny narkoze),
- zniZené napitie v kostrovych svaloch,

- spomalenie pulzu,

- pokles krvného tlaku,

- poruchu mozgu (znama ako toxicka leukoencefalopatia).

V zavaznejsich pripadoch moze dojst’ k bezvedomiu (kdme), zadrziavaniu vody v plicach a zlyhaniu
krvného obehu — mozno s fatalnym koncom.

Nikdy sa nevystavujte situaciam, ktoré si vyzaduji zvysSenu pozornost,, ako napriklad: vedenie
vozidla.

Ak zabudnete uzit’ Oxypro
Ak uzijete mensiu davku Oxypra, ako je predpisané, alebo ak vynechate davku, pravdepodobne
nedosiahnete dostato¢nu Pavu od bolesti.

Ak zabudnete uzit’ davku, mdzete ju uzit, ak bola d’alia pravidelna davka napldnovand za viac ako 8
hodin. Ak je ¢as do d’al$ej davky kratsi, uzite vynechant davku a d’alSiu davku uzite o 8 hodin neskér.
Potom mozete pokraCovat’ vo svojom zvyc¢ajnom plane uzivania.

Vo vSeobecnosti by ste Oxypro nemali uzivat’ viac ako kazdych 8 hodin.

Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Oxypro
Liecbu neukoncujte bez toho, aby ste sa 0 tom predtym neporadili so svojim lekérom.

Ak prestanete uzivat’ Oxypro, mdze to vyvolat’ abstinen¢né priznaky (napr. zivanie, rozsirené
zreni¢ky, slzenie, vytok z nosa, tras, potenie, izkost’, nepokoj, zachvaty, nespavost’ alebo bolest’

svalov). Preto moze byt vhodné, aby vas lekar znizoval davku postupne.

Ak uz viac nepotrebujete liecbu Oxyprom, vas lekar vam poradi, ako postupne znizovat’ davku, aby
sa zabranilo vzniku abstinen¢nych priznakov.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj Oxypro moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa objavi ktorykolvek z nasledujucich priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara:

o Nahle tazkosti s dychanim, opuch o¢nych vieCok, tvare alebo pier, koZna vyrazka a
svrbenie, najma na celom tele — to st priznaky zavaznych alergickych reakcii.
o VePmi pomalé alebo slabé dychanie (respira¢na depresia). Toto je najzavaznejsie riziko

v suvislosti s liekmi, ako je Oxypro (opioidy), a mbze byt dokonca fatalne (smrtel'né) pri
vysokych davkach tohto lieku.
o Pokles krvného tlaku — moZe sposobit’ zavraty a mdloby (synkopa).
o Z\iZenie zrenic, spazmus svalov priedusiek (veduci k dychavi¢nosti), potlacenie reflexu kasla.
DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

o zapcha, tomuto vedlajSiemu G¢inku mozno predist’ preventivnymi opatreniami (ako je pitny
rezim a konzumacia stravy s vysokym obsahom vlakniny).
o pocit na vracanie alebo nevol'nost’, vracanie. Vas lekar vam predpise vhodny liek na liecbu

tychto priznakov.
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ospalost, zavrat, bolest’ hlavy.
svrbenie.

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

zmeny nalady (uzkost’, zmétenost’, depresia, nervozita, poruchy spanku, nezvy¢ajné myslienky.
nekontrolovatel'ny tras alebo pohyby v jednej alebo viacerych Castiach tela, pocit slabosti.
zniZenie krvného tlaku, zriedkavo sprevadzané priznakmi, ako je busenie srdca alebo mdloby.
tazkosti s dychanim alebo sipot.

sucho v tstach, zriedkavo sprevadzané smédom a tazkost'ami pri prehitani, celkové priznaky
poruchy travenia, ako bolest’ Zaludka, hnacka, palenie zahy.

znizend chut do jedla.

vyrazka, silné potenie.

bolest’ pri moceni, zvySené nutkanie na mocenie.

unava alebo slabost’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

potreba uzivat’ stale vyssie ddvky Oxypra na dosiahnutie rovnakej tirovne ul'avy od bolesti
(tolerancia).

zranenia v dosledku nehdd v dosledku znizenej pozornosti.

alergickeé reakcie.

zvy$ené mnozstvo uréitétho hormoéonu (ADH = antidiureticky hormon) v Krvi s priznakmi, ako je
bolest’ hlavy, podrazdenie, otupenost’, nevolnost’, vracanie, zméitenost’ a porucha vedomia.
nedostatok vody v tele (dehydratacia).

nepokoj, zmeny nalady, euforicka nalada.

poruchy vnimania (napr. halucinacie).

znizené libido.

epileptické zachvaty (najma u osob s epilepsiou alebo so sklonom k zachvatom).

strata pamaéti, poruchy koncentracie, migrény.

zvySené alebo znizené svalové napétie, tiky, mravcenie alebo necitlivost’ (napr. v rukach alebo
nohéach).

poruchy reci, znizena citlivost’ na bolest’ alebo dotyk, zmeny chuti.

zrakové poruchy, zmensenie vel'kosti zrenic.

pocit tocenia alebo krutenia (vertigo).

neprijemny pocit nepravidelného a/alebo prudkého tlkotu srdca, zvyseny pulz.

rozsirenie krvnych ciev sposobujuce nizky krvny tlak.

zmeny hlasu, Castejsi kasel’.

tazkosti s prehitanim, vredy v ustach, bolavé d’asna.

flatulencia (nadmerna plynatost’ v zaltdku alebo ¢revach), grganie, nepriechodnost’ ¢riev (ileus).
zvysené hladiny urcitych pecenovych enzymov v Krvi.

sucha koza.

problémy s mocenim (retencia mocu).

znizena sexualna tizba a neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu pocas pohlavného styku.
zniZenie koncentracie pohlavnych horménov, ktoré moze ovplyvnit’ produkciu spermii u muzov
alebo ,,periodicky* cyklus (menstruaciu) u Zien.

triaska.

bolest’ (napr. bolest’ na hrudniku), pocit nevol'nosti.

zadrziavanie tekutin (edém — napr. v rukach, clenkoch alebo nohach, najmé v ¢lenkoch), smid.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)

ochorenie lymfatickych uzlin

svalové kice, epileptické zachvaty (kice), predovsetkym u pacientov trpiacich epilepsiou alebo
so sklonom k zachvatom.

nizky krvny tlak.

zvySena chut’ do jedla.
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zvySena citlivost’ na svetlo.

krv v moc¢i.

zapal koze.

pocit slabosti, najmé pri vstavani.

krvacanie d’asien, stolica tmavej farby, zubny kaz.

svrbiva vyrazka, pluzgiere na kozi a sliznici (opary alebo herpes).
zmeny telesnej hmotnosti (ibytok alebo prirastok).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o poruchy reci.
o Supinata vyrazka.
° absencia menStruaéného krvacania.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

agresivita.

zvysena citlivost’ na bolest’.

spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku)

zavazné alergické reakcie.

zvysena citlivost’ na bolest’.

problémy s dutinami a zubny kaz.

obmedzené zI¢ové sekrécie, biliarna kolika (¢o sposobuje bolest’ zaludka).

dlhodobé uzivanie Oxypra pocas gravidity moze sposobit’ Zivot ohrozujice abstinenéné

priznaky u novorodencov. Priznaky, ktoré si treba u diet'at’a v§imat’, zahiiiaju podrazdenost,

hyperaktivitu a nezvyc¢ajny spankovy rezim, prenikavy plaé, trasenie, nevol'nost, hnacku

a nepriberanie na véhe.

o problém postihujuci chlopiiu v ¢revach, ktory méze sposobit’ zavaznil bolest’ v hornej Casti
brucha (dysfunkcia Oddiho zvieraca).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxypro

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Tento liek uchovavajte v uzamknutom bezpe¢nom a
chranenom priestore na uchovavanie, kam nemaju pristup iné osoby. Méze sposobit’ vazne poskodenie

a byt’ pre l'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

Nepouzivajte Oxypro po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po "EXP". Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxypro obsahuje

Oxypro 5 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Liec¢ivo je oxykodonium-chlorid. 1 tableta obsahuje 5 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda
4,48 mg oxykodonu.

o DalSie zlozky si
Jadro tablety: Kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4),
laurylsiranu sodného, oxidu kremicitého); mikrokrystalicka celuldza; bezvody koloidny oxid
kremicity; rastlinny stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol; mastenec (E 553b); oxid titani¢ity (E 171); makrogol 3350;
lecitin (sojovy) (E 322); zIty oxid zelezity (E 172); Cierny oxid Zelezity (E 172); hlinity lak
indigokarminu (E 132).

Oxypro 10 mg tablety s predizenym uvol’siovanim

o Liec¢ivo je oxykodonium-chlorid. 1 tableta obsahuje 10 mg oxykodonium-chloridu, ¢o
zodpoveda 8,97 mg oxykodonu.

o DalSie zlozky si
Jadro tablety: Kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4),
laurylsiranu sodného, oxidu kremicitého); mikrokrystalicka celul6za; bezvody koloidny oxid
kremicity; rastlinny stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol; mastenec (E 553b); oxid titaniéity (E 171); makrogol 3350;
lecitin (s6jovy) (E 322).

Oxypro 20 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim

o Lie¢ivo je oxykodonium-chlorid. 1 tableta obsahuje 20 mg oxykodénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 17,93 mg oxykodonu.

o DalSie zloZky si
Jadro tablety: Kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4),
laurylsiranu sodného, oxidu kremicitého); mikrokrystalicka celul6za; bezvody koloidny oxid
kremicity; rastlinny stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol; mastenec (E 553b); oxid titani¢ity (E 171); makrogol 3350;
lecitin (s6jovy) (E 322); zIty oxid zelezity (E 172); ¢ierny oxid zelezity (E 172); cerveny oxid
zelezity (E 172).

Oxypro 40 mg tablety s predlZenym uvoliiovanim

o Liecivo je oxykodonium-chlorid. 1 tableta obsahuje 40 mg oxykodonium-chloridu, ¢o
zodpoveda 35,86 mg oxykodonu.

o DalSie zloZky si
Jadro tablety: Kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4),
laurylsiranu sodného, oxidu kremicitého); mikrokrystalicka celul6za; bezvody koloidny oxid
kremicity; rastlinny stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol; mastenec (E 553b); oxid titaniéity (E 171); makrogol 3350;
lecitin (s6jovy) (E 322); zIty oxid zelezity (E 172); ¢ierny oxid zelezity (E 172); erveny oxid
zelezity (E 172).

Oxypro 80 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

o Lie¢ivo je oxykodonium-chlorid. 1 tableta obsahuje 80 mg oxykodénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 71,72 mg oxykodonu.

o DalSie zlozky si
Jadro tablety: Kollidon SR (pozostavajtci z poly(vinylacetatu), povidéonu (K = 27,0 — 32,4),
laurylsiranu sodného, oxidu kremicitého); mikrokrystalicka celul6za; bezvody koloidny oxid
kremicity; rastlinny stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol; mastenec (E 553b); oxid titaniéity (E 171); makrogol 3350;
lecitin (s6jovy) (E 322); zlty oxid zelezity (E 172); ¢ierny oxid zelezity (E 172); hlinity lak
indigokarminu (E 132).

AKo vyzera Oxypro a obsah balenia

Tableta s predizenym uvoliiovanim
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Oxypro 5 mg tablety s predfienﬁm uvol’riovanim
Oxypro 5 mg tablety s predlzenym uvol'iovanim su svetlosivé, okruhle a bikonvexné filmom obalené
tablety.

Oxypro 10 mg tablety s pred[ien)?m uvol’riovanim
Oxypro 10 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim st biele, okrihle a bikonvexné filmom obalené
tablety.

Oxypro 20 mg tablety s predfienym uvol’fiovanim
Oxypro 20 mg tablety s predlZenym uvolfiovanim su bledoruzové, okruhle a bikonvexné filmom
obalené tablety.

Oxypro 40 mg tablety s predfienym uvol’riovanim
Oxypro 40 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim s bézové, okrtihle a bikonvexné filmom obalené
tablety.

Oxypro 80 mg tablety s pred[ien)?m uvol’fiovanim
Oxypro 80 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim st bledozelené, okriihle a bikonvexné filmom
obalené tablety.

Oxyprp je dostupné v blistroch obsahujucich 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 a 100 tabliet
s predlzenym uvol'fiovanim alebo v jednodavkovych blistroch obsahujucich 30x1, 50x1, 56x1, 60x1,
72x1, 98x1 a 100x1 tabliet s predlZzenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

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

Rakusko: Oxygerolan 5/10/20/40/80 mg-Retardtabletten

Bulharsko: Oxylan 5/10/20/40/80 mg ¢punmMupanu TabJIETKH ¢ yIBIDKEHO 0CBOOOXK1aBaHE
Ceska republika: Oxycodon Lannacher

Dansko: Oxylan Depot 5/10/20/40/80 mg depottabletter

Nemecko: Oxypro 5/10/20/40/80 mg Retardtabletten

Madarsko: Codoxy 5/10/20/40/80 mg retard tabletta

Island: Oxycodon HCl Lannacher 5/10/20/40/80 mg fordatoflur

Pol’sko: Oxydolor (5/10/20/40/80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
Rumunsko: Oxidolor 5/10/20/40/80 mg, comprimate cu eliberare prelungita
Slovenska republika: Oxypro 5/10/20/40/80 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
Svédsko: Oxycodone Depot Lannacher 5/10/20/40/80 mg depottablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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