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Pisomna informacia pre pouZivatela

Adolax 10 mg/5 mg

Adolax 20 mg/10 mg

Adolax 40 mg/20 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim

oxykodonium-chlorid/naloxonium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 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 Adolax a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Adolax

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je Adolax a na ¢o sa pouZiva

Adolax st tablety s prediZzenym uvolfiovanim, znamend to, Ze lie¢iva sa uvoltiuju pocas dlhsej doby.
U¢inok pretrvava pocas 12 hodin.
Tieto tablety st uréené len pre dospelych.

UPava od bolesti
Bol vam predpisany liek Adolax na liebu silnej bolesti, ktora sa da dostato¢ne zvladat’ len opioidnymi
analgetikami. Naloxonium-chlorid sa pridava, aby pdsobil proti zapche.

Ako tieto tablety ucinkuji pri uPave od bolesti

Tieto tablety obsahuju lie¢iva oxykodonium-chlorid a naloxénium-chlorid. Oxykodonium-chlorid je
zlozkou Adolaxu, ktora tlmi bolest,, je to silné analgetikum zo skupiny opioidov. Druhé lie¢ivo
nachadzajuce sa v lieku Adolax, naloxénium-chlorid, posobi proti zapche. Porucha funkcie ériev
(napr. zapcha) je typicky vedl'ajsi ucinok lieCby silnymi liekmi proti bolesti.

Syndrém nepokojnych noh

Bol vam predpisany Adolax na druht1 liniu lie¢by priznakov zavazného az vel'mi zavazného syndromu
nepokojnych noh u pacientov, ktori nemdzu byt lieceni lieckmi s obsahom dopaminu. Cudia so
syndromom nepokojnych néh mavaji neprijemné pocity vo svojich koncatinach. Tie mézu zacat,
akonahle si sadnu alebo I'ahnu a jedinou l'avou je pre nich nutkavé pohybovanie nohami, niekedy
rukami a inymi ¢astami tela. VeI'mi to stazuje pokojné sedenie a spanie. Naloxdnium-chlorid pdsobi
proti zapche.

Ako tieto tablety pésobia proti syndromu nepokojnych néh
Tieto tablety pomahaji zmiernit’ neprijemné pocity, a tak znizuju nutkanie pohybovat’ konéatinami.

Druha G¢inna latka lieku Adolax naloxénium-chlorid pdsobi proti zapche. Crevna porucha (napr.
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zapcha) je typickym vedl'aj§im t¢inkom lie¢by opioidmi.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Adolax

NeuZivajte Adolax

ak ste alergicky na oxykoddnium-chlorid, naloxénium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

ak vaSe dychanie nie je schopné zabezpecit’ dostatok kyslika v krvi a odstranit’ z tela oxid
uhlicity (respiracna depresia);

ak mate zdvazné ochorenie plic spojené so zizenim dychacich ciest (chronicka obstrukéna
choroba pl'aic (CHOCHP);

ak mate stav znamy ako cor pulmonale. Pri tomto ochoreni sa zvéc¢Suje prava strana srdca
dosledkom zvysSenia tlaku v krvnom riecisku plic a podobne (napr. ako désledok CHOCHP —
pozri vyssie);

ak mate zavaznu bronchialnu astmu;

ak mate paralyticky ileus (druh nepriechodnosti ¢riev), ktory nevyvolali opioidy;

ak mate stredne zavaznu az zavaznu poruchu funkcie pecene.

Dopliujuce pre syndrom nepokojnych néh

ak mate v anamnéze zneuZzivanie opioidov

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Adolax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak ste star$i alebo chorobou oslabeny pacient;

ak mate paralyticky ileus (druh nepriechodnosti ¢riev), ktory vyvolali opioidy;

ak mate poruchu funkcie obliciek;

ak mate miernu poruchu funkcie pecene;

ak mate zavazné poskodenie pl'uc (napr. znizen schopnost’ dychania);

ak mate stav charakterizovany ¢astymi zastavami dychania poc¢as noci, o moze sposobit’ velki
ospalost’ pocas dna (spankové apnoe);

ak mate myxedém (znizent Cinnost’ Stitnej zl'azy prejavujucu sa suchou, chladnou alebo
opuchnutou koZou na tvari a koncatinach);

vo vasej Stitnej zl'aze nevznika dostatok horménov (nedostatocna funkcia Stitnej zl'azy alebo
hypotyreoidizmus);

ak vo vasSich nadoblickach nevznika dostatok hormoénov (nedostato¢na funkcia nadobli¢iek
alebo Addisonova choroba);

ak mate dusevné ochorenie sprevadzané (Ciastocnou) stratou zmyslu pre realitu (psychdza) ako
doésledok alkoholu alebo otravy inymi latkami (psychoza vyvolana zlG¢eninou);

ak mate problémy so Zl¢ovymi kameiimi alebo ak mate akékol'vek in¢ ochorenie ZICovych ciest
(ochorenie postihujuce zl¢ovody, zI¢nik atd’.);

ak mate nadmerne zvac¢Sent prostatu (hypertrofia prostaty);

ak trpite alkoholizmom alebo alkoholickym deliriom (delirium tremens);

ak mate zapal podzaltidkovej Zl'azy (pankreatitida);

ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu);

ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu);

ak uz mate srdcovo-cievne ochorenie;

ak mate poranent hlavu (kvoli riziku zvySeného tlaku v mozgu);

ak mate epilepsiu alebo sklon k zachvatom,;

ak tiez uzivate inhibitory MAO (pouZzivaju sa pri liecbe depresie alebo Parkinsonovej choroby),
alebo ste tento typ liekov uzivali v obdobi poslednych dvoch tyzdiiov, napr. lieky ktoré
obsahuju tranylcypromin, fenelzin, izokarboxazid, moklobemid a linezolid;

ak sa citite ospanlivy alebo niekedy nahle zaspavate.

Poruchy dychania sivisiace so spankom
Adolax moze spdsobit’ poruchy dychania stivisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky
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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 prebiidzanie z dovodu dychavicnosti,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo niekto ind osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Povedzte vaSmu lekérovi, ak sa u vas v minulosti vyskytlo akékol'vek z vysSie uvedenych upozorneni.
Povedzte tiez vaSmu lekarovi, ak sa u vas pocas uzivania tychto tabliet vyvinula ktordkol'vek z vysSie
uvedenych poruch. Najzavaznej$im dosledkom predavkovania opioidmi je respiracna depresia
(pomalé a plytké dychanie). M6ze to tiez sposobit’ pokles hladiny kyslika v krvi, vedicemu k moznym
mdlobam, atd’.

Tabletu s predizenym uvoliovanim musite prehltnit’ celd, aby sa neovplyvnilo pomalé uvoltiovanie
oxykodénium-chloridu z tablety s predizenym uvoltiovanim. Tablety nerozlamujte, nezujte alebo
nedrvte. Uzivanie rozlomenych, rozzutych alebo rozdrvenych tabliet moze viest’ k vstrebaniu
potencidlne smrtel'nej davky oxykodonium-chloridu (pozri Cast’ 3 ,,Ak uZijete viac Adolaxu, ako
mate*).

Ak sa u vas vyskytne na zaciatku lie¢by zavazna hnacka, moze to byt’ vyvolané t¢inkom naloxonu.
Moze to byt prejav toho, ze funkcia Criev sa vracia do normalneho stavu. Takato hnacka moze
vzniknut’ pocas prvych 3-5 dni liecby. Ak bude hnacka pretrvavat’ aj po 3 — 5 diioch, alebo vas bude
znepokojovat’, vyhl'adajte lekara.

Ak ste doteraz uzivali iny opioid, m6Zu sa po zmene liecby na Adolax zo zacCiatku objavit’ abstinencné
priznaky, napr. nepokoj, potenie a svalové bolesti. Ak sa takéto priznaky objavia, méze to vyzadovat’
§pecialne pozorovanie zo strany lekara.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje oxykoddn, ktory je opiatovym liekom. Opakované pouzivanie opiatovych liekov
proti bolesti mdze viest’ k niz§iemu ucinku lieku (zvyknete si nai, ¢o je zname ako tolerancia).
Opakované uzivanie Adolaxu moze viest’ aj k navyku, zneuzivaniu a zavislosti, co méze mat’ za
nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich ti¢inkov sa moze zvysit’ pri vyssej
davke a dlhSom trvani uzivania.

Navyk alebo zavislost’ mézu 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’ alebo zavazny syndrém nepokojnych noh.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku navyku alebo

zavislosti od lieku Adolax moze byt vysSie, ak:

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

- ste fajéiar/ka,

- ste mali niekedy problémy s ndladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas liecil
psychiater na iné duSevné ochorenia.

Ak zbadate pri uzivani lieku Adolax niektory z nasledujucich prejavov, moze to byt signal, Ze ste sa
stali zavislym:
musite uzivat’ liek dlhsSie ako vam odporudil lekar,
musite uzivat’ viac ako odporacanu davku,
liek uzivate z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na spanie®,
opakovane ste sa pokusali neuspesne prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouzivanie,
ked prestanete lick uzivat’, necitite sa dobre a citite sa lepsie, ked’ liek znova za¢nete uzivat’
(,,abstinencné priznaky*).

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

3
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Ak mate zavaznu bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta, nevolnost, vracanie
alebo mate horucku, obratte sa na svojho lekara, pretoze by to mohli byt priznaky suvisiace so
zapalom pankreasu (pankreatitida) alebo zl¢ovych ciest.

Povedzte vaSmu lekéarovi, ak mate nddorové ochorenie spojené s metastazami v oblasti brucha alebo
zacinajucou nepriechodnost’'ou Criev v pokrocilych stadiach nadorového ochorenia zaZivacich organov

a panvy.
Ak mate naplanovanu operaciu, prosim, informujte svojich lekarov, ze uzivate Adolax.

Podobne ako iné opioidy moze oxykodonium-chlorid ovplyvnit’ normalnu produkciu hormoénov v tele,
ako su kortizol alebo pohlavné hormony, najma ak ste uzivali vysoké davky dlhsi ¢as. Ak sa u vas
objavia priznaky, ktoré pretrvavaju, ako je pocit nevolnosti alebo nevol'nost’ (vratane vracania), strata
chuti do jedla, tnava, slabost’, zavrat, zmeny menstruacného cyklu, impotencia, neplodnost’ alebo
znizenie sexualnej tizby, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze chciet’ sledovat’ hladiny vasSich
horménov.

Tento liek mo6ze zvysit’ vasu citlivost’ na bolest’, najmé pri vysokych davkach. Ak sa to stane, povedzte
to svojmu lekarovi. Moze byt potrebné znizit' davku alebo zmenit’ liek.

Zvysky tabliet s predizenym uvoliovanim mézZete objavit v stolici. Nie je potrebné sa znepokojovat,
pretoze lieciva (oxykodonium-chlorid a naloxonium-chlorid) sa uz uvolnili v zalidku a v ¢revach a
vstrebali sa do tela.

Nespravne pouZivanie Adolax tabliet
Tieto tablety nie su vhodné na liecbu abstinen¢nych priznakov.

Adolax sa nema nikdy zneuzivat’, obzvlast’ ak ste drogovo zavisly. Ak ste zavisly od latok ako heroin,
morfin alebo metadon, zneuZzivanie tychto tabliet povedie s vysokou pravdepodobnostou k zavaznym
abstinen¢nym priznakom, pretoze obsahuji ako zlozku naloxon. Uz vzniknuté abstinen¢né priznaky sa
mozu este zhorsit'.

Nikdy nezneuzivajte tieto tablety tym, Ze ich rozpustite a injekéne aplikujete (napriklad do zily). Liek
totiz obsahuje mastenec, ktory moze zapricinit’ poskodenie tkaniva v mieste podania (nekrdza) a
vyvolat’ zmeny v pl'icnom tkanive (plicne granulomy). Podobné zneuzivanie moze mat’ aj d’alSie
zavazné nasledky a moze dokonca viest’ k timrtiu.

Uzivanie Adolaxu mozu viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.
Uzivanie Adolaxu ako dopingu mdze predstavovat’ zdravotné riziko.

Iné lieky a Adolax
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvySuje, ak uzivate lieky proti depresii (napr. citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tieto liecky mdzu s oxykodonom
vzajomne posobit’ a mozu sa u vas vyskytnut’ priznaky, ako napr. mimovol'né rytmické kontrakcie
svalov, vratane svalov, ktoré reguluji pohyb oka, nepokoj, nadmerné potenie, tras, zvySena
pohotovost’ reflexov, zvySené svalové napdtie, zvysenie telesnej teploty nad 38 °C.

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekdrom.

Stibezné uzivanie opioidov, vratane oxykoddnium-chloridu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo
pribuzné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respira¢ny Gtlm), kdbmy a moze byt Zivot
ohrozujuce. Preto sa ma subezné pouzitie zvazit len v pripade, ak nie s k dispozicii iné moznosti
liecby.
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Ak vam vsak lekar predpiSe Adolax spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej
liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a presne dodrziavajte odportiania

svojho lekara tykajace sa davky. Mdze byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o

prejavoch a priznakov uvedenych vyssie. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nasledovné priznaky.

Priklady sedativnych a im pribuznych liekov zahfnaju:

- iné silné lieky proti bolesti (opioidy);

- lieky na liecbu epilepsie, bolesti a tizkosti, ako je gabapentin a pregabalin;

- lieky na spanok a na upokojenie (sedativa, vratane benzodiazepinov, hypnotika, anxiolytika);

- lieky na liecbu depresie;

- lieky proti alergiam, cestovnej nevol'nosti a nevol'nosti (antihistaminika alebo antiemetika);

- iné lieky na lieCbu psychiatrickych alebo dusevnych poruch (antipsychotika ako su fenotiaziny
a neuroleptika);

- lieky na uvol'nenie svalov (svalové relaxancid);

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Ak uZivate tieto tablety v rovnakom ¢ase ako iné lieky, G¢inok tychto tabliet alebo inych lickov, ako je
uvedené nizsie sa méze zmenit'. Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate:

- lieky, ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi (derivaty kumarinu), Cas zrdzanlivosti sa méze zrychlit
alebo spomalit’;

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

- lieky proti plesniam azolového typu (ako ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol alebo
posakonazol);

- $pecificky typ liecku znamy ako inhibitor proteaz pouzivany na lie¢bu HIV (ako ritonavir,
indinavir, nelfinavir alebo sachinavir);

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

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkul6zy);

- karbamazepin (pouziva sa na lie¢bu zachvatov, ki¢ov a pri niektorych bolestivych stavoch);

- fenytoin (pouZziva sa na liecbu zachvatov alebo kf¢ov);

- rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (znamy ako Hypericum perforatum);

- chinidin (liek na liecbu nepravidelného srdcového rytmu).

Medzi Adolaxom a paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou a naltrexénom sa nepredpokladaju
Ziadne interakcie.

Adolax a jedlo, napoje a alkohol

Uzivanie alkoholu pocas uzivania Adolaxu moze u vas vyvolat’ vacsiu ospanlivost’ alebo zvysit’ riziko
zavaznych vedl'ajSich u¢inkov, ako st plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a strata vedomia.
Pocas uzivania Adolaxu sa neodporuca pitie alkoholu.

Pocas uzivania tychto tabliet sa neodporuca pitie grapefruitovej stavy.

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 zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva je potrebné vyhnut sa uzivaniu tychto tabliet v najva¢sej moznej miere. Ak sa
oxykodonium-chlorid uziva pocas tehotenstva dlhSiu dobu, moze to viest k abstinenénym priznakom u
novorodencov. Ak sa oxykodonium-chlorid podava pocas pérodu, moze u novorodenca nastat’ itlm
dychania (pomalé a plytké dychanie).
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Dojcenie

Pocas liecby tymito tabletami sa ma dojcenie prerusit. Oxykodonium-chlorid prechadza do
materského mlieka. Nie je zname, ¢i aj naloxdénium-chlorid prechadza do materského mlieka.
U dojciat sa preto neda vylucit riziko jeho prijmu, zvlast pri uzivani opakovanych davok Adolaxu.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Adolax mo6ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pravdepodobné to je hlavne
na zaciatku liecby Adolaxom, po zvySeni davky alebo po zmene liecby z iné¢ho lieku. Tieto vedlajSie
ucinky vymizni, ked’ sa davkovanie Adolaxu stabilizuje.

Adolax sa spéja s ospanlivostou a epizddami ndhleho zaspavania. Ak mate tento vedl’ajsi ucinok,
nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Ak sa objavia tieto vedl'ajsie ¢inky, porozpravajte sa
0 tom so svojim lekarom.

Opytajte sa svojho lekdra, ¢i moZzete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Adolax obsahuje lakt6zu.
Tento liek obsahuje laktozu (mliecny cukor). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tychto tabliet.

3. Ako uzivat’ Adolax

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 Adolaxu, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy kontaktovat’ lekéra a kedy
musite lie¢bu zastavit’ (pozri tiez, ,,Ak prestanete uzivat’ Adolax”).

Adolax su tablety s predizenym uvolfiovanim, ¢o znamena, Ze lie¢iva sa uvolfiuji pocas dlhsej doby.
U¢inok pretrvava pocas 12 hodin.

Tablety s prediZenym uvoliovanim musite prehltnit’ celé, aby sa nenarusilo postupné uvoliovanie
oxykodénium-chloridu z tabliet s predizenym uvolfiovanim. Tablety nelamte, nezujte alebo nedrvte.
Pozitie rozlomenych, rozzutych alebo rozdrvenych tabliet moze viest' k vstrebaniu davok
oxykodonium-chloridu, ktoré mézu byt smrtel'né (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac Adolaxu, ako mate”).

AKk lekar nepredpise inak, odporuc¢ana davka lieku je:
Liecba bolesti

Dospeli
Odporuacana zaciatoéna davka je 10 mg oxykodonium-chloridu/5 mg naloxonium-chloridu vo forme
tablety s predlZzenym uvolfiovanim kazdych 12 hodin.

Vas lekar rozhodne, kol’ko mate uzivat’ kazdy den a ako rozdelit’ celkovu dennti davku na rannu a
vecernu. Vas lekar takisto rozhodne o akychkol'vek potrebnych tpravach davky pocas liecby. Vasa
potrebnll na potlacenie bolesti. Ak ste sa uz lie¢ili inymi opioidmi, liecba Adolaxom sa mdze zacat’
vysSou davkou.

Maximalna denna davka je 160 mg oxykodonium-chloridu a 80 mg naloxénium-chloridu. Ak
potrebujete vyssiu davku, vas lekar vam méze dat’ oxykodonium-chlorid bez naloxénium-chloridu.
Maximalna denna davka oxykodonium-chloridu vSak nema prekrocit’ 400 mg. Pozitivny u€inok
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naloxénium-chloridu na ¢revnu aktivitu moéze byt ovplyvneny, ak sa oxykodénium-chlorid podava
bez pridania naloxénium-chloridu.

Ak zmenite liecbu z tychto tabliet na iny opioid, pravdepodobne sa vam zhorsi ¢innost’ Criev.

Ak citite bolest’ medzi dvomi davkami Adolaxu, budete mozno potrebovat rychlo ucinkujuci liek proti
bolesti. Adolax na to nie je vhodny.

V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak si myslite, Ze ucinok tychto liekov je prili$ silny alebo prili§ slaby, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Lie¢ba syndrému nepokojnych néh

Dospeli
Zvytajna zaciato¢na davka je 5 mg oxykodonium-chloridu/2,5 mg naloxénium-chloridu vo forme
tablety s predlzenym uvolfiovanim kazdych 12 hodin.

Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Adolax mate uzivat kazdy den a ako rozdelit’ celkovi dennt davku
na rannu a ve¢ernu. Takisto rozhodne o akychkol'vek potrebnych tpravach pocas lie¢by. Vasa davka
sa upravi podl'a vasej individudlne;j citlivosti. Mali by ste dostavat’ najnizSiu davku potrebnu na
potlacenie prejavov syndromu nepokojnych noh.

Ak maéte pocit, ze u€inok lieku Adolax je prilis silny alebo prilis slaby, informujte o tom svojho lekara
alebo lekarnika.

Maximalna denna davka je 60 mg oxykodonium-chloridu a 30 mg naloxénium-chloridu.

Na lie¢bu bolesti alebo syndromu nepokoijnych néh

Starsi pacienti
Vo vSeobecnosti u starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek a/alebo pecene nie je potrebna
uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo miernu poruchu funkciu pecene, vas lekar bude pri
predpisovani tychto tabliet zvlast opatrny. Ak mate stredne zavazni alebo zavaznu poruchu funkcie
pecene, tieto tablety by ste nemali uzivat’ (pozri Cast’ 2 ,,NeuZzivajte Adolax* a ,,Upozornenia

a opatrenia“).

Deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov

Adolax sa doteraz u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nesledoval. Jeho bezpecnost’ a
ucinnost’ sa u deti a dospievajucich doteraz nepreukazala. Podavanie Adolaxu detom a dospievajucim
do 18 rokov sa preto neodporuca.

Sposob podavania
Adolax je na peroralne (vnutorné) pouzitie.

Tieto tablety prehltnite celé (nerozzuté) a zapite s dostatkom tekutiny (%2 pohara vody). Tablety

s predizenym uvolfiovanim mézZete uZivat' s jedlom alebo bez neho. Tablety uZivajte kazdych

12 hodin, podl'a pevnej ¢asovej schémy (napr. o 8 hodine rano a o 8 hodine vecer). Tablety s
predizenym uvoliovanim nelamte, nezujte alebo nedrvte (pozri &ast' 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Len pre odlupovact perforovany blister s jednotlivou davkou bezpecny pre deti:
Adolax je dostupny v odlupovacom perforovanom blistri s jednotlivou davkou bezpecnom pre deti.
Tabletu s predlzenym uvolnovanim z balenia vyberiete nasledovne:
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1. Uchopte blister na rohu, ohnite pozdiZ perforacie (dierkovania) a jemnym potiahnutim pozdiz
perforacie oddel’te jednu blistrovi bunku od ostatku blistra.

2. Rohy folie potiahnite a odliipnite od seba.

3. Tabletu s predizenym uvoliovanim si vyklopte do dlane.

4 Tabletu s prediZzenym uvoliovanim prehltnite s dostatkom tekutiny, s jedlom alebo bez jedla.

Doba podavania
Tieto tablety sa vo vSeobecnosti nemaju uzivat’ dlhsie ako je potrebné. Ak sa lieCite dlhodobo, vas
lekar ma pravidelne kontrolovat’, ¢i tieto tablety este stale potrebujete.

Ak uZijete viac Adolaxu, ako mate

Ak uzijete viac tychto tabliet, ako vam predpisal lekar, musite svojho lekéra ihned’ informovat'.
Désledkom predavkovania méze byt

- zuzenie zrenicky;

- pomalé a plytké dychanie (respiraéna depresia);

- ospalost’ az strata vedomia;

- znizené svalové napitie (hypotonia);

- spomaleny pulz;

- pokles krvného tlaku;

- porucha mozgu (znama ako toxicka leukoencefalopatia).

V zavaznych pripadoch méze dojst’ k strate vedomia (koma), mdze sa objavit tekutina v plicach a
zlyhanie krvného obehu, v niektorych pripadoch smrtel'né.

Vyhybajte sa situaciam, ktoré vyzaduju vysoké ststredenie, napr. vedenie motorovych vozidiel.

Ak zabudnete uzit’ Adolax

Alebo uzijete nizsiu ako predpisant davku, nemusite citit’ ziaden Gc¢inok.

Ak zabudnete uzit’ vasu davku, riad’te sa podl'a nizsie uvedenych pokynov:

- Ak mate vaSu nasledovnt davku uzit’ za 8 a viac hodin: uzite ihned” zabudnuta davku a
pokracujte v normalnom davkovacom rezime.

- Ak mate vasu nasledovnu davku uzit’ za menej ako 8 hodin: uzite ihned” zabudnuti davku.
Potom pockajte d’alsich 8 hodin do nasledovnej davky. Snazte sa dostat’ spét’ do pdvodného
davkovacieho rezimu (napr. o 8 hodine rano a o 8 hodine veéer). Neuzivajte viac ako jednu
davku za 8 hodin.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

AK prestanete uzivat’ Adolax

Neukoncite lieCbu bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Ak uz nepotrebujete d’alsiu lie¢bu, musite
po konzultécii s lekdrom zacat’ pomaly zniZovat’ denné davky. Vyhnete sa tak abstinencnym
priznakom ako je nepokoj, zachvaty potenia a bolest’ svalov.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky, na ktoré je potrebné davat’ pozor a ¢o urobit’, ked’ sa u vas objavia:
Ak sa u vés vyskytne niektory zavazny vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa ihned’ na najblizsieho lekara.
Hlavnym nebezpecenstvom predavkovania opioidmi je pomalé a plytké dychanie (respiracna

depresia). Dochadza k nemu vécsinou u starSich a oslabenych pacientov. Opioidy mézu rovnako
spdsobit’ zavazny pokles krvného tlaku u citlivych pacientov.

Nasledujuce neziaduce uc¢inky boli pozorované u pacientov pri lieCbe bolesti

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)
- bolest’ brucha

- zapcha

- hnacka

- sucho v tstach

- poruchy travenia

- vracanie

- nevolnost’

- plynatost’ (vetry)

- znizena az Uplna strata chuti do jedla
- pocit zavratu alebo toCenia sa
- bolest’ hlavy

- navaly tepla

- pocit neobvyklej slabosti

- unava alebo vycerpanost’

- svrbenie koze

- kozna reakcia/vyrazka

- potenie

- tocenie hlavy

- tazkosti so spankom

- ospanlivost’

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
- nadavanie brucha

- nezvycajné myslienky

- uzkost’

- zmétenost’

- depresia

- nervozita

- zvieravy pocit na hrudi, obzvlast’ pri ochoreniach srdcovych ciev
- pokles krvného tlaku

- abstinencné priznaky ako telesny nepokoj
- mdloby

- nedostatok energie

- smid

- zmena chuti

- busenie srdca

- ZI¢ova kolika

- bolest’ na hrudi

- celkovy pocit choroby

- bolest’

- opuchy ruk, ¢lenkov alebo noh

- neschopnost’ sustredit’ sa

- poruchy reci
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- traslavost’

- tazkosti s dychanim

- nepokoj

- triaSka

- zvySenie hladiny pecetlovych enzymov
- zvySenie krvného tlaku

- znizenie sexualnej tizby

- nadcha

- kasel’

- precitlivenost/alergické reakcie

- chudnutie

- zranenia désledkom nehod

- zvySena potreba mocenia

- svalové kice

- svalové zasklby

- bolest’ svalov

- poruchy zraku

- epileptické zachvaty (hlavne u 0sdb s epilepsiou alebo so sklonom k zdchvatom)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
- zrychlenie tepu

- zavislost’ od lieku

- zmeny na zuboch

- zvySenie hmotnosti

- zivanie

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov)
- agresivita

- povznesena nalada

- zavazna ospanlivost’

- poruchy erekcie

- no¢né mory

- halucinacie

- plytké dychanie

- tazkosti pri moceni

- pocit brnenia na kozi (mravencenie)

- grganie

- spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku)

Ked’ sa lie¢ivo oxykodénium-chlorid nekombinuje s naloxénium-chloridom, méze mat’
nasledovné vedlajSie ucinky:

Oxykodonium-chlorid mdze vyvolat’ tazkosti s dychanim (atlm dychania), zmensenie zreniciek, kice
svalstva priedusiek a kf¢e hladkého svalstva a potlacenie reflexu kasla.

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

- zmeny nalady a zmena osobnosti (napr. depresia, pocit vel’kého Stastia)

- znizena aktivita

- zvySena aktivita

- tazkosti pri moceni

- ¢kanie

Menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
- poruchy sustredenia

- migrény

- zvysené svalové napétie

- mimovolné stahy svalov

10
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- stav, ked’ ¢reva prestana spravne fungovat’ (ileus, nepriechodnost’ ¢riev)

- sucha pokozka

- tolerancia na liek

- znizena citlivost’ na bolest’ alebo dotyk

- neprirodzené zosuladenie pohybov

- zmeny hlasu (dysfonia)

- zadrziavanie vody

- porucha sluchu

- vredy v ustach

- problémy s prehitanim

- zapaly d’asien

- poruchy vnimania (napr. halucinacie, porucha vnimania reality)

- sCervenenie koze

- dehydratacia

- telesny nepokoj

- pokles hladiny pohlavnych horménov, ktory méze ovplyvnit’ tvorbu spermii u muzov
a menstruacny cyklus u zien

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

- svrbiaca vyrazka (zihl'avka)

- infekcie ako je opar alebo herpes (mo6Zu spdsobit’ pl'uzgiere v oblasti ust alebo genitalii)
- zvySena chut’ do jedla

- ¢ierna (dechtovitd) stolica

- krvacanie d’asien

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

- nahle alergické reakcie postihujiice cely organizmus (anafylaktické reakcie)
- zvySena citlivost’ na bolest’

- chybajuca menstruacia

- abstinen¢né priznaky u novorodenca

- problémy s tokom ZICe: problém postihujici chlopiiu v ¢revach, ktory moze sposobit’ zavaznl

bolest’ v hornej Casti brucha (dysfunkcia Oddiho zvieraca)
- zubny kaz

Nasledovné vedPajsie uc¢inky boli pozorované u pacientov, liecenych na syndrém nepokojnych

noh

VePmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- bolest’ hlavy

- ospalost’

- zapcha

- nevolnost

- potenie

- unava alebo vycerpanie

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- znizenie chuti do jedla az strata chuti do jedla
- poruchy spanku

- depresia

- pocit zavratu alebo ,,to¢enia“

- tazkosti so sustredenim

- tras

- brnenie v rukach alebo nohach

- zhorSenie zraku

- zavrat

- navaly horucavy

11
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pokles krvného tlaku
zvySenie krvného tlaku
bolest’ brucha

sucho v tistach

vracanie

zvySenie hladiny pecetiovych enzymov (zvySenie alaninaminotransferazy, zvysenie
gamaglutamyltransferazy)
svrbenie koze

kozné reakcie/vyrazka
bolest’ na hrudniku
zimnica

bolest’

sméd

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

znizeny sexualny pud

epizddy nahleho spanku

zmeny chuti

tazkosti s dychanim

vetry

poruchy erekcie

abstinen¢né priznaky, ako je nepokoj
opuch ruk, ¢lenkov alebo n6h
zranenia désledkom nehod

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

precitlivenost’/alergické reakcie
abnormalne myslienky

uzkost’

zmétenost’

nervozita

nepokoj

euforické nalady

halucinacie

no¢né mory

epileptické zachvaty (najmé u osob s epilepsiou alebo s predispoziciou k zachvatom)
zavislost’ od lieku

tazka ospalost’

poruchy reci

mdloby

tlak na hrudniku, najmé ak uz mate ischemicka chorobu srdca
busenie srdca

zvySenie tepovej frekvencie
plytké dychanie

kasel’

nadcha

zivanie

naduvanie

hnacka

agresivita

zazivacie t'azkosti

grganie

zmeny na zuboch

zl¢ova kolika

svalové kice

svalové zasklby

12
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- bolest’ svalov

- tazkosti pri moc¢eni

- zvySené nutkanie na mocenie
- celkovy pocit choroby

- znizenie hmotnosti

- zvySenie hmotnosti

- pocit neobvyklej slabosti

- nedostatok energie

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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 ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adolax
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

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 Adolax obsahuje

- Lieciva su oxykodonium-chlorid a naloxénium-chlorid.
10 mg/5 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim 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.
20 mg/10 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 20 mg oxykodénium-chloridu, o
zodpoveda 18 mg oxykodonu a 10 mg naloxonium-chloridu vo forme 10,9 mg dihydratu
naloxénium-chloridu, ¢o zodpoveda 9 mg naloxoénu.
40 mg/20 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 40 mg oxykodénium-chloridu, o
zodpoveda 36 mg oxykodonu a 20 mg naloxénium-chloridu vo forme 21,8 mg dihydratu
naloxénium-chloridu, ¢o zodpoveda 18 mg naloxoénu.

- Dalsie zlozky si:
10 mg/5 meg tablety s predizenym uvolfiovanim:
hydroxypropylceluloza, etylceluldza, glycerol-distearat, laktoza, monohydrat, mastenec
(E553Db), stearat hore¢naty (E470b) v jadre tablety a polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171),
makrogol 3350, mastenec (E553b) v obale tablety. Pozri Cast’ 2 ,,Adolax obsahuje laktozu®.
20 m@/10 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:
hydroxypropylceluloza, etylceluldza, glycerol-distearat, laktoza, monohydrat, mastenec
(E553b), stearat horec¢naty (E470b) v jadre tablety a polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastenec (E553b), oxid zelezity, Cerveny (E172) v obale tablety. Pozri Cast’ 2
,»Adolax obsahuje laktozu“.

13


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.. 2024/04048-Z1A
.1 2024/04486-Z1B

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

¢
C
40 mg/20 mg tablety s predizenym uvoliovanim:

hydroxypropylceluloza, etylceluldza, glycerol-distearat, laktoza, monohydrat, mastenec
(E553Db), stearat horecnaty (E470b) v jadre tablety a polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastenec (ES53b), oxid zelezity, zIty (E172) v obale tablety. Pozri Cast’ 2
,,Adolax obsahuje laktozu*.

Ako vyzera Adolax a obsah balenia

10 mg/5 mg tablety s predizenym uvoliovanim:

Biele, ovalne, mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s predizenym uvolfiovanim s
vyrytym ,,10“ na jednej strane tablety (rozmery: 9,5 mm x 4,5 mm).

20 mg/10 mg tablety s predizenym uvoltiovanim:

Svetloruzové, ovélne, mierne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s predizenym uvoliovanim
s vyrytym ,,20% na jednej strane tablety (rozmery: 9,5 mm x 4,5 mm).

40 mg/20 mg tablety s predizenym uvolfiovanim:

HnedastoZIté, mierne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s predizenym uvoliovanim v tvare
kapsuly s vyrytym ,,40° na jednej strane tablety (rozmery: 14,0 mm x 6,0 mm).

Adolax 10 mg/5 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
alebo 112 tabliet s predizenym uvoltiovanim v blistroch bezpeénych pre deti.

Adolax 20 mg/10 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
alebo 112 tabliet s predizenym uvoltiovanim v blistroch bezpednych pre deti.

Adolax 40 mg/20 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
alebo 112 tabliet s predizenym uvoltiovanim v blistroch bezpednych pre deti.

Len pre odlupovacie perforované blistre s jednotlivou davkou bezpecné pre deti:

Adolax 10 mg/5 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 112x1 tableta s predizenym uvoliovanim v odlupovacich
perforovanych blistroch s jednotlivou davkou bezpe¢nych pre deti.

Adolax 20 mg/10 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 112x1 tableta s prediZzenym uvoliovanim v odlupovacich
perforovanych blistroch s jednotlivou davkou bezpeénych pre deti.

Adolax 40 mg/20 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 112x1 tableta s predizenym uvoliovanim v odlupovacich
perforovanych blistroch s jednotlivou davkou bezpeénych pre deti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Oxycodon/Naloxon Krka
Belgicko Oxycodon/Naloxon Krka
Bulharsko Aponakc

Cesko, Estonsko | Noldoxen
Dansko, Finsko, | Oxycodone/Naloxone Krka

Svédsko

frsko Nolxado
Chorvatsko, Adolax
Slovinsko,

Slovensko
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Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

O Oc

Mad’arsko, Oxynador

LotySsko,

Pol'sko

Litva Dolnada

Portugalsko Oxicodona + Naloxona HCS
Rumunsko Dolnada

Spojené Oxycodone hydrochloride/Naloxone
kralovstvo hydrochloride

(Severné lrsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.Sukl.sk).
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