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Pisomna informacia pre pouZivatela

Contiroxil 10 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Contiroxil 20 mg tablety s predlZenym uvoliiovanim

oxykodonium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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. 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 ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Contiroxil a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Contiroxil

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Contiroxil a na ¢o sa pouZiva

Contiroxil obsahuje lie¢ivo oxykodonium-chlorid, ktory je centralne posobiaci silny liek proti bolesti
z0 skupiny opioidov.

Contiroxil sa pouziva u dospelych a dospievajticich vo veku 12 rokov a starSich na liecbu silnej
bolesti, ktorti je mozné primerane zvladnut’ len opioidnymi analgetikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Contiroxil

Neuzivajte Contiroxil ak:

- ste alergicky na oxykodonium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- mate problémy s dychanim, ako je tazky utlm dychania (respiracna depresia), mate zavazna
chronick obstruként chorobu plic alebo zavaznt prieduskova astmu. Priznaky mozu zahifiat
dychavicnost’, kasel’ alebo pomalsie alebo slabsie dychanie ako sa ocakavalo.

- mate zvySené hladiny oxidu uhli¢itého v Kkrvi

- mate problémy so srdcom po dlhotrvajicom ochoreni pl'ac (cor pulmonale)

- mate poruchu ¢innosti Criev (paralyticky ileus). Priznakom moze byt, Ze sa vas zaludok
vyprazdnuje pomalsie, ako by sa malo (oneskorené vypradznenie zaludka) alebo mate silni
bolest’ v bruchu

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Contiroxil, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- ak ste star$i alebo oslabeny

- ak mate zavaznt poruchu funkcie pl'ic

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami

- ak mate poruchu stitnej zI'azy so suchost'ou, chladom a opuchom pokozky, ktora postihuje tvar
a koncatiny (myxedém)
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- ak mate poruchu funkcie $titnej Zzl'azy

- ak mate nedostato¢nost’ nadobli¢iek, ktora sa moze prejavit’ slabost'ou, chudnutim, zavratmi,
pocitom na vracanie alebo vracanim (Addisonova choroba)

- ak mate zvac§enu prostatu, ktora spdsobuje t'azkosti s mo¢enim (u muzov)

- ak ste uz predtym mali abstinenéné priznaky, ako st nepokoj, uzkost,, trasenie alebo potenie po
zastaveni uzivania alkoholu alebo drog

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

- ste fajciar

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

- ak mate dusevnu poruchu v désledku otravy, napr. s alkoholom (toxicka psychoza)

- ak mate zapal pankreasu, ktory sposobuje silnu bolest’ brucha a chrbta

- ak mate problémy so zl¢nikom alebo ZI¢ovodom

- ak mate obstrukcné alebo zapalové ochorenie Criev

- ak mate zranenie hlavy, silnu bolest’ hlavy alebo pocit na vracanie, pretoze to moze naznacovat
zvysenie tlaku v mozgu

- ak mate nizky krvny tlak

- ak mate nizky objem krvi (hypovolémia); to sa moZe stat’ pri zavaznom krvacani, tazkych
popaleninach, nadmernom poteni, t'azkej hnacke alebo vracani

- ak mate epilepsiu alebo mate sklon k zdchvatom/kf¢om,

- ak uzivate liek typu inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) na lie¢bu depresie alebo
Parkinsonovej choroby alebo ste ich uzivali po¢as poslednych 2 tyzdiov

- ak sa chystate na operaciu alebo ste nedavno mali operaciu brucha.

Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z tychto stavov alebo sa vas tykal niekedy
v minulosti.

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

Tolerancia, navyk a zavislost
Tento liek obsahuje oxykodon, ktory je opidtovym liekom. Opakované pouzivanie opidtovych liekov
proti bolesti mdze viest’ k niz§iemu ucinku lieku (zvyknete si naii, ¢o je zname ako tolerancia).

Contiroxil moze sposobit’ zavislost. Pri dlhodobom uZzivani sa méze vyvinut’ tolerancia na G¢inky
lieku a na zachovanie kontroly bolesti m6zu byt’ potrebné postupne vyssie davky.

Dlhodobé uzivanie Contiroxilu moéze viest’ k fyzickej zavislosti a po ndhlom vysadeni sa mézu objavit’
abstinenéné priznaky (Pozri Cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Contiroxil). Abstinen¢né priznaky mozu
zahffiat’ zivanie, roz$irenie zrenice oka, abnormalne alebo nadmerné slzenie, te¢enie z nosa, tras alebo
trasenie, zvySené potenie, tizkost’, nepokoj, zichvaty, nespavost’ a bolest’ svalov.

Velmi zriedkavo sa mdze objavit’ zvySena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktord nereaguje na d’alsie
zvySovanie davky oxykodonu, najma pri vysokych davkach. Mdze byt potrebné znizenie davky
oxykodonu alebo zmena na iné opioidy.

Ak ho pacienti s chronickou bolest'ou uzivaji podl'a pokynov, riziko rozvoja fyzickej a psychickej
zavislosti je vyrazne znizené a je potrebné ho zvazit’ oproti moznému prinosu. Prosim, porozpravajte
sa 0 tom so svojim lekarom.

Opakované pouzivanie Contiroxilu moze viest’ k zavislosti, zneuZzivaniu a zavislosti, ¢o mdze mat’ za
nasledok zivot ohrozujice predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich i¢inkov sa moze zvysit pri vyssej
davke a dlh§om trvani uZivania.
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Navyk alebo zavislost mézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko licku potrebujete
uzivat’ alebo ako Casto ho musite uzivat. Mozete mat’ pocit, ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj
ked’ vam nepomaha zmiernit’ bolest’.

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

zavislosti od Contiroxilu méze byt vyssie, ak:

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

- ste fajCiar/ka,

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

Ak zbadate pri uzivani Contiroxilu niektory z nasledujticich prejavov, moze to byt signal, Ze ste sa

stali zavislym:

- musite uzivat’ liek dlhSie ako vam odporucil lekar,

- musite uzivat’ viac ako odporucana davku,

- liek uzivate z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na spanie®,

- opakovane ste sa pokusali netispeSne prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouzivanie,

- ked’ prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a citite sa lepsie, ked’ liek znova zacnete uzivat’
(,,abstinencné priznaky*).

Ak zbadéte 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
bezpeéne (pozri ¢ast’ 3, Ak prestanete uzivat’ Contiroxil).

Pacienti, ktori s alebo v minulosti boli z&visli na alkohole a drogdch majt uzivat’ tablety
s predlzenym uvolfiovanim so $pecidlnou opatrnostou.

V pripade injek¢éného zneuZitia (injekcia do Zily) mozu pomocné latky v tablete viest’ k destrukcii
(nekréze) lokalneho tkaniva, k zmene pl'ucneho tkaniva (granulom pl'ic) alebo k inej zavaznej,
potencialne fatalnej udalosti.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Contiroxil mo6ze spdsobit’ poruchy dychania stvisiace 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.

Moézete vidiet' zvysky tablety vo stolici. Nebojte sa, pretoze ¢inna latka oxykodénium-chlorid bola uz
uvol'nena skor, kym tableta presla cez traviaci systém a zacala byt uc¢inna vo vasom tele.

Atléti musia byt upozorneni, Ze tento liek moze sposobit’ pozitivnu reakciu v ,,antidopingovom* teste.
Pouzitie Contiroxilu ako dopingovej latky méze byt’ zdraviu Skodlivé.

Deti

Contiroxil tablety s predizenym uvoltiovanim sa neskumal u deti mladsich ako 12 rokov. Z tohto
dovodu nebola preukazana bezpecnost’ a i¢innost’ a preto sa pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov
neodporuca.

Iné lieky a Contiroxil
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, prave budete uzivat’ alebo mozno budete uzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Contiroxilu subezne s ur¢itymi liekmi, ktoré maji vplyv na ¢innost’ mozgu (pozri nizsie)
moze zvysit riziko zastavenia dychania, najmé v pripade preddvkovania a starSich pacientov a/alebo
zvysit’ sedativny G¢inok (mdzete sa citit’ vel'mi ospaly).
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Subezné uzivanie Contiroxilu a liekov, ktoré ovplyvituja ¢innost’ mozgu (napr. Sedativa ako st
benzodiazepiny alebo podobné lieky, pozri nizsie) zvysuju riziko ospalosti, tazkosti pri dychani
(respiracna depresia), komy a mézu byt Zivot ohrozujuce. Kvoli tomu sa ma subezné uzivanie zvazit
len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Contiroxil spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie siibezne;j
liecby. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajice sa davky. Moze byt ndpomocné informovat’ priatelov alebo
pribuznych o prejavoch a priznakov uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat'te
sa na svojho lekara.

Medzi lieky, ktoré ovplyviiuju ¢innost’ mozgu, patria:

iné siln¢ lieky proti bolesti (opioidy)

lieky na spanie alebo upokojenie (sedativa ako benzodiazepiny)

lieky na liecbu depresie, ako je paroxetin

lieky na liecbu alergii, nevol'nosti pri cestovani alebo nutkania na vracanie (antihistaminika alebo
antiemetika)

lieky na lie¢bu psychickych alebo dusevnych poruch (antipsychotika)

e lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvySuje, ak uzivate lieky proti depresii (napr. citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tieto lieky mdzu s oxykodénom
vzajomne posobit’ a mézu sa u vas vyskytnit’ priznaky ako napr. mimovolné, rytmické kontrakcie
svalov, vratane svalov, ktoré regulujii pohyb oka, pohybovy nepokoj, nadmerné potenie, tras, zvySenu
pohotovost’ reflexov, zvySené svalové napitie, zvysenie telesnej teploty nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom.

Dalsie interakcie sa mozu vyskytnat’ pri:

e niektorych liekoch, ktoré pomahaju predchadzat’ zrazaniu krvi alebo pomahaja zried’'ovat’ krv
(zname ako kumarinové antikoagulancia, napriklad warfarin alebo fenprokumon). Contiroxil
mdze ovplyvnit’ ich Gcinok.

e svalovych relaxanciach

e niektorych antibiotikach (napr. klaritromycin, erytromycin, telitromycin alebo rifampicin)

e niektorych liekoch na liecbu plestiovych infekcii (napr. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol
alebo posakonazol)

e niektorych liekoch na liecbu infekcie HIV (napr. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir

alebo sachinavir)

cimetidine, lieku na liecbu palenia zahy

karbamazepine (lieku na lie¢bu zachvatov alebo ki¢ov a ur¢itych bolestivych stavov)

fenytoine, lieku na lie¢bu zachvatov

I'ubovniku bodkovanom, lieku na liecbu depresie

chinidine (lieku na lie¢bu rychleho srdcového rytmu)

inhibitoroch monoaminooxidazy alebo ak ste uzivali tento typ lieku v poslednych dvoch tyzdioch

(pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Contiroxil a jedlo, napoje a alkohol

Ak uzivate Contiroxil a pijete alkohol, moZzete sa citit’ ospanlivejsi alebo sa moéze zvysit riziko
zavaznych vedlajsich ucinkov ako st plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a strata vedomia.
Odporuca sa nepit’ alkohol pocas uzivania Contiroxilu.

Pitie grapefruitovej stavy pocas uzivania Contiroxilu moéze zvysit’ riziko vedl'ajsich ucinkov.
Pocas liecby s Contiroxilom by ste sa mali vyhnut’ konzumacii grapefruitovej stavy.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujte otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo
Pocas tehotenstva nesmiete uzivat’ Contiroxil. Nie st k dispozicii dostatocné udaje o pouZiti
oxykodonu u tehotnych zien. Oxykodon prechadza placentou do krvného obehu diet’at’a.

Dlhodobé uzivanie oxykodonu pocas tehotenstva moze spdsobit’ abstinenéné priznaky u novorodenca.
Uzivanie oxykodonu pocas porodu moze sposobit’ u novorodenca plytké dychanie alebo ttlm
dychania (respira¢na depresia).

Dojcenie

Contiroxil nesmiete uzivat, ak dojcite, pretoze lie¢ivo moze prechadzat' do materského mlieka a
spdsobit’ u doj¢eného diet’at’a ospalost’ (sedaciu), plytké dychanie alebo utlm dychania (respiracna
depresia).

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom pred uzitim akéhokol'vek lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Contiroxil mdze narusit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. VSeobecny zékaz viest’
vozidla nemusi byt pri stabilnej lieCbe potrebny, vas lekar musi posudit’ kazda situdciu jednotlivo.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i alebo za akych podmienok mozete viest’ vozidla.

Contiroxil obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Contiroxil

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
o¢akavat’ od uzivania Contiroxilu, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy kontaktovat’ lekara a kedy
musite lie¢bu zastavit’ (pozri tiez, Ak prestanete uzivat’ Contiroxil).

Pre nastavenie davkovania su k dispozicii aj iné sily tohto lieku.
Odporiacana davka je

Dospeli a dospievajuci (Vo veku 12 rokov a viac)

Zvy&ajna zadiatotna davka je jedna tableta s predizenym uvolfiovanim (10 mg oxykodonium-
chloridu) podavana v 12 hodinovych intervaloch. Lekar vam predpise davku potrebnti na liecbu
bolesti. Poget tabliet s prediZzenym uvoliovanim, ktoré vam predpisal vas lekar, uZivajte dvakrat
denne.

Dalsie stanovenie dennej davky, jej rozdelenie na jednotlivé davky a akékol'vek upravy davky pocas
d’alsej lieCby vykona vas osSetrujuci lekar a zavisia od predchadzajiceho davkovania.

Pacienti, ktori uz uzivali opioidy, mozu zacat’ lieCbu vys$§imi davkami, pricom je vSak potrebné zobrat’
do tvahy ich skusenost’ s lieCbou opioidmi.

Niektori pacienti, ktori uzivaju Contiroxil tablety s predizenym uvoliovanim podl'a danej schémy,
potrebuju ako rychlu pomoc na zvladnutie prelomovej bolesti rychlo posobiace lieky proti bolesti.
Contiroxil tablety s predlzenym uvol'fiovanim nie su urcené na liecbu nahleho zhorSenia bolesti.

Na lie¢bu bolesti, ktora nie je spojena so zhubnym nadorovym ochorenim, zvycajne postacuje denna
davka 40 mg oxykodonium-chloridu, ale mozu byt potrebné vyssie davky.
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Pacienti s bolest'ou spojenou so zhubnym nadorovym ochorenim zvyc¢ajne vyzaduju davku od 80 do
120 mg oxykodonium-chloridu, ktoré méze byt’ v jednotlivych pripadoch zvysené aZz do 400 mg.

Liecbu je potrebné pravidelne kontrolovat, ¢o sa tyka ilavy od bolesti a inych ucinkov, aby sa
dosiahla najlepSia mozna liecba bolesti, ako aj preto, aby bolo mozné lie¢it’ akékol'vek sa vyskytujice
vedlajsie uinky v sprdvnom case a rozhodnut’, ¢i mé liecba pokracovat’.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene
Vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu uvodnu davku.

Ini rizikovi pacienti
Ak mate nizku telesni hmotnost’ alebo pomalSie metabolizujete lieky, vas lekar vam moéze predpisat’
niz§iu uvodnu davku.

Sposob a diZka lie¢by
Len na peroralne pouzitie (podanie cez usta).

Prehltnite tablety s predizenym uvoliovanim vcelku a zapite dostatoénym mnoZstvom tekutiny
(1/2 pohara vody), s jedlom alebo bez neho, rano a vecer podl'a stanovenej schémy davkovania (napr.
0 6smej hodine rano a 6smej hodine vecer).

Tablety s predizenym uvoliovanim sa nesmu delit, drobit,, drvit alebo hryzt, pretoZe to vedie

k rychlemu uvolneniu oxykodénu z dévodu poskodenia schopnosti predizeného uvoliovania liegiva.
Podanie rozdelenej, rozzutej alebo rozhryzenej tablety vedie k rychlemu uvol'neniu a vstrebaniu
potencialne smrtel'nej davky lie¢iva oxykodonu (pozri ¢ast’ ,,AK uZijete viac Contiroxilu, ako mate).

Contiroxil je uréeny len na peroralne pouzitie (podavanie cez tista). V pripade nespravneho podania vo
forme injekcie (podanie do Zily) m6zu pomocné latky obsiahnuté v tablete sposobit’ destrukciu tkaniva
(odumretie tkaniva), zmenu plticneho tkaniva (granulom pIic) alebo iné zavazné, potencialne
smrtel'né pripady.

Ak uzijete viac Contiroxilu, ako mate
Ak uzijete viac tabliet Contiroxilu, ako je predpisané, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najblizsie zdravotnicke zariadenie.

Priznaky predavkovania mozu byt
e zlUZenie zrenic
* pomalSie alebo slabsie dychanie (respiracna depresia)
e ospalost postupujica az do straty vedomia
* ochabnutost kostrového svalstva
« spomalenie srdcovej frekvencie
*  pokles krvného tlaku
* porucha mozgu (znama ako toxicka leukoencefalopatia)

V zavaznych pripadoch moze dojst’ k strate vedomia (kdéma), nahromadenie vody v plicach a kolapsu
obehu, ¢o moéze byt’ smrtelné.

V Ziadnom pripade sa nevystavujte situaciam, ktoré vyZzaduji zvySenu koncentraciu, napr. vedenie
vozidla.

Ak zabudnete uzit’ Contiroxil
Ak uZijete mens$iu davku Contiroxilu, ako sa odportca, alebo tablety neuZijete, zmiernenie bolesti

bude len Ciasto¢né alebo k nemu vobec neddjde.

Ak ste zabudli uzit’ davku, postupujte podl'a pokynov uvedenych nizsie:
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» Ak bola d’alsia pravidelna davka naplanovana o viac ako 8 hodin neskor: Okamzite si vezmite
zabudnutt davku a pokracujte v beznom davkovani.

* Ak je dalSia zvycajna davka naplanovana za menej ako 8 hodin: Vezmite zabudnutt davku
a pockajte d’alSich 8 hodin, ako zacnete uzivat’ d’alSiu davku. Pokuste sa dostat’ spat’ do bezného
rezimu davkovania.

Neuzivajte viac ako jednu davku v priebehu 8 hodin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Contiroxil
Liec¢bu neukoncujte bez toho, aby ste o tom informovali svojho lekara.

Ak uz nepotrebujete d’alsiu liecbu Contiroxilom, moze byt vhodné postupné zniZzovanie dennej davky,
aby sa zabranilo vzniku abstinenénych priznakov.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie t¢inky su nevolnost’ (najmé na zaciatku liecby) a zapcha. Vedlajsiemu ucinku
zapche sa moze predist’ preventivnymi opatreniami (ako je pitie vel’kého mnozstva tekutin, vyziva
bohata na vlakninu). Ak pocitite nevolnost’ alebo vracanie, lekar vam méze predpisat’ liek.

Délezité vedPajsie ucinky alebo priznaky, ktoré by ste mali poznat’ a vediet’, o mate robit’, ak sa

u Vas vyskytnu.

Prestaiite uzivat® Contiroxil a okamzite kontaktujte okamzite svojho lekara alebo pockajte na

najbliZSiu pohotovost’, ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov.

* nahla dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych vieCok, tvare alebo pier, vyrazka alebo
svrbenie, najma tie, ktoré pokryva celé telo. M6zu to byt priznaky zavaznych alergickych reakcii.

« pomalé alebo plytké dychanie (respiracna depresia). Toto je najzavaznejsi vedl'ajsi ucinok pri
predavkovani silnymi liekmi proti bolesti, ako je oxykodon, a vyskytuje sa va¢Sinou u starSich a
slabych pacientov.

Mozné vedPajsie ucinky

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
e ospalost, zavrat, bolest’ hlavy

e zapcha, nevolnost, vracanie

e svrbenie

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

e uzkost’, depresia, znizena aktivita, nepokoj, zvySena aktivita, nervozita, poruchy spanku, neobvyklé
myslenie, zmétenost, tras

nedostatok energie, pocit slabosti, inava

dychaviénost, sipot

sucho v ustach, Stikatanie, poruchy travenia, bolest’ Zaludka, hnacka

znizena chut’ do jedla az do straty chuti do jedla

kozna vyrazka, zvySené nutkanie na mocenie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
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stav, pri ktorom dychate pomalsie a slabsie ako sa oCakavalo (respiracna depresia)
alergické reakcie

nedostatok vody v tele (dehydratacia)

nepokoj, citova nestalost’, pocit extrémneho St’astia

halucinéacie, derealizacia

poruchy videnia, zizenie oénych zrenic

porucha sluchu, pocit zavratu alebo to¢enia (vertigo)

zmeny chuti

zvySené svalové napitie, tiky, epileptické zachvaty, ki¢e (zachvaty)

brnenie alebo necitlivost’, znizena citlivost’ na bolest’ alebo dotyk

problémy s rovnovahou alebo udrzanim si vlastnej rovnovahy

strata paméti, zhorSena koncentracia, poruchy reci

mdloba

rychlejsi tlkot srdca, busenie srdca (v ramci abstinen¢ného syndrému)

rozsirenie ciev, o sposobuje nizky krvny tlak

kasel’, zmeny hlasu

vredy v ustach, bolest’ d’asien

plynatost’ (nadmerna tvorba plynov v zaltidku alebo v érevach), tazkosti pri prehitani, grganie
obstrukcia Criev (ileus)

znizenie sexualnej chuti a impotencia, nizke hladiny pohlavnych hormoénov v krvi nazyvané
hypogonadizmus (pozorované v krvnom teste)

zranenie v dosledku turazu

vSeobecne sa necitite dobre, bolest’ (napr. bolest’ na hrudi)

opuch ruk, clenkov alebo chodidiel (edém)

migréna

liekova znasanlivost’

sucha koza

smad

problémy poc¢as mocenia

zimnica

fyzicka zavislost’ vratane priznakov z vysadenia (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Contiroxil®)
zvySenie pecenovych enzymov (pozorované v krvnom teste)

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

e nizky krvny tlak, zavraty, mdloba sposobena nahlym poklesom krvného tlaku pri vstavani
e krvacanie d’asien, zvySena chut’ do jedla, tmava stolica, dechtové stolice, poskodené zuby
o pluzgiere na koZi a slizniciach (opary alebo herpes), zihlavka

e zmeny telesnej hmotnosti (ibytok alebo prirastok)

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

vynechanie menstruacie

zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobia t'azkosti pri dychani alebo zavraty
agresivita

zvySena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia)

zubné kazy

Zl¢nikova kolika (ktora spésobuje bolest’ zaludka), porucha vyluc¢ovania Zl¢e
abstinen¢né priznaky u novorodencov

stat’ sa zavislymi alebo zavislymi od tychto tabliet

kt¢e hladkych svalov

depresia kasl'ového reflexu

spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku)

problém postihujuci chlopnu v ¢revach, ktory moéze sposobit’ zavaznua bolest’ v hornej ¢asti brucha
(dysfunkcia Oddiho zvieraca)
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Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€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 u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Contiroxil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Tento liek uchovavajte v uzamknutom
bezpecnom a chranenom priestore na uchovavanie, kam nemaju pristup iné 0soby. Mo6ze spdsobit’
vazne poSkodenie a byt pre 'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fl'asi a Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni:
Flasa: 6 mesiacov

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Contiroxil obsahuje
Liecivo je oxykodonium-chlorid.

Contiroxil 10 mg tablety s prediZenym uvoliovanim
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 10 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda 9,0
mg oxykodonu.

Contiroxil 20 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Kazda tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje 20 mg oxykodénium-chloridu, ¢o zodpoveda 17,9
mg oxykodonu.17,9 mg oxykodonu (ako hydrochlorid).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: hydrogenovany ricinovy olej, kopovidén, polyoxyglyceridy kyseliny behénove;j,
monohydrat lakt6zy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny Skrob, koloidny oxid kremicity, stredne nasytené
triacylglyceroly

Obal tablety: mikrokrystalicka celuldza, hypromeloza, kyselina stearova, oxid titanicity (E171).

Contiroxil 20 mg tablety s predizenym uvolfiovanim: &erveny oxid Zelezity (E172).
AKko vyzera Contiroxil a obsah balenia

Contiroxil 10 mg tablety s predizenym uvoltiovanim: '
Biele, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s predlzenym uvolfiovanim, priemer: 6,8-7,4 mm.

Contiroxil 20 mg tablety s predizenym uvoltiovanim: )
Ruzové, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s predlZzenym uvolfiovanim, priemer: 6,8-7,4
mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tablety s prediZzenym uvoltiovanim st balené blistroch zabezpe¢enymi pred detmi alebo flasiach
uzatvorenych detskym bezpeénostnym ,,twist-off** uzaverom zabezpecenym pred det'mi s alebo bez
kapsuly s obsahom silikagélu ako vystsadla.

Velkosti balenia: )

Blistre: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 59, 56, 60, 98, 100, 100 x 1 a 112 tabliet s predlzenym uvolfiovanim
FTlase: 100 a 250 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Oxycodon Sandoz 10 mg tabletten met verlengde afgifte
Oxycodon Sandoz 20 mg tabletten met verlengde afgifte
Nemecko Oxycodon-HCL Sandoz 10 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCL Sandoz 20 mg Retardtabletten
Dansko Codilek Depot
Spanielsko Oxicodona Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona Sandoz 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Finsko Oxycodone Sandoz 20 mg depottabletti
Spojené kralovstvo ~ Carexil 10mg Prolonged-release Tablets
(Severné frsko) Carexil 20mg Prolonged-release Tablets
Holandsko OXYCODON HCL SANDOZ RETARD 10 MG, TABLETTEN MET

GEREGULEERDE AFGIFTE
OXYCODON HCL SANDOZ RETARD 20 MG, TABLETTEN MET
GEREGULEERDE AFGIFTE

Svédsko: Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg depottablett
Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg depottablett
Slovinsko: Codilek 10 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem

Codilek 20 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem
Slovenska republika: ~ Contiroxil 10 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
Contiroxil 20 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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