Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/03443-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

OxyNal 5 mg/2,5 mg
OxyNal 10 mg/5 mg
OxyNal 20 mg/10 mg
OxyNal 30 mg/15 mg
OxyNal 40 mg/20 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim

oxykodonium-chlorid/naloxonium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejav 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 OxyNal a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ OxyNal

Obsah balenia a d’alSie informacie

SuhrwdE

1. Co je OxyNal a na ¢o sa pouziva

OxyNal st tablety s predizenym uvolfiovanim, znamena to, Ze lie¢iva sa uvoluji dlhsi ¢as. Ich
ucinok trva 12 hodin.

Tieto tablety st uréené iba na pouzitie pre dospelych

Liecba bolesti
Bol vam predpisany OxyNal na lie¢bu silnej bolesti, ktora sa da dostatoéne zvladnut’ len opioidnymi
analgetikami (silné analgetikum, liek proti bolesti). Naloxénium-chlorid sa pridava proti zapche.

Ako tieto tablety ucinkuju v lie¢be bolesti

Tieto tablety obsahuje dve lie¢iva — oxykodonium-chlorid a nalox6nium-chlorid. Oxykodénium-
chlorid je zodpovedny za u€¢inok OxyNalu na potlacenie bolesti a je to silné analgetikum (liek proti
bolesti) zo skupiny opioidov.

Syndrém nepokojnych néh

Bol vam predpisany OxyNal na druhu liniu liecby priznakov t'azkého az vel'mi tazkého 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’, len
¢o si sadnu alebo 'ahnt a jedinou ulavou je pre nich nutkavé pohybovanie nohami, niekedy rukami a
inymi ¢ast'ami tela. To vel'mi stazuje sedenie a spanie. Naloxoénium-chlorid posobi proti zapche.

Ako tieto tablety posobia proti syndromu nepokojnych néh
OxyNal poméha zmiernit’ neprijemné pocity, a tak znizuje nutkanie pohybovat’ koncatinami.
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Druhé lie¢ivo v OxyNale, naloxénium-chlorid, je uré¢ené na pdsobenie proti zapche. Dysfunkcia ériev
(napr. zapcha) je typickym vedl'ajsim c¢inkom pri liecbe opioidnymi analgetikami.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete OxyNal

NEUZIiVAJTE OxyNal

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

ak sa vam pri dychani nedostédva do pl'ic dostatok kyslika na odstranenie oxidu uhli¢itého, ktory
vznika v tele pri dychani (respira¢na depresia),

ak mate zavazné ochorenie pl'ic spojené so zuzenim dychacich ciest (chronicka obstrukcna
choroba pl'uic, CHOCHP),

ak mate stav znamy ako cor pulmonale; pri tomto ochoreni sa zva¢Suje prava strana srdca
désledkom zvysenia tlaku v krvnom riecisku pl'ic a pod. (napr. ako désledok CHOCHP — pozri
vyssie),

ak mate zdvaznu bronchidlnu (prieduskovit) astmu,

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

ak mate stredne zavaznu alebo zavaznu poruchu funkcie pecene.

Navyse pre syndrom nepokojnych ndh

ak mate v anamnéze zneuzivanie opioidov

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

pri starsich alebo oslabenych pacientoch,

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

ak mate poskodené oblicky,

ak mate mierne posSkodenu pecen,

ak mate zavazné poskodenie plic (napr. zniZzena kapacita dychania),

ak mate stav, ktory je sprevadzany ¢astymi preruSeniami dychania po¢as noci a robi vas
ospalym pocas dia (spankové apnoe),

ak mate myxedém (porucha funkcie §titnej zl'azy so suchou, chladnou alebo opuchnutou kozou
na tvari a koncatinach),

ak vo vasej $titnej ZzI'aze nevznika dostatok hormonov (znizena funkcia stitnej zl'azy alebo
hypotyreoidizmus),

ak vo vasich nadoblickach nevznika dostatok horménov (adrenalna insuficiencia alebo
Addisonova choroba),

ak mate dusevné ochorenie sprevadzané ¢iastocnou stratou zmyslu pre realitu (psych6za) ako
dosledok alkoholu alebo otravy inymi latkami (psychoaktivnymi latkami vyvolana psych6za),
ak mate problémy so ZI¢ovymi kamenmi,

ak mate abnormalne zva¢senu prostatu (hypertrofia prostaty),

ak trpite alkoholizmom alebo alkoholickym deliriom (stavom po nahlom preruseni dlhodobého
pozivania alkoholu tzv. deliriom tremens),

ak mate zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida),

ak mate nizky krvny tlak (hypotenzia),

ak mate vysoky krvny tlak (hypertenzia),

ak uZ mate srdcovocievne ochorenie,

ak mate poranent hlavu (riziko zvys$eného tlaku v mozgu),

ak mate epilepsiu alebo sklon ku kf¢om,

ak uZzivate aj inhibitory MAQO (pouzivaju sa pri lieCbe depresie alebo Parkinsonovej choroby),
napr. lieky obsahujuce tranylcypromin, fenelzin, izokarboxazid, moklobemid a linezolid
(antibiotikum na lie¢bu bakterialnych infekcii),

ak sa u vas objavuje ospalost” alebo epizody nahleho zaspatia.
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Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak sa vas z tohto ¢okol'vek tyka alebo ak sa ktorykol'vek stav u vas
vyskytol v minulosti. Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak sa po¢as uzivania tychto tabliet u vas vyvinie
ktorakol'vek z vys$sie uvedenych poruch.

Najzavaznejsim dosledkom predavkovania opioidmi je respirac¢na depresia (pomalé a plytké
dychanie). Mdze to tiez zapriCinit’ pokles hladiny kyslika, dosledkom ¢oho mozu vzniknit’ mdloby a
podobne.

Ak mate zavaznu bolest’ v hornej Casti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta, nevol'nost, vracanie
alebo mate horucku, obratte sa na svojho lekara, pretoze by to mohli byt priznaky suvisiace so
zapalom pankreasu (pankreatitida) alebo zI€ovych ciest.

Hnacka

Ak dostanete na zaciatku liecby zavazna hnacku, mdze to byt vyvolané u¢inkom naloxénu. Méze to
byt’ prejav toho, ze funkcia Criev sa vracia do normalu. Takato hna¢ka méze vznikniit’ pocas prvych 3-
5 dni lie¢by. Pokial’ bude hnacka pretrvavat’ aj po 3 — 5 diioch, alebo vas bude znepokojovat’,
vyhl'adajte svojho lekara.

Prechod na OxyNal

Ak ste doteraz uzivali iny opioid, mozu sa po zmene lie¢by na OxyNal zo zaéiatku objavit’ abstinen¢né
priznaky, napr. nepokoj, zachvaty potenia a svalova bolestivost. Ak sa takéto priznaky objavia, moze
to vyZadovat’ Specialne pozorovanie zo strany lekara.

Dlhodoba liecba

Ak tieto tablety uzivate dlho, mozete si vo¢i nim vytvorit’ toleranciu. To znamena, ze na dosiahnutie
pozadovaného ucinku budete potrebovat’ vyssie davky. Dlhodobé uzivanie tychto tabliet méze viest
tiez k fyzickej zavislosti. Pri ve'mi rychlom ukonceni liecby sa m6zu objavit’ abstinen¢né priznaky
(nepokoj, potenie, bolestivost’ svalov). Ak uz lie¢bu nepotrebujete, dennt davku mate znizovat’
postupne a po konzultacii s lekarom.

Psychické zavislost

Samotné lie¢ivo oxykodénium-chlorid ma rovnaky potencial na zneuZivanie ako iné silné opioidy
(silné analgetika). Existuje aj potencial na rozvinutie psychickej zavislosti. Lieky obsahujuce
oxykodonium-chlorid nemaju uzivat’ pacienti, ktori v minulosti alebo v suc¢asnosti boli zavisli od
alkoholu, drog alebo liekov.

Rakovina

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nadorové ochorenie spojené s metastazami v oblasti pobrusnice
alebo zacinajicu nepriechodnost’ ¢riev v pokrocilych stadiach nadorového ochorenia traviaceho traktu
a panvy.

Ak mate ist’ na operaciu, informujte lekara, Ze uzivate OxyNal.

Hormonélne 0¢inky

Podobne ako iné opioidy, oxykoddénium-chlorid méze ovplyvitovat’ normalnu produkciu horménov
Vv tele, ako je kortizol alebo pohlavné hormony, najmé ak uzivate dlhodobo vysoké davky. Ak
pocitujete pretrvavajice priznaky, ako su pocit nevolnosti alebo nevolnost’ (vratane vracania), strata
chuti do jedla, tnava, slabost’, zavrat, zmeny v mensStrua¢nom cykle, impotencia, neplodnost” alebo
znizeny sexualny pud, oznamte to svojmu lekarovi, nakol’ko moze chciet’ sledovat’ hladiny vasich
hormoénov.

Nespravne uzivanie OxyNalu
Tieto tablety nie su vhodné na liecbu abstinen¢nych priznakov.

OxyNal 5 mg/2,5 mg

Tableta sa musi prehltnit’ celd a nesmie sa delit’, lamat’, zuvat’ ani drvit’. Uzitie rozdelenych,
rozlomenych, rozzuvanych alebo rozdrvenych tabliet moze viest’ k vstrebaniu potencialne smrtel'nych
davok oxykodonium-chloridu (pozri ¢ast’ 3. “Ak uzijete viac OxyNalu, ako mate”).
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OxyNal 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky, ale nesmie sa lamat’, Zuvat’ ani drvit. Uzitie rozlomenych,
rozzuvanych alebo rozdrvenych tabliet moze viest’ k vstrebaniu potencialne smrtelnych davok
oxykodonium-chloridu (pozri ¢ast’ 3. “Ak uzijete viac OxyNalu, ako mate”).

Zneuzitie

OxyNal sa nema nikdy zneuzivat’, zvlast’ ak ste drogovo zavisly. Ak ste zavisly od latok ako heroin,
morfin alebo metadon, zneuzivanie tychto tabliet povedie s vysokou pravdepodobnostou k zavaznym
abstinencnym priznakom, pretoze obsahuju lieivo naloxon. UZ existujice abstinencné priznaky sa
mozu este zhorsit'.

Nespravne pouzitie

Nikdy nezneuzivajte tieto tablety ich rozpustanim a injek¢énou aplikaciou (napriklad do Zily). Liek
totiz obsahuje mastenec, ktory moze zapri€init’ zniCenie tkaniva v mieste podania (nekrézu) a vyvolat
zmeny V placnom tkanive (pl'ucne granuléomy). Podobné zneuzivanie moze mat’ aj d’alSie zavazné
nasledky a dokonca moéze viest’ az k umrtiu.

Doping
Pouzitie OxyNalu moze spdsobit’ pozitivnu reakciu na antidopingovych testoch. Pouzitie OxyNalu ako
dopingove;j latky mdze spdsobit’ ohrozenie zdravia.

Iné lieky a OxyNal

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
lickov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Riziko vedlajsich Gi¢inkov sa zvySuje, ak uzivate lieky proti depresii (ako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tieto lieky mézu s oxykodénom
vzajomne posobit’ @ modze sa stat’, ze sa u vas vyskytnu priznaky ako s mimovol'né, rytmické stahy
svalov, vratane svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, pohybovy, nepokoj, nadmerné potenie, tras, zvySenu
pohotovost’ reflexov, zvysené svalové napitie, zvySenie telesnej teploty nad 38 °C. Pokial’ sa u vas
takéto priznaky vyskytn, porad’te sa so svojim lekarom.

Stbezné uzivanie opioidov vratane oxykodonium-chloridu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo
podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania), kdémy a méze byt Zivot
ohrozujtce. Z tohto dévodu sa ma subezné uzivanie zvazit' len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné
moznosti liecby.

Ak vam vSak vas lekar predpise OxyNal spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej
liecby.

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

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

0 prejavoch a priznakov uvedenych vyssie. Obratte sa na svojho lekéra, ak mate nasledovné priznaky.

Priklady sedativ a im podobnych liekov zahinajt:

o 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 lie¢bu depresie;

lieky pouzivané na liecbu alergii, cestovnej nevol'nosti alebo nevol'nosti (antihistaminika alebo

antiemetika);

o lieky na lie¢bu psychickych alebo mentalnych portach (antipsychotika ako st fenotiaziny a
neuroleptikd);

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

o lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.
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Ak uzivate tieto tablety v rovnakom case s inymi liekmi, ucinok tychto tabliet alebo iného lieku,
ako je uvedené nizsie, mozZe byt’ zmeneny. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

o lieky, ktoré znizuju zrazavost’ krvi (derivaty kumarinu), ¢as zrazavosti sa moze zrychlit’
alebo spomalit’;

o antibiotik4d makrolidového typu (ako napr. klaritromycin, erytromycin alebo telitromycin);

o lieky proti plesniam azolového typu (ako napr. ketonazol, vorikonazol, itrakonazol alebo

posakonazol);
o Specificky druh liekov zndmych ako inhibitory proteazy, pouzivanych na liecbu HIV (priklady
zahfnaju ritonavir, indinavir, nelfinavir alebo sakvinavir);
cimetidin (liek na zalddo¢né vredy, poruchy travenia a palenie zahy);
rifampicin (uziva sa pri liecbe tuberkuldzy);
karbamazepin (uziva pri liecbe zachvatov, ki¢ov a urcitych bolestivych stavov);
fenytoin (liek na lie¢bu zachvatov a kf¢ov);
rastlinny liek T'ubovnik bodkovany (znamy tiez ako Hypericum perforatum);
chinidin (liek na liecbu nepravidelného srdcového tepu).

Medzi OxyNalom a paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou alebo naltrexénom sa
nepredpokladaji Ziadne interakcie.

OxyNal a jedlo, napoje a alkohol

Pozivanie alkoholu pocas uzivania OxyNalu méze u vas vyvolat’ va¢siu ospalost’ alebo zvysit’ riziko
zavaznych vedl'ajSich ucinkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty vedomia.
Pocas uzivania OxyNalu sa neodportca pit’ alkohol.

Pocas uzivania tychto tabliet sa mate vyhnut’ pitiu grapefruitového dzasu.
Tehotenstvo a dojéenie

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

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva je potrebné vyhnut sa uzivaniu tychto tabliet vo velkej miere. Ak sa oxykodonium-
chlorid pocas tehotenstva uziva dlhs§iu dobu, méze to viest’ k abstinencnym priznakom u
novorodencov. Ak sa oxykodonium-chlorid podava poc¢as porodu, moze u novorodenca vzniknit
respirac¢na depresia (pomalé a plytké dychanie).

Dojcenie

Pocas lie¢by tymito tabletami sa ma doj¢enie ukonéit. Oxykodonium-chlorid prechadza do
materského mlieka. Nie je zname, ¢i naloxonium-chlorid prechadza tiez do materského mlieka. U
doj¢iat sa preto neda vylucit’ riziko jeho prijmu, zvlast pri uzivani opakovanych davok OxyNalu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

OxyNal moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pravdepodobné to je hlavne na
zaciatku lieby OxyNalom, po zvyseni davky alebo po zmene liecby z iného lieku. Ak uz budete na
stabilnej davke, tieto vedl'ajsie ucinky vsak vymiznu.

OxyNal sa spajal s ospalost'ou a epizodami nahleho zaspavania. Ak mate tento vedlajsi ucinok,
nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Ak sa objavia tieto vedl'ajSie ucinky, porozpravajte sa
0 tom so svojim lekarom.

Porozpravajte sa, prosim, so svojim lekarom, ¢i moZete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

OxyNal obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ OxyNal

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.

OxyNal st tablety s prediZzenym uvoliovanim, znamena to, Ze lie¢iva sa uvolfuji dlhsiu dobu. Ich
uc¢inok trva 12 hodin.

AK lekar nepredpisal inak, zvy¢ajna davka je:
Na lie¢bu bolesti
Odporucand davka je:

Dospeli
Zvycajna zaciato¢na davka je 10 mg oxykodénium-chloridu/5 mg naloxonium-chloridu v tablete, resp.

tabletach s predizenym uvolfiovanim kazdych 12 hodin.

Vas lekar rozhodne, kol’ko OxyNalu mate uZzivat’ kazdy den a ako rozdelit’ celkovii dennu davku na
ranné a vecerné davky. Takisto rozhodne o akychkol'vek potrebnych tpravach davky pocas liecby.
Vasa davka sa upravi podl'a stupna bolesti a individualne;j citlivosti. Mate dostavat’ najnizsiu davku
potrebnu na potlacenie bolesti. Ak ste sa uz lieéili inymi opioidmi, liecba OxyNalom sa mé6ze za¢at’
vysSou davkou.

Maximalna denna davka je 160 mg oxykodonium-chloridu a 80 mg naloxonium-chloridu. Ak
potrebujete vyssiu davku, vas lekar vam moze dat’ d’alsi oxykodonium-chlorid bez naloxénium-
chloridu. Maximalna denna davka oxykodonium-chloridu nemé prekrocit’ 400 mg. Prospesny ti¢inok
naloxonium-chloridu na ¢revnt aktivitu méze byt ovplyvneny, ak sa d’al§i oxykodonium-chlorid
podava bez dodato¢ného naloxdnium-chloridu.

Ak budete prechadzat’ z tychto tabliet na lie¢bu inym opioidnym liekom proti bolesti, pravdepodobne
sa vam zhorsi ¢innost’ Criev.

Ak citite bolest’ medzi dvomi davkami OxyNalu, budete potrebovat’ rychle posobiaci liek proti bolesti.
OxyNal nie je na to vhodny. V takom pripade sa obrat’te na svojho lekara.

Ak mate pocit, Ze je ucinok tychto tabliet je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, obrat'te sa, prosim, na
svojho lekara alebo lekarnika.

Lie¢ba syndrému nepokojnych néh

Dospeli
Zvyctajna zaciato¢na davka je 5 mg oxykodonium-chloridu/2,5 mg naloxénium-chloridu vo forme

tablety s prediZzenym uvoliovanim kazdych 12 hodin.

Vas lekar rozhodne, kol’ko OxyNalu mate uzivat’ kazdy den a ako rozdelit’ celkova dennti davku na
rannu a veCerni. Takisto rozhodne o akychkol'vek potrebnych upravach pocas liecby. Vasa davka sa
upravi podl'a vasej individualnej citlivosti. Mali by ste dostavat’ najniz§iu davku potrebnil na
potlacenie prejavov syndromu nepokojnych néh.

Ak mate pocit, Ze u€¢inok OxyNalu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, informujte o tom svojho
lekara alebo lekarnika.
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Maximalna denna davka je 60 mg oxykodonium-chloridu a 30 mg naloxonium-chloridu.

Liecba bolesti alebo syndrému nepokojnych néh

Starsi pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek a/alebo peCene nie je spravidla potrebna uprava

davkovania.

Poskodenie pecene alebo obliciek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo miernu poruchu funkcie pecene, vas lekar bude pri
predpisovani tychto tabliet zvlast’ opatrny. Ak mate stredne zdvazni alebo zavaznu poruchu funkcie
pecene, tieto tablety nesmiete uzivat’ (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte OxyNal ” a ,,Upozornenia

a opatrenia‘).

Pouzitie u deti a dospievajicich do 18 rokov

Pouzitie OxyNalu sa doteraz u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nesledovalo. Jeho
bezpecnost a G¢innost’ sa u deti a dospievajucich doteraz nepreukazala. Podavanie OxyNalu detom a
dospievajucim do 18 rokov sa preto neodporuca.

Sposob podavania
Vnutorné pouzitie (cez usta).

OxyNal uzivajte kazdych 12 hodin, podl'a pevnej ¢asovej schémy (napr. o 8 hodine rano a o 8 hodine
vecer).

OxyNal 5 mg/2,5 mg

Tabletu OxyNal 5 mg/2,5 mg mate zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (polovicou pohara vody).
Tableta sa musi prehltniit’ cela a nesmie sa lamat’, Zuvat’ ani drvit’. Tabletu mozno uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla.

OxyNal 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tabletu OxyNal mate zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (polovicou pohara vody). Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky. Tableta sa nesmie sa lamat’, Zuvat’ ani drvit. Tabletu mozno uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Dizka uZivania
Tieto tablety sa spravidla nemaju uzivat’ dlhsie, ako je to potrebné. Ak sa tymito tabletami liecite
dlhodobo, vas lekar ma pravidelne kontrolovat), ¢i eSte potrebujete uzivat tieto tablety.

AK uzijete viac OxyNalu, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako je predpisana davka, musite svojho lekara ihned” informovat'.

Désledkom predavkovania méze byt

- zuzené zrenicky,

- pomalé a plytké dychanie (respiracna depresia),
- ospalost’ hraniciaca s bezvedomim,

- znizené svalové napitie (hypotonia),

- spomaleny pulz a

- pokles krvného tlaku.

V zavaznych pripadoch moze nastat’ strata vedomia (koma), modze sa vyskytnut’ voda v plicach a
kolaps krvného obehu, désledkom ¢oho mdze byt’ v niektorych pripadoch smrt’.

Vyhybajte sa situdciam vyzadujicim vysoku Groven ststredenia, napr. vedeniu vozidiel.

AK zabudnete uzit® OxyNal
Alebo ak uzijete nizsiu ako predpisanti davku, nemusite pocitit’ ziadny ucinok.
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Ak zabudnete uzit’ svoju davku, riad’te sa nasledujucimi pokynmi:

o ak mate vaSu nasledujucu davku uzit' 0 8 a viac hodin: uzite ihned’ zabudnutt davku a
pokracujte podl'a vasho normalneho davkovania.
o ak mate vaSu nasledujiicu davku uzit' za menej ako 8 hodin: uzite davku. Potom pockajte

d’alsich 8 hodin do d’alSej davky. Snazte sa dostat’ spat’ do povodného rozpisu davkovania (napr.
0 8 hodine rano a o 8 hodine vecer). Neuzivajte viac ako jednu davku v priebehu 8 hodin.

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
AK prestanete uzivat’ OxyNal
Neprerusujte lie¢bu tymito tabletami bez toho, aby ste informovali svojho lekara.

Ak uz nepotrebujete d’alsiu liecbu, musite dennti davku znizovat’ postupne po konzultacii so svojim
lekarom. Tymto spdsobom sa vyhnete abstinen¢nym priznakom, ako je nepokoj, navaly potenia
a bolestivost’ svalov.

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

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajSie ucinky, na ktoré je potrebné davat’ si pozor a ¢o robit’, ked’ sa u vas objavia:
Ak trpite niektorym zavaznym vedl'aj$im Gcinkom, ihned’ sa obrat'te na najblizSieho lekara.

Hlavnym nebezpeéenstvom predavkovania opioidmi je pomalé a plytké dychanie (respira¢na
depresia). Dochadza k nemu vacsinou u starSich a oslabenych (slabych) pacientov. Opioidy mozu tiez
spdsobit’ zavazny pokles krvného tlaku u citlivych pacientov.

Vedrajsie u¢inky su nizSie rozdelené do dvoch skupin: liecba bolesti a lie€ba oxykodonium-chloridom
samostatne.

Nasledovné vedl’ajsie u¢inky sa pozorovali u pacientov pri liecbe bolesti

Casté (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
. bolest’ brucha

o zapcha

. hnacka

. sucho v ustach

o poruchy travenia

o vracanie (prejav nevolnosti)
[}

[ ]

[ ]

[ ]

[}

[}

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

pocit nevol'nosti

naduvanie (vetry)

znizena chut’ do jedla az strata chuti
pocit zavratu alebo "tocenia hlavy"
bolest’ hlavy

navaly horucavy

pocit neobvyklej slabosti

unava alebo vycerpanost’

svrbenie koze

kozné reakcie/vyrazka

potenie
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o zavrat (vertigo)
. tazkosti so spankom
o ospalost’

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

nezvycajné myslienky

uzkost’

zmétenost

depresia

nervozita

zvierava bolest’ na prsiach, zvIast’ ak uz mate ischemickt chorobu srdca
pokles krvného tlaku

abstinencné priznaky ako rozrusenie (nepokoj)
mdloba

nedostatok energie

sméd

zmeny chuti

busenie srdca

zl¢ova kolika

bolest’ na hrudi

celkovy pocit choroby

bolest’

opuchy ruk, ¢lenkov alebo n6h

neschopnost’ sustredit’ sa

poruchy reci

tras

tazkosti s dychanim

nepokoj

zimnica

zvySenie hladiny peceniovych enzymov
zvysenie krvného tlaku

znizeny sexualny pud

nadcha

kasel’

precitlivenost’/alergické reakcie

ubytok telesnej hmotnosti

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 zachvatom)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
o zrychlenie tepovej frekvencie

zavislost’ od lieku

zmeny na zuboch

prirastok telesnej hmotnosti

zivanie

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
. euforicka nalada
o zavazna ospalost’
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poruchy erekcie

no¢né mory
halucinacie

plytké dychanie
tazkosti pri moceni
agresivita

tfpnutie (mravencenie)
grganie

Ak sa oxykodonium-chlorid nekombinuje s naloxonium-chloridom, ma nasledovné odli§né

vedl’ajSie uéinky

Oxykoddén moze vyvolat’ tazkosti s dychanim (respiracnd depresia), ziZenie zreniCiek, ke svalstva
priedusiek a kfée hladkého svalstva, ako aj potlacenie kasl'ového reflexu.

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

C
[
[
[ ]
[ ]
[ ]

zmeny nalad a osobnosti (napr. depresie, pocit extrémneho §t’astia)
znizena aktivita

zvySena aktivita

tazkosti pri moceni

ckanie

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

poruchy koncentracie

migrény

zvySené svalové napitie

mimovolné stahy svalov

stav, ked’ ¢reva prestanu spravne fungovat’ (nepriechodnost’ Criev)
sucha koza

tolerancia (znasanlivost) lieku

znizena citlivost’ na bolest’ alebo dotyk

poruchy s koordinaciou

zmeny hlasu (dysfonia)

zadrzovanie vody

poruchy sluchu

vredy v Gstach

problémy s prehitanim

zapaly d’asien

poruchy vnimania (napr. halucinacie, derealizacia)
scervenenie koze

dehydratacia

nepokoj

pokles hladiny pohlavnych hormonov méze ovplyvnit’ mnozstvo spermii u muzov
a menstruacny cyklus u zien

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

svrbiaca vyrazka (zihlavka)

infekcie ako je opar alebo herpes (ktoré mozu sposobit’ pluzgiere v oblasti st alebo genitalii)
zvysena chut’ do jedla

¢ierna (smolnatd) stolica

krvacanie z d’asien

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

akutne celkové alergické reakcie (anafylaktické reakcie)
zvysena citlivost’ na bolest’
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o chybajica menstruacia

o novorodenecky abstinen¢ny syndrom

o problémy so Zl¢ou

. problém postihujuci chlopniu v ¢revach, ktory moéze spdsobit’ zavaznu bolest’ v hornej ¢asti
brucha (dysfunkcia Oddiho zvieraca)

o zubny kaz

Nasledovné vedPajSie uc¢inky boli pozorované u pacientov lie¢enych na syndrém nepokojnych
noh

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
bolest’ hlavy

ospalost’

zapcha

nevolnost’

potenie

unava alebo vycCerpanie

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
znizenie chuti do jedla az strata chuti do jedla
poruchy spanku
depresia
pocit zavratu alebo ,,toenia“
t'azkosti so sustredenim sa
tras
brnenie v rukach alebo nohach
zhorSenie zraku
zavrat
navaly horucavy
pokles krvného tlaku
zvysenie krvného tlaku
bolest’ brucha
sucho v ustach
vracanie
zvysenie hladiny pecenovych enzymov (zvysenie alaninaminotransferazy, zvysenie
gamaglutamyltransferazy)
svrbenie koze
kozné reakcie/vyrazka
bolest’ na hrudniku
zimnica
bolest’
smad

® &6 & 0 o & O 06 0 0 O O 0o 0 O O N

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
o znizeny sexualny pud

o epizddy nahleho spanku
o zmeny chuti

. tazkosti s dychanim

. vetry
[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

poruchy erekcie

abstinen¢né priznaky, ako je nepokoj
opuch ruk, ¢lenkov alebo néh
zranenia dosledkom nehod
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Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
precitlivenost’/alergické reakcie
abnormalne myslienky

uzkost’

zmétenost’

nervozita

nepokoj

euforické nalady

halucinacie

no¢né mory

epileptické zachvaty (najma u osob s epilepsiou alebo s predispoziciou k zdchvatom)
zavislost’ od lieku

tazka ospalost’

poruchy reci

mdloby

tlak na hrudniku, najma ak uz mate ischemicku chorobu srdca
busenie srdca

zvySenie tepovej frekvencie
plytké dychanie

kasel’

nadcha

zivanie

naduvanie

hnacka

agresivita

zazivacie tazkosti

grganie

zmeny na zuboch

zl¢ova kolika

svalové kice

svalové zasklby

bolest’ svalov

tazkosti pri moceni

zvySené nutkanie na mocenie
celkovy pocit choroby

zniZzenie hmotnosti

zvySenie hmotnosti

pocit neobvyklej slabosti
nedostatok energie

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢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’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ OxyNal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatulke po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Lieciva su oxykodonium-chlorid a naloxonium-chlorid.

OxyNal 5 mg/2,5 mg

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 5 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda 4,5
mg oxykodonu) a 2,5 mg naloxénium-chloridu (ako 2,74 mg dihydratu naloxénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 2,25 mg naloxo6nu).

OxyNal 10 mg/5 mg

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

OxyNal 20 mg/10 mg

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 20 mg oxykodénium-chloridu (o zodpoveda 18
mg oxykodonu) a 10 mg naloxonium-chloridu (ako 10,9 mg dihydratu naloxénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 9 mg naloxonu).

OxyNal 30 mg/15 mg

Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 30 mg oxykodénium-chloridu (¢o zodpoveda 27
mg oxykodonu) a 15 mg naloxénium-chloridu (ako 16,35 mg dihydratu naloxénium-chloridu, co
zodpoveda 13,5 mg naloxo6nu).

OxyNal 40 mg/20 mg

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 40 mg oxykodénium-chloridu (o zodpoveda 36
mg oxykodonu) a 20 mg naloxonium-chloridu (ako 21,8 mg dihydratu naloxénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 18 mg naloxonu).

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety

Polyvinylacetat, povidon K30, laurylsiran sodny, koloidny bezvody oxid kremicity, mikrokrystalicka
celuldza, stearat horeCnaty.

Obal tablety
OxyNal 5 mg/2,5 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec.

OxyNal 10 mg/ 5 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec, Cerveny oxid zelezity (E172).

OxyNal 20 mg/10 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec.

OxyNal 30 mg/15 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec, zlty oxid zelezity (E172).

OxyNal 40 mg/20 mg
Polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastenec, Cerveny oxid zelezity (E172).

AKko vyzera OxyNal a obsah balenia
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OxyNal 5 mg/2,5 mg '
Biele, okrtihle, obojstranne vypuklé tablety s predlzenym uvolfiovanim s priemerom 4,7 mm a
vyskou 2,9 — 3,9 mm.

OxyNal 10 mg/5 mg

Ruzové, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvolfiovanim s deliacou ryhou na
oboch stranach, s dizkou 10,2 mm, $irkou 4,7 mm a vyskou 3,0 — 4,0 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

OxyNal 20 mg/10 mg

Biele, podlhovasté, obojstranne vypuklé s predizenym uvolfiovanim s deliacou ryhou na oboch
stranach, s dizkou 11,2 mm, $irkou 5,2 mm a vyskou 3,3 — 4,3 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

OxyNal 30 mg/15 mg

Z1té, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvoltiovanim s deliacou ryhou na oboch
stranach, s dizkou 12,2 mm, $irkou 5,7 mm a vyskou 3,3 — 4,3 mm.

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

OxyNal 40 mg/20 mg

Ruzové, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvoliovanim s deliacou ryhou na
oboch stranach, s dizkou 14,2 mm, $irkou 6,7 mm a vyskou 3,6 — 4,6 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

OxyNal je dostupny v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami po 28x1, 56x1, 60x1 a 98x1
tableta s predlZzenym uvolfiovanim.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Nemecko

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

Ceska republika Oxynalon 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg)
Dansko Oxycodone/Naloxone ,,Stada*“ 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,
40 mg/20 mg) depottabletter
Finsko Oxycodone/Naloxone STADA 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,
40 mg/20 mg) depottabletter
Nemecko Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid STADA Arzneimittel 5 mg/2,5
mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg) Retardtabletten
Slovensko OxyNal 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg,
40 mg/20 mg)
Svédsko Oxycodone/Naloxone STADA 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,
40 mg/20 mg) depottabletter
Spanielsko Oxicodona/Naloxona STADA 5 mg/2,5 mg (10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,

30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg) comprimidos de liberacion prolongada EFG
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Taliansko Ossicodone e Naloxone EG 5 mg/2,5 mg compresse a rilascio prolungato
Ossicodone e Naloxone EG 10 mg/5 mg compresse a rilascio prolungato
Ossicodone e Naloxone EG 20 mg/10 mg compresse a rilascio prolungato
Ossicodone e Naloxone EG 30 mg/15 mg compresse a rilascio prolungato
Ossicodone e Naloxone EG 40 mg/20 mg compresse a rilascio prolungato

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.
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