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Navodilo za uporabo

Adolax 10 mg/5 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem
Adolax 20 mg/10 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
Adolax 40 mg/20 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem

oksikodonijev klorid/naloksonijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZzelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Adolax in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Adolax
Kako jemati zdravilo Adolax

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Adolax

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Adolax in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Adolax je v obliki tablet s podalj$anim spro$¢anjem, kar pomeni, da se njeni u¢inkovini
sproscata daljSe obdobje. Njihovo delovanje traja 12 ur.
Tablete so namenjene za uporabo samo pri odraslih.

LajSanje bolecine
Tablete zdravila Adolax so vam predpisali za zdravljenje hude bolecine, ki jo je mogoce ustrezno
obvladati samo z opioidnimi analgetiki.

Kako to zdravilo deluje pri lajsanju bole¢ine

To zdravilo vsebuje ucinkovini: oksikodonijev klorid in naloksonijev klorid. Oksikodonijev klorid je
odgovoren za protibole¢insko delovanje zdravila Adolax in je moc¢an analgetik (zdravilo

proti bole¢inam) iz skupine opioidov. Druga u¢inkovina zdravila Adolax je naloksonijev

klorid, ki lajSa nekatere nezelene ucinke zdravljenja z moc¢nimi protibolecinskimi zdravili.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Adolax

Ne jemljite zdravila Adolax

- Ce ste alergi¢ni na oksikodonijev klorid, naloksonijev klorid ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6)

- ¢e z dihanjem ne morete zagotoviti zadostne oskrbe s kisikom v krvi in ne morete iz telesa
odstraniti vsega nastalega ogljikovega dioksida (depresija dihanja),

- ¢e imate hudo pljucno bolezen z zozitvijo dihalnih poti (kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen
ali KOPB),

- ¢e imate bolezen, ki jo poznamo pod imenom plju¢no srce (cor pulmonale); pri tej bolezni se
zaradi povecanega tlaka v plju¢nih zilah itd. (npr. zaradi KOPB — glejte zgornje besedilo)
poveca desni del srca,
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- ¢e imate hudo bronhialno astmo,
- ¢e imate paraliticni ileus (vrsto ¢revesne zapore), ki ni posledica uporabe opioidov,
- ¢e imate zmerno do hudo motnjo v delovanju jeter.

Dodatno za druge indikacije
- Ce ste v preteklosti zlorabljali opioide

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Adolax se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e sodite v skupino starejsih bolnikov ali oslabljenih (Sibkih) bolnikov,

- ¢e imate paraliticni ileus (vrsto ¢revesne zapore), ki je posledica uporabe opioidov,

- ¢e imate okvaro ledvic,

- ¢e imate blago okvaro jeter,

- ¢e imate hudo okvaro pljuc (tj. zmanjSano dihalno kapaciteto),

- ¢e ponoci med spanjem pogosto prenchate dihati, zaradi ¢esar se podnevi pocutite zelo zaspani
(spalna apneja),

- ¢e imate miksedem (motnja v delovanju zleze §citnice, za katero je znacilna suha, hladna in
otecena (“zabuhla”) koZa na obrazu in udih),

- Ce vasa zleza $Citnica ne proizvaja zadostne koli¢ine hormonov (premalo aktivna $¢itnica ali
hipotiroidizem),

- ¢e vaSe nadledvicne Zleze ne proizvajajo zadostne koli¢ine hormonov (adrenalna insuficienca ali
Addisonova bolezen),

- ¢e imate zaradi alkohola ali zastrupitve z drugimi snovmi dusevno bolezen (psihoza zaradi
uzivanja $kodljivih snovi) z (delno) izgubo obcutka za realnost (psihoza),

- ¢e imate tezave z zol¢nimi kamni ali ¢e imate kak$no drugo bolezen biliarnega trakta (bolezen,
ki prizadene zol¢evode, zol¢nik itd.),

- Ce je vaSa prostata nenormalno povecana (hipertrofija prostate),

- ¢e imate tezave z alkoholizmom ali imate delirium tremens,

- ¢e imate vnetje Zleze slinavke (pankreatitis),

- Ce imate nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- ¢e imate visok krvni tlak (hipertenzijo),

- ¢e imate Ze obstojece bolezni srca in ozilja

- ¢e imate poSkodbo glave (zaradi tveganja povecanega tlaka v lobanji),

- ¢e imate epilepsijo ali ste nagnjeni k epilepticnim napadom,ce jemljete tudi zaviralce MAO (za
zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni) ali ste to vrsto zdravila jemali v zadnjih dveh
tednih, npr. zdravila, ki vsebujejo tranilcipromin, fenelzin, izokarboksazid, moklobemid in
linezolid,

- Ce se pri vas pojavi zaspanost ali epizode nenadnega nastopa spanja.

S spanjem povezane motnje dihanja

Zdravilo Adolax lahko povzroci s spanjem povezane motnje dihanja, kot sta spalna apneja (zaasno
prenehanje dihanja med spanjem) in s spanjem povezana hipoksemija (nizka raven kisika v krvi).
Simptomi lahko vkljucujejo zacasno prenehanje dihanja med spanjem, no¢no prebujanje zaradi kratke
sape, tezave z neprekinjenim spanjem ali éezmerno zaspanost podnevi. Ce opazite te simptome ali e
jih pri vas opazi kdo drug, se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo morda razmislil o zmanjSanju
odmerka.

Obvestite zdravnika, e ste v preteklosti imeli katero od nastetih tezav. Povejte mu tudi, ¢e se je katero
od zgoraj nastetih obolenj pri vas pojavilo med zdravljenjem z tem zdravilom.

NajresnejSa posledica prevelikega odmerjanja opioidov je depresija dihanja (pocasno in plitvo
dihanje). To lahko povzro¢i zmanjSanje ravni kisika v krvi, zaradi Cesar je mozna omedlevica itd.
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Tableto s podaljSanim spros¢anjem morate pogoltniti celo, da ne vplivate na po¢asno spros¢anje
oksikodonijevega klorida iz tablete s podaljSanim spro$¢anjem. Tablete ne smete prelomiti, zveciti ali
drobiti. Zauzitje prelomljene, prezvecene ali zdrobljene tablete lahko povzroc¢i absorpcijo potencialno
smrtonosnega odmerka oksikodonijevega klorida (glejte poglavje 3: "Ce ste vzeli veéji odmerek
zdravila Adolax, kot bi smeli™).

Ce se ob zaGetku zdravljenja pojavi huda driska, je to lahko zaradi u¢inka naloksona. To Je lahko znak,
da se delovanje ¢revesja normalizira. Driska se lahko pojavi v prvih 3-5 dneh zdravljenja. Ce se driska
nadaljuje tudi po 3-5 dneh, oziroma ste zaradi nje zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom.

Ce Ze uporabljate drug opioid, se lahko po za¢etku zdravljenja z zdravilom Adolax pojavijo
odtegnitveni simptomi, npr. nemirnost, epizode potenja in bole¢ine v misicah. Ce se vam tovrstni

simptomi pojavijo, vas bo morda moral podrobneje spremljati zdravnik.

Toleranca, odvisnost in zasvojenost

To zdravilo vsebuje oksikodon, ki je opioidno zdravilo. Zaradi ponavljajo¢e uporabe opioidnih zdravil
proti bolecinam je lahko zdravilo manj uc¢inkovito (na zdravilo se navadite, kar se imenuje toleranca).
Ponavljajo¢a uporaba zdravila Adolax lahko povzro¢i odvisnost, zlorabo in zasvojenost, kar lahko
privede do Zivljenje ogrozajocega prevelikega odmerjanja. Tveganje za te neZelene ucinke se lahko
poveca z ve¢jim odmerkom in daljSim trajanjem uporabe.

Odpvisnost ali zasvojenost vam lahko povzroc¢i obcutek, da nimate ve¢ nadzora nad tem, koliko
zdravila morate vzeti ali kako pogosto ga morate jemati. Morda boste imeli obcutek, da morate
zdravilo jemati e naprej, tudi ¢e vam ne pomaga pri lajSanju bolecin ali hudem sindromu nemirnih
nog.

Tveganje, da postanete odvisni ali zasvojeni, se med posamezniki razlikuje. Tveganje, da postanete
odvisni ali zasvojeni z zdravilom Adolax, je lahko vecje, Ce:

- ste sami ali kdor koli v vasi druzini kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na recept ali prepovedane droge
ali bili odvisni od njih ("zasvojenost”);

- kadite;

- ste kdaj imeli tezave z razpoloZenjem (depresija, tesnoba ali osebnostna motnja) ali vas je psihiater
zdravil zaradi drugih dusevnih bolezni.

Ce med jemanjem zdravila Adolax opazite katerega od naslednjih znakov, je lahko to znak, da ste
postali odvisni ali zasvojeni:

- zdravilo morate jemati dlje, kot vam je svetoval zdravnik,

- vzeti morate ve¢ji odmerek od priporo¢enega,

- zdravilo uporabljate iz drugih razlogov, kot je predpisano, na primer »da ostanete mirni« ali »da lazje
zaspite«,

- veckrat ste neuspes$no poskusali opustiti ali nadzorovati uporabo zdravila,

- ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, po ponovnem jemanju zdravila pa se pocutite bolje
(»odtegnitveni ucinki«).

Ce opazite katerega od teh znakov, se posvetujte z zdravnikom in se dogovorite o najboljsem naginu
zdravljenja za vas, vkljucno s tem, kdaj je primerno prenehati jemati zdravilo in kako varno prenehati
(glejte poglavje 3, Ce ste prenehali jemati zdravilo Adolax).

Obrnite se na zdravnika, Ce se pri vas pojavijo hude boleine v zgornjem delu trebuha, ki lahko sevajo
v hrbet, siljenje na bruhanje, bruhanje ali zviSana telesna temperatura, saj so to lahko simptomi,
povezani z vnetjem trebusne slinavke (pankreatitis) ali zol¢nika in Zol¢evodov.
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Obvestite zdravnika, ¢e imate rakavo obolenje, povezano z metastazami v potrebusnici ali zacetno
zaporo Crevesja pri raku prebavil in medenice v napredovalem stadiju.
Ce ste naroceni na operativni poseg, zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Adolax.

Podobno kot drugi opioidi lahko oksikodon vpliva na normalno nastajanje hormonov v telesu, npr.
kortizola ali spolnih hormonov, zlasti pri dolgotrajnem jemanju velikih odmerkov. Ce se pri vas
pojavijo dalj Casa trajajoci simptomi, kot so obcutek slabosti ali siljenje na bruhanje (vklju¢no z
bruhanjem), izguba apetita, utrujenost, sibkost, omotica, spremembe menstruacijskega cikla,
impotenca, neplodnost ali zmanj$ana spolna sla, se posvetujte z zdravnikom, saj bo ta morda zelel
spremljati nivo vasih hormonov.

Zlasti pri velikih odmerkih lahko to zdravilo poveca vaso obcutljivost na bole¢ino. Posvetujte se z
zdravnikom, e se to zgodi. Morda bo potrebno zmanj$anje vaSega odmerka ali zamenjava zdravila.

Ostanke tablet s podaljSanim sprosc¢anjem lahko opazite v blatu. Naj vas to ne prestrasi, saj sta se
ucinkovini (oksikodonijev klorid in naloksonijev klorid) Ze sprostili v Zelodec in Crevesje ter se
absorbirali v telo.

Nepravilna uporaba tablet Adolax
To zdravilo ni primerno za zdravljenje odtegnitvenih simptomov.

Zdravila Adolax ne smete nikoli zlorabljati, $e posebno &e ste odvisni od drog. Ce ste zasvojeni s
substancami, kot so heroin, morfin ali metadon, lahko nastopijo hudi odtegnitveni simptomi, ce
zlorabite to zdravilo, ker vsebuje uc¢inkovino nalokson. Ze obstoje¢i odtegnitveni simptomi se lahko Se
poslabsajo.

Teh tablet ne smete raztapljati in si jih vbrizgati z injekcijo (npr. v Zilo). Tablete vsebujejo smukec, ki
lahko povzroc¢i odmrtje lokalnega tkiva (nekrozo) in spremembe pljucnega tkiva (pljucni granulom).
Taka zloraba ima lahko tudi druge resne posledice in se lahko konca celo s smrtjo.

Uporaba zdravila Adolax lahko povzroc€i pozitiven rezultat testov na nedovoljene substance.

Uporaba zdravila Adolax za izboljSanje psihofizi¢nih zmogljivosti (doping) je lahko nevarna za
zdravje.

Druga zdravila in zdravilo Adolax
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Tveganje za neZelene ucinke se poveca, e uporabljate antidepresive (kot so citalopram, duloksetin,
escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin). Ta zdravila lahko
medsebojno delujejo z oksikodonom in pojavijo se vam lahko simptomi, kot so nehoteno, ritmi¢no
kréenje misic, vkljuéno z miSicami, ki nadzorujejo premikanje ocesa, razdrazenost, cezmerno
znojenje, tremor, pretirani refleksi, pove¢ana misi¢na napetost in telesna temperatura nad 38 °C. Ce se
pojavijo ti simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

Soc¢asna uporaba opioidov, vkljuéno z oksikodonijevim kloridom in pomirjevali kot so benzodiazepini
ali sorodna zdravila, poveca tveganje za pojav zaspanosti, tezav z dihanjem (respiratorna depresija),
kome in je lahko zivljenje ogrozujoca. Zaradi tega naj soCasna uporaba pride v postev samo kadar
druge moznosti zdravljenja niso mogoce.

Ce vam zdravnik zdravilo Adolax vseeno predpiSe soCasno s pomirjevali, mora omejiti odmerek in
trajanje soCasnega zdravljenja.
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Zdravniku povejte o vseh pomirjevalih, ki jih jemljete in natancno upostevajte njegovo priporocilo

glede odmerka. Koristno bi bilo tudi, da obvestite prijatelje ali sorodnike, naj bodo pozorni glede

znakov in simptomov, ki so omenjeni zgoraj. Ce se pri vas pojavijo taksni simptomi, obvestite

zdravnika. Primeri tak$nih pomirjeval ali sorodnih zdravil so:

- druga mocna protibolecinska zdravila (opioidi),

- zdravila za zdravljenje epilepsije, boleCine in anksioznosti (npr. gabapentin in pregabalin)

- uspavala in pomirjevala (sedativi, vkljuéno z benzodiazepini, hipnotiki, anksiolitiki),

- zdravila za zdravljenje depresije,

- zdravila za zdravljenje alergij, slabosti med voznjo ali obcutka slabosti s siljenjem na bruhanje
(antihistaminiki ali antiemetiki),

- zdravila za zdravljenje psihiatri¢nih ali mentalnih motenj (antipsihotiki kot so fenotiazini in
nevroleptiki),

- misic¢ne relaksante,

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Ce jemljete te tablete hkrati z drugimi zdravili se lahko ucinek teh tablet ali drugega zdravila, kot je

opisano spodaj, spremeni. Povejte zdravniku, ¢e jemljete:

- zdravila, ki zavirajo strjevanje krvi (kumarinski derivati), saj se lahko Cas strjevanja skrajsa ali
podaljsa,

- makrolidne antibiotike (kot so klaritromicin, eritromicin ali telitromicin),

- azolne antimikotike (kot so ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol ali posakonazol),

- specifi¢no vrsto zdravil imenovano zaviralci proteaz, ki se uporabljajo za zdravljenje HIV-a
(primeri vklju€ujejo ritonavir, indinavir, nelfinavir ali sakvinavir),

- cimetidin (zdravilo za zdravljenje Zelod¢nih razjed, slabe prebave in zgage),

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze),

- karbamazepin (za zdravljenje epilepti¢nih napadov, napadov kréev ali konvulzij in nekaterih
vrst bolecine)

- fenitoin (za zdravljenje epileptiénih napadov, napadov krcev ali konvulzij)

- zdravilo rastlinskega izvora, ki vsebuje SentjanZzevko (imenovano tudi Hypericum perforatum),

- kinidin (zdravilo za zdravljenje motenj sr¢nega utripa).

Pri so¢asni uporabi zdravila Adolax in paracetamola, acetilsalicilne kisline ali naltreksona ni
pricakovati medsebojnega delovanja.

Zdravilo Adolax skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom

Pitje alkohola med jemanjem zdravila Adolax lahko okrepi obCutek zaspanosti ali poveca tveganje za
pojav resnih nezelenih u¢inkov, kot je plitko dihanje s tveganjem zaustavitve dihanja in izgube zavesti.
Priporocljivo je, da med jemanjem zdravila Adolax ne pijete alkohola. Med jemanjem teh tablet se
morate izogibati pitju grenivkinega soka.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Uporabi tega zdravila se je med noseénostjo treba izogibati. Ce se oksikodonijev klorid med
noseénostjo uporablja daljse obdobje, lahko povzro¢i odtegnitvene simptome pri novorojencku. Ce
nose¢nica oksikodonijev klorid dobiva med porodom, se lahko pri novorojen¢ku pojavi depresija
dihanja (pocasno in plitvo dihanje).

Dojenje
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Med zdravljenjem s tem zdravilom je treba z dojenjem prekiniti. Oksikodonijev klorid prehaja v
materino mleko. Ni znano, ali tudi naloksonijev klorid prehaja v materino mleko. Zato tveganja za
dojenega dojencka ni mogoce izkljuciti, zlasti po zauzitju veckratnih odmerkov zdravila Adolax.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Adolax lahko vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. To je Se posebej verjetno na
zacetku zdravljenja z zdravilom Adolax, po povecanju odmerka ali prehodu z drugega zdravila.
Vendar pa ti neZeleni uéinki izginejo ob jemanju ustaljenega odmerka zdravila Adolax.

Zdravilo Adolax je povezano z zaspanostjo in epizodami nenadnega nastopa spanja. Ce se pri vas
pojavi ta nezeleni ucinek, ne smete voziti ali upravljati strojev. Ce se pojavijo ti nezeleni ucinki, se
posvetujte z zdravnikom.

Vprasajte zdravnika ali smete voziti ali upravljati s stroji.

Zdravilo Adolax vsebuje laktozo 5
Zdravilo vsebuje laktozo (mlec¢ni sladkor). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Adolax

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zacetkom zdravljenja in redno med zdravljenjem se bo zdravnik z vami pogovoril o tem, kaj
lahko pri¢akujete od uporabe zdravila Adolax, kdaj in kako dolgo ga morate jemati, kdaj se morate
obrniti na zdravnika in kdaj ga morate prenehati jemati (glejte tudi Ce ste prenehali jemati zdravilo
Adolax).

Zdravilo Adolax je tableta s podalj$anim spro§¢anjem, kar pomeni, da se njegovi u¢inkovini spros$¢ata
daljSe ¢asovno obdobje. Njun ucinek traja 12 ur.

Tableto s podaljSanim sproScanjem morate pogoltniti celo, da ne vplivate na po¢asno sproscanje
oksikodonijevega klorida iz tablet s podaljSanim spros¢anjem. Tablete ne smete prelomiti,
Zvecliti ali drobiti. ZauZitje prelomljene, preZvecene ali zdrobljene tablete lahko povzroci
absorpcijo potencialno smrtnega odmerka oksikodonijevega klorida (glejte poglavje 3 »Ce ste
vzeli ve¢ji odmerek zdravila Adolax, kot bi smeli«).

Ce zdravnik ni predpisal drugaée, je priporo¢ljiv odmerek zdravila:

Za zdravljenje boledine

Odrasli
Obicajni zacetni odmerek je 10 mg oksikodonijevega klorida/5 mg naloksonijevega klorida v tableti s
podalj$anim spro$¢anjem vsakih 12 ur.

Zdravnik bo odlo¢il, koliko tega zdravila morate vzeti vsak dan in kako razdeliti celokupni dnevni
odmerek v jutranji in vecerni odmerek. Odlocil bo tudi o tem, ali bo treba med zdravljenjem odmerek
prilagajati. Prilagoditev odmerka bo odvisna od jakosti bole¢ine in vase obcutljivosti. Jemati morate
najmanjsi odmerek, ki 8¢ deluje protibole¢insko. Ce ste se v preteklosti Ze zdravili z opioidi, se lahko
zdravljenje z zdravilom Adolax za¢ne z ve¢jim odmerkom.
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Najvegji dnevni odmerek je 160 mg oksikodonijevega klorida in 80 mg naloksonijevega klorida. Ce
boste potrebovali vecji odmerek, vam lahko zdravnik dodatno predpise oksikodonijev klorid brez
naloksonijevega klorida, vendar pa najveéji dnevni odmerek oksikodonijevega klorida ne sme biti
vegji od 400 mg. Ce oksikodonijev klorid dodajamo brez dodatnega naloksonijevega klorida, lahko to
negativno vpliva na pozitivni u¢inek naloksonijevega klorida na delovanje ¢revesja.

Ob prehodu s tega zdravila na drugo opioidno protibolecinsko zdravilo se vam bo delovanje ¢revesja
verjetno poslabsalo.

Ce med dvema odmerkoma zdravila Adolax ¢utite bole¢ino, morda potrebujete hitro delujoce
protiboleéinsko zdravilo. Zdravilo Adolax za to ni primerno. V tem primeru se pogovorite z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate ob&utek, da te tablete delujejo premoéno ali presibko, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Starejsi bolniki
Na splosno pri starejsih z normalnim delovanjem ledvic in/ali jeter odmerjanja ni treba prilagajati.

Okvara jeter ali ledvic

Ce imate okvaro ledvic ali blago okvaro jeter, bo vas le€e¢i zdravnik pri predpisovanju tega zdravila
Se posebej previden. Ce imate zmerno do hudo okvarjeno delovanje jeter, tega zdravila ne smete
jemati (glejte tudi poglavje 2, "Ne jemljite zdravila Adolax" in "Opozorila in previdnostni ukrepi").

Otroci in mladostniki mlajsi od 18 let

Uporabe zdravila Adolax pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, niso preucevali. Varnost in
ucinkovitost zdravila Adolax pri otrocih in mladostnikih nista bili dokazani. Zato uporaba zdravila
Adolax pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let, ni priporocljiva.

Nacin uporabe
Zdravilo Adolax je namenjeno peroralni uporabi.

Tableto pogoltnite celo (brez zvecenja), z dovolj tekoCine ( kozarca vode). Tablete s podaljSanim
spros¢anjem lahko jemljete s hrano ali brez nje. To zdravilo vzemite vsakih 12 ur po vnaprej
dolo¢enem urniku (npr. ob 8. uri zjutraj in ob 8. uri zvecer).

Tablet s podaljsanim spros¢anjem ne smete prelomiti, Zveciti ali zdrobiti (glejte poglavje 2
»Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Samo za za otroke varen perforiran deljiv pretisni omot s posameznimi odmerki s folijo, ki se odlepi:
Zdravilo Adolax je pakirano v za otroke varen perforiran deljiv pretisni omot s posameznimi odmerki
s folijo, ki se odlepi. Tableto s podaljSanim spro§¢anjem vzemite iz pretisnega omota kot sledi:

Pretisni omot primite na robovih in nezno odtrgajte en razdelek po perforiranih ¢rtah.
Privzdignite rob folije in jo v celoti odlepite.

Tableto s podaljSanim spros¢anjem stresite na dlan.

Tableto s podaljSanim spros¢anjem pogoltnite celo, z dovolj tekocine, s hrano ali brez nje.

pLODDO PR
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Trajanje jemanja

Na splo$no tega zdravila ne smete jemati dlje, kot je potrebno. Ce se zdravite z tem zdravilom dlje
Casa, mora zdravnik redno preverjati, ali to zdravilo Se potrebujete.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Adolax, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek tega zdravila od predpisanega, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.
Preveliko odmerjanje lahko povzroci:

- zozZene zenice,

- pocasnejse ali plitvejSe dihanje (depresijo dihanja),

- zaspanost, ki lahko vodi v izgubo zavesti,

- zmanj$ano misicno napetost (hipotonijo),

- upocasnjen sréni utrip,

- padec krvnega tlaka,

- mozgansko motnjo (znana kot toksi¢na levkoencefalopatija).

V hudih primerih se lahko pojavijo izguba zavesti (koma), nabiranje tekoc¢ine v pljucih in odpoved
krvnega obtoka, kar se v nekaterih primerih lahko konca s smrtjo.

Izogibati se morate situacijam, pri katerih je potrebna visoka stopnja pozornosti, npr. voznji
avtomobila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Adolax

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Adolax ali &e ste vzeli manjsi odmerek od predpisanega, morda ne boste

¢utili nobenega protibole¢inskega ucinka.

Ce ste pozabili vzeti odmerek, se ravnajte po naslednjih navodilih:

- Ce morate naslednji odmerek vzeti ¢ez 8 ur ali ve¢: vzemite izpuséeni odmerek takoj in nato
nadaljujte z obicajnim urnikom jemanja.

- Ce morate naslednji odmerek vzeti prej kot &ez 8 ur: vzemite izpuséeni odmerek. Nato do
naslednjega odmerka pocakajte 8 ur. Z jemanjem poskusite nadaljevati po prvotnem urniku
(npr. ob 8. uri zjutraj in ob 20. uri zvecer). V 8 urah ne smete vzeti ve¢ kot en odmerek.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Adolax
Z jemanjem teh tablet ne smete prenehati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce zdravljenja ne potrebujete ve¢, morate po posvetu z zdravnikom dnevni odmerek zmanjSevati
postopoma. Na ta nacin se boste izognili odtegnitvenim simptomom, npr. nemirnosti, epizodam

potenja in bole¢inam v miSicah.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pomembni neZeleni udinki na katere morate biti pozorni, in kaj morate storiti, ¢e jih opazite:
Ce se vam pojavi kateri od pomembnih neZelenih u¢inkov, navedenih spodaj, se takoj posvetujte z

najblizjim zdravnikom.
Pocasno in plitvo dihanje (depresija dihanja) je najvecja nevarnost prevelikega odmerjanja opioidov.
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Pojavi se predvsem pri starejSih in oslabljenih (Sibkih) bolnikih. Pri obcutljivih bolnikih lahko opioidi
povzrocijo tudi hud padec krvnega tlaka.

Pri bolnikih, ki so se zdravili zaradi bolecin, so opazili naslednje neZelene u¢inke

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
bolecina v trebuhu,

- zaprtje,

- driska,

- suha usta,

- prebavne tezave,

- bruhanje,

- slabost,

- flatulenca (vetrovi),

- zmanjSanje ali izguba apetita,

- obcutek omotice ali vrtoglavice,

- glavobol,

- vrocinski oblivi,

- obcutek neobicajne Sibkosti,

- utrujenost ali izCrpanost,

- srbeca koza,

- reakcije na kozi/izpuscaji,

- potenje,

- vrtoglavica,

- tezave s spanjem,

- zaspanost.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
napihnjenost trebuha,

- nenormalne misli,

- tesnobnost,

- zmedenost,

- depresija,

- zivénost,

- tis€anje v prsih, zlasti ¢e imate koronarno sré¢no bolezen,

- padec krvnega tlaka,

- odtegnitveni simptomi, kot je vznemirjenost,

- omedlevica,

- pomanjkanje energije,

- Zeja,

- spremenjen okus,

- palpitacije,

- zol¢ne kolike,

- bolecina v prsih,

- splosno slabo pocutje,

- boledine,

- otekanje rok, gleznjev ali stopal,

- tezave z zbranostjo,

- motnje govora,

- tresenje,

- tezave z dihanjem,

- nemir,

- mrzlica,

- zviSane vrednosti jetrnih encimov,
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- dvig krvnega tlaka,

- zmanjsan spolni nagon,

- izcedek iz nosu,

- kaselj,

- preobcutljivost/alergijske reakcije,
- izguba telesne mase,

- poskodbe zaradi nezgod,

- povecana potreba po uriniranju,

- misicni krci,

- trzanje misic,

- bolecine v misicah,

- okvare vida,

- epilepti¢ni napadi (zlasti pri osebah z epilepsijo ali nagnjenostjo k epilepti¢nim napadom).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
zviSan sréni utrip,

- odvisnost od zdravila

- spremembe na zobeh,

- povecanje telesne mase,

- zehanje.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
- agresija,

- evfori¢no razpolozenje,

- huda zaspanost,

- erektilna disfunkcija,

- nocne more,

- halucinacije,

- plitvo dihanje,

- tezave pri uriniranju,

- mravljin¢enje kozZe (zbadanje),

- spahovanje,

- spalna apneja (zacasno prenehanje dihanja med spanjem)

Ce utinkovine oksikodonijev klorid ne kombiniramo z naloksonijevim kloridom, je znano, da
povzroca naslednje neZelene ucinke:

Oksikodon lahko povzroci tezave z dihanjem (depresijo dihanja), zoZenje zenic, krée misic bronhijev
in krée gladkih miSic ter zavira refleks kaslja.

Pogostl (pO]aVIJO se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
spremenjeno razpolozenje in osebnostne spremembe (npr. depresija, obcutek izjemne srece),
- zmanjSana aktivnost,
- povecana aktivnost,
- tezave pri uriniranju,
- kolcanje.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
zmanj$ana zbranost,

- migrene,

- povecana napetost v miSicah,

- nehoteno kréenje misic,

- nepravilno delovanje Crevesja (ileus),

- suha koza,
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- toleranca na zdravilo,

- zmanj$ana obcutljivost za bolec¢ino ali dotik,

- nenormalna koordinacija,

- spremembe glasu (disfonija),

- zadrzevanje vode,

- tezave s sluhom,

- razjede v ustih,

- tezave pri poziranju,

- bolece dlesni,

- motnje zaznavanja (npr. halucinacije, derealizacija),

- rdedica,

- dehidracija,

- vznemirjenost,

- zmanjSanje ravni spolnih hormonov, ki lahko vplivajo na nastajanje sperme pri moskih in na
menstrualni ciklus pri Zenskah.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
srbe¢ izpuscaj (koprivnica),
- okuzbe kot so razjede ali herpes (kar lahko povzro¢i mehurcke okoli ust ali v predelu spolovil),
- povecan apetit,
- ¢rno (katranasto) blato,
- krvavitev iz dlesni.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- akutne generalizirane alergijske reakcije (anafilakti¢ne reakcije),

- povecana obcutljivost na bolecino,

- odsotnost menstruacije,

- odtegnitveni simptomi pri novorojencku,

- tezave s pretokom zol¢a: tezava, ki prizadene zaklopko v prebavilih in lahko povzro¢i hude
bolec¢ine v zgornjem delu trebuha (disfunkcija Oddijevega sfinktra),

- zobna gniloba.

Naslednje neZelene uc¢inke so opazili pri bolnikih, ki so se zdravili zaradi drugih indikacij

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
glavobol,

- zaspanost,

- zaprije,

- slabost,

- potenje,

- utrujenost ali iz¢rpanost.

Pogostl (pO]aVIJO se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
zmanjSanje ali izguba apetita,

- tezave s spanjem,

- depresija,

- obcutek omotice ali vrtoglavice,

- tezave z zbranostjo,

- tresenje,

- mravljincenje v rokah in stopalih,

- okvare vida,

- vrtoglavica,

- vrocinski oblivi,
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- padec krvnega tlaka,
- dvig krvnega tlaka,
- bolecina v trebuhu,
- suha usta,

- bruhanje,

- zviSane vrednosti jetrnih encimov (zviSane vrednosti alanin aminotransferaze in

gama-glutamiltransferaze),
- srbeca koza,
- reakcije na kozi/izpuscaji,
- bolecina v prsih,
- mrzlica,
- bolecine,
- Zeja.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

zmanj$an spolni nagon,

- epizode nenadnega nastopa spanja,

- spremenjen okus,

- tezave z dihanjem,

- vetrovi,

- erektilna disfunkcija,

- odtegnitveni simptomi, kot je vznemirjenost,

- otekanje rok, gleznjev ali stopal,
- poskodbe zaradi nezgod.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- preobcutljivost/alergijske reakcije,

- nenormalne misli,

- tesnobnost,

- zmedenost,

- 7ivenost,

- nemir,

- evfori¢no razpolozenje,
- halucinacije,

- noc¢ne more,

- epilepti¢ni napadi (zlasti pri osebah z epilepsijo ali nagnjenostjo k epilepticnim napadom),

- odvisnost od zdravila,
- huda zaspanost,

- motnje govora,

- omedlevica,

- tiSCanje v prsih, zlasti ¢e imate koronarno sr¢no bolezen,

- palpitacije,

- zviSan sréni utrip,

- plitvo dihanje,

- kaselj,

- izcedek iz nosu,

- zehanje,

- napihnjenost trebuha,
- driska,

- agresija,

- prebavne tezave,

- spahovanje,

- spremembe na zobeh,
- zol¢ne kolike,

| PI_Text071817 2 | - Updated:

| Page 13 of 16

JAZMP-IB/010, 1A/011-8. 8. 2024




1.3.1 Oxycodone/Naloxone

SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

- misicni krci,

- trzanje miSic,

- boleCine v miSicah,

- tezave pri uriniranju,

- povecana potreba po uriniranju,
- splosno slabo pocutje,

- izguba telesne mase,

- povecanje telesne mase,

- obcutek neobicajne Sibkosti,

- pomanjkanje energije.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Adolax
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Adolax

- Ucinkovini sta oksikodonijev klorid in naloksonijev klorid.
10 mg/5 mg tablete s podalj$anim spro§éanjem:
Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 10 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza
9 mg oksikodona, in 5 mg naloksonijevega klorida v obliki 5,45 mg naloksonijevega klorida
dihidrata, kar ustreza 4,5 mg naloksona.

20 mg/10 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem:
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Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 20 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza
18 mg oksikodona, in 10 mg naloksonijevega klorida v obliki 10,9 mg naloksonijevega klorida
dihidrata, kar ustreza 9 mg naloksona.

40 mg/20 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem:

Ena tableta s podaljsanim spros¢anjem vsebuje 40 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza
36 mg oksikodona, in 20 mg naloksonijevega klorida v obliki 21,8 mg naloksonijevega klorida
dihidrata, kar ustreza 18 mg naloksona.

- Druge sestavine zdravila so:
10 mg/5 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem:
hidroksipropilceluloza, etilceluloza, glicerildistearat, laktoza monohidrat, smukec (E553b),
magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete in polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol
3350, smukec (E553b) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Adolax vsebuje laktozo".

20 mg/10 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem:

hidroksipropilceluloza, etilceluloza, glicerildistearat, laktoza monohidrat, smukec (E553b),
magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete in polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol
3350, smukec (E553b), rdeci zelezov oksid (E172) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo
Adolax vsebuje laktozo".

40 mg/20 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem:

hidroksipropilceluloza, etilceluloza, glicerildistearat, laktoza monohidrat, smukec (E553b),
magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete in polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol
3350, smukec (E553b), rumeni zelezov oksid (E172) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2
"Zdravilo Adolax vsebuje laktozo".

Izgled zdravila Adolax in vsebina pakiranja

10 mg/5 mg tablete s podalj§anim spros¢anjem (tablete):

Bele, ovalne, rahlo izbocene, filmsko oblozene tablete s podaljsanim spros¢anjem z vtisnjeno oznako
"10" na eni strani (velikost: 9,5 mm x 4,5 mm).

20 mg/10 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem (tablete):
Svetlo roza, ovalne, rahlo izbocene, filmsko oblozene tablete s podaljSanim spros¢anjem z vtisnjeno
oznako "20" na eni strani (velikost: 9,5 mm x 4,5 mm).

40 mg/20 mg tablete s podali$anim spro$¢anjem (tablete):
Rjavkasto rumene, rahlo izbocene filmsko obloZene tablete s podalj$anim spro$¢anjem Vv obliki
kapsule z vtisnjeno oznako "40" na eni strani (velikost: 14,0 mm x 6,0 mm).

Zdravilo Adolax 10 mg/5 mg je na voljo v §katlah po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ali 112
tablet s podaljSanim sproS¢anjem v za otroke varnih pretisnih omotih.

Zdravilo Adolax 20 mg/10 mg je na voljo v Skatlah po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ali 112
tablet s podaljSanim spros¢anjem v za otroke varnih pretisnih omotih.

Zdravilo Adolax 40 mg/20 mg je na voljo v skatlah po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ali 112
tablet s podaljSanim sproS¢anjem v za otroke varnih pretisnih omotih.

Samo za za otroke varne perforirane deljive pretisne omote s posameznimi odmerki s folijo, ki se
odlepi:

Zdravilo Adolax 10 mg/5 mg je na voljo v skatlah po 10 x 1,14 x1,20x 1,28 x1,30x 1,50 x 1,
56x1,60x1,90x1,98x1,100x 1ali 112 x 1 tableta s podaljSanim spro$¢anjem v za otroke varnih
perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki s folijo, ki se odlepi.

Zdravilo Adolax 20 mg/10 mg je na voljo v Skatlah po 10 x 1,20x 1,28 x 1,30x 1,50 x 1,56 x 1,
60x1,90x 1,98 x1,100x 1 ali 112 x 1 tableta s podaljSanim spro$¢anjem v za otroke varnih
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perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki s folijo, ki se odlepi.

Zdravilo Adolax 40 mg/20 mg je na voljo v Skatlah po 10 x 1,20x 1,28 x 1,30x1,50x 1,56 x 1,
60x1,90x 1,98 x 1,100 x 1 ali 112 x 1 tableta s podaljSanim spro$¢anjem v za otroke varnih
perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki s folijo, ki se odlepi.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim izdaje zdravila Adolax
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemcija Oxycodon/Naloxon Krka
Belgija Oxycodon/Naloxon Krka
Bolgarija Anonakc

Ceska, Estonija Noldoxen

Danska, Finska, Svedska Oxycodone/Naloxone Krka
Irska Nolxado

Hrvagka, Slovenija, Slovaska Adolax

MadZarska, Latvija, Poljska Oxynador

Litva, Romunija Dolnada

Portugalska Oxicodona + Naloxona TAD
Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska) | Oxycodone hydrochloride/Naloxone hydrochloride

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 8. 2024.
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