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Navodilo za uporabo
Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
oksikodonijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom ali
z medicinsko sestro.

— 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 uginek, se posvetuijte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom ali z medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere kol
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

1. Kaj je zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spro$€anjem

in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim spros€anjem

Kako jemati zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem
Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem
Vsebina pakiranja in dodatne informacije

N

o gk w

1. Kaj je zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem in za
kaj ga uporabljamo

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem je centralno delujoc,
mocan analgetik iz skupine opioidov.

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spro$€anjem se uporablja za
zdravljenje hude bolec€ine, ki jo je mogoc€e zdraviti samo z narkoti¢nimi analgetiki.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim sproséanjem

Ne uporabljajte zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproSé¢anjem

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

— Ce trpite zaradi mo&no zavrtega dihanja (depresija dihanja) s premalo kisika v krvi
(hipoksija) in/ali preve€ ogljikovega dioksida (hiperkapnija) v krvi,
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— Ce trpite zaradi hudega kroni¢nega obstruktivhega obolenja plju€, plju¢nega srca
(spremembe na srcu zaradi kroni¢ne preobremenitve pri pretoku krvi skozi plju¢a) ali
akutne, hude bronhialne astme,

— Ce trpite zaradi paralize Crevesja (paralitiCni ileus),

— Ce imate nenadne bolezenske spremembe v trebuhu (akutni abdomen) ali Ce imate
upocasnjeno praznjenje zelodca,

— Ce imate zviSane ravni ogljikovega dioksida.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim

sproS¢anjem se posvetujte z zdravnikom:

— Ce ste starejsi ali oslabeli,

— Ce je delovanje vasih pljuc, jeter ali ledvic mo¢no zmanjSano,

— Ce trpite zaradi miksedema (doloCeno obolenje Zleze Scitnice), zmanj$anega
delovanja Zleze Scitnice,

— Ce imate Addisonovo bolezen

— Ce je delovanje skorje nadledvi¢ne Zleze pri vas zmanj$ano,

— Ce trpite zaradi povecanja prostate (hipertrofija prostate),

— Ce trpite zaradi alkoholizma ali se odvajate od alkohola,

— Ce trpite zaradi znane odvisnosti od opioidov,

— Ce trpite zaradi vnetja Crevesja ali trebusne slinavke (pankreatitis),

— Ce trpite zaradi poveCanega pritiska v mozganih,

— Ce trpite zaradi motenj v uravnavanju krvnega obtoka (npr. nizek krvni tlak, zmanj$an
volumen krvi v obtoku),

— Ce trpite zaradi krCevitih bole€in v trebuhu (Zol¢nih ali ledvicnih kolik),

— Ce trpite zaradi epilepsije ali ste nagnjeni k epileptiCnim napadom,

— Ce jemljete zaviralce MAO (za zdravljenje depresije),

— Ce je bil pri vas pred kratkim opravljen kirurSki poseg v trebusni votlini.

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros€anjem lahko povzrodi
primarno odvisnost. Kadar se uporablja dolgo ¢asa, bi se lahko razvila toleranca za
njegovo delovanje in lahko bi bili potrebni vedno vedji odmerki za ohranjanje nadzora
nad bolecino.

Kroni¢na uporaba zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem
lahko vodi v fizi€no odvisnost, pri nenadni prekinitvi zdravljenja pa lahko pride do pojava
odtegnitvenega sindroma. Kadar pri bolniku zdravljenje z oksikodonijevim kloridom ni
vecC potrebno, je priporocljivo odmerek pocasi zmanjSevati, da se tako prepreci pojav
odtegnitvenih simptomov.

Zelo redko lahko, Se zlasti pri velikih odmerkih, pride do pojava povecane obcutljivosti za
bolecino, ki se ne odziva na nadaljnje povecCevanje odmerka tablet oksikodonijevega
klorida s podaljSanim spro$¢anjem. Lahko bi bilo potrebno zmanj$ati odmerek
oksikodona ali prehod na uporabo kakSnega drugega opioida.

Kadar se zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem, tako kot je
bilo predpisano, uporablja pri bolnikih, ki trpijo zaradi kroni¢ne bolecine, je tveganje, da
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bi se razvila fiziCna ali psihi€na odvisnost, znatno zmanjSano, treba pa ga je pretehtati
glede na morebitne koristi. Prosimo vas, da se o tem pogovorite s svojim zdravnikom.

Ce pijete alkohol med jemanjem zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podalj$anim
sproS¢anjem se lahko pocutite bolj zaspano ali se poveca tveganje za razvoj resnih
nezelenih ucinkov kot so plitvo dihanje z moznostjo prenehanja dihanja, ali izguba
zavesti. Priporocljivo je, da ne pijete alkohola medtem ko jemljete zdravilo Oksikodon
Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem.

Zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem ne smejo jemati
bolniki, ki zlorabljajo alkohol ali mamila oz. so jih zlorabljali v preteklosti.

- Otroci:
Oksikodona niso preiskusali pri otrocih, mlajSih od 18 let. Varnost in uc€inkovitost pri njih
nista bili ugotovljeni, zato oksikodona pri otrocih, mlajsih od 18 let, ne uporabljamo.

- Starejsi:

v

boledine.

Druga zdravila in zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
spros¢anjem

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali
ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo. Ce uporabljate to
zdravilo skupaj z nekaterimi drugimi zdravili, bo lahko u€inek teh tablet ali drugega
zdravila spremenjen.

- Zdravila, ki zavirajo dejavnost osrednjega zivénega sistema (npr. uspavala ali
trankvilizanti [pomirjevala, hipnotiki], druga zdravila, ki delujejo na osrednji Zivéni
sistem [fenotiazini, nevroleptiki], zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje alergij ali
bruhanja [antihistaminiki, antiemetiki]), kot tudi drugi opioidi ali alkohol, lahko okrepijo
nezelene ucinke oksikodona, $e posebno zavrtje dihanja (depresija dihanja).

- Zdravila z antiholinergi¢nim ucinkom (npr. druga zdravila, ki delujejo na
parasimpati¢ne ali holinergi¢ne Zivéne koncice v osrednjem zivénem sistemu
[psihotropna zdravila], zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje alergij [antihistaminiki]
ali bruhanja [antiemetiki], zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove
bolezni) lahko okrepijo nekatere nezelene ucinke oksikodona (npr. zaprtje, suha usta
ali motnje pri uriniranju).

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, €e jemljete:

- Cimetidin (zdravilo za razjede, slabo prebavo ali zgago)

- Antibiotiki (npr. klaritromicin, rifampicin, eritromicin in telitromicin)

- Protiglivitna zdravila (npr. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol in posakonazol)
- Zdravila za zdravljenje in prepreCevanje kréev (npr. karbamazepin, fenitoin)

- Antidepresivi (npr. paroksetin, Sentjanzevka)
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- Zdravila za zdravljenje okuzb s HIV (npr. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir in
sakvinavir)

- Kinidin (zdravilo za zdravljenje hitrega srénega utripa)

- Zaviralci monoaminooksidaze (MAOI, zdravila za zdravljenje depresije) lahko
okrepijo nezelene uginke oksikodona. Ce trenutno jemljete zaviralce
monoaminooksidaze ali ste zaviralce monoaminooksidaze jemali v zadnjih dveh
tednih, je treba oksikodon uporabljati previdno.

- Pri posameznih bolnikih so opazali klinicno pomembno povecanje ali zmanjSanje
strjevanja krvi, kadar so soCasno z zdravilom Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim sproS€anjem uporabljali antikoagulanse kumarinskega tipa (zdravila, ki
preprecujejo strjevanje krvi).

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros€éanjem skupaj s hrano,
pijaco in alkoholom

Alkohol poudari zmanjSanje budnosti in reagiranja in lahko okrepi mozne nezZelene
ucinke, kot sta na primer zaspanost in depresija dihanja.

Pitje grenivkinega soka v obdobju jemanja oksikodona bi lahko povecalo tveganje za
pojavljanje nezelenih ucinkov.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite da bi lahko bili nosed€i ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosecénostjo ne smete jemati zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
sprosCanjem. Podatki o uporabi oksikodona pri nosecnicah so omejeni.

Oksikodon prehaja preko posteljice v otrokov krvni obtok.

Dolgotrajna uporaba oksikodona med nosec¢nostjo ima lahko za posledico pojav
odtegnitvenih simptomov pri novorojencku. Uporaba oksikodona med porodom lahko
povzro€i depresijo dihanja pri novorojencku.

Dojenje
Med obdobjem dojenja ne smete jemati zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim sproS¢anjem, saj oksikodon lahko prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost za upravljanje vozil in strojev

Oksikodon na budnost in reagiranje neugodno vpliva do take mere, da je prizadeta
sposobnost za voznjo in upravljanje s stroji ali pa je ta popolnoma onemogocena. Za
mozne nezelene ucCinke, ki lahko vplivajo na motoriCne sposobnosti in koncentracijo,
glejte poglavje 4. (Mozni nezeleni ucinki).

Pri ustaljenem zdravljenju sploSna prepoved voznje motornih vozil ni potrebna. Zdravnik,
ki bolnika zdravi, mora oceniti posamezno situacijo. Prosimo, da se pogovorite s svojim
zdravnikom, ali in pod kakSnimi pogoji lahko vozite motorno vozilo.

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproséanjem vsebuje
saharozo
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Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.
3. Kako jemati zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproséanjem

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Za zdravilo Oksikodon Lek 20 mq tablete s podaljSanim sproséanjem:
PriporoCeni odmerek je:

— Odrasli (starejsi od 18 let)

Obicajen zacCetni odmerek znasa 10 mg oksikodonijevega klorida v 12-urnih ¢asovnih
presledkih. Za ta namen se lahko nizkoodmerni Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim sproS€anjem razdeli, da je tako omogoceno dajanje 10 mg
oksikodonijevega klorida. Vendar bo vas zdravnik odlocil, kakSen odmerek potrebujete
za zdravljenje bolecCine.

PoznejSe doloCanje dnevnega odmerka, razdelitev na posamezne odmerke in vsakrSno
prilagajanje odmerkov med nadaljnjim potekom zdravljenja je odvisno od predhodnih
odmerkov, vse to pa opravi zdravnik, ki bolnika zdravi.

Bolniki, ki so Ze prej jemali opioide, lahko zdravljenje za¢nejo z vecjimi odmerki, pri
Cemer je treba upostevati njihove izkusnje s prejSnjim zdravljenjem z opioidi.

Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
sproS¢anjem po vnaprej dolo¢enem nacrtu odmerjanja, je treba kot dodatno zdravilo
uporabiti analgetik s hitrim sproS¢anjem, da bi lahko nadzorovali hudo bolecino, ki se
obc¢asno nenadoma pojavi. Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
spros€anjem ni namenjeno zdravljenju bolecine, ki se obasno nenadoma pojavi.

Za zdravljenje netumorske bolecine obi¢ajno zadostujeta 2 tableti Oksikodon Lek 20 mg
tablete s podaljSanim spro$¢anjem (dvakrat dnevno 20 mg oksikodonijevega klorida),
lahko pa so potrebni tudi vecji odmerki. Obi¢ajno so pri bolnikih z bole€inami zaradi
tumorja potrebni odmerki od 80 do 120 mg oksikodonijevega klorida, ki jih je v
posameznih primerih mogoce povecati do 400 mg. Za zdravljenje s takimi odmerki sta
na voljo zdravili Oksikodon Lek 40 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem in Oksikodon
Lek 80 mg tablete s podaljSanim spros€anjem.

Zdravljenje je treba, kar zadeva lajSanje bolecine in druge ucinke, redno preverjati, da bi
zagotovili najustreznejSe mozno zdravljenje bolecine, kot tudi zato, da bi lahko
pravoCasno zdravili kakrSnekoli nezelene ucinke in se odloCili, ali je treba z zdravljenjem
nadaljevati ali ne.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic in/ali jeter
Vas zdravnik vam bo morda predpisal manjSi zaCetni odmerek.
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Drugi bolniki s tveganji
Ce imate majhno telesno maso, vam bo zdravnik morda predpisal nizji zacetni odmerek.

Nacin in trajanje jemanja zdravila

Tablete s podaljSanim sproS¢anjem pogoltnite (cele ali razpolovljene) z zadostno
koli¢ino tekoCine (2 kozarca vode), s hrano ali brez nje, zjutraj in zvecer, po vnaprej
doloCenem nacrtu (na primer ob osmi uri zjutraj in ob osmi uri zvecer).

Tablet se ne sme zdrobiti ali zveciti, kajti to bi imelo za posledico hitro sproS¢anje
oksikodona zaradi spremembe lastnosti, ki omogoc€ajo podaljSano sprosS€anje. Jemanje
prezvecenih ali zdrobljenih 20 mg tablet zdravila Oksikodon Lek ima za posledico hitro
spro$éanje in absorpcijo lahko tudi smrtnega odmerka oksikodona (glejte poglavje »Ce
ste vzeli veéji odmerek zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
sprosc¢anjem, kot bi smeli«).

Zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros€anjem je namenjeno samo
peroralni uporabi. V primeru injiciranja ob zlorabah (injiciranje v veno) lahko pomozne
snovi v tableti (Se posebno smukec) privedejo do uni¢enja (nekroze) lokalnega tkiva,
sprememb v pljuénem tkivu (granulomi v pljucih) ali do drugih resnih, lahko tudi smrtnih
dogodkov.

Vas zdravnik bo prilagodil odmerjanje glede na jakost bole€ine in ob upoStevanju
vasega odziva na zdravljenje. Dvakrat dnevno jemljite tako Stevilo tablet s podaljSanim
sproS¢anjem, kot ga je dolocil zdravnik.

Prenehanje zdravljenja
Ko pri vas zdravljenje z oksikodonom ni ve€ potrebno, je priporocljivo dnevni odmerek
zmanjSevati postopoma, da bi tako preprecili pojavljanje odtegnitvenih simptomov.

Ce ste vzeli veé&ji odmerek zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podalj$sanim
sproscanjem, kot bi smeli

Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podalj$anim
sproS€anjem, kot vam je bilo predpisano, morate o tem nemudoma obvestiti svojega
zdravnika ali lokalni center za zastrupitve. Lahko se pojavijo naslednji simptomi: zozene
zenice (mioza), zavrto dihanje (depresija dihanja), ohlapnost skeletnih misic in
zmanjSanje krvnega tlaka. V hudih primerih se lahko pojavijo cirkulacijski kolaps,
duSevna in motori¢na nedejavnost (otopelost), nezavest (koma), upocasnitev bitja srca
in kopi¢enje vode v plju€ih (nekardiogeni pljuéni edem); neupravi¢ena uporaba velikih
odmerkov mocnih opioidov, kot je oksikodon, lahko povzroCi smrt. V nobenem primeru
se ne smete izpostavljati situacijam, pri katerih je potrebna pove€ana osredoto¢enost,
npr. voznja avtomobila ali upravljanje s stroji.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim
sproséanjem

Ce uporabite manj$i odmerek zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podalj$anim
spros¢anjem, kot je bilo predpisano, ali e odmerka zdravila ne vzamete, bo posledi¢no
analgeti¢ni u€inek nezadosten ali pa bo popolnoma prenehal.
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Tableto, ki ste jo pozabili vzeti, lahko nadomestite, Ce do naslednjega redno
nacrtovanega odmerka manjka vsaj Se osem ur. Po tem lahko z jemanjem tablet
nadaljujete tako, kot je bilo predpisano.

Tablete s podaljSanim sproS€anjem lahko vzamete tudi, Ce je Cas do naslednjega
nacrtovanega odmerka krajsi, vendar lahko naslednji odmerek vzamete Sele po preteku
osmih ur. Naceloma zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
ne smete jemati pogosteje kot enkrat na vsakih osem ur.

Ne vzemite dvojnega odmerka zato, da bi nadomestili tableto, ki ste jo pozabili vzeti.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Oksikodon Lek 20 mg tablete s podalj$anim
sprosc¢anjem

Z zdravljenjem ne smete prenehati, ne da bi prej o tem obvestili svojega zdravnika.

Ko bolnik ni€¢ ve€ ne potrebuje zdravljenja z zdravilom Oksikodon Lek 20 mg tablete s
podaljSanim sprosS¢anjem, je priporocljivo dnevni odmerek postopoma zmanjSevati, da bi
tako prepreéili pojavljanje odtegnitvenih simptomov. Ce imate dodatna vprasanja o
uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pomembni nezeleni u€inki, s katerimi je treba racunati in ukrepi, Ki jih je treba
izvesti, ko se ti u€inki ali znaki pojavijo:

Ce se pri vas pojavi kateri koli izmed naslednjih neZelenih uginkov, prenehajte z
jemanjem zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros€anjem in se takoj
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zavrtje dihanja predstavlja najpomembnejSe tveganje, ki ga povzroc€ajo opioidi, najbolj
verjetno pa je, da se bo pojavilo pri starejSih ali oslabelih bolnikih. Pri bolnikih, ki so k
temu nagnjeni, opioidi lahko povzrocCijo mo¢no zmanjSanje krvnega tlaka.

Poleg tega lahko oksikodon povzro€i zozitev zenic, spazem bronhijev in spazme gladkih
misSic ter prepreci refleks kaslja.

Drugi mozni nezeleni uéinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov):

Pomirjenje (utrujenost do zaspanost); omoti¢nost; glavobol, zaprtje; slabost; bruhanje,
srbenje.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov):
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Obcutek Sibkosti (stanje sploSne oslabelosti), tesnoba, zmedenost, depresija, Zivénost,
motnje spanja, motnje v miselnem procesu, drgetanje (tresenje), teZko dihanje
(dispneja), tezko dihanje ali piskanje (bronhospazem), suha usta, boleCine v trebuhu;
driska; Zelod¢ne tezave (dispepsija); zmanjSanje apetita, kozna obolenja, kot na primer
izpuSc€aji na kozi, v redkih primerih poveCana obcutljivost za svetlobo (fotosenzitivnost),
v posameznih primerih luskasti izpuscaji (eksfoliativni dermatitis), pove€ano znojenje,
pogosto uriniranje.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov):

vznemirjenost, Custvena nestanovitnost, evforiCno razpolozenje, prividi, spremembe
okusa, motnje vida, zoZenje oCesne zenice, nenormalna preobcutljivost za zvok
zmanjSan obcutek za dotik (hipestezija), motnje koordinacije, slabo pocutje, vrtoglavica,
pospesen pulz, razbijanje srca, razsiritev krvnih Zil (vazodilatacija), depresija dihanja,
okrepljen kaSelj, vnetje Zrela, izcedek iz nosu, spremembe glasu, razjede v ustih, vnetje
dlesni, vnetje ustne sluznice (stomatitis), nabiranje plinov v Zelodcu in ¢revesiju,
zmanjSanje libida, erektilna disfunkcija, poSkodbe zaradi nezgod, bole€ine (npr. boleCine
v prsnem kosu), zadrzevanje tekocCine v tkivih (edemi), migrena, alergijske reakcije,
primanjkljaj vode v telesu (dehidracija), odvisnost od zdravila, toleranca na zdravilo,
amnezija, motnje govora, epilepti¢ni napadi, omedlevica, zbadanje in S€emenje v kozi
(parestezije), tezave pri poZiranju, spahovanje, zapora Crevesja, zviSanje ravni jetrnih
encimov, suha koza, herpes simpleks (obolenje koze in sluznic), zadrzevanje urina,
mrzlica, sindrom kot posledica odtegnitve zdravila, Zeja.

Redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 bolnikov):

spremembe bezgavk (limfadenopatija), nehoteni misi¢ni krci, nizek krvni tlak, nenadno
zmanjSanje krvnega tlaka pri vstajanju v vzravnan poloZzaj, krvavitve iz dlesni; povecan
apetit; ¢rno smolasto blato; obarvanost in poskodbe zob, suha koza, srbec€ izpuscaj, kri v
urinu (hematurija), spremembe v telesni masi (zmanjSanje ali povec€anje); celulitis

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
hude alergijske reakcije (anafilaktiCne reakcije), napadalnost, pove€ana obdcutljivost za
bolecino (hiperalgezija), zobna gniloba, prekinitev izlo€anja Zol¢a, kréi v ZolCniku,
izostanek menstrualne krvavitve (amenoreja).

Protiukrepi

Ce opazite katerega koli izmed zgoraj navedenih neZelenih uginkov, bo va$ zdravnik
ponavadi uvedel ustrezne ukrepe.

NezZeleni uCinek zaprtje se lahko prepreci z uzivanjem hrane, ki vsebuje veliko vlaknin, in
s pitiem poved&anih koli¢in tekogine.Ce trpite zaradi slabosti ali bruhanja, vam bo va$
zdravnik predpisal primerno zdravilo.

Porocanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelen ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocCate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
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Center za zastrupitve , ZaloSka cesta 2 , SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46 , e-posta: farmakovigilanca@Kclj.si

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

5. Shranjevanje zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproséanjem

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem ne smete uporabljajti
po datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu in kartonski Skatli
poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih navodil.

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 Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

— Zdravilna uc€inkovina je oksikodonijev klorid. Vsaka tableta s podaljSanim
sproscanjem vsebuje 20 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza 17,9 mg
oksikodona.

— Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: sladkorna obloga (saharoza, koruzni $krob), hipromeloza, makrogol
6000, smukec, etilceluloza, hidroksipropilceluloza, propilenglikol, magnezijev stearat,
mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid.

Obloga tablete: hipromeloza, smukec, makrogol 6000, titanov dioksid (E171),
zelezovi oksidi: rdece (E172).

Izgled zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproséanjem in
vsebina pakiranja

Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem so roznate, bikonveksne,
podolgovate, filmsko oblozene, z zarezo na obeh straneh.

Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spro$€anjem so na trgu na voljo v pretisnih
omotih z 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 in 112 tabletami in plasti¢nih vsebnikih
(HDPE) z zaporko z navojem s 50, 100 in 250 tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim sproséanjem
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Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista
ustreznega podrocja medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija.

lzdelovalec
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet pod
naslednjimi imeni

Ceska OXYCODON XL Sandoz 20 mg por tbl pro

Danska Oxycodone Hexal

Finska Oxycodone Hexal

Irska Oxycodon 20mg Prolonged Release Tablets

Nemcija Oxycodon-HCL Sandoz 20 mg

Nizozemska Oxycodon HCI Sandoz 20 mg tabletten met verlengde afgifte
Norveska Oxycodone Hexal

Slovenija Oksikodon Lek 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Slovaska Oxykodon Sandoz 20 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Spanija Oxicodona Hexal 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Svedska Oxycodone Depot Hexal

Velika Britanija Carexil 20 mg prolonged-release tablets

Navodilo je bilo odobreno 29. 08. 2014.
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