NAVODILO ZA UPORABO

Oxidol 5 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Oxidol 10 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Oxidol 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Oxidol 40 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Oxidol 80 mg tablete s podaljSanim sproséanjem

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 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 ugéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

ouprwNE

1.

Kaj je zdravilo Oxidol in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Oxidol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije.

Kaj je zdravilo oxidol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Oxidol je mo¢no protibolecinsko zdravilo iz skupine opioidov.

Zdravilo Oxidol se uporablja za zdravljenje hude bolecine, ki jo je potrebno zdraviti z opioidnimi
analgetiki, saj druga protibolecinska zdravila niso bila u€inkovita.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo oxidol

Ne jemljite zdravila Oxidol:

Ce ste alergi¢ni na oksikodonijev hidroklorid, sojo, araSide ali katerokoli drugo sestavino tega
zdravila (navedene v poglavju 6),

Ce imate tezave z dihanjem, kot je pocCasnejSe ali SibkejSe dihanje od priCakovanega
(depresija dihanja),

Ce imate v krvi preveC ogljikovega dioksida,

¢e imate hudo kroni¢no pljuéno bolezen z zoZenjem dihalnih poti (KOPB = kroni¢na
obstruktivna plju¢na bolezen)

Ce imate sréno bolezen, imenovano plju¢no srce (cor pulmonale),

Ce imate astmo,

Ce imate zaporo Crevesja, imenovano paralitiCni ileus,

Ce imate akutne hude bolecine v Zzelodcu ali upo€asnjeno praznjenje Zelodca

Opozorilain previdnostni ukrepi
Pred zaéetkom jemanja zdravila Oxidol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

e Ce ste starejsi ali oslabeli (Sibki),

Ce je delovanje vasih pljué, jeter ali ledvic mo¢no poslabSano,
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¢ Ce imate dolo¢eno bolezen zleze Sc¢itnice (miksedem) ali e vasa Zleza ScCitnica ne tvori dovolj
hormona (zmanj$ano delovanje Zleze Scitnice),

¢ Ce je funkcija vase nadledvitne Zleze slaba (nadledvi¢na Zleza ne deluje pravilno), na primer
pri Addinsonovi bolezni,

¢ Ce imate nenormalno povec¢ano prostato,

e Ce ste zasvojeni z alkoholom ali se odvajate od alkohola,

e Ce ste odvisni od moc¢nih protibole€inskih zdravil (opioidov) ali ste bili odvisni v preteklosti,

e Ce imate vnetje trebusne slinavke (pankreatitis) ali tezave z zolénikom,

Ce imate tezave ali bole€ine pri uriniranju,

Ce imate povisan tlak v mozganih,

¢e imate nizek krvni tlak ali ste omotiéni, ko vstanete,

Ce imate epilepsijo ali ste nagnjeni k epilepticnim napadom,

Ce jemljete zdravila imenovana zaviralci MAO (obi¢ajno se uporabljajo za zdravijenje

depresije ali Parkinsonove bolezni).

Odvisnost in odpornost
Ce se zdravilo Oxidol uporablja za dolgotrajno zdravljenje, se lahko razvije odpornost za njegovo
delovanje. To pomeni, da boste morda potrebovali vecji odmerek za nadzorovanje bolecine.

Zdravilo Oxidol lahko povzroli odvisnost, pri nenadni prekinitvi zdravljenja pa lahko pride do
pojava odtegnitvenih simptomov, kot so siljenje na bruhanje, bruhanje, tresenje, vrtoglavica, driska,
potenje in mrzlica, krci, hiter sréni utrip ter visok krvni tlak. Ko zdravljenje ni ve¢ potrebno, bo
zdravnik postopoma zmanjsal dnevni odmerek.

Ce se zdravilo pri bolnikih s kroniéno bolegino uporablja tako, kot je predpisano, je tveganje za
razvoj fizicne ali psihicne odvisnosti majhno. Zdravnik bo presodil morebitno tveganje in
pricakovano korist. Ce imate kakrsna koli vprasanja o tem, se pogovorite z zdravnikom.

Opozorilo proti dopingu
Uporaba zdravila Oxidol lahko povzroci pozitivne rezultate dopinskih kontrol.
Uporaba zdravila Oxidol kot sredstva za doping je lahko nevarna za zdravje.

Druga zdravila in zdravilo Oxidol
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.

Tveganje neZelenih u€inkov je vecje, e zdravilo Oxidol jemljete so€asno z zdravili, ki vplivajo na
delovanje mozganov. Na primer, postanete lahko zelo zaspani ali pa se poslabsajo vaSe tezave z
dihanjem.

Zdravila, ki vplivajo na delovanje mozganov, so med drugim:

e druga mocna protibolecinska zdravila (opioidi),

e uspavala in pomirjevala,

e antidepresivi,

e zdravila za =zdravljenje alergij, potovalne slabosti ali obcutka silienja na bruhanje
(antihistaminiki ali antiemetiki),

e druga zdravila, ki delujejo na Ziv€evje (fenotiazini, nevroleptiki),

e zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (tako imenovane zaviralce MAQO, glejte tudi
poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Tveganje za nezZelene ucinke se poveCa, Ce 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,
ritmino kréenje misic, vkljuéno z miSicami, ki nadzorujejo premikanje oCesa, razdraZenost,
¢ezmerno znojenje, tremor, pretirani refleksi, pove€ana misi¢na napetost in telesna temperatura
nad 38 °C. Ce se pojavijo ti simptomi, se posvetujte z zdravnikom.
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Soc¢asna uporaba oksikodonovega hidroklorida in sedativov, kot so benzodiazepini ali sorodna
zdravila, poveCa tveganje za zaspanost, teZave z dihanjem (depresijo dihanja), komo in je lahko
Zivljenjsko nevarna. Zato je treba o soCasni uporabi razmisliti le, ¢e ni drugih moznosti zdravljenja.
Ce vam zdravnik kljub temu predpi$e oksikodonov hidroklorid skupaj s sedativom, mora omejiti
odmerek in trajanje soCasnega zdravljenja.

Zdravnika obvestite o vseh sedativih, ki jih jemljete, in natanéno upoStevajte njegova priporocila
glede odmerjanja. Morda bo koristno, ¢e svoje prijatelje ali sorodnike seznanite z zgoraj
navedenimi znaki in simptomi. Ce izkusite tak&ne simptome, se posvetujte z zdravnikom.

Medsebojno delovanje se lahko pojavi tudi
¢ s cimetidinom (uporablja se za zdravljenje ¢ezmernega izloCanja zelodéne kisline), ki lahko
podalj$a trajanje u€inka zdravila Oxidol v telesu;
e z zdravili, ki prepreCujejo strjevanje krvi (npr. varfarinom), saj lahko zdravilo Oxidol spremeni
njihovo delovanje;
¢ z dolo€enimi antibiotiki, protiglivi€énimi zdravili in zdravili, ki vsebujejo Sentjanzevko.

Zdravilo Oxidol skupaj s hrano in alkoholom

Pitie alkohola med jemanjem zdravila Oxidol lahko povzro€i obdutek zaspanosti ali poveca
tveganje za pojav resnih nezelenih ucinkov, kot je plitko dihanje s tveganjem zaustavitve dihanja in
izgube zavesti. Priporo€eno je, da med jemanjem zdravila Oxidol ne pijete alkohola.

Te tablete ne smejo jemati bolniki, ki zlorabljajo alkohol ali mamila oz. so jih zlorabljali v preteklosti.
Sok grenivke zviSa raven zdravila Oxidol v vasi krvi. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom,
Ce redno uzivate sok grenivke.

Nosecénost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosedi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecénost

Med nosecnostjo ne uporabljajte zdravila Oxidol. Ni dovolj razpoloZljivih podatkov o uporabi
zdravila Oxidol pri nosec¢nicah. Dolgotrajna uporaba oksikodona med noseénostjo lahko povzro i
pojav odtegnitvenih simptomov pri novorojenéku. Novorojencki, katerih matere so prejemale
Oxidol 3 do 4 tedne pred porodom, imajo lahko tezave z dihanjem. Zdravilo Oxidol se naj med
nosecnostjo uporablja samo tedaj, ko prednosti zdravljenja za mater odtehtajo mozna tveganja
vpliva na otroka.

Dojenje

Oksikodon lahko prehaja prek materinega mleka na otroka, kar lahko pri njem povzro€i tezave z
dihanjem. Zdravila Oxidol zato med obdobjem dojenja ne smete jemati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Oxidol lahko zmanj$a sposobnost za voznjo in upravljanje strojev.

Zdravilo Oxidol lahko zmanjSa budnost in reagiranje do take mere, da niste ve¢ sposobni za
voznjo in upravljanje orodij in strojev.

Posvetujte se z zdravnikom, ali lahko vozite in upravljate stroje.

Oxidol vsebuje lecitin (soja)

Ce ste alergi¢ni na arasSide ali sojo, ne uporabljajte tega zdravila.

3. Kako jemati zdravilo Oxidol
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Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Odmerjanje
Za odmerke, ki se jih ne da doseci s to jakostjo, so na voljo druge jakosti tega zdravila.

Zdravnik vam bo prilagodil odmerjanje glede na jakost bole€ine in vase dovzetnosti za zdravilo.
Ce mislite, da je delovanje zdravila Oxidol premoéno ali presibko, se posvetujte z zdravnikom.

Ce vam zdravnik ne predpise drugaée, je priporoéeni odmerek:
¢ za odrasle in mladostnike (starejSe od 12 |et):
Obicajen zacetni odmerek je 10 mg oksikodonijevega hidroklorida vsakih 12 ur.

e za otroke (mlajse od 12 |et):
Uporaba pri otrocih, mlajSih od 12 let, ni priporoéljiva, saj varnosti in uc€inkovitosti zdravila Oxidol
pri tej starostni skupini ni bila preucena.

e za starostnike (stare 65 let in vec):
Starostniki z normalnim delovanjem jeter in/ali ledvic lahko jemljejo enake odmerke, kot so zgoraj
navedeni za odrasle bolnike.

e za bolnike z boleznimi ledvic in/ali jeter ali majhno telesno maso:
Zdravnik vam bo morda predpisal manjsi zacetni odmerek.

Za bolnike, ki so ze prej jemali druga moéna protiboledinska zdravila (opioide), bo morda
zdravnik predpisal vecji zaCetni odmerek.

Zdravnik bo presodil, kako se bo vas dnevni odmerek spreminjal in kako boste razdelili dnevni
odmerek v jutranji in ve€erni odmerek. Zdravnik vam bo tudi svetoval glede prilagoditev odmerka,
ki bo morda potrebna med zdravljenjem.

Obi¢ajno so pri bolnikih z boleéinami zaradi raka potrebni odmerki od 80 do 120 mg
oksikodonijevega hidroklorida na dan. V posameznih primerih jih je mogoc¢e povecati do 400 mg na
dan.

Za zdravljenje bolecine, ki je ne povzrocéa rak, obi¢ajno zadostuje dnevni odmerek 40 mg
oksikodonijevega hidroklorida, v nekaterih primerih pa so lahko potrebni tudi vecji odmerki.

Ce se med odmerkoma zdravila Oxidol pojavi bole¢ina, boste morda morali vzeti dodatno hitro
delujoCe protibole€insko zdravilo.

Zdravilo Oxidol ni primerno za te boleéine. Ce se te boledine pojavijo pri vas, se posvetujte z
zdravnikom.

VaSe zdravljenje bo zdravnik redno preverjal.

Nacin uporabe

Tablete s podaljSanim spro$€anjem pogoltnite cele z zadostno koli¢ino tekocine (npr. %
kozarca vode) zjutraj in zve€er vsakih 12 ur (na primer eno tableto ob osmi uri zjutraj in naslednjo
ob osmi uri zvecer). Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Tablet ne smete lomiti, zvegiti ali zdrobiti, kajti to bi lahko povzrocilo spro$¢anje celotne vsebine

tablete v telo naenkrat, kar povzroci tveganje prevelikega odmerjanja in celo smrti (glejte spodnje
poglavje »Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Oxidol, kot bi smeli«).
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Ce ste vzeli veédji odmerek zdravila Oxidol, kot bi smeli

Ce ste vzeli veé tablet, kot vam je bilo predpisano, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
Simptomi prevelikega odmerjanja so: zoZene zenice, tezave z dihanjem, Sibkost miSic (majhen
miSicni tonus, hipotonija) in padec krvnega tlaka. V hudih primerih se lahko pojavijo dremavost ali
omotica zaradi odpovedi krvnega obtoka (cirkulacijski kolaps), duSevna in gibalna otopelost,
nezavest (koma), upocasnitev bitja srca in kopi¢enje vode v pljucih (s simptomi kot so otezeno
dihanje, zlasti v lezeCem polozaju, in penasta izkaSljana snov, ki je lahko obarvana roznato ali
krvavo, ¢ezmerno potenje, tesnoba in bleda koza).

Uporaba velikih odmerkov zdravila Oxidol lahko povzroc¢i smrt.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Oxidol
Ce uporabite manjSi odmerek zdravila Oxidol, kot je bilo predpisano, ali e odmerka zdravila ne
vzamete, protibolecinski uéinek verjetno ne bo zadosten.

Ce ste pozabili vzeti en odmerek, vzemite pozabljeni odmerek takoj, ko se spomnite.
Ne pozabite, da morate tablete jemati v 12-urnih ¢asovnih presledkih (dvakrat na dan).

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Oxidol
Z zdravljenjem ne smete prenehati, ne da bi prej o tem obvestili zdravnika, saj se lahko pojavijo
odtegnitveni simptomi.

Ko ne potrebujete ve¢ zdravljenja z zdravilom Oxidol, vam bo zdravnik svetoval, kako odmerek
zmanjSevati postopoma, da bi preprecili 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 uginke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateregakoli od naslednjih nezelenih uéinkov, nemudoma obvestite zdravnika:
¢ zelo pocéasno ali Sibko dihanje (depresija dihanja). To je najresnejSe tveganje, ki ga
povzro€ajo zdravila, kot je Oxidol (opioidi). Veliki odmerki zdravila lahko povzrocijo smrt.

DRUGI MOZNI NEZELENI UCINKI

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
e dremavost, omaotica, glavobol.
e zaprtje, slabost, bruhanje. Za zdravljenje teh simptomov vam bo zdravnik predpisal ustrezno
zdravilo.
e srbenje.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e spremembe razpoloZenja (tesnoba, zmedenost, depresija, Zzivénost, motnje spanja, neobitajne
misli).

¢ nekontrolirano trepetanje ali treso€i gibi enega ali ve€ delov telesa, Sibkost.

e znizanje krvnega tlaka, ki ga v redkih primerih spremljajo simptomi, kot sta razbijanje srca ali
omedlevica.

¢ oteZzeno dihanje ali piskanje.

¢ suha usta, kar redko spremljajo Zeja in tezave pri poziranju, sploSni simptomi prebavnih tezav,
kot so bolecine v Zelodcu, driska, zgaga.

e zmanjSan apetit.

e izpuScaj, mocno znojenje.
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¢ znojenje, Sibkost.

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

e alergijske reakcije,

e povecanje koli€ine dolocenega hormona (ADH = antidiureticnega hormona) v krvi s simptomi,

kot so glavobol, razdrazljivost, otopelost, slabost, bruhanje, zmedenost in motnje zavesti

¢ pomanjkanje vode v telesu (dehidracija),

e nemir, nihanje razpolozenja, halucinacije, evforicno razpoloZenje, zmanjSana spolna sla,

e amnezija (izguba spomina), mravljinCenje ali odrvenelost (npr. dlani ali stopal), konvulzije,
pove€an ali zmanjSan tonus miSic, tiki, zmanjSan obdutek za bolecino ali dotik, motnje
okusanja,
motnje vida, zozenje zenic,
obCutek omotice (vrtoglavica),
neprijeten ob¢utek nerednega in/ali moc¢nejSega bitja srca, pospesen sréni utrip,
razSiritev Zil, kar povzroci nizek krvni tlak,
kratka sapa, okrepljen kaselj, bole€e grlo, izcedek iz nosu, sprememba glasu.

e teZave s poziranjem, razjede v ustih, vnetje dlesni, flatulenca (nabiranje plinov v Zelodcu in
érevesju), spahovanje, zapora Crevesja (tanko Crevo),

¢ poviSana raven dolo¢enih jetrnih encimov v krvi,

e suha koza,

¢ zmanj$ano spolno pozelenje in nezmoznost vzdrzevanja erekcije med spolnim odnosom,

e mrzlica, slabo pocutje, nenamerne poskodbe zaradi zmanjSane budnosti, boledina (npr.

bole€ina v prsnem koSu), zadrzevanje tekoCin (edem), migrena, zeja, fizilna odvisnost z

odtegnitvenimi simptomi, toleranca.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
¢ bolezen limfnih vozlov,
k epilepti€nim napadom,
¢ nizek krvni tlak,
¢ krvavitev iz dlesni, povecan apetit, temno obarvano blato,
e srbe€ izpus€aj, mehurcki na kozi in sluznicah (herpes), pove€ana obcutljivost za svetlobo,
e Kri v urimu,
¢ sprememba telesne mase (zmanjSanje ali povec€anje), vnetje koze.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
e motnje govora,
o |uskast izpuscaj,
e sojin lecitin lahko povzro i alergijske reakcije.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivin podatkov ni mogoce oceniti)

¢ hude alergijske reakcije,

¢ poveCana obcutljivost za bolecine,

e zobna gniloba,

e ovirano izlo€anje Zol¢a, Zol¢ni koliki (ki povzrocijo bole€ine v trebuhu).

¢ dolgotrajna uporaba zdravila Oxidol med noseCnostjo lahko povzroli smrtno nevarne
odtegnitvene simptome pri novorojen€ih. Simptomi, na katere je treba biti pozoren pri
dojenckih, vkljuCujejo razdrazljivost, hiperaktivnost in nenormalen vzorec spanja, piskajoCi jok,
tresenje, slabost, driska in nepridobivanje telesne mase.

Poroc¢anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko
poroc¢ate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

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

5.  Shranjevanje zdravila Oxidol
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreCi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete ve€, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Oxidol

Oxidol 5 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

e Zdravilna ucinkovina je oksikodonijev klorid. Ena tableta vsebuje 5 mg oksikodonijevega
klorida, kar ustreza 4,48 mg oksikodona.

e Pomozne snovi so:
Jedro tablete: Kollidon SR (sestavljen iz poli(vinilacetata), povidona (K = 27,0-32,4), natrijevega
lavrilsulfata, silicijevega dioksida), mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid,
rastlinski magnezijev stearat.
Obloga tablete: polivinilalkohol, smukec (E 553b), titanov dioksid (E 171), makrogol 3350, sojin
lecitin (E 322), rumeni Zelezov oksid (E 172), &rni Zelezov oksid (E 172), indigo karmin (indigotin)
(E 132).

Oxidol 10 mg tablete s podaljSanim sprosS¢anjem

e Zdravilna ucinkovina je oksikodonijev klorid. Ena tableta vsebuje 10 mg oksikodonijevega
klorida, kar ustreza 8,97 mg oksikodona.

e Pomozne snovi so:
Jedro tablete: Kollidon SR (sestavljen iz poli(vinilacetata), povidona (K = 27,0—
32,4), natrijevega lavrilsulfata, silicijevega dioksida); mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, rastlinski magnezijev stearat.
Obloga tablete: polivinilalkohol, smukec (E 553b), titanov dioksid (E 171), makrogol 3350; sojin
lecitin (E 322).

Oxidol 20 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
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e Zdravilna ucinkovina je oksikodonijev klorid. Ena tableta vsebuje 20 mg oksikodonijevega
klorida, kar ustreza 17,93 mg oksikodona.

e Pomozne snovi so:
Jedro tablete: Kollidon SR (sestavljen iz poli(vinilacetata), povidona (K = 27,0—
32,4), natrijevega lavrilsulfata, silicijevega dioksida); mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, rastlinski magnezijev stearat.
Obloga tablete: polivinilalkohol, smukec (E 553b), titanov dioksid (E 171), makrogol 3350, sojin
lecitin (E 322), rumeni Zelezov oksid (E 172), ¢rni Zelezov oksid (E 172), rdeli Zelezov oksid
(E 172).

Oxidol 40 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

e Zdravilna uéinkovina je oksikodonijev klorid. Ena tableta vsebuje 40 mg oksikodonijevega
klorida, kar ustreza 35,86 mg oksikodona.

e Pomozne snovi so:
Jedro tablete: Kollidon SR (sestavljen iz poli(vinilacetata), povidona (K = 27,0—
32,4), natrijevega lavrilsulfata, silicijevega dioksida), mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, rastlinski magnezijev stearat.
Obloga tablete: polivinilalkohol, smukec (E 553b), titanov dioksid (E 171), makrogol 3350, sojin
lecitin (E 322), rumeni Zelezov oksid (E 172), ¢rni Zelezov oksid (E 172), rdeCi Zelezov oksid
(E 172).

Oxidol 80 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

e Zdravilna uéinkovina je oksikodonijev klorid. Ena tableta vsebuje 80 mg oksikodonijevega
klorida, kar ustreza 71,72 mg oksikodona.

e Pomozne snovi so:
Jedro tablete: Kollidon SR (sestavljen iz poli(vinilacetata), povidona (K = 27,0—
32,4), natrijevega lavrilsulfata, silicijevega dioksida), mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, rastlinski magnezijev stearat.
Obloga tablete: polivinilalkohol, smukec (E 553b), titanov dioksid (E 171), makrogol 3350, sojin
lecitin (E 322), rumeni Zelezov oksid (E 172), ¢&rni Zelezov oksid (E 172), indigo karmin
(indigotin), (E 132).

Izgled zdravila Oxidol in vsebina pakiranja

Oxidol 5 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem
Zdravilo Oxidol 5 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem so svetlosive, okrogle in bikonveksne
filmsko obloZene tablete.

Zdravilo Oxidol 5 mg tablete s podaljSanim spro$€anjem je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 in 100 tablet s podaljSanim spro$€anjem ter v pretisnih omotih za
enkratni odmerek po 30 x 1,50x 1,56 x1, 60 x 1, 72 x 1,98 x 1 in 100 x 1 tableta s podaljSanim
spros€anjem.

Oxidol 10 mg tablete s podaljSanim sprosS¢anjem
Zdravilo Oxidol 10 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem so bele, okrogle in bikonveksne filmsko
oblozZene tablete.

Zdravilo Oxidol 10 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 in 100 tablet s podaljSanim spro$€anjem ter v pretisnih omotih za
enkratni odmerek 30 x 1, 50 x 1, 56 x 1, 60 x 1, 72 x 1, 98 x 1 in 100 x 1 tableta s podaljSanim
sproSc¢anjem.

Oxidol 20 mg tablete s podaljSanim sprosc¢anjem
Zdravilo Oxidol 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem so roznate, okrogle in bikonveksne
filmsko obloZene tablete.
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Zdravilo Oxidol 20 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 in 100 tablet s podaljSanim sproS¢anjem ter v pretisnih omotih za
enkratni odmerek po 30 x 1,50x 1,56 x 1, 60x 1, 72 x 1, 98 x 1 in 100 x 1 tableta s podaljSanim
sproSc¢anjem.

Oxidol 40 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem
Zdravilo Oxidol 40 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem so bez barve, okrogle in bikonveksne
filmsko oblozene tablete.

Zdravilo Oxidol 40 mg tablete s podaljSanim sproS€anjem je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 in 100 tablet s podaljSanim sproS¢anjem ter v pretisnih omotih za
enkratni odmerek po 30 x 1,50 x 1,56 x 1, 60 x 1, 72 x 1, 98 x 1 in 100 x 1 tableta s podaljS8anim
sproS¢anjem.

Oxidol 80 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Zdravilo Oxidol 80 mg tablete s podaljSanim sprod¢anjem so svetlozelene, okrogle in bikonveksne
filmsko obloZene tablete.

Zdravilo Oxidol 80 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem je na voljo v pretisnih omotih po 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 in 100 tablet s podaljSanim sproS¢anjem ter v pretisnih omotih za
enkratni odmerek po 30 x 1,50x 1,56 x 1, 60x 1, 72 x 1, 98 x 1 in 100 x 1 tableta s podaljSanim
sproS¢anjem.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacdin predpisovanja in izdaje zdravila:
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
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Avstrija

Izdelovalec
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Avstrija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP odobreno pod naslednjimi imeni:

Avstrija: Oxycodon G.L. 5/10/20/40/80 mg-Retardtabletten

Nemcija: Oxypro 5/10/20/40/80 mg Retardtabletten

Irska: Oxycodone Lannacher SR 5/10/20/40/80 mg prolonged-release tablets

Nizozemska: Oxycodon HCI Retard Lannacher 5/10/20/40/80 mg tabletten met verlengde afgifte
Portugalska: Dolanor 5/10/20/40/80 mg comprimido de libertagdo prolongada

Slovenija: Oxidol 5/10/20/40/80 mg tablete s podalj$anim sproscanjem

Zdruzeno kraljestvo: Oxylan 5/10/20/40/80 mg prolonged-release tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 9.2019.
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