Sp. zn. sukls196364/2024

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Oxycomp 10 mg/5 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Oxycomp 20 mg/10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycomp 40 mg/20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

oxykodon-hydrochlorid/naloxon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Oxycomp a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Oxycomp uzivat
3 Jak se ptipravek Oxycomp uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Oxycomp uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Oxycomp a k emu se pouZiva

Uleva od bolesti
Pripravek Oxycomp Vam byl piedepsan k 1éc¢be silnych bolesti, které 1ze v dostatecné mite zvladnout pouze
pomoci opioidnich analgetik.

Jak tyto tablety funguji pi‘i ulevé od bolesti

Oxycomp obsahuje 1é¢ivé latky oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid. Oxykodon je zodpovédny za
protibolestivy ucinek pfipravku Oxycomp. Jednd se o silné analgetikum (“Iék proti bolesti”), které patii do
skupiny 1€k nazyvanych opioidy.

Naloxon ma za cil ptisobit proti zacpe. Zacpa je typickym nezadoucim ucinkem lé¢by silnymi Iéky proti bolesti
(opioidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Oxycomp uZivat

NeuZivejte pripravek Oxycomp:

- jestlize jste alergicky(4) na oxykodon, naloxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6),

- jestlize mate problémy s dychanim, jako je pomalé nebo mélké dychani (respiracni deprese),

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim plic, se zGzenim dychacich cest (chronicka obstrukéni plicni nemoc

- CHOPN),

- jestliZe trpite onemocnénim znamym jako cor pulmonale. Pfi tomto onemocnéni se zvEtsi prava strana srdce
v dusledku zvySeného tlaku v krevnich cévach v plicich atd. (napt. v disledku CHOPN — viz vyse),

- jestlize trpite z&vaznym priduskovym astmatem,

- jestlize mate urcity druh stfevni nepriichodnosti (paralyticky ileus), ktery neni zptisobeny opioidy,

- jestlize trpite stiedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Oxycomp se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem:
- v ptipadé, Ze jste stars$i nebo oslabeny pacient,

- jestlize mate neprichodnost stiev (paralyticky ileus), zptisobenou opiaty,
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- jestlize mate poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate mirnou poruchu funkce jater,

- jestlize mate vazné poskozené plice (napriklad snizenou kapacitu dychani),

- jestlize trpite onemocnénim charakterizovanym castou zastavou dychani v noci, ktera mize vyvolat pocit

silné ospalosti béhem dne (spankova apnoe),

- jestlize mate myxedém (porucha §titné zlazy, zptsobujici suchost, chlad a otoky (opuchlost) kiize na
obliceji a koncetinach),

- jestlize Vase §titna zlaza nevytvaii dostatek hormontl (sniZzena funkce $titné zlazy neboli hypotyreoidismus),

- jestlize mate zhorSenou funkci nadledvin (vase nadledviny nepracuji tak, jak maji), naptiklad Addisonovu
chorobu.

- jestlize trpite dusevni nemoci, doprovazenou (CasteCnou) ztratou smyslu pro realitu (psychéza), v disledku

intoxikace alkoholem ¢i jinymi latkami (latkou vyvolana psychéza),

- jestlize mate potize se zluCovymi kameny,

- jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty),

- jestlize mate zanét slinivky bfisni (pankreatida),

- jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenze),

- jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenze),

- jestlize trpite onemocnénim srdce,

- jestlize mate poranéni hlavy (kvili riziku zvySeni tlaku v mozku),

- jestlize trpite epilepsii nebo mate sklon k zdchvatiim,

- jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (které se pouzivaji k 1é¢be deprese ¢i Parkinsonovy choroby), napft.

1éky obsahujici tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid a moklobemid,

- jestlize se objevi ospalost nebo epizody nahlého usinani.

Informujte svého 1ékare i v piipade, ze se Vas tyto informace tykaly nékdy v minulosti. Na Iékafe se obratte i v
pripad¢, Ze u Vas néktera z vyse uvedenych poruch vznikne v prub&hu uzivani ptipravku Oxycomp.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Oxycomp miiZze zptisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky v dychéani
b&hem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky mohou zahrnovat prerusované
dychani béhem spanku, nocni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo
nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych ptiznakt v§imnete, obrat'te se na svého
lékate. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é€be€ bolesti mtze vést
k tomu, Ze ptipravek bude méné u¢inny (zvyknete si na néj, coz je znamé jako tolerance). Opakované pouzivani
ptipravku Oxycomp muze také vést k zneuzivani a zavislosti, coz mlize mit za nasledek Zivot ohrozujici
predavkovani. Riziko té€chto nezadoucich u€inkd se mize zvySovat pii vys$§im davkovani a delsi dobé uzivani.

Zavislost muze zpusobit, Ze budete citit, Ze uz nemate kontrolu nad tim, kolik pfipravku potfebujete nebo jak
Casto jej mate uzivat. Mozna budete mit pocit, Ze potiebujete dale ptipravek uzivat, i kdyz jiz nepomaha ke
zmirnéni bolesti.

Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rizné. Muzete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku
Oxycomp, pokud:

-jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuZzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich vydavanych na
1ékatsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost™),

-jste kutrak (kutacka),

-jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti), nebo jste se 1é¢il(a) u
psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si behem uzivani ptipravku Oxycomp vSimnete nékteré¢ho z nasledujicich ptiznaki, mohla by to byt
znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym(ou).

—Pottebujete uzivat 1écivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékat.

—Pottebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

—Uzivate ptipravek z jinych divodui, nez pro které Vam byl pfedepsan, napiiklad abyste se uklidnil(a), nebo
abyste usnul(a).

—Uc¢inil(a) jste opakované netispésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.
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—Kdyz ptestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se 1épe (,,pfiznaky
Z vysazeni®).

Pokud si v§imnete n¢které z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jak nejlépe v 1é¢be pokracovat, vetne
toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak ji ukoncit bezpecné (viz odstavec v bod¢ 3 Jestlize jste prestal(a) uzivat
pripravek Oxycomp).

Nedoporucuje se, aby Oxycomp uzivali pacienti s pokro¢ilym stddiem rakoviny traviciho Ustroji nebo panve,
protoze muze dojit k neprichodnosti stiev.

Pokud dostanete na zacatku 1éCby zavazny prujem (béhem prvnich 3 — 5 dni), mize to byt zplisobeno u¢inky
naloxonu. Muze se jednat o piiznak toho, ze funkce stfev se vraci k normalu. Pokud by prijjem ptetrvaval i po
3 - 5 dnech, nebo vam ptisobil starosti, vyhledejte 1ékare.

Pokud jste dosud uzival(a) vysoké davky jiného opioidu, mohou se po pfechodu na piipravek Oxycomp objevit
zpocatku abstinen¢ni pfiznaky (napf. neklid, ndvaly poceni a svalova bolest). Pokud se abstinen¢ni piiznaky
objevi, mize to vyzadovat zvlastni sledovani ze strany lékare.

Pokud mate podstoupit operaci, informujte 1ékate, Ze uzivate ptipravek Oxycomp.

Kontaktujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne silna bolest v horni ¢asti bficha, ktera pripadné vystieluje
do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt ptiznaky souvisejici se zanétem slinivky
btisni (pankreatitida) a zluCovych cest.

Pokud uzivate ptipravek Oxycomp dlouhodob€, mtzete si na n€j vytvofit toleranci. To znamen4, ze k dosazeni
pozadovaného uc€inku budete potfebovat vyssi davky. Dlouhodobé uzivani mize rovnéz vést k fyzické
zavislosti. Pfipravkim obsahujicim oxykodon se maji vyhnout pacienti, ktefi dfive zneuzivali nebo v
soucasnosti zneuzivaji alkohol, drogy ¢i 1éky. Pii nahlém pieruseni 1é¢by se mohou objevit abstinencni pfiznaky.
Pokud jiz 1écbu nepotiebujete, méli byste postupné snizovat denni davku, po konzultaci s 1€kaiem.

Zbytky tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim miizete nalézt ve stolici. Neni tieba se znepokojovat, jelikoz 1é¢ivé
latky se jiz uvolnily ve stfevech a v zaludku a vstiebaly se do téla.

Nespravné pouzivani pripravku Oxycomp

Piipravek Oxycomp nesmite nikdy zneuZzit, zvlast¢ pokud jste drogové zavisly(a). Pokud jste zavisly(d)
na latkach, jako heroin, morfin nebo methadon, zneuzivani téchto tablet povede s vysokou pravdépodobnosti
k zavaznym abstinenénim piiznakdm, jelikoZ obsahuje 1é¢ivou latku naloxon. Jiz existujici abstinenéni pfiznaky
se mohou jeste zhorsit.

Nikdy nezneuZzivejte ptipravek Oxycomp tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jejich rozpousténim a
injekénim podanim (naptiklad do zil) nebo inhalaci. Obsahuji mastek, ktery mtize nicit mistni tkané (nekréza)
a vyvolavat zmény v plicni tkani (plicni granulomy). Zneuzivani miiZze mit i jiné zavazné nasledky, které mohou
byt smrtelné.

Tablety s prodlouzenym uvolhovanim musite polykat vcelku, aby se nenarusilo postupné uvoliiovani
oxykodonu z tablet. Tablety nelamejte, nekousejte ani nedrtte. Poziti rozlomenych, rozkousanych c¢i
rozdrcenych tablet muze vést ke vstiebani davek oxykodonu, které mohou byt smrtelné (viz bod 3 “Jestlize jste
uzil(a) vice ptipravku Oxycomp, nez jste mél(a)”).

Uzivani ptipravku Oxycomp miize vést k pozitivnim nalezim pii dopingové kontrole.

Uzivani ptipravku Oxycomp jako dopingu muze predstavovat zdravotni riziko.

Déti a dospivajici

Tento 1€k se nesmi podavat détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoZe bezpecnost a ptinosy 1écby nebyly u
nich dosud prokazany.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxycomp

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich ucinkd se zvySuje, pokud piipravek Oxycomp uzivate soucasné s léky, které ovliviuji

¢innost mozku. Naptiklad se mizete citit velmi ospali nebo se mohou zhorsit problémy s dychanim (pomalé,
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meélké dychani).
Mezi priklady 1ékd, které ovliviiuji ¢innost mozku, patii:
e dalsi silné 1€ky proti bolesti (opiaty),
e Iéky na spanek a uklidnéni (sedativa, hypnotika)
e Iéky proti depresi (jako je paroxetin nebo fluoxetin)
e Iéky proti alergiim, nevolnosti pfi cestovani nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika nebo antiemetika)

e dalsi Iéky, které ptisobi na nervovy systém (fenothiaziny, neuroleptika).

Riziko nezadoucich uc¢inkd se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram, duloxetin, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto léky se mohou vzajemn¢ ovliviiovat s oxykodonem
a muZe se stat, Ze se u vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou bezdécné, rytmické stahy svall, vCetné svaltl, které
ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s potiebou pohybu, nadmérné pocenti, ttes, nadmeérné zesileni reflexii, zvysené
svalové napéti, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u vas takové pfiznaky vyskytnou, obrat'te se na svého Iékare.

Soucasné uzivani pripravku Oxycomp a sedativ (zklidiyjicich 1éki), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychdnim (Gtlum dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici.
Z tohoto diivodu je soucasné podavani ur€eno jen pro ptipady, kdy neni mozn4 jina 1éCba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise piipravek Oxycomp spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech sedativech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim lékatrem.
Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznakd uvedenych vyse.
Kontaktujte 1ékare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éku:
o Iéky, které snizuji srazlivost krve (derivaty kumarinu), srazlivost se miize zrychlit ¢i zpomalit

e antibiotika makrolidového typu (jako je klarithromycin, erythromycin nebo telithromycin)
e azolova antimykotika (jako je ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol, posakonazol)

e ritonavir nebo jiné inhibitory proteazy (pouzivané k 1é¢bé HIV, jako jsou indinavir, nelfinavir, sachinavir)
e cimetidin (pouzivany k 1é¢bé zaludecnich viedl, zazivaci potize nebo paleni zahy)

e rifampicin (pouZzivany k 1écb¢ tuberkulozy)
e karbamazepin (pouzivany k 1é¢be zachvatli nebo kieci a nékterych ptipadii bolesti)
e fenytoin (pouzivany k 1écbe zachvatl nebo kieci)

ttezalka teckovana

chinidin (pouzivany k 1é¢b¢€ nepravidelného srdecniho tepu)

ptipravky k 1é¢bé deprese

pripravky pouzivané k 1écbe alergii, cestovni nevolnosti nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika nebo
antiemetika)

piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch (antipsychotika nebo neuroleptika)

e pripravky snizujici svalové napéti

e pripravky k 1écbé Parkinsonovy nemoci

Ptipravek Oxycomp s pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v pribéhu uzivani piipravku Oxycomp u Vas muze zvySit pocit ospalosti nebo zvysit
riziko zavaznych nezadoucich ucinkd, naptiklad mélkého dychani s rizikem dechové zastavy a ztraty
védomi. V pribéhu uzivani ptipravku Oxycomp se nedoporucuje pit alkohol.

Nem¢l(a) byste pit grapefruitovou §tavu, pokud uzivate tyto tablety.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Te&hotenstvi

Béhem te€hotenstvi je tfeba se uzivani piipravku Oxycomp pokud mozno vyhybat. Pii dlouhodobém uzivani
be&hem t¢hotenstvi miize oxykodon vést k abstinen¢nim piiznakiim u novorozenct. Pokud se oxykodon podava
behem porodu, mize u novorozence nastat utlum dychéni (pomalé a povrchni dychani).

Kojeni
Kojeni je tfeba béhem 1écby ptipravkem Oxycomp prerusit. Oxykodon ptechazi do matefského mléka. Zda

to plati i pro naloxon, neni znamo. Proto nelze riziko pro kojence vyloucit, zejména pti podani n€kolika davek
ptipravku Oxycomp.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Oxycomp mize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, nebot’ mtize zptisobit ospalost nebo
zavrat. Zvlasté je to pravdépodobné na pocatku terapie, po zvySeni davek nebo po piechodu z jiného 1éku.
Tyto nezaddouci ucinky ale vymizi, jakmile se ddvkovani ptipravku Oxycomp stabilizuje.

Ptipravek Oxycomp je spojen s ospalosti a epizodami ndhlého usindni. Pokud se u Vias tyto nezadouci

ucinky objevi, nesmite fidit motorovad vozidla nebo obsluhovat stroje. Prosim, informujte svého lékarte,
pokud k tomu dojde.

Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisti, zda je bezpecné, abyste fidil(a) nebo obsluhoval(a)
stroje, pokud uzivate tento 1éCivy piipravek.

Pouze Oxycomp 10 mg/5 mg

Piipravek Oxycomp obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté s prodlouzenym uvoliiovanim, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Oxycomp uZiva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem.

Pro davky nerealizovatelné s témito silami 1éku jsou k dispozici jiné sily.

Nez zahajite 1éCbu a pravidelné¢ v prubéhu 1é¢by s Vami 1ékaf probere, co mlzete od uzivani pripravku
Oxycomp ocekavat, kdy a jak dlouho jej potebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého Iékate a kdy budete
muset 1é¢bu ukondit (viz také Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Oxycomp).

Pokud lékar nestanovi jinak, doporucéena davka pripravku je:

Lécba bolesti

Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 10 mg oxykodon-hydrochloridu/5 mg naloxon-hydrochloridu kazdych 12 hodin.
Vas 1ékat rozhodne, jakou davku mate denné uZzivat a jak rozdeélit celkovou denni ddvku na ranni a vecerni cast.
Rozhodne rovnéz o nezbytnych tpravach davky behem 1écby podle stupné bolesti a individudlni citlivosti.
Mg¢l(a) byste dostavat nejmensi davku, nutnou k potlaceni bolesti. Pokud jste jiz byl(a) 1é¢en(a) jinymi opiaty,
muze byt [éCba ptipravkem Oxycomp zahajena vyssi davkou.

Maximalni denni davka je 160 mg oxykodon-hydrochloridu a 80 mg naloxon-hydrochloridu. Pokud potfebujete
vys$i davku, lékat Vam mulze dat dal$i oxykodon bez naloxonu. Maximalni denni dévka oxykodon-

hydrochloridu vSak nema prekrocit 400 mg. Pozitivni G¢inek naloxonu na stfevni aktivitu mtize byt ovlivnén,
pokud se oxykodon podava bez dodate¢ného naloxonu.
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Pokud citite bolest mezi dvéma davkami pripravku Oxycomp, budete mozna potiebovat rychle pusobici 1ék
proti bolesti. Piipravek Oxycomp neni k tomuto ucelu vhodny. V takové situaci se prosim, porad’te se svym
1ékafem.

Pokud mate dojem, Ze je ucinek pfipravku Oxycomp piili§ silny ¢i slaby, obratte se prosim na svého
lékafe nebo lékarnika.

Star$i pacienti
U star$ich pacientti s normalni funkei ledvin a/nebo jater neni obecné€ nutno davkovani nijak upravovat.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo mirnou poruchu funkce jater, bude Vas lékat pii predepisovani
pripravku Oxycomp zvlast’ opatrny. Pokud mate stiedné zavaznou az zavaznou poruchu funkce jater, nesmite
pripravek Oxycomp uzivat (viz rovnéz bod 2 “Neuzivejte ptipravek Oxycomp” a “ Upozornéni a opatieni”).

Déti a dospivajici do 18 let

Studie prokazujici ti€innost a bezpecnost piipravku Oxycomp u déti a dospivajicich do 18 let nebyly provedeny.
Z tohoto diivodu se nedoporucuje podavat piipravek pacientim do 18 let.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

Spolknéte tyto tablety vcelku a zapijte sklenici vody. Tablety mtiZzete uzivat s jidlem ¢i bez néj. Uzivejte tyto
tablety kazdych 12 hodin, dle pevného casového schématu. Pokud naptiklad uzijete jednu tabletu v 8 hodin
rano, dalsi tabletu byste mél(a) uzit v 8 hodin vecer. Tablety s prodlouzenym uvolnovanim nedélte, nelamejte,
nekousejte a nedrt’te.

Navod k otevreni blistru
Tento 1éCivy ptipravek je zabalen v détském bezpecnostnim blistru. Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim musi
byt z blistru vytlaceny silou.

Délka 1écby
Neuzivejte ptipravek Oxycomp déle, nez je nutné. Pokud uzivate ptipravek Oxycomp dlouhodobé, Vas 1ékat ma
pravidelné kontrolovat, zda jej stale jesteé potiebujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Oxycomp, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice, nez je predepsana davka téchto tablet, musite ihned informovat svého lékare.
Predavkovani miize mit za nasledek:

e zzené zornicky

e pomalé a povrchni dychani (respira¢ni deprese)

e ospalost nebo ztrata védomi

e snizené svalové napéti (hypotonie)

e zpomaleny puls,

e pokles krevniho tlaku,
e poruchu mozku (znamou jako toxicka leukoencefalopatie)

V zavaznych pripadech muze dojit ke ztrat¢ védomi (kdéma), mize se vyskytnout voda na plicich a kolaps
krevniho ob&hu, coz mize vést k amrti.

Vyhybejte se situacim, vyzadujicim pozornost, napf. fizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Oxycomp

Pokud si zapomenete vzit piipravek Oxycomp, nebo pokud si vezmete nizsi nez predepsanou davku, nemusi
se dostavit ucinek.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Oxycomp, fid’te se nasledujicimi pokyny:

e Pokud mate nasledujici obvyklou davku uzit za 8 nebo vice hodin:Uzijte zapomenutou davku ihned a
pokracujte dle svého obvyklého rozpisu davkovani.

e Pokud mate nasledujici obvyklou davku uzit za méné nez 8 hodin:UZijte zapomenutou davku a poté
vyckejte dalsich 8 hodin do dalsi davky. Snazte se dostat zpét do ptivodniho rozpisu davkovani (napi.
v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer).

Neuzivejte vice, nez jednu davku béhem 8 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Oxycomp
Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Oxycomp bez porady s lékaiem.

Pokud jiz nepotiebujete dalsi 1écbu, 1ékat Vam poradi, jak postupné snizovat denni davky. Tak se vyhnete
abstinen¢nim piiznakiim, jako je neklid, poceni a svalova bolest.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Zavazné nezadouci ucinky, na které je tifeba davat pozor, a co délat, pokud jimi trpite:
Prestanite uzivat ptipravek Oxycomp a obrat’te se ihned na Iékate nebo nejblizsi pohotovost, pokud se u Vs
objevi nasledujici priznaky:
e pomalé nebo mélké dychani (respiracni deprese). Toto je nejzavaznéjsi nezadouci ucinek piipravku
Oxycomp a vyskytuje se obvykle u starSich nebo oslabenych pacientu.
e opioidy mohou také u citlivych pacienti zplisobit zavazny pokles krevniho tlaku.
otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, kopfivka, potize s dychanim a pokles krevniho
tlaku (anafylakticka reakce).

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u pacientii léCenych pro bolest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
e Dbolest bficha, zazivaci potiZe, zacpa, prijem, plynatost
e sucho v ustech
e zvraceni, nevolnost
e snizena chut’ k jidlu az ztrata chuti k jidlu
e pocit zavraté nebo ,,otaceni*
e Dolest hlavy
e navaly horka, poceni
e celkova slabost, inava nebo vycerpani
e sveédéni kize, kozni reakce/vyrazka
e poruchy spanku, ospalost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e nadymani
e abnormalni myslenky
e tuzkost, zmatenost, deprese, nervozita, problémy se soustiedit
e tisefl na hrudi, zvlasté pokud jiz mate ischemickou chorobu srde¢ni, bolest na hrudi
e pokles krevniho tlaku, vzestup krevniho tlaku
e abstinencni pfiznaky, jako je agitovanost
e omdlévani
e palpitace (buSeni srdce)



e 7lucnikova kolika

e celkovy pocit nepohody

e bolest

e otok rukou, kotnik® nebo chodidel

e porucha feci

e ties

e dychaci potize

e neklid

e zimnice

e zvySené hodnoty jaternich enzymi

e ryma

o kasel

e hypersenzitivni/alergické reakce

e sniZeni hmotnosti

e (razy v dusledku nehod

e zvySené nutkani na moceni

e svalové kiece, svalové zaskuby, bolest svalil
e porucha zraku

e epileptické zachvaty (zvlaste u osob s epilepsii nebo sklonem k zachvatim kieci)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
e zrychleny tep
e zmény na zubech
e pribyvani na vaze

e zivani

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e cuforicka nalada

e sedace

e poruchy erekce

e nocni miry

e halucinace

e meélky dech

e spankova apnoe (pfestavky v dychani béhem spanku)
e potiZe s mocenim

e mravenceni v rukach nebo nohach

e fihani

Je znamo, Ze 1é¢iva litka oxykodon, pokud neni v kombinaci s naloxonem, ma nasledujici odliSné
neZadouci ucinky:

Potize s dechem jako je pomalejsi nebo slabsi dychani, nez je potfeba (itlum dechu), zazeni zornicek, kiece
svall a utlum kaslaciho reflexu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
e zmény nalady a osobnosti (napi. deprese, pocit mimoiadného $tésti)
e sniZena aktivita, zvySena aktivita
e potiZze s mocenim
o Skytavka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e zhorsené soustfedéni, agitovanost
e migréna



e zmény vnimani chuti

e zvySené napéti svalll, mimovolni stahy svalti
e 1ékova zavislost, 1ékova tolerance

e stfevni neprichodnost

e suchost kiize, rudnuti kiize

e snizena citlivost na bolest nebo dotyk

e abnormalni koordinace

e zmény hlasu (dysfonie)

e zadrZovani vody

e sluchové potize

e viedy v ustech, bolavé dasné

e polykaci potize

e poruchy vnimani (napf. halucinace, derealizace)
e snizena pohlavni touha

e dehydratace, zizen

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
e sveédiva vyrazka (koptivka)
e opar
e zvySeni chuti k jidlu

¢erna (dehtovitd) stolice
e krvaceni z dasni

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e akutni celkové alergické reakce (anafylaktické reakce)
e nepfitomnost menstruace

problémy s tokem zluci

dlouhodobé uzivani ptipravku Oxycomp v prubéhu té¢hotenstvi mize zpisobit zivot ohrozujici ptiznaky
z vysazeni léku u novorozenct. U déti se maji sledovat ptiznaky, jako jsou podrazdénost, nadmérna
aktivita, abnormalni spankové vzorce, pronikavy plac, chvéni, zvraceni, prijem a neptfibyvani na vaze.
e porucha postihujici chlopeni ve stfeve, ktera mlize zptsobit silnou bolest v horni ¢asti bficha (narusena
funkce Oddiho svérace)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Oxycomp uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento pripravek v uzamceném bezpecném
ulozném prostoru, kde k nému nemaji pristup jiné osoby. Pokud jim nebyl pfedepsan, mize zpisobit zavazné
poskozeni a vést 1 k timrti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxycomp obsahuje
Lécivymi latkami jsou oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid.

Oxycomp 10 mg /5 mg:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 9 mg
oxykodonu a 5 mg naloxon-hydrochloridu jako 5,5 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu, coz odpovida 4,5
mg naloxonu.

Oxycomp 20 mg /10 mg:

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 18 mg
oxykodonu a 10 mg naloxon-hydrochloridu jako 10,99 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu, coz odpovidéa 9
mg naloxonu.

Oxycomp 40 mg /20 mg:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 36 mg
oxykodonu a 20 mg naloxon-hydrochloridu jako 21,98 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu, coz odpovida
18 mg naloxonu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Poly(vinyl-acetat), povidon K 30, natrium-lauryl-sulfat, oxid kfemicity, poly(vinyl-acetatova) disperze 30%,
mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (Oxycomp 10 mg/5 mg), koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat

Potah tablety: Casteéné hydrolyzovany polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastek,
cerveny oxid zelezity (E 172) (Oxycomp 20 mg/10 mg), zluty oxid zelezity (E 172) (Oxycomp 40 mg/20 mg)..

Jak pripravek Oxycomp vypada a co obsahuje toto baleni
(Oxycomp jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, coZ znamena, ze se 1é¢ivé latky uvoliiuji po delsi dobu.
Ucinek trva 12 hodin.

Oxycomp 10 mg/5 mg jsou bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym
uvoliovanim, s vyrazenym “10” na jedné strané.

Oxycomp 20 mg/10 mg jsou svétle razove, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim, s vyrazenym ‘“20” na jedné strang.

Oxycomp 40 mg/20 mg jsou zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, s
vyrazenym “40” na jedné strané.

Tyto tablety jsou k dispozici v blistrech v baleni po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 a 100 tabletach
s prodlouzenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko
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Vyrobce
G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Oxylanox 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg-Retardtabletten

Ceska republika: Oxycomp

Estonsko: Geroxynal

Neémecko: Oxycodon/Naloxon G.L. 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg Retardtabletten
Litva: Geroxynal 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko: Geroxynal G.L. 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg

Polsko: Oxylaxon

Slovenska republika: Oxycomp 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg tablety s predizenym
uvolnovanim

Svédsko: Oxycodone/Naloxone G.L. 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 40 mg/20 mg depottabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 10. 2024
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