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Pribalova informace: informace pro pacienta

Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
oxykodon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

1.

Co je pripravek Oxycodon Lannacher a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oxycodon Lannacher uZivat
Jak se pripravek Oxycodon Lannacher uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxycodon Lannacher uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Oxycodon Lannacher a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oxycodon Lannacher obsahuje 1é¢ivou latku oxykodon-hydrochlorid. Oxykodon-hydrochlorid je
silny 1€k proti bolesti ze skupiny opioida.

Ptipravek Oxycodon Lannacher se pouZiva u dosp€lych a dospivajicich (od 12 let) k 1é¢bé€ silné bolesti,
kterou Ize odpovidajicim zpiisobem zvladat pouze pomoci opioidnich analgetik.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Oxycodon Lannacher uZivat

NeuZivejte pripravek Oxycodon Lannacher

jestlize jste alergicky(a) na oxykodon, sdju, araSidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

jestlize mate problémy s dechem, jako je napf. zpomalené nebo oslabené dychani (atlum
dychéni).

jestlize mate velké mnozstvi oxidu uhli¢itého v krvi.

jestlize trpite tézkym chronickym onemocnénim plic spojenym se zizenim dychacich cest
(CHOPN = chronicka obstruk¢ni plicni nemoc),

jestlize trpite ur¢itym onemocnénim srdce znamym jako cor purmonale.

jestlize mate astma.

jestlize mate druh stfevni neprichodnosti nazyvany paralyticky ileus.

jestlize mate akutni silnou bolest bricha, nebo pokud trpite zpomalenym vyprazdiovanim
zaludku.

Upozornéni a opati‘eni



Pred uzitim pripravku Oxycodon Lannacher se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

jestliZe jste star$i nebo oslabena osoba,
e jestlize jsou Vase plicni, jaterni nebo ledvinové funkce siln¢ poskozeny,
jestlize mate poruchu Stitné zlazy, kdy mate oteklou, studenou a suchou ktizi obliceje a
koncetin (myxedém),
e jestlize VaSe §titna zlaza neprodukuje dostate¢né mnozstvi hormonu (snizena funkce §titné
zlazy),
e jestlize mate zhorSenou funkci nadledvin (nadledviny nepracuji tak, jak maji) naptiklad
Addisonovu chorobu,
jestlize mate abnormalné zvétSenou prostatu,
jestlize mate duSevni onemocnéni zptisobené alkoholem nebo otravou jinymi latkami,
jestlize podstupujete odvykaci 1écbu zavislosti na alkoholu,
jestlize mate problémy se Zlu€nikem,
jestlize mate zanét slinivky b¥isni, ktery miZe zpiisobovat silnou bolest bficha nebo zad,
jestlize mate potiZe nebo bolest pii moceni,
jestlize ma l1ékar podezieni, Ze trpite ochrnutim (paralyzou) stiev (stav, kdy stieva prestala
pracovat),
pii poranéni hlavy se silnou bolesti hlavy nebo nepfijemnymi pocity — piiznaky zvySeného
nitrolebniho tlaku,
jestlize mate nizky krevni tlak nebo trpite zavrati pfi zvedani do stoje,
jestlize mate maly objem krve (hypovolémie),
jestlize mate epilepsii nebo mate sklon k epileptickym zachvatim,
jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky k 1é€bé deprese, které patti do skupiny inhibitoria MAO (jako je
tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid nebo linezolid) nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech,
o jestlize trpite zacpou.

Poruchy dychéni souvisejici se spankem

Oxycodon Lannacher miize zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky

mohou zahrnovat pierusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s

udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych priznakid v§imnete, obrat'te se na svého 1ékare. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Nejvetsi hrozbou pii predavkovani opioidy je melké a zpomalené dychani (utlum dechu). To se
nejcasteji vyskytuje u starSich a oslabenych pacientii a miize také zpiisobit snizeni hladiny kysliku
v krvi. To miiZze vést napt. k mdlobam.

Tento 1éCivy ptipravek je specialn€ upraveny tak, aby uvoliioval 1é¢ivou latku po dobu 12 hodin.
Tablety s prodlouZenym uvoliiovanim se nesmi lamat, délit, kousat nebo drtit. To by mohlo vést ke
vstiebani potencialn€ nebezpecné davky lécivé latky oxykodon-hydrochloridu (viz Jestlize jste uzil(a)
vice pfipravku Oxycodon Lannacher, nez jste mél(a) nebo n€kdo jiny omylem spolknul ptipravek
Oxycodon Lannacher®).

Tolerance, zavislost a navyk

Tento piipravek obsahuje oxykodon, coz je opioid. Muze zpisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje oxykodon, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é€bé bolesti

muze vést k tomu, ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j, coz je znamé jako tolerance).

Opakované uzivani ptipravku Oxycodon Lannacher mize vést k zévislosti a zneuzivani, které muze

zpusobit zivot ohrozujici pfedavkovani.

Riziko téchto nezadoucich u¢inkt se mize zvySovat pii vyS§im davkovani a del$i dob& uzivani.
Zavislost muze zpusobit, Ze budete citit, Ze uzZ nemate kontrolu nad tim, kolik ptipravku potiebujete 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. Mulzete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na
pripravku Oxycodon Lannacher, pokud:

-jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pFipravcich
vydavanych na lékarsky piedpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost®),

-jste kurak (kuracka),

-jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha esobnosti), nebo jste se 1éCil(a) u
psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pfipravku Oxycodon Lannacher v§imnete n¢kterého z nasledujicich ptiznakd,
mohla by to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou).

—Pottebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1€kar.

—Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

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

—Ucinil(a) jste opakované neuspésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

—Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite se lépe
(,,ptiznaky z vysazeni®).

Pokud si vSimnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jak nejlépe v 1éCbé pokracovat,
vcetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak ji ukoncit bezpecné (viz odstavec v bodé 3 Jestlize jste
prestal(a) uzivat pripravek Oxycodon Lannacher).

U piipravku Oxycodon Lannacher mize dojit ke vzniku zavislosti. Pokud je 1é¢ba ukon¢ena nahle,
mohou se objevit ptiznaky z vysazeni (abstinen¢ni ptiznaky), jako je napt. zivani, roz§ifeni zornicek,
slzeni, vytok z nosu, tfes, poceni, tizkost, neklid, epileptické zachvaty, nespavost nebo bolest svalil.
Pokud jiz 1é¢bu nepotiebujete, 1ékat bude Vasi denni davku postupné snizovat.

Lékat zvazi mozné riziko oproti o¢ekavanému piinosu. Mate-li jakékoli otazky, obrat'te se na svého
1ékate.

Léciva latka oxykodon-hydrochlorid, stejné jako jiné silné u¢inné opioidy (silné 1éky proti bolesti) ma
potencial ke zneuZivani. Je mozny rozvoj psychické zavislosti. Pouze se zvlaStni opatrnosti se ptipravek
Oxycodon Lannacher pouZziva v pfipadé€, ze jste nebo jste byl(a) zavisly(4) na alkoholu, lécich nebo
drogach.

Zejména pii vysokych davkach se mize objevit zvySena citlivost na bolest (hyperalgesie), ktera dale
nereaguje na zvyseni davky ptipravku Oxycodon Lannacher. Lékat rozhodne, zda snizi davku nebo
prejde na jiny 1ék silny proti bolesti (opioid).

Ptipravek Oxycodon Lannacher je urcen pouze pro uZziti sty (spolknuti celé tablety s prodlouzenym
uvolnovanim). Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim se nesmi rozpoustét a podavat injekéné, nebot’
to mize mit zavazné nésledky nebo vést k umrti.

Pokud ptjdete na operaci, informujte 1€kafe, ze uzivate ptipravek Oxycodon Lannacher.
Kontaktujte svého lékare, jestlize se u Vas vyskytne silna bolest v horni ¢asti biicha, kterd piipadné
vystieluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt pfiznaky souvisejici

se zanétem slinivky bri$ni (pankreatitida) a Zlucovych cest.

Podobné¢ jako jiné opioidy mize oxykodon ovlivnit normalni produkci hormonii (jako je kortisol a
pohlavni hormony). To se stava zejména v pfipad€, kdy uzivate vysoké davky po dlouhou dobu.

Déti

Bezpecnost a ucinnost pripravku Oxycodon Lannacher nebyla u déti do 12 let dostateéné studovana.
Proto se piipravek Oxycodon Lannacher nedoporucuje u déti do 12 let.

Dopingové upozornéni




Uziti ptipravku Oxycodon Lannacher miize vést k pozitivnim vysledkiim pti dopingovych kontrolach.
Uziti piripravku Oxycodon Lannacher jako dopingu miZe vést ke zdravotnim komplikacim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Oxycodon Lannacher
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani pripravku Oxycodon Lannacher a sedativ (zklidiujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysSuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu),
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina 1écba.

Nicméné€ pokud Vam lékar predepise piipravek Oxycodon Lannacher spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékarem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.
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pfipravek Oxycodon Lannacher uzivd ve stejnou dobu jako 1éCivé pripravky, které ovliviiuji funkci
mozku nebo se pouzivaji k 1é¢bé alergii, kinetoz (nepiijemny stav spojeny s cestovanim) nebo zvraceni.
Mohou se objevit nezadouci ucinky napt. mélké nebo zpomalené dychani (utlum dechu), zacpa, sucho
v ustech nebo potize s mocenim.

Riziko nezadoucich ucinki se zvysuje, pokud uzivate piipravky k 1écbe deprese (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin).

Tyto 1éky se mohou s oxykodonem vzajemné ovliviiovat. Kromé jinych se u Vas mohou vyskytnout
nasledujici ptiznaky: bezdécné, rytmické stahy svalli, vEetné svall, které ovladaji pohyb oka, neklid,
nadmérné poceni, tfes, nadmérné zesileni reflexil, zvysené svalové napéti, télesna teplota nad 38 °C.
Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, obrat'te se na svého lékare.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravki, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika:

- pfipravky na spani nebo zklidnéni (napt. hypnotika nebo sedativa, v¢etné€ benzodiazepintl)

- pripravky k 1écbé deprese (napt. paroxetin nebo amitriptylin), v€etné téch, které patii do skupiny
inhibitortt MAO (jako je tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid nebo linezolid) (viz také
bod 2, ,,Pfed uzitim ptipravku Oxycodon Lannacher se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem*),

- pripravky k 1é¢b¢ alergie, nevolnosti pfi cestovani nebo zvraceni (antihistaminika, antiemetika),

- pripravky k 1&¢bé psychickych nebo dusevnich poruch (jako jsou psychotropni l€ky, fenothiaziny
nebo neuroleptika),

- pripravky k 1é¢b¢ epilepsie, bolesti a tizkosti, jako je gabapentin a pregabalin,

- ptipravky uvolilyjici svalové napéti pouzivana k 1é€bé svalovych kieci (jako je tizanidin)
- pripravky k 1écbé Parkinsonovy choroby,

- jiné silné ptipravky k 1é¢bé bolesti (opioidy),

- cimetidin (k 1écbé Zzaludecnich viedu, zazivacich potizi nebo paleni zahy),

- pripravky k 1écbé plisiovych onemocnéni (jako je ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol),

- pripravky k 1é¢bé bakterialnich infekei (jako je klarithromycin, erythromycin nebo telithromycin),

- pripravky ze skupiny inhibitort proteazy k 1é¢bé HIV infekce (napf. boceprevir, ritonavir,



indinavir, nelfinavir nebo sachinavir),

- rifampicin k 1é¢b¢é tuberkulozy,

- karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie nebo zachvatti a urcitych typt bolesti),

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie nebo zachvatil),

- rostlinny pfipravek tiezalka teckovand (zndma také jako Hypericum perforatum),
- chinidin (k 1é¢bé nepravidelného tepu),

- nekteré pripravky uzivané jako prevence srazeni krve nebo ke ziedéni krve (antikoagulancia
kumarinového typu).

Pripravek Oxycodon Lannacher s jidlem a pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v pribéhu uzivani pripravku Oxycodon Lannacher u Vas mize zvysit pocit ospalosti
nebo zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkd, jako je mélké dychani s rizikem zastavy dychani a ztraty
védomi. V prib¢hu uzivani ptipravku Oxycodon Lannacher se nedoporucuje pit alkohol.

Je tieba se vyhnout uzivani ptipravku Oxycodon Lannacher v piipadg, ze jste byl(a) nebo jste zavisly(4)
na alkoholu nebo drogach.

Grapefruitovy dzus mize zvysit hladiny oxykodonu v krvi. Pokud pijete pravidelné grapefruitovy dzus,
porad’te se s Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Béhem téhotenstvi byste ptipravek Oxycodon Lannacher neméla uzivat. Dostate¢né tidaje o pouzivani
oxykodonu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici.

Dlouhodobé uZivani oxykodonu béhem téhotenstvi miiZze u novorozence vést k priznakim z
vysazeni. U novorozenctl, jejichz matky uzivaly oxykodon béhem poslednich 3 —4 tydni pfed porodem, se
mohou vyskytnout zavazné potize s dychanim (tlum dechu).

Ptipravek Oxycodon Lannacher se mize v t€¢hotenstvi uzivat, pouze pokud pfinos pfevazi mozna rizika
pro dite.

Kojeni
Oxycodon miize pfechazet do matefského mléka a muze u kojence zptisobit zklidnéni, mélké a pomalé
dychani (atlum dechu). Oxycodon Lannacher se z tohoto divodu nemé béhem kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Oxycodon Lannacher mtize ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
To Ize ofekavat zejména na zacatku 1éCby pripravkem Oxycodon Lannacher, pfi zvySeni davky nebo pfi
zmeéne€ piipravku, stejné tak pfi interakci (vzajemném piisobeni) pfipravku Oxycodon Lannacher

s alkoholem nebo 1éky, které ovlivnuji funkci mozku. Pii stabilni 16¢bé nemusi byt zakaz fizeni obecné
nutny. Lékat musi posoudit Vasi individualni situaci.

Zeptejte se svého I€kare, zda a za jakych podminek miiZete fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat
stroje.

Oxycodon Lannacher obsahuje lecithin (s6ju)
JestliZe jste alergicky(a) na araSidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Oxycodon Lannacher uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste



jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nez zahajite 1écbu a pravideln€ v prubehu 1é¢by s Vami 1ékar probere, co mizete od uzivani pripravku
Oxycodon Lannacher ocekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
1ékate a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také Jestlize jste ptfestal(a) uzivat piipravek Oxycodon
Lannacher).

Davkovani

Lékai Vam upravi davku podle intenzity bolesti a podle Vasi individualni snasenlivosti.
Pro davky, které nelze uzivat pomoci této sily, jsou dostupné dalsi sily tohoto 1é¢ivého piipravku.

Neméite davkovani bez porady s 1ékarem.

Musi se uzivat nejnizsi uc€inna davka, kterd je dostatecna k tleve od bolesti.

Jestlize jste jiz byl(a) 1éCen(a) opioidy, 1ékai mize zahajit 1é¢bu vyssi davkou.

Jestlize je tleva od bolesti nedostatecna nebo se bolest zhorSuje, miZe byt nutné postupné zvysovat
davku.

Pokud lékaf nepredepiSe jinak, doporucena davka je
o dospéli a dospivajici (od 12 let):
Obvykla pocatecni davka je jedna 10mg tableta ve 12hodinovych intervalech. V nékterych
pripadech muze 1ékat predepsat pocate¢ni davku 5 mg, aby se snizily nezadouci G¢inky, které se
u Vas mohou objevit.
Lékar Vam predepiSe davku potfebnou k 1écbé Vasi bolesti. Pokud zjistite, ze mate béhem
uzivani téchto tablet stale bolesti, porad’te se o tom se svym lékafem.

Pti 1é¢bé nenadorové bolesti je obvykle dostatecna denni davka 40 mg oxykodon-hydrochloridu (20 mg
podavanych dvakrat denn¢), nicméné mohou byt nutné i vyssi davky.

Pacienti s bolesti, ktera ma ptivod v nddorovém onemocnéni, obvykle vyzaduji davku mezi 80 a 120 mg
oxykodon-hydrochloridu, kterou Ize v individualnich ptipadech zvysit az na 400 mg denng.

Nekteti pacienti, ktefi uzivaji ptipravek Oxycodon Lannacher podle dané¢ho schématu, mohou potfebovat
rychle ucinkujici 1€k proti bolesti ke zvladnuti prilomové bolesti. Tablety s prodlouZzenym uvolilovanim
ptipravku Oxycodon Lannacher nejsou vhodné k 1écbé této prillomové bolesti.

Zvlastni populace

e Starsi pacienti (65 let a starsi):
Star$i pacienti, kteti maji normalni funkci jater a/nebo ledvin, mohou uzivat stejné davky, jak
bylo popsano vyse u dospélych pacienti.

e pacienti s poruchou ledvin a/nebo jater:
JestliZze mate problémy s ledvinami nebo jatry, a jesté jste zadné opioidy neuzival(a), mé¢l(a)
byste 1écbu zahdjit polovicni davkou doporucenou pro dospelé.

e ostatni rizikovi pacienti
Jestlize mate nizkou télesnou hmotnost nebo Vase télo metabolizuje ptipravek pomaleji, mél(a)
byste 1é¢bu zah4jit poloviéni davkou doporuc¢enou pro dospélé.

PouZiti u déti (do 12 let):
Bezpecnost a ucinnost pripravku Oxycodon Lannacher nebyla u déti ve véku do 12 let dostatecné
testovéana. Proto se 1écba pripravkem Oxycodon Lannacher u déti do 12 let nedoporucuje.

Zpusob podavani

Ptipravek Oxycodon Lannacher je ur¢en k peroralnimu podani.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim uzivejte celé s dostateénym mnoZstvim tekutiny (napt. %2
sklenice vody). Tablety mtizete uzivat s jidlem i nalacno.

Tabletu s prodlouZzenym uvoliiovanim spolknéte celou, aby se specidlni uvolnovani 1é¢ivé latky delsi
dobu neposkodilo. Tablety s prodlouZzenym uvolfiiovanim se musi polykat celé a nesmi se lamat, délit,
kousat nebo drtit.



Délka podavani

Lékat Vam tekne, jak dlouho mate ptipravek Oxycodon Lannacher uzivat.

Neptestavejte uzivat ptipravek Oxycodon Lannacher bez porady s 1ékatfem (viz ,,Jestlize jste piestal(a)
uzivat ptipravek Oxycodon Lannacher*).

Jestlize uzivate ptipravek Oxycodon Lannacher delsi dobu, sledujte svou lécbu a pravidelné ji
konzultujte s 1ékatem. To je obzvlast’ dilezité, aby byla bolest co nejlépe 1éCena, napt. aby se vcas
1é¢ily ptipadné nezadouci t€inky, aby se v¢as rozhodlo o upravé davky a pokracovani 1écby.

Jestlize mate pocit, Ze je u€inek piipravku pfili§ silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oxycodon Lannacher, nez jste mél(a)

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Oxycodon Lannacher, nez jste mél(a), kontaktujte ihned lékare.
Predavkovani mize zpuasobit:

- zuzené zornicky,

- mélké a zpomalené dychani (itlum dechu),

- ospalost az snizené védomi (stav podobny narkoze),

- snizeni svalového napéti,

- zpomaleni tepu,

- pokles krevniho tlaku,

- poruchu mozku (znamou jako toxicka leukoencefalopatie).

4

selhani, coz muze vést k tmrti.

Nikdy se nevystavujte situacim, které vyzaduji zvySenou pozornost, jako je fizeni dopravnich
prostredk.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Oxycodon Lannacher
Jestlize uzivate nizs$i davky pripravku Oxycodon Lannacher, nez je pfedepsano, nebo pokud pii
uzivani vynechate davku, pravdépodobné nebude dosaZeno adekvatni tlevy od bolesti.

Pokud zapomenete uzit jednu davku, mizete si zapomenutou davku vzit v pfipadé, Ze dalsi pravidelnou
davku mate uZzit za vice nez 8 hodin. Jestlize mate dals$i davku uzit za krat$i dobu, uzijte vynechanou
davku a dals$i davku si vezméte az za 8 hodin.

Dale pak mlzete pokracovat podle obvyklého planu.

Obecné nesmite uzivat ptipravek Oxycodon Lannacher Castéji nez kazdych 8 hodin.

Jestlize si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Oxycodon Lannacher
Lécbu bez porady s Iékafem neukoncujte.

Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Oxycodon Lannacher, mtize to vyvolat pfiznaky z vysazeni (napf.
zivani, rozsiteni zornicek, slzeni, vytok z nosu, tfes, poceni, uzkost, neklid, epileptické zachvaty,
nespavost nebo bolest svalii). Proto mtize byt vhodné, aby 1ékar snizoval davku postupné.

Pokud jiz 1é¢bu ptipravkem Oxycodon Lannacher nepottebujete, 1¢kat Vam poradi, jak davku
postupné sniZit, aby se zabranilo vzniku pfiznakl z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky



Podobn¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich pfiznaki, kontaktujte neprodlené svého lékare:

Nahlé dychaci potiZe, otok o¢nich vicek, oblic¢eje nebo rti, koZni vyrazka a svédéni, zejména
po celém téle, coz jsou znamky zavazné alergické reakce.

Velmi pomalé nebo slabé dychani (atlum dechu). Toto je nejzavaznéjsi riziko, které se mize
objevit v souvislosti s 1éky, jako je pfipravek Oxycodon Lannacher (opioidy) a muze ve
vysSich davkéach dokonce vést k imrti.

Pokles krevniho tlaku, coz mize vyvolat zavraté¢ a mdloby (synkopa).

ZnZeni zornicek, ki‘eCe svali pridusek (coz vede k dusnosti), utlum kaslaciho reflexu.

DALSI NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

Zacpa, tento nezadouci G¢inek miiZze byt feSen preventivnim opatfenim (jako je vic pit a dieta
s velkym podilem vlakniny).

Pocit na zvraceni nebo zvraceni. Lékat Vam ptedepise vhodny 1ék k 1écbé téchto priznakda.
Ospalost, zavratg, bolest hlavy.

Svédeéni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

Zmeény nalady (uzkost, zmatenost, deprese, nervozita, poruchy spanku, abnormalni myslenky).
Nekontrolovatelny ties nebo chvéni jedné nebo vice ¢asti téla, pocit slabosti.

Pokles krevniho tlaku, vzacné doprovazeny ptiznaky jako je citéni srdecniho tepu nebo
mdloby.

Potize s dechem nebo sipani.

Sucho v ustech, vzacné doprovazené zizni a potizemi s polykanim, obecné travici poruchy jako
je bolest bricha, prijem, paleni Zahy.

Snizena chut’ k jidlu.

Vyrazka, silné poceni.

Bolest pfi moceni, zvysené nutkani na moceni.

Unava nebo slabost.

g’ € ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

Potieba uzivat stale vyssi davky ptipravku Oxycodon Lannacher k ziskani stejné tlevy od bolesti
(tolerance).

Zranéni z diivodu nehod zptsobenych nizsi pozornosti.

Alergické reakce.

Zvyseni mnozstvi urcitého hormonu (ADH = antidiureticky hormon) v krvi s pfiznaky jako, je
bolest hlavy, podrazdénost, letargie, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost a poruchy védomi.
Nedostatek vody v téle (dehydratace)

Neklid, zmény nalady, euforie

Porucha vnimani (napf. halucinace).

Pokles libida.

Epileptické zachvaty (zejména u osob s epilepsii nebo se sklonem ke kie¢im).

Ztrata paméti, porucha soustfedéni, migrény.

ZvySené nebo snizené napéti svalu, tiky, brnéni nebo necitlivost (napt. v rukach nebo nohach).
Poruchy feci, snizena citlivost na bolest nebo dotek, poruchy chuti.

Poruchy vidéni, zmensSeni velikosti zornice.

Pocit to¢eni nebo motani se (zavrate)

Nepftijemné pocity nepravidelného a/nebo silného tepu srdce, zrychleny srdecni tep.

Rozsifeni krevnich cév, které vede ke snizeni krevniho tlaku.

Zmény hlasu, silngjsi kasel.

Potize s polykanim, viedy v Ustech, zanét dasni,

Plynatost (zvySena pritomnost plynu v zaludku nebo ve stfevech), fihani, nepriichodnost stfev



(ileus).

ZvySeni hladin urcitych jaternich enzymu v krvi.

Sucha kuze.

Problém se vymocit (retence moci).

Pokles sexualni touhy a neschopnost mit nebo udrzet erekci béhem sexualniho styku.

SniZena koncentrace pohlavnich hormond, ktera mize mit vliv na tvorbu spermii u muzii nebo
menstruacni cyklus u zen.

Zimnice.

Bolest (napf. bolest na hrudi), pocit na zvraceni.

Nadmérné mnozstvi tekutin v tkanich (otok — napft. rukou, kotniki nebo nohou, zejména
kotnikt), zizen.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

Onemocnéni miznich uzlin.

Svalové spasmy (kiece), epileptické zachvaty, zejména u pacientil trpicich epilepsii nebo se
sklonem ke kie¢im.

Nizky krevni tlak.

Zvysena chut k jidlu.

Zvysena citlivost na svétlo.

Krev v moci.

Zanét kize.

Slabost, zejména pfi vstavani.

Krvaceni z dasni, tmava stolice, zubni kaz.

Svédiva vyrazka, puchyie na kizi a sliznicich (opary nebo herpes).
Zmeény télesné hmotnosti (pokles nebo vzestup).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

Poruchy feci.
Supinata vyrazka.
Chybgjici menstruace.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

Agresivita.

Zvysena citlivost na bolest.

Spéankova apnoe (pfestavky v dychani béhem spanku).

Vazné alergické reakce.

Zubni kaz nebo poskozeni zubu.

Omezené vylucovani zluci, zlu¢nikova kolika (ktera zptisobuje bolest biicha).

Dlouhodobé uzivani ptipravku Oxycodon Lannacher v priibéhu t€hotenstvi mlize zpisobit zivot
ohrozujici priznaky z vysazeni 1€ku u novorozence. U déti se maji sledovat pfiznaky, jako jsou
podrazdénost, nadmérna aktivita, abnormalni spankové vzorce, pronikavy plac, tfes, zvraceni,
prijem a neptibyvani télesné hmotnosti.

Porucha postihujici chlopen ve stfeveé, kterda mtize zpusobit silnou bolest v horni ¢asti bficha
(naruSena funkce Oddiho svérace)

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uginky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Oxycodon Lannacher uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek v uzamceném bezpecném tlozném



prostoru, kde k nému nemaji pfistup jiné osoby. Pokud jim nebyl pfedepsan, miize zpusobit zavazné
poskozeni a vest i k imrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Oxycodon Lannacher obsahuje

Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Lécivou latkou je oxykodon-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg oxykodon-
hydrochloridu, coz odpovida 8,97 mg oxykodonu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu), mikrokrystalickd celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, rostlinny

Potahov4 vrstva:

Polyvinylalkohol, mastek (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, s6jovy lecithin (E 322)

Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim

Lécivou latkou je oxykodon-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg oxykodon-
hydrochloridu, coz odpovida 17,93 mg oxykodonu.

DalSimi sloZkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu), mikrokrystalicka celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, rostlinny

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol, mastek (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, s6jovy lecithin (E
322), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)

Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim

Lécivou latkou je oxykodon-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg oxykodon-
hydrochloridu, coz odpovida 35,86 mg oxykodonu.

DalSimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32.4), koloidniho bezvodého oxidu
kifemicitého a natrium-lauryl-sulfatu), mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, rostlinny

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol, mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171), makrogol 3350, s¢jovy lecithin (E
322), zluty oxid zelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Lécivou latkou je oxykodon-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg oxykodon-
hydrochloridu, coz odpovidéa 71,72 mg oxykodonu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu), mikrokrystalickd celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity,



magnesium-stearat, rostlinny

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol, mastek (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, s6jovy lecithin (E
322), zluty oxid zelezity (E 172), Cerny oxid Zelezity (E 172), hlinity lak indogokarminu (E 132)

Jak pripravek Oxycodon Lannacher vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovinim
Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé, kulaté, bikonvexni
potahované tablety.

Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim jsou svétle rizové, kulaté,
bikonvexni potahované tablety.

Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim jsou bézové, kulaté, bikonvexni
potahované tablety.

Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim jsou svétle zelené, kulaté,
bikonvexni potahované tablety.

Oxycodon Lannacher je dostupny v blistrech obsahujicich 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 a 100
tablet s prodlouzenym uvoliiovanim nebo v jednodavkovém blistru obsahujicim 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 72x1, 98x1 a 100x1 tabletu s prodlouzenym uvolfiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

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

Tento l1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko: Oxygerolan 10/20/40/80 mg-Retardtabletten

Bulharsko: Oxylan 20/40/80 mg ¢punmupanu TabJIeTKH ¢ YIBIDKEHO OCBOOOXKIaBaHE
Ceska republika: Oxycodon Lannacher

Déansko: Oxylan Depot 10 mg/ 20 mg/ 40 mg/ 80 mg depottabletter

Némecko: Oxypro 10/20/40/80 mg Retardtabletten

Mad’arsko: Codoxy 10/20/40/80 mg retard tabletta

Island: Oxycodon HCI Lannacher 10/20/40/80 mg fordatdflur

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

Polsko: Oxydolor (10/20/40/80mgtabletki uwalnianiu) oprzedtuzonym

Rumunsko: Oxidolor 20/40/80 mg, comprimate cu eliberare prelungita
Slovenska republika: Oxypro 10/20/40/80 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
Svédsko: Oxycodone Depot Lannacher/10/20/40/80 mg depottablett

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 8. 6. 2025



