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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Oxycodon Sandoz Retard 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

oxycodoni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékai'e nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Oxycodon Sandoz Retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Oxycodon Sandoz Retard uZivat
Jak se ptipravek Oxycodon Sandoz Retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxycodon Sandoz Retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. CO JE PRIPRAVEK OXYCODON SANDOZ RETARD A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Oxycodon Sandoz Retard je silné analgetikum, tj. ptipravek k 1€cbé bolesti, a pattfi do
skupiny opioidu.

Ptipravek Oxycodon Sandoz Retard se pouziva u dospélych a dospivajicich od 12 let k ulevé od silné
bolesti, kterou Ize odpovidajicim zplisobem tlumit pouze pomoci opioidnich analgetik.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
OXYCODON SANDOZ RETARD UZIVAT

Neuzivejte pripravek Oxycodon Sandoz Retard

- jestlize jste alergicky(a) na oxykodon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptripravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate dychaci potize jako silny utlum dechu (respira¢ni depresi), tézkou chronickou
obstruk¢ni plicni nemoc nebo pridduskové astma. Piiznaky mohou byt dychavicnost, kasel nebo
pomalejsi ¢i slabsi dychani.

- jestlize mate zvysené hladiny oxidu uhli¢itého v krvi,

- jestlize mate srdecni problémy v disledku chronického onemocnéni plic (cor pulmonale),

- jestlize trpite poruchami vyprazdiovani stiev (paralyticky ileus). Pfiznaky mohou byt takové, Zze
se zaludek vyprazdnuje pomaleji, nez by mél (zpozdéné vyprazdnéni zaludku), nebo trpite
silnou bolesti bficha.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Oxycodon Sandoz Retard se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem,
- jestlize jste vysSiho veéku nebo pii oslabeni organizmu,
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- jestlize jsou Vase plicni funkce siln€ poskozeny,

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami,

- jestlize trpite poruchou $§titné zlazy, zptisobujici suchost, chlad a otoky kiize na obliceji a
koncetinach (myxedém),

- jestlize mate zhorSenou funkci §titné zlazy,

- jestlize trpite nedostatecnou ¢innosti nadledvinek, coz mtize zptisobit slabost, ztratu hmotnosti,
zavraté, pocit chorobného stavu (Addisonova choroba),

- jestlize mate zvétSenou prostatu, coz zplsobuje potize s mocenim u muzi,

- jestlize jste jiz diive pfi vysazeni alkoholu nebo drog trpél(a) abstinen¢nimi ptiznaky, jako je
podrazdénost, izkost, tfes nebo poceni,

- jestlize jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nekdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu,
ptipravcich vydavanych na 1ékarsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost®),

- jestlize jste kutak (kuracka),

- jestlize jste mel(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uizkost nebo porucha osobnosti) nebo
jste se 1écil(a) u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni,

- jestlize trpite dusevni poruchou v disledku otravy, napt. alkoholem (latkove vyvolana
psychoza),

- mate-li zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje silnou bolest v biise a zadech,

- mate-1i problémy se zlu¢nikem nebo zlucovodem,

- jestlize mate obstruk¢ni nebo zanétlivé onemocnéni stiev,

- jestlize mate zranéni hlavy, silnou bolest hlavy nebo nevolnost, protoZze to miize znamenat
zvySeny nitrolebni tlak,

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- jestlize mate nizky objem krve (hypovolémie); mize k tomu dojit v disledku tézkého krvaceni,
tézkych popalenin, nadmérného poceni, tézkého prijmu nebo zvraceni,

- pokud mate epilepsii nebo mate sklon k epileptickym zachvatim,

- pokud uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uZzival(a) léky znamé jako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby,

- jestlize mate podstoupit nebo jste nedavno podstoupil(a) operaci biicha.

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych stavii tyka nebo se Vas tykal v minulosti, porad’te se se svym
1ékatem.

Kontaktujte svého 1ékate, jestlize se u Vas vyskytne silna bolest v horni ¢asti bficha, ktera piipadné
vystieluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt pfiznaky souvisejici

se zan¢tem slinivky bfisni (pankreatitida) a Zlucovych cest.

Tolerance, zavislost a navyk

| Tento piipravek obsahuje oxykodon, coz je opioid. MiiZe zplisobit zavislost a/nebo navyk. |

Tento ptipravek obsahuje oxykodon, coz je opioid. Opakované uzivani opioidl k 1écbé bolesti mtze
vést k tomu, ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coZ je znamé jako tolerance).

U ptipravku Oxycodon Sandoz Retard mtize dojit ke vzniku zavislosti. Pii dlouhodobém uzivani se
muze vytvorit tolerance k u¢inkiim 1éku a postupné mohou byt potieba vyssi davky k udrzeni kontroly
bolesti.

Dlouhodobé pouzivani ptipravku Oxycodon Sandoz Retard mtize vést k télesné zavislosti, a je-li 1é¢ba
ukoncena nahle, mohou se vyskytnout abstinen¢ni ptiznaky (viz bod 3 ,,JestliZze prestanete uzivat
Oxycodon Sandoz Retard*). Abstinen¢ni priznaky zahrnuji zivani, rozsiteni zorni¢ek, nadmérné
vylucovani slz, vytok z nosu, tfes, zvysené poceni, uzkost, neklid, kiece, poruchy spanku a bolest
svaltl.



Zejména ve vysokych davkach se miize objevit zvySeny prah bolesti (hyperalgezie), pfi némz pacient
nebude reagovat na dalsi zvySeni davky oxykodonu. Mize byt vyzadovano snizeni davky nebo zména
na jiny opiat.

Opakované uzivani Oxycodon Sandoz Retard mize vést k zavislosti a zneuzivani, které mize zptisobit
zivot ohrozujici predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinki se mize zvysovat pii vysSim
davkovani a delsi dobé uzivani.

Zavislost miize zpuisobit, ze budete citit, Zze uz nemate kontrolu nad tim, kolik ptipravku potfebujete
nebo jak Casto jej mate uzivat. Mozna budete mit pocit, Ze pottebujete dale ptipravek uzivat, i kdyz jiz
nepomahé ke zmirnéni bolesti.

Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rtizné. Mizete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na

pr1pravku Oxycodon Sandoz Retard pokud:
jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuZzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydéavanych na l€kaisky piedpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost*),

- jste kutédk (kutacka),

- jste mel(a) nekdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti), nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvuli jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Oxycodon Sandoz Retard vS§imnete nékterého z nasledujicich

priznakii, mohla by to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou).

- potiebujete uzivat 1éCivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- uzivate ptipravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl predepsan, napiiklad abyste se

- uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

- ucinil(a) jste opakované netispésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

- kdyz ptestanete ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se
Iépe (,,ptiznaky z vysazeni®).

Pokud si v§imnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lé¢kafem, jak nejlépe v 1&cbé
pokracovat, véetn¢ toho, kdy je vhodné 1éCbu ukoncit a jak ji ukoncit bezpecné (viz odstavec v bodé 3.
Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Oxycodon Sandoz Retard).

Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim by mély byt pouzivany s obzvlaStni opatrnosti u pacientd, ktefi
bud’ v soucasnosti nebo diive uzivali alkohol a drogy.

V ptipad¢ zneuziti jako injekce (injekce do Zily) mohou pomocné latky z tablet vést k destrukci
(nekroze) lokalni tkan€, zméné plicni tkané (granulomy plic) nebo jinym zadvaznym, potencialné
smrtelnym piihodam.

Poruchy dychani ve spanku

Oxycodon Sandoz Retard mize zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky
mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jinad osoba
takovych ptiznakll v§imnete, obratte se na svého 1ékafe. Ten mize zvazit sniZzeni davky pfipravku.

Dalsi 1écivé pripravky a Oxycodon Sandoz Retard
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku Oxycodon Sandoz Retard soucasné s nékterymi léky, které ovlivituji ¢innost mozku
(viz nize), mize zvysit riziko zastaveni dychani, zejména v piipad¢€ predavkovani a u starsich pacientt,
a/nebo zvysit tlumivy G¢inek piipravku Oxycodon Sandoz Retard (miiZete se citit velmi ospale).



Soucasné uzivani pripravku Oxycodon Sandoz Retard a 1ékti, které ovliviiuji fungovani mozku (napf.
sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, viz nize), zvysuje riziko ospalosti, potiZi s
dychanim (atlum dechu), kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani
urceno pouze pro pripady, kdy neni mozna jina lécba. Nicméné pokud Vam 1ékar predepise ptripravek
Oxycodon Sandoz Retard spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby
Vasim I¢kafem omezeny.

Informujte 1ékare o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Léky ovlivnujici ¢innost mozku mohou byt:

- jiné 1éky proti silnym bolestem (opioidy)

- Iéky na spani a uklidnéni (sedativa jako jsou benzodiazepiny)

- 1éky k 1é¢beé deprese, jako je paroxetin

- Iéky pouzivané k 1é€bé alergii, nevolnosti, véetné cestovatelské (antihistaminika nebo
antiemetika)

- 1éky k 1écbe psychiatrickych nebo mentalnich onemocnéni (antipsychotika)

- léky pouzivané k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Riziko nezadoucich ucinkl se zvySuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto 1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat s oxykodonem a muze se stat, Ze se u Vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou bezdécne,
rytmické stahy svald, vcetné svaltl, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s pottebou pohybu,
nadmérné poceni, ties, nadmérné zesileni reflexli, zvysené svalové napéti, télesna teplota nad 38 °C.
Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, obrat’te se na svého lékare.

Dalsi interakce mohou nastat, uzivate-li:

- Iéky, které zabranuji sraZeni krve nebo poméhaji fedit krev (zndmé jako kumarinova
antikoagulancia, naptiklad warfarin nebo fenprokumon). Oxycodon Sandoz Retard mize
ovlivnit jejich ucinky.

- Iéky na uvolnéni svalil

- nektera antibiotika (naptiklad klarithromycin, erythromycin, telithromycin nebo rifampicin)

- nekteré 1éky k 1écbé plisiiovych infekei (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

- nekteré 1éky k 1écbé infekce HIV (napft. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo
sachinavir)

- cimetidin (1ék na paleni zahy)

- karbamazepin (1ék k 1é¢be zachvatl nebo kieci a urcitych bolestivych stavii)

- fenytoin (1€k k 1écbe zachvatl)

- trezalku teCkovanou (piipravek k 1é¢be deprese)

- chinidin (Iék k 1é¢bé rychlého srdecniho rytmu)

- inhibitory monoaminooxidazy, anebo pokud jste uzival(a) tento typ 1éku v poslednich dvou
tydnech (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Oxycodon Sandoz Retard s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v prubéhu uzivani ptipravku Oxycodon Sandoz Retard u Vés miize zvysit pocit
ospalosti nebo zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkt, naptiklad melkého dychani s rizikem
dechové zastavy a ztraty védomi. V priib¢hu uzivani ptipravku Oxycodon Sandoz Retard se
nedoporucuje pit alkohol.

Piti grapefruitového dzusu soucasné s uzivanim piipravku Oxycodon Sandoz Retard mize zvysit
riziko nezadoucich ucinki.
Béhem lécby pripravkem Oxycodon Sandoz Retard byste se méli vyhnout piti grapefruitové stavy.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

Neuzivejte ptipravek Oxycodon Sandoz Retard v téhotenstvi. Jsou k dispozici pouze omezené udaje o
pouzivani oxykodonu u té¢hotnych Zen.

Oxykodon prostupuje placentou do krevniho ob¢hu ditéte.

Dlouhodobé uzivani oxykodonu béhem téhotenstvi mlize u novorozence vést k pfiznakim z vysazeni.
Pouzivani oxykodonu béhem porodu miize zpiisobit dechové problémy (Gtlum dechu) u novorozence.

Kojeni

Neuzivejte piipravek Oxycodon Sandoz Retard béhem kojeni, protoze uc¢inna latka oxykodon muze
prostupovat do matetského mléka a mtize zpusobit ttlum (sedaci) nebo dychaci potize (respiracni
deprese) u kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Oxycodon Sandoz Retard mtize neptizniveé ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pti stabilni 1écb¢ neni nutny obecny zakaz tizeni motorovych vozidel, oSetiujici 1ékaf musi posoudit
individualni situaci. Prosim, poradte se se svym Iékarem, zda a za jakych podminek smite fidit
motorové vozidlo.

Oxycodon Sandoz Retard obsahuje sachardzu.
Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,1 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim.

3. JAK SE PRIPRAVEK OXYCODON SANDOZ RETARD UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se
svym lékafem nebo [ékarnikem.

Nez zahdjite 1é¢bu a pravidelné v priubéhu 1écby s Vami 1ékar probere, co miizete od uzivani ptipravku
Oxycodon Sandoz Retard ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat
svého Iékare a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek
Oxycodon Sandoz Retard®).

Pro nastaveni davky se mohou pouzit jiné sily tohoto ptipravku.
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici (starsi 12 let)

Obvykla pocatecni davka je 1 tableta s prodlouzenym uvoliovanim (10 mg oxykodon-hydrochloridu)
ve 12hodinovych intervalech. V nékterych ptipadech muize 1ékat predepsat pocatecni davku 5 mg, aby
se snizily nezadouci uc¢inky, které se u Vas mohou objevit.

Lékat Vam predepiSe davku potfebnou k 1écbé Vasi bolesti. Pokud zjistite, Ze mate béhem uzivani
téchto tablet stale bolesti, poradte se o tom se svym lékatem.

Dalsi stanoveni denni davky, jeji rozdéleni do jednotlivych davek a jakoukoli tpravu davky v prabéhu
1é¢by provede osetfujici 1€kat v zavislosti na predchozi davce.
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davkami.

Nekteti pacienti, ktefi uzivaji pripravek Oxycodon Sandoz Retard podle pevného schématu, potiebuji
rychle ptisobici analgetika jako zachranné 1éky ke zvladani prilomové bolesti. Oxycodon Sandoz
Retard neni urcen k 1é¢bé priilomové bolesti.

K 1é¢be¢ nerakovinné bolesti je obvykle postacujici denni davka 40 mg oxykodon-hydrochloridu, ale
mohou byt nezbytné i davky vyssi.

Pacienti s bolesti vyvolanou rakovinou mohou vyzadovat denni davky od 80 do 120 mg oxykodon-
hydrochloridu, které lze v individualnich ptipadech zvysit az na 400 mg.

Lécba vyzaduje pravidelnou kontrolu, pokud jde o tlevu od bolesti a jiné G¢inky, aby se dosahlo
nejlepsi mozné 1écby bolesti, stejné jako aby bylo mozno 1é€it objevujici se nezadouci ucinky ve
spravny ¢as a rozhodnout o tom, zda v 1é¢b¢é pokracovat.

Déti do 12 let

Tablety oxykodonu s prodlouzenym uvoliovanim nebyly u déti do 12 let studovany. Bezpecnost a
ucinnost nebyla prokazana, a proto se uzivani piipravku Oxycodon Sandoz Retard se u déti do 12 let
nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Vas Iékat Vam predepise nizsi zahajovaci davku.

Dalsi rizikovi pacienti
Pokud mate nizkou télesnou hmotnost, miize Vam lékar predepsat nizsi zahajovaci davku.

Zpisob a délka 1écby
Pouze pro peroralni podani.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim polykejte s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (%2 sklenice vody)
s jidlem nebo bez jidla rano a vecer podle pevného schématu (napf. v 8 rano a v 8 vecer).

Tablety mohou byt rozdéleny na stejné poloviny. Tablety se nesmi dale lamat, drtit ani zvykat, protoze
to vede k rychlému uvoliiovani oxykodonu v disledku poruseni schopnosti postupného uvoliiovani.
Podavani rozlamaného, rozzvykaného nebo rozdrcen¢ho piipravku Oxycodon Sandoz Retard vede k
rychlému uvolnéni a vstfebani potencialné smrtelné davky oxykodonu (viz bod ,,Jestlize jste uzil(a)
vice ptipravku Oxycodon Sandoz Retard, nez jste mél(a)“).

Pripravek Oxycodon Sandoz Retard je urcen pouze k uziti sty (peroralni podani), V ptipadé
zneuzivani a pouziti tablet do injekci (injekce do zily) mohou vést pomocné latky v tableté k rozruseni
(nekrdze) mistni tkan€, zménam tkané plic (granulomy plic) nebo k jinym zavaznym, potencialné
smrticim ptihodam.

Vas Iékat Vam davku upravi v zavislosti na intenzité bolesti a na tom, jak reagujete na 1écbu. Uzivejte
1ékafem stanoveny pocet tablet s prodlouzenym uvolnovanim dvakrat denn€.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Oxycodon Sandoz Retard, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Oxycodon Sandoz Retard, nezZ jste mél(a), informujte o tom ihned
svého lékare nebo mistni toxikologické stfedisko.

Ptiznaky predavkovani mohou byt:

- zOzeni zornicek

- utlumené dychani (respiracni deprese)

- ospalost postupujici az ke ztrat¢ védomi



- snizené nap€ti kosterniho svalstva

- zpomaleni pulsu

- pokles krevniho tlaku

- porucha mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie).

V zavaznych ptipadech mtize dojit ke ztraté védomi (koma), zadrzovani vody v plicich a obéhovému
kolapsu, coz mize mit smrtelné nasledky.

Nikdy se nezapojujte do situaci vyzadujicich vysoky stupeni koncentrovanosti, jako je fizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Oxycodon Sandoz Retard
Jestlize pouzivate nizsi davky ptipravku Oxycodon Sandoz Retard, nez je predepsano, nebo pokud
budete uzivani tablet vynechavat, tileva od bolesti v diisledku toho bude nedostatecna a netiplna.

Jestlize jste zapomnél(a) vzit davku, postupujte podle nize uvedenych pokynti:

- Je-li dalsi pravidelna dévka naplanovana o vice nez 8 hodin pozdéji: Vezméte si okamzité
zapomenutou davku a pokracujte v obvyklém davkovani.

- Nasleduje-li Vase dalsi obvykla davka za méné nez 8 hodin: Vezméte zapomenutou davku a
pockejte dalSich 8 hodin, nez za¢nete uzivat dalsi davku. Zkuste se vratit do normalniho
davkovaciho schématu.

Neuzivejte vice nez jednu davku béhem 8 hodin.
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Oxycodon Sandoz Retard
Lécbu bez porady s Iékarem neukoncujte.

Pokud jiz 1é¢bu pripravkem Oxycodon Sandoz Retard nepotiebujete, doporucuje se davku snizovat
postupné, aby se zabranilo vzniku pifiznakl z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky patii nevolnost (zejména na pocatku 1é¢by) a zacpa. Nezadoucimu
ucinku zacpy se miize zabranit preventivnimi opatfenimi (jako je pozivani dostate¢ného mnozstvi
tekutin, potravy bohaté na vlakninu). Pokud trpite nevolnosti nebo zvracenim, Vas lékat Vam
predepise ptislusny 1ék.

Vyznamné neZadouci ucinky nebo priznaky, kterych byste si mél(a) byt védom(a) a opatieni, jez

musi byt podniknuta, jestlize jste byl(a) témito pFiznaky postiZen(a):

Pi‘estaiite uzivat Oxycodon Sandoz Retard a kontaktujte svého lékaie nebo jdéte na nejblizsi

pohotovost okamZité, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznakii:

- nahla dychavicnost, potiZe s dychanim, otoky oc¢nich vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka nebo
svédéni postihujici celé télo. Mohou to byt ptiznaky zavaznych alergickych reakci.

- pomalejsi nebo mélké dychani (dechovy utlum). Toto je nejzavaznéjsi vedlejsi ticinek
predavkovani silnymi léky proti bolesti, jako je oxykodon, a nejcastéji se projevuje u starSich
nebo oslabenych pacienttl.

MoZné nezadouci ucinky



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
- ospalost, zavraté, bolest hlavy

- zacpa, pocit nevolnosti (na zvraceni), zvraceni

- svédéni pokozky.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii):

- uzkost, deprese, snizena aktivita, neklid, zvySena aktivita, nervozita, potize se spankem,
abnormalni mysleni, zmatenost, tfes

- nedostatek energie, pocit slabosti, inava

- dusnost, sipani

- sucho v ustech, skytavka, poruchy traveni, bolest zaludku, prijjem

- snizena chut’ k jidlu az do ztraty chuti k jidlu

- kozni vyrazka, nadmérné poceni

- bolestivé moceni, zvysené nutkani na moceni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- stav, kdy dychate pomaleji a slabéji (atlum dechu)

- alergické reakce

- nedostatek vody v téle (dehydratace)

- agitovanost (neklid), citova labilita, pocit extrémniho Stésti

- halucinace, derealizace

- poruchy vidéni, zazeni zornicek

- porucha sluchu, pocit zavrati nebo motani (vertigo)

- zména chuti

- zvysené svalové napéti, mimovolné svalové zaskuby, epileptické zachvaty, kiece

- brnéni nebo mravenceni, snizena citlivost na bolest nebo dotek

- problémy s koordinaci nebo s udrzenim rovnovahy

- ztrata paméti, porucha koncentrace, poruchy feci

- mdloby

- zrychleny tep, pocit buSeni srdce (v souvislosti s abstinenénim syndromem)

- rozsifeni cév zpusobujici nizky krevni tlak

- kasel, zmény v hlase

- viedy v ustech, bolavé dasn¢

- plynatost, obtiZe s polykanim, fihéni

- stievni nepriichodnost (ileus)

- snizena sexualni touha, impotence, nizké hladiny pohlavnich hormont v krvi nazyvané
hypogonadismus (zjisténé z krevniho testu)

- zranéni v dasledku nehody

- pocit Spatného celkového stavu, bolesti (napf. bolesti na hrudi)

- otoky rukou, kotnikli nebo nohou (edém)

- migréna

- 1ékova tolerance

- sucha ktize

- Zizen

- problémy s mocenim

- zimnice

- fyzicka zavislost vetn€ priznaki z vysazeni (viz bod 3 ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat Oxycodon
Sandoz Retard®)

- zvySena hladina jaternich enzym (zjisténa z krevniho testu).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

- nizky krevni tlak, zavraté, mdloby zptisobené ndhlym poklesem krevniho tlaku pfi vstavani
- krvaceni dasni, zvySena chut k jidlu, fidka stolice tmavé barvy, zubni poruchy

- puchyie na pokozce a sliznicich (opary), kopfivka
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- zmény télesné hmotnosti (ubytek nebo nartist).

Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych udaju urcit):

- absence menstruace

- zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje potize s dychanim nebo zavraté

- agresivita

- zvysena citlivost na bolest (hyperalgezie)

- zubni kaz

- zlucova kolika (zplsobuje bolest bricha), porucha vylucovani zluci do stieva

- abstinencni pfiznaky u novorozencii

- vznik zavislosti na téchto tabletach

- kiece hladkych svali

- utlum kaslaciho reflexu

- spankova apnoe (piestavky v dychani béhem spanku)

- porucha postihujici chlopen ve stieve, ktera mize zpusobit silnou bolest v horni ¢asti biicha
(narusena funkce Oddiho svérace).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv,
Srobéarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich t¢inkd miizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK OXYCODON SANDOZ RETARD UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek v uzamcéeném bezpecném ulozném prostoru, kde k nému nemaji ptistup
jiné osoby. Pokud jim nebyl predepsan, mize zplsobit zavazné poskozeni a vést i k imrti.

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

Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co pripravek Oxycodon Sandoz Retard 10 mg obsahuje

- Lécivou latkou je oxycodoni hydrochloridum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
obsahuje oxycodoni hydrochloridum 10 mg, coz odpovida oxycodonum 8,96 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: zrnény cukr (sacharosa, kukufi¢ny skrob), hypromelosa, makrogol 6000, mastek,
ethylcelulosa, hyprolosa, propylenglykol, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa,
celulosovy prasek, koloidni bezvody oxid kiemicity.
Potah tablety: hypromelosa, mastek, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171), hnédy oxid Zelezity
(E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Oxycodon Sandoz Retard 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Oxycodon Sandoz Retard 10 mg jsou hnédocervené, bikonvexni, podlouhlé tablety s
prodlouzenym uvoliiovanim, s ptlici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize d¢lit na stejné davky.

Ptipravek Oxycodon Sandoz Retard 10 mg je k dispozici v ALU/PVC/PVDC blistrech s détskym
bezpecnostnim uzavienim o velikostech baleni 10, 20, 28, 30 (10x3), 40, 50 (10x5), 56, 60, 98, 100
(10x10) tablet s prodlouzenym uvolnovanim; v jednodavkovém blistru 100 (10x10) a v HDPE
lahvickach s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzaveérem po 100 a 250 tabletach s
prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4-Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento lécivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
od nasledujicimi nazvy:

Ceska republika:  Oxycodon Sandoz Retard

Irsko: Oxydon 10 mg Prolonged-Release Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 4. 9. 2025.
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