PFibalova informace: informace pro uZivatele

Oxycodone Vitabalans 5 mg potahované tablety
Oxycodone Vitabalans 10 mg potahované tablety
oxycodoni hydrochloridum

PrecCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez zafnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas ddlezité tdaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveho lékarfe nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, ato i
tehdy, méli stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Sk wdNE

Co je Oxycodone Vitabalans ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxycodone Vitabalans uZivat
Jak se Oxycodone Vitabalans uziva

MozZné nezadouci Ucinky

Jak Oxycodone Vitabalans uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Oxycodone Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Oxycodone Vitabalans obsahuje 1éCivou latku oxykodon, ktera patfi do skupiny silnych analgetik
nazyvanych opioidy. Oxycodone Vitabalans se pouZiva k 1é€bé silnych bolesti, které vyZzaduji pouZiti
silnych opioidl, protoZe jina analgetika nebyla dostate¢né Gcinna.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Oxycodone Vitabalans uZivat

NeuZivejte Oxycodone Vitabalans

- jestliZe jste alergicky(a) na oxykodon nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto pFipravku (uvedenou
v bodeé 6);

- jestlize méate vyrazné oslabenou schopnost dychat (respiracni deprese, Utlum dychéni) s pfilis malym
mnozstvim kysliku v krvi (hypoxie) a/nebo pfili§ velkym mnoZstvim oxidu uhlicitého v krvi
(hyperkapnie);

- jestlize méate problémy s dych&nim, jako napf. zavazné chronické onemocnéni plic nebo zavazné
astma;

- jestlize méate srdeCni obtiZe po dlouhotrvajicim onemocnéni plic (cor pulmonale);

- jestlize méte zvySenou hladinu oxidu uhli¢itého v krvi;

- jestliZe trpite onemocnénim, pfi kterém nepracuje spravné tenké stfevo (paralyticky ileus), silné
bolesti bficha nebo se Va$ Zaludek vyprazdiuje pomaleji, nez by mél.

Upozornéni a opatieni
PFed uZitim pFipravku Oxycodone Vitabalans se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Pfed léCbou pripravkem Oxycodone Vitabalans informujte Iékare Ci Iékarnika, jestlize:

- jste vySSiho véku nebo oslabeny(a);

- méte zavaznou poruchu funkce plic, jater nebo ledvin;

- mate urcitou poruchu Stitné Zlazy (myxedém) nebo jestlize VaSe Stitna Zldza neprodukuje dostatek
hormond (sniZena Cinnost titné Zlazy);




- VasSe nadledviny netvori dostatek hormontl (Addisonova choroba nebo nedostate¢nost nadledvin), coz
mUiZe zpUsobit pFiznaky zahrnujici slabost, Ubytek télesné hmotnosti, zavrat’, nevolnost nebo zvracent;

- mate du$evni poruchu zplsobenou néjakou chemickou latkou, napt. alkoholem (toxicka psychéza);

- méate zvétSenou prostatu

- jste zavisly(a) na alkoholu nebo podstupujete 1é€bu zavislosti na akoholu;

- jste zavidy(8) nebo jste byl(a) v minulosti zavidly(a) nasilnych lécich proti bolesti (opioidech);

- mate zanét slinivky brisni (ktery zplsobuje silné bolesti bficha a zad) nebo méte problémy se
ZluCnikem;

- méate zanétlivé onemocnéni stiev (zanét tlustého nebo tenkého streva);

- méate potiZe nebo bolesti pfi moceni;

- mate sniZeny objem krve v krevnim obéhu (hypovolemie);

- méte silnou bolest hlavy nebo pocit na zvraceni, protoZe to miZe znamenat, Ze mate zvyseny
nitrolebni tlak;

- mate nizky krevni tlak nebo zavraté ve stoje;

- méte epilepsii nebo sklony k zachvatim;

- uZivate leky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (Iéky pouZivané k 1é¢bé deprese nebo
Parkinsonovy choroby).

Pokud se chystate na operaci, sdélte prosim o3etfujicimu lékafi v nemocnici, Ze uzivate Oxycodone
Vitabalans.

Dlouhodobé uzivani oxykodonu mize vést k rozvoji tolerance. To znamend, Ze mliZete potiebovat vyssi
davku k dosaZeni poZzadované Ulevy od bolesti.

Oxycodone Vitabalans mize také zplsobovat fyzickou zavislost a pfi nahlém preruseni uzivani oxykodonu
se mliZe objevit abstinenéni syndrom. Pokud jiZ 1é¢ba oxykodonem neni nutnd, je vhodné postupné sniZovat
denni davky, aby se predeslo vyskytu abstinencnich pfiznaka.

Riziko vzniku fyzické a psychické zavislosti je malé, pokud se oxykodon uZiva v souladu s pokyny pro
pacienty, ktefi trpi chronickou bolesti. M{Zete se o tom poradit s Vasim lékarem.

Velmi vzacné, zvIasté pfi uzivani vysokych davek, se mliZe objevit zvysena citlivost na bolest
(hyperalgezie), ktera nereaguje na dalsi zvySovani davky oxykodonu. Mze byt nutné snizit davku
oxykodonu nebo pfejit na jiny opioid.

Dalsi léCivé pFipravky a Oxycodone Vitabalans
Informujte svého Iékarfe nebo Iéké&rnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

Informujte svého Iékare nebo lékarnika, pokud uzivate:

- silné léky proti bolesti (napf. dalSi opioidy);

- 1éky na spani nebo k 1é¢bé Uzkosti (napF. sedativa nebo hypnotika);

- 1éky pouZivané k l1é¢bé deprese;

- léky pouzivané k 1é¢bé psychiatrickych problémi nebo dusevnich onemocnéni (napf. antipsychotika);

- léky pouZzivané pfi operacich (anestetika);

- léky k uvolnéni svald;

- 1éky pouZzivané k l1é¢bé alergickych reakci (antihistaminika);

- |éky proti nevolnosti a zvraceni (antiemetika);

- inhibitory monoaminooxidézy (inhibitory MAO), i pokud jste je uZival(a) v poslednich 2 tydnech.
Inhibitory MAO jsou léky pouzivané k 1é€bé deprese nebo Parkinsonovy choroby;

- léky pouZivané k l1é¢bé Parkinsonovy choroby;

- makrolidové antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin a telithromycin);
azolove |éky proti plisnim (napf. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol a posakonazol);

- inhibitory protedzy pouZivané k 1é¢bé HIV (napF. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir,
sachinavir);



- cimetidin (Iék pouzivany k 1éché Zalude¢nich viedd, travicich obtiZi nebo paleni Zahy);
- rifampicin (antibiotikum pouZivane k 1é€bé tuberkul6zy);

- karbamazepin nebo fenytoin (k 16¢bé epilepsie);

- tfezalka teCkovana (je obsaZzena v nékterych prirodnich pFipravcich);

- paroxetin (antidepresivum);

- chinidin (Iék proti srde¢nim arytmiim);

- antikoagulancia (Iéky pouZivané ke sniZeni srazlivosti krve),

Oxycodone Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem
Oxycodone Vitabalans se miZe uZivat s jidlem nebo bez jidla, s dostatecnym mnoZstvim tekutiny.

Pozivani alkoholu v priibéhu uzivani pfipravku Oxycodone Vitabalans u VVas miiZe zvysit pocit ospal osti
nebo zvysit riziko zavaznych nezadoucich G¢inkd, naptiklad mélkého dychani s rizikem dechové zastavy a
ztraty védomi. V pribéhu uzivani pfipravku Oxycodone Vitabalans se nedoporucuije pit alkohol.

Grapefruitova stava mize snizit metabolismus oxykodonu, coZ zvysi jeho G¢inek. Pokud uZivate pFipravek
Oxycodone Vitabalans, je tfeba se vyvarovat piti grapefruitové Stavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem dFive, neZ zaCnete tento pfipravek uZivat.

Je tfeba se v maximalni mozné mife vyvarovat uzivani pfipravku Oxycodone Vitabalans béhem téhotenstvi a
kojeni.

Téhotenstvi

O pouzivani oxykodonu u téhotnych Zen jsou k dispozici omezené Udaje. Oxykodon prochazi pfes placentu
do krevniho obéhu ditéte. UZivani oxykodonu béhem téhotenstvi mliZze u novorozence vést k abstinenénim
priznakdim. Podavani oxykodonu matkam v obdobi poslednich 3 — 4 tydni pfed porodem mliZe zplsobit
téZké dychaci obtiZe u novorozence. Pripravek Oxycodone Vitabalans Ize pouZivat béhem téhotenstvi pouze
v pfipadg, Ze prospéch prevaZzuje nad moznym rizikem pro dité.

Kojeni
Oxykodon miZe pfechazet do matefského mléka a mlZe u novorozence zpdsobit dychaci obtiZe. Proto se
pfipravek Oxycodone Vitabalans nesmi uzZivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostFedkd a obsluha strojdi

Lécba pFipravkem Oxycodone Vitabalans mize ovlivnit pozornost a snizit schopnost reagovat do takové
miry, Ze nebudete schopen(a) Fidit nebo obsluhovat n&fadi a stroje. Nicméné pfi ustalené 1é¢bé neni obecny
zakaz Fizeni vozidel nezbytny. Poradte se s Iékarem.

3. Jak se Oxycodone Vitabalans uzZiva

VZdy uZivejte tento pFipravek presné podle pokyni svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d),
poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem.

VasS lékar Vam upravi davkovani podle intenzity bolesti a podle Vasi individualni citlivosti. Obvykla davka
je

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

Obvykla pocatecni davka pro pacienty, ktefi doposud neuzivali opioidy, je 5 mg podavanych kazdych 6
hodin. Pokud je to potiebné, Vas Iékar mize zkratit interval mezi davkami na 4 hodiny. Nicméng
Oxycodone Vitabalans se nema uZivat Castéji neZ 6krat denné.



Déti do 12 let véku
Bezpecnost a ucinnost pfipravku Oxycodone Vitabalans u déti do 12 let véku nebyla stanovena. Proto se
nedoporucuje uzZivani u déti do 12 let véku.

Starsi pacienti

vy

zvysuje aZ k dosaZeni kontroly bolesti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo s nizkou télesnou hmotnosti
Vas lékar mizZe predepsat nizsi pocateéni davku.

Pacientlim, ktefi byli jiz dFive Iégeni silnymi Iéky proti bolesti (opioidy), miZe lékaF pfedepsat vyssi
pocateni davku.

V&S lékar rozhodne, kolik 1éku méte kaZdy den uZivat a jak rozdélit VVasi denni davku na ranni a vecerni
davku. LékaF VVam také poradi ohledné Uprav davkovani, které mohou byt nutné béhem IéCby.

Pokud pocitite bolest mezi jednotlivymi davkami pFipravku Oxycodone Vitabalans, mdZe to znamenat, Ze
potfebujete vy3si davku pripravku Oxycodone Vitabalans. Pokud mate tento problém, poradte se s Iékafem.

Pokud potfebujete dlouhodobou Ié€bu silné bolesti, budete pfeveden(a) na oxykodon-hydrochlorid
v tabletach s fizenym uvolfiovanim.

Potahované tablety uZivejte s dostatenym mnozstvim tekutin (napf. pdl sklenice vody) kazdych 4-6 hodin
podle planu, ktery Vam urcil Iékaf. Tablety mizZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestlizZe jste uZil(a) vice pFipravku Oxycodone Vitabalans, nez jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Oxycodone Vitabalans, neZ jste mél(a), nebo jestliZze dité ndhodné poZilo
tento |1€Civy pripravek, kontaktujte ihned svého Iékafe nebo nemocnici, aby bylo mozné zjistit rizikaa
doporuceni ohledné opatfeni, ktera je tfeba pfijmout.

Predavkovani mize zplsobit silnou ospalost, potiZe s dychanim, zGZené zornice, svalovou slabost, nizky
krevni tlak, pomaly srde¢ni tep, obéhové selhani a hromadéni vody v plicich. To mizZe vést k bezvédomi a
komatu, pripadné i ke smrti. Pokud vyhledate l1ékarskou péci, urCité s sebou vezméte tuto pFibalovou
informaci a zbytek tablet, abyste je ukézal(a) 1ekari.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Oxycodone Vitabalans

Pokud zapomenete uZzit tabletu, uZijte dalSi obvyklou davku, jakmile si vzpomenete, potom pokracujte
Vv uZivani tablet jako dfive. NeuZivejte dvé davky béhem 4 hodin. Nezdvojnasobuijte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat Oxycodone Vitabalans

Neukoncujte ndhle uzivani téchto tablet, aniz by Vam to fekl 1ékaf. Pokud chcete prestat uZivat tablety,
nejdrive se poradte se svym lékafem. LékaF VVam sdéli, jak to mate udélat, obvykle se davka postupné
sniZuje, abyste nepocitil(a) nepfijemné Gcinky. Pokud nahle pfestanete uZivat tyto tablety, mohou se
objevit abstinencni pFiznaky jako zivani, roz8ifené zornice, vytok z o€i a z nosu, tfes, poceni, Uzkost,
neklid, kfeCe a nespavost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pFipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékéarnika.

4, MozZné neZzadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miiZe mit i tento p¥ipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdeho.



Velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 uzivatel()

ospalost, zavrat', bolest hlavy
zé&cpa, nevolnost, zvraceni
svédéni

Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivatel(i ze 100)

nechutenstvi (anorexie), ztrata chuti k jidlu

Uzkost, stav zmatenosti, deprese, abnormalné dobra nalada, potiZe se spanim (nespavost), nervozita,
poruchy mysleni, Gnava

tfes

dusnost, vyrazné oslabena schopnost dychani (respiracni deprese), potize s dychanim nebo sipani
sucho v Ustech, bolest bficha, prijem, Fihani, zaZivaci potize

vyrazka, nadmérné poceni

poruchy moceni

télesné slabost (astenie)

Méné Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1000)

anafylaktické reakce, precitlivélost, alergicke reakce

zadrZovani vody v téle

dehydratace

neklid, emocni labilita, sniZzené chut’ na sex, zmény osobnosti, halucinace, poruchy zraku, abnorméni
vhimani zvuku (hyperakuze), |é&kova zavisl ost

ztrata paméti, zachvaty, zmény svalového napéti, snizené citlivost na bolest nebo dotyk, zaSkuby, obtize
steci, mdloby, brnéni nebo necitlivost (parestézie), poruchy vnimani chuti, ztrata koordinace pohyhd
zmeény tvorby slz, zmenSena velikost zornice, postiZeni zraku

pocit z&vraté nebo ,,toCeni* (vertigo)

rychly, nepravidelny srde¢ni tep, nenormalni srde¢ni tep (palpitace)

rozsireni krevnich cév

zesileny kaSel, bolest v krku, ryma, zmény hlasu

potiZe pfi polykéani, viedy v Ustech, zanét dasni, zanét v Gstech, plynatost

zvyseni hladin jaternich enzymi

potize pfi moceni

poruchy erekce

zimnice, nahodné Urazy, bolest (napf. bolest na hrudi), celkovy pocit nevolnosti (malé&tnost), otok rukou,
kotnik{ nebo nohou, migréna, abstinenéni priznaky po vysazeni |éku, |ékovatolerance, Zizen

Vzacné (postihuji 1 a7z 10 uZivateld z 10000)

otok miznich uzlin

zéchvaty kieci, zejména u pacientl trpicich epilepsii nebo se sklonem k zachvat(im, svalové kiece
nizky krevni tlak (hypotenze), pokles krevniho tlaku pfi vstavani, ktery zplisobuje zavraté, toeni hlavy
nebo mdloby (ortostaticka hypotenze)

krvéceni z dasni, zvy$ena chut k jidlu, tmavé zabarvena stolice, zména zabarveni a poskozeni zubl,
stfevni neprdichodnost (kolika)

sucha kliZe, virové onemocnéni zplsobené virem herpes simplex, zvySena fotosenzitivita (citlivost kiize
na slunecni svétlo)

pFitomnost krve v moci

nepfitomnost menstruacniho krvaceni

zmény télesné hmotnosti, koZni infekce zplisobena bakteriemi (celulitida)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZivatele z 10000)

kopfivka nebo Supinaté vyrazka

Neni znamo (z dostupnych dajl nelze urgit)

agresivita
zvysena citlivost na bolest,
zubni kazy



«  zanét, ktery zplsobuje bolest bficha nebo prdjem (cholestaza), silna bolest bficha zplsobena ZluGovymi
kameny (Zlu¢nikova kolika)

Hlaseni nezadoucich GEinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich aginkd, sdélte to svému lékafi, |ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢ink(, které nejsou uvedeny v této pFibalové
informaci. NeZadouci G¢inky mlzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mdZzete pFispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pFipravku.

5. Jak Oxycodone Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento léCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvl&stni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouZivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete poSkozenych tablet nebo zhorSené kvality tablet.
Nevyhazujte Zadné 1éCiveé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Oxycodone Vitabalans obsahuje
- LéCivou latkou je oxycodoni hydrochloridum. Jedna tabl eta obsahuje oxycodoni hydrochloridum
5 mg nebo 10 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob a magnesium-stearéat.
Potahova vrstva tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titanicity (E171) a makrogol.

Jak Oxycodone Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni

Jak Oxycodone Vitabalans vypada:

5 mg: bila, kulaté, vypoukla tableta, prdmér 6 mm.

10 mg: bila, kulata, vypoukla tableta, s pllici ryhou na jedné strané, prdmér 8 mm. Tabletu Ize rozdélit na
stejné davky.

Velikosti baleni:
30 nebo 100 tablet v blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o reqistraci
Vitabalans Oy




Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINSKO

Tel: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
FINSKO

Tento IéCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Oxycodone Vitabalans (Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Madarsko, Litva, Loty$sko, Norsko,
Polsko, Svédsko, Slovenska republika)

Oksikodon Vitabal ans (Slovinsko)

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 11.10.2017



