Sp. zn. sukls60845/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Oxycodone Accord 5 mg tvrdé tobolky
Oxycodone Accord 10 mg tvrdé tobolky
Oxycodone Accord 20 mg tvrdé tobolky

oxykodon-hydrochlorid
Pro dospél¢ a dospivajici od 12 let.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxycodone Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Oxycodone Accord uzivat
Jak se ptipravek Oxycodone Accord uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxycodone Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Oxycodone Accord a k ¢emu se pouziva

Oxycodone Accord obsahuje 1é¢ivou latku oxykodon-hydrochlorid, coZ je silny 1€k proti bolesti ze
skupiny 1ékti nazyvanych opioidy.

Oxycodone Accord se pouziva u dospélych a dospivajicich od 12 let k 1é¢b¢ silné bolesti, kterou lze
odpovidajicim zptisobem zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Oxycodone Accord uZivat
NeuZzivejte pripravek Oxycodone Accord:

o jestlize jste alergicky(d) na oxykodon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

e piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate problémy s dychanim, jako je silné utlumené dychani (respira¢ni deprese),
tézka chronickd obstrukéni plicni nemoc nebo tézké priduskové astma. Pfiznaky mohou
zahrnovat dusnost, kaSel nebo pomalejsi nebo slabsi dychani, nez se ocekéavalo. Mate
zvySené hladiny oxidu uhli¢itého v krvi.

e jestlize mate srdecni potize po dlouhodobém onemocnéni plic (cor pulmonale)

e jestlize mate neprichodnost stfev (paralyticky ileus). Pfiznaky mohou byt, Ze se VaSe stfeva
vyprazdnuji pomaleji, nez by méla (zpozdéné vyprazdnovani stiev), nebo mate silnou bolest
bticha.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Oxycodone Accord se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

jestlize jste star$i nebo oslabeny(4) pacient(ka)

jestlize mate téZkou poruchu funkce plic

jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami

mate poruchu §titné zlazy, ktera se projevuje suchosti, chladem a otokem kiize postihujici oblicej a

koncetiny (myxoedém)

mate poruchu funkce §titné zlazy

e trpite nedostate¢nou ¢innost nadledvin, kterd miize zptsobit pfiznaky vcetné slabosti, snizeni
télesné hmotnosti, zavrati, pocitu na zvraceni nebo zvraceni (Addisonova nemoc)

e mate zvétSenou prostatu, coz zptsobuje potize s mocenim (u muzil)

e trpite alkoholismem nebo mate abstinencni piiznaky

jste v minulosti mél(a) pfiznaky z vysazeni, jako je neklid, tizkost, tfes nebo poceni po ukonceni

uzivani alkoholu nebo drog

jste nebo jste byl(a) zavisly(a) na opioidech

mate duSevni poruchu v disledku otravy, napt. s alkoholem (toxicka psychdza)

mate zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje silnou bolest bficha a zad

mate problémy se Zlu¢nikem nebo zlu¢ovodem

mate nepruchodnost stfev nebo zanétlivé stievni onemocnéni

mate poranéni hlavy, silnou bolest hlavy nebo pocit na zvraceni, protoze to miize znamenat

zvySeny tlak v mozku

mate nizky krevni tlak

e mate nizky objem krve (hypovolemie); k tomu mize dojit pii silném krvaceni, t€zkych
popaleninach, nadmérném poceni, silném priijmu nebo zvraceni

e mate epilepsii nebo sklon k zachvatim/kiecemi

e uzivate druh Iéku znamého jako inhibitory monoaminooxidazy (MAO) k 1é¢bé deprese nebo
Parkinsonovy choroby nebo jste je uzival(a) v poslednich 2 tydnech

e chystate se na operaci nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) biisni operaci

Kontaktujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne silné bolest v horni ¢asti bficha, ktera ptipadné
vystreluje do zad, nevolnost, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt ptiznaky spojené se
zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a systému zlucovych cest.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Oxycodone Accord muiZze zpasobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie souvisejici se spankem (nizka hladina kysliku v
krvi). Ptiznaky 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 ptiznakil vS§imnete, obrat'te se na svého Iékate. Ten mlze zvazit snizeni
davky ptipravku.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se Vas nektery z téchto stavi tyka nebo pokud se Vas néktery z
téchto stavi tykal v minulosti.

Oxycodone Accord miiZze zpasobit zavislost. Pfi dlouhodobém uZzivani se mize vytvofit tolerance k
ucinkim léku a mize byt nutné postupné zvySovat davky, aby byla zajisténa dostatecna kontrola
bolesti.

Dlouhodob¢ uzivani piipravku Oxycodone Accord mize vést k fyzické zavislosti a pfi nahlém
ukonceni uzivani se mohou objevit ptiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,JestliZe jste prestal(a) uzivat
Oxycodone Accord®). Pfiznaky z vysazeni mohou zahrnovat zivani, rozsifeni zornice, abnormalni
nebo nadmeérné slzeni, rymu, ties nebo chvéni, zvysené poceni, Gizkost, pohybovy neklid, epileptické
zachvaty, nespavost a bolest svali.



MuzZe se objevit zvysena citlivost na bolest (hyperalgezie), ktera nebude reagovat na dalsi zvyseni
davky oxykodonu, zejména pti vysokych davkach. Muze byt zapotiebi snizit davku oxykodonu nebo
ho zmenit za alternativni opioid.

Opioidy nejsou prvni volbou 1é¢by bolesti nesouvisejici s nddorovym onemocnénim a nedoporucuji se
jako jedind lécba. Spolu s opioidy se k 1é€bé chronické bolesti maji pouzivat i jiné piipravky. Lékar
Vas bude beéhem uzivani peclivé sledovat a provadét nezbytné Gipravy davky, aby se predeslo
zavislosti a zneuzivani.

Pti pouziti podle pokynti u pacientii s chronickou bolesti je riziko rozvoje fyzické nebo psychické
zavislosti vyrazné sniZeno a je tieba jej zvazit vzhledem k potencialnimu pfinosu. Proberte to se svym

lékafem.

Tolerance, zavislost a navvk

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje opioidni latku oxykodon. MiiZe zptisobovat zavoslost.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje oxykodon, cozZ je opioid. Opakované uZivani opioidu k 1é¢bhé
bolesti miZe vést k tomu, Ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coZ je znamé jako
tolerance). Opakované uzivani ptipravku Oxycodone Accord mize také vést k zneuzivani a
zavislosti, coz miize mit za nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich
ucinkt se muzZe zvySovat pri vy$$im davkovani a delSi dobé uZivani.

Zavislost miiZe zpisobit, Ze budete citit, Ze uZ nemate kontrolu nad tim, kolik pFripravku
poti‘ebujete nebo jak Casto jej mate uzivat. MoZna budete mit pocit, Ze potiebujete dale
pripravek uzivat, i kdyZ jiZ nepomaha ke zmirnéni bolesti.
Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob ruzné. MuZete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na
prlpravku Oxycodone Accord, pokud:
jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n¢kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).
- jste kurak (kutacka).
- jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uZivani piripravku Oxycodone Accord v§imnete nékterého z nasledujicich

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

- Potrebujete uzivat 1écivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékat.

- Potfebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych divodui, nez pro které Vam byl predepsan, napiiklad abyste se
,uklidnil(a)“, nebo abyste ,,usnul(a)*.

- Ucinil(a) jste opakované neuspésné pokusy pripravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

- Kdyz piestanete ptipravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zaénete znovu uzivat, citite se
1épe (,,ptiznaky z vysazeni®).

Pokud si v§imnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékaiem, jak nejlépe v 1é¢bé
pokracovat, véetné toho, kdy je vhodné 1é¢bu ukondit a jak ji ukon¢it bezpecné (viz odstavec v
bodé 3 JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Oxycodone Accord).

V piipadé zneuziti injekce (injekce do zily) mohou pomocné latky v tobolce vést k zniceni (nekroze)
mistni tkdné, zméné plicni tkdné (granulomy v plicich) nebo jinym zavaznym piithodam, které mohou
vést k umrti.

Uzivani ptipravku Oxycodone Accord mize vést k pozitivnim vysledkim pii dopingovych kontrolach.
Uzivani ptipravku Oxycodone Accord jako dopingové latky mtze vést k ohrozeni zdravi.



Déti
Oxykodon nebyl studovan u déti do 12 let. Bezpecnost a uc¢innost piipravku nebyla prokazana, a proto
se pouziti Oxycodone Accord u déti do 12 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxycodone Accord
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku Oxycodone Accord ve stejnou dobu s nékterymi léky, které ovliviuji zptisob,
jakym funguje mozek (viz nize), muze zvysit riziko zastavy dechu, zejména v pripad¢ predavkovani a
u starSich osob, a/nebo zvysit tlumivy ucinek ptipravku Oxycodone Accord (muzete se citit velmi
ospaly(a)).

Soucasné uzivani ptipravku Oxycodone Accord a 1éka, které ovliviiuji zptisob, jakym funguje mozek
(napt. sedativa (zklidiujici 1€ky), jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, viz nize), zvysuje
riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), kdmatu a mtize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto
dtvodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar ptedepise ptipravek Oxycodone Accord spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech sedativech, ktera uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto priznaky zaznamenate.

Mezi léky, které ovlivituji fungovani mozku, patfi:

* jiné silné léky proti bolesti (opioidy)

» pripravky na spani a snizujici uzkost a napéti (sedativa, jako jsou benzodiazepiny)

» pripravky k 1é¢b¢ deprese, jako je paroxetin

» ptipravky pouzivané k 1écb¢ alergii, cestovni nevolnosti nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika
nebo antiemetika)

» pripravky k 1é¢be psychiatrickych nebo dusevnich poruch (antipsychotika)

» ptipravky pouzivané k 1écbe Parkinsonovy choroby

Riziko nezadoucich G¢inki se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (pripravky k 1é¢bé deprese, jako je
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto
ptipravky se mohou s oxykodonem vzajemné ovliviiovat a miize se stat, Ze se u Vas vyskytnou
pfiznaky, jako jsou bezdécné, rytmické stahy svall, v¢etné svalu, které ovladaji pohyb oka, neklid
spojeny s potiebou pohybu, nadmérné poceni, ties, nadmerné zesileni reflexd, zvySené svalové napéti,
télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas takové pfiznaky vyskytnou, obrat'te se na svého l¢kate.

Dalsi interakce (vzajemné ovlivnéni) mohou nastat s:

» nekteré piipravky, které zabranuji srazeni krve nebo pomahaji fedéni krve (znamé jako
kumarinové antikoagulancia, naptiklad warfarin nebo fenprokumon). Oxycodone Accord mtize
ovlivnit jejich ucinky.

» ptipravky uvolnujici svalové napéti (svalova relaxancia)

» néktera antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, telithromycin nebo rifampicin)

» nekteré ptipravky k 1é¢be plisiovych infekei (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

* nckteré ptipravky k 1écbé infekce HIV (napf. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo
sachinavir)

» cimetidin pouzivany k 1é¢b¢€ paleni zahy

» karbamazepink k 1écbé epileptickych zachvatii nebo kieci a n€kterych bolestivych stavi

« fenytoin k 1écbé epileptickych zachvati

» tfezalka teCkovan4, pripravek k 1é¢bé deprese

* chinidin, ptipravek k 1é¢bé zrychleného srde¢niho tepu

* inhibitory monoaminooxidézy nebo pokud jste tento druh 1ékti uzival(a) v poslednich dvou
tydnech (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatteni®).



Oxycodone Accord s pitim a alkoholem

Alkohol:

Piti alkoholu pfi uzivani piipravku Oxycodone Accord miize zpUsobit, ze se budete citit ospalejsi,
nebo muze zvysit riziko zdvaznych nezadoucich ucinkd, jako je mélké dychani s rizikem dechové
zastavy a ztraty védomi. Doporucuje se nepit alkohol, pokud uzivate Oxycodone Accord.

Grapefruitova stava:
Piti grapefruitové §t'avy béhem 1écby pripravkem Oxycodone Accord miize zvysit u€inek oxykodonu.
Proto byste se po dobu uzivani pripravku Oxycodone Accord mél(a) vyhnout piti grapefruitové stavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

* Téhotenstvi

Oxycodone Accord se nema uzivat v téhotenstvi. Udaje o podavani oxykodonu téhotnym Zenam jsou
omezené.

Oxykodon prochézi placentou do krevniho ob¢€hu ditéte.

Dlouhodobé uzivani oxykodonu béhem té€hotenstvi miiZze u novorozenct vyvolat piiznaky z vysazeni.
Pouziti oxykodonu béhem porodu miize u novorozence zpusobit dychaci obtize (utlum dychani).

* Kojeni

Béhem 1é¢by pripravkem Oxycodone Accord byste neméla kojit, protoze 1éciva latka oxykodon
prechazi do matetského mléka a mize zptisobit ospalost (itlum) nebo dychaci potize (atlum dychéni)
u kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Oxycodone Accord miize zhorsit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

P1i stabilni 1écbé nemusi platit obecny zakaz fizeni. Individualni situaci posoudi Vas 1ékar. Porad’te se
se svym lékafem, zda a za jakych podminek muzete fidit.

3. Jak se pripravek Oxycodone Accord uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presne podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

NeZ zahajite 1é¢bu a pravidelné v prubéhu 1é¢by s Vami lékai probere, co miZete od uZivani
pripravku Oxycodone Accord o¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate
kontaktovat svého 1ékaie a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také JestliZe jste prestal(a)
uZzivat pripravek Oxycodone Accord).

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici (od 12 let)

Obvykla Givodni davka je 5 mg oxykodon-hydrochloridu kazdych 6 hodin.

Lékar Vam piedepiSe odpovidajici davku a etnost (frekvenci) uzivani, ktera je potfebna k 16¢bé Vasi
bolesti.

JestliZze mate stale bolesti pii uzivani tohoto ptipravku, porad’te se se svym lékafem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Obvykla tvodni davka je polovicni davka, doporucena pro dospélé. Lékat Vam predepise

e

odpovidajici davku na zakladé Vaseho stavu, pokud mozno pomoci vhodné;si 1ékové formy.

Zpusob podani
Podani Gsty (peroralni podani)



Oxycodone Accord se musi spolknout vcelku s dostateénym mnozstvim tekutiny.
Oxycodone Accord se miiZze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.
Neuzivejte ptipravek Oxycodone Accord s alkoholickymi napoji.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Oxycodone Accord, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Oxycodone Accord, nez jste mél(a), nebo jestlize nékdo ndhodné
spolkl Vase tobolky, okamzit¢ informujte svého lékaie nebo mistni toxikologické centrum.

Znamkami piedavkovani mohou byt:

* zuzené zornice

* pomalejsi nebo slabé dychani (atlum dychani)
» ospalost postupujici az ke ztrat€ védomi

* snizené svalové napéti

* zpomalena tepova frekvence

* pokles krevniho tlaku

Predavkovani miize mit za nasledek:
*  Poruchu mozku (zndmou jako toxické leukoencefalopatie)

V zavaznych ptipadech muze dojit ke ztraté¢ védomi (kématu), zadrzovani vody v plicich a ob€hovému
kolapsu, ktery mize vést k umrti.

Nikdy se nezapojujte do situaci, které vyzaduji vysoky stupen soustiedéni, jako je fizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Oxycodone Accord
Pokud uzijete mensi davku piipravku Oxycodone Accord, nez je doporuceno, nebo vynechate davku,
uleva od bolesti nebude dostate¢na nebo se uplné zastavi.

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, postupujte podle nasledujicich pokyn:

* Pokud byla dalsi pravidelna davka naplanovana o vice nez 4 hodiny pozdéji: Uzijte zapomenutou
davku okamzité a pokracujte ve svém obvyklém davkovacim schématu.

*  Pokud mate dal$i obvyklou dadvku uzit za méné nez 4 hodiny: Uzijte zapomenutou davku a
pockejte dalsi 4 hodiny, nez si date dalsi davku. Pokuste se vratit k normalnimu davkovacimu
planu.

Neuzivejte vice nez jednu davku béhem 4 hodin.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Oxycodone Accord

Neukoncujte 1é¢bu bez predchozi porady se svym Iékatem.

Pokud jiz dale nepotiebujete 1é¢bu piipravkem Oxycodone Accord, mize byt vhodné snizovat davku
postupné, aby se ptedeslo vzniku ptiznakiim z vysazeni.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky jsou pocit na zvraceni (zejména na zacatku 1éby) a zacpa.
Nezadoucimu ucinku zacpy lze Celit preventivnimi opatienimi (jako je piti velkého mnozstvi tekutin,
vyziva bohata na vlakninu). Pokud zaznamenate pocit na zvraceni nebo zvraceni, mtize Vam lékar
piedepsat 1éky.



DiileZité neZadouci ucinky nebo znamky, na které byste si mél(a) davat pozor a co délat, pokud
se u Vas objevi: Prestaite uZivat piipravek Oxycodone Accord a kontaktujte lékaie nebo jdéte

A4

na nejbliZsi pohotovost, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznaki.

* nahlé sipani, potize s dychanim, otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka nebo svédeéni,
zejména pokud pokryvaji celé télo. Mohou to byt zndmky zédvaznych alergickych reakei.
predavkovani silnymi 1éky proti bolesti, jako je oxykodon, a vyskytuje se vétSinou u starSich a
oslabenych pacientii

* zavazny pokles krevniho tlaku s moznymi znamkami, jako jsou zavraté a mdloby

MoZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
* Tnava, ospalost, zavraté, bolest hlavy

*  zacpa, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni

* svédéni kuize

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

» tuzkost, deprese, snizena aktivita, neklid, zvySena aktivita, nervozita, potiZe se spankem,
abnormalni mysleni, zmatenost, chvéni (ties)

* nedostatek energie, pocit slabosti, inava

*  dusnost, sipani

» sucho v astech, skytavka, porucha traveni, bolest bficha, prijem

» snizena chut k jidlu az ztrata chuti k jidlu

*  kozni vyrazka, zvysené poceni

*  bolestivé moceni, zvySené nutkani mocit

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

» stav, kdy dychate pomaleji a slabéji, nez se ocekava (atlum dychani)

» alergické reakce

* nedostatek vody v téle (dehydratace)

* neklid, zmény nalady, pocit extrémniho $tésti

* halucinace, pocit zménéné reality

*  poruchy vidéni, zmenseni velikosti zornic v oku

*  porucha sluchu, pocit toceni hlavy nebo zavrat’

* zmeéna chuti

* zvySené svalové napéti, mimovolni svalové kontrakce, epileptické zachvaty, kiece (zachvaty)

« mravendeni nebo necitlivost, snizena citlivost na bolest nebo dotek

* problémy s koordinaci nebo s udrzenim rovnovahy

»  ztrata paméti, porucha koncentrace, poruchy feci

*  mdloby

» zrychleni srdecniho tepu, pocit buseni srdce (v souvislosti s piiznaky z vysazeni)

» rozsifeni krevnich cév zplsobujici nizky krevni tlak

* kasel, zmény hlasu

» viedy v ustech, bolavé dasné

*  vétry, potize s polykanim, fihani

» stfevni nepruchodnost (ileus)

* snizena sexualni touha, impotence, nizké hladiny pohlavnich hormonti v krvi nazyvané
hypogonadismus (pozorované v krevnim testu)

*  zranéni pfi nehodach

» celkovy pocit nemoci, bolest (napft. bolest na hrudi)

» otok rukou, kotniki nebo nohou (edém)

* migréna

+ 1ékova tolerance

* suchakuze

o Zizen

* problémy s mocenim



* zimnice

» fyzicka zavislost vCetné piiznaki z vysazeni (viz bod 3 ,,JestliZze pfestanete uzivat piipravek
Oxycodone Accord)

* zvySené hladiny jaternich enzymu (zjisténé v krevnim testu)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

* nizky krevni tlak; zavraté, mdloby zptsobené nahlym poklesem krevniho tlaku pfi vstavani
* krvaceni z dasni, zvySena chut’ k jidlu, tmavé zbarvena, dehtovita stolice, poruchy zubt

*  puchyfe na kiizi a sliznicich (opary), koptivka

* zmény télesné hmotnosti (sniZzeni nebo zvyseni)

Frekvence neni znama (z dostupnych udajti nelze urcit):

* chybéni menstruacniho krvaceni

» zavazna alergicka reakce, ktera zpisobuje dychaci potize nebo zavrate

* agresivita

* zvySena citlivost na bolest (hyperalgezie)

e zubni kaz

* ZluCova kolika (ktera zptisobuje bolest bficha), piekrveni zlu¢ovych cest

* ptiznaky z vysazeni u novorozencii

* vznik zavislosti nebo zavislost na téchto tobolkach

*  kiece hladkych svali

*  1tlum kaSlaciho reflexu

* spankova apnoe (prestavky v dychani béhem spanku)

* porucha postihujici chlopen ve stievé, ktera mize zpisobit silnou bolest v horni ¢asti biicha
(naruSena funkce Oddiho svérace)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Oxycodone Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento pripravek v uzamceném
bezpecném uloZném prostoru, kde k nému nemaji pristup jiné osoby. Pokud jim nebyl

predepsan, muiZe zpusobit zavazné poskozeni a vést i k amrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku nebo krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


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

Co pripravek Oxycodone Accord obsahuje

Lécivou latkou je oxykodon-hydrochlorid.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 5 mg, 10 mg nebo 20 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 4,48
mg, 8,96 mg nebo 17,93 mg oxykodonu.

Dal$imi sloZzkami jsou:

Obsah tobolky: mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat

Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172),
indigokarmin (E 132),

Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525) a Cerny oxid zelezity (E
172)

Jak pripravek Oxycodone Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Oxykodon Accord 5 mg tvrdé tobolky
Tvrda tobolka velikosti 4 (priblizn¢ 14 mm na délku) s tmave riZzovym télem a hnédym vickem. Na
vicku vytiSténo ,,LP* a na téle ,,1* Cernym inkoustem.

Oxykodon Accord 10 mg tvrdé tobolky
Tvrda tobolka velikosti 4 (pfiblizn¢ 14 mm na délku) s bilym télem a hnédym vickem. Na vicku
vytisténo ,,LP*“ a na téle ,,2 Cernym inkoustem.

Oxykodon Accord 20 mg tvrdé tobolky
Tvrda tobolka velikosti 4 (pfiblizné 14 mm na délku) se svétle rizovym télem a hnédym vickem. Na
vicku vytisténo ,,LP* a na téle ,,3* ¢ernym inkoustem.

Velikosti baleni:

Tobolky jsou baleny v blistrech a poté umistény do krabicek. V krabicce je:
5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 tvrdych tobolek

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 tvrdych tobolek

20 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 tvrdych tobolek

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Accord Healthcare Polska Sp. Z o.o.
Ul. Tasmowa 7,

02-677 VarSava, Mazowieckie
Polsko

Vyrobce:

Accord Healthcare Polska Sp. Z o.o.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polsko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht
Nizozemsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:



Nazev ¢lenského statu  Nazev lé¢ivého pripravku

Dansko Oxycodonhydrochlorid Accord

Némecko Oxycodon 5/10/20 mg Hartkapseln

Norsko Oxycodone Accord

Svédsko Oxycodone Accord 5/10/20mg hérda kapslar
Ceska republika Oxycodone Accord

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 2. 2025.
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