sp. zn. sukls299225/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

OxyContin 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 40 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

oxykodon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek OxyContin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek OxyContin uZivat
Jak se ptipravek OxyContin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OxyContin uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

AN ol S e

1. Co je pripravek OxyContin a k ¢emu se pouZiva
OxyContin je silné analgetikum, tj. pfipravek k 1é€be bolesti, a patii do skupiny opioidu.

OxyContin se pouziva u dospélych a dospivajicich od 12 let k tleveé od silné bolesti, kterou lze
odpovidajicim zplisobem tlumit pouze pomoci opioidnich analgetik.

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

NeuZivejte pripravek OxyContin

. jestlize jste alergicky(a) na oxykodon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize trpite zadvaznymi poruchami dychani (napf. tézky utlum dychani)

jestlize trpite zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci

jestlize trpite srdecnimi potiZzemi vzniklymi v disledku postizeni plic (cor pulmonale)
jestlize mate zavazné priaduskové astma

jestlize trpite poruchami vyprazdiovani stfev (paralyticky ileus)

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku OxyContin se porad'te se svym lékarem ¢i I€karnikem:

. jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce plic

. jestlize mate poruchu spanku, v jejimz dusledku opakované prestavate dychat (spankova apnoe)

1/9



jestlize uzivate benzodiazepiny (napf. k 1écbé uzkosti, neklidu, problémi se spankem) a jiné
1éky tlumici centralni nervovou soustavu

jestlize uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) 1éky znamé jako inhibitory MAO
(pouzivaji se k 1écbé deprese ¢i Parkinsonovy choroby), napt. 1éky obsahujici tranylcypromin,
fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a antibiotikum linezolid

jestlize mate zranéni hlavy, zvySeny nitrolebni tlak, nebo sniZzenou Groven védomi nejasného
ptvodu

jestlize mate nizky krevni tlak nebo snizené mnozstvi krve

jestlize mate zanét slinivky btisni (pankreatitida), ktery miize zptsobit silnou bolest biicha
azad

jestlize mate problémy se zlu¢nikem nebo zlu€ovymi cestami

jestlize mate kolikovitou bolest bficha nebo nepfijemny pocit v oblasti bficha

jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin

jestlize mate poruchu $titné zlazy zptisobujici suchost, chlad a otok kiize na obliceji

a koncetinach (myxedém)

jestlize mate snizenou funkci §titné zlazy (hypotyredza)

jestlize se 1é¢ite kvili nedostatecné funkci nadledvin (Addisonova choroba)

jestlize mate chronickou zacpu nebo zanétlivé stfevni onemocnéni

jestlize jste 1éCen nebo byla u Vas zjisténa hypertrofie prostaty (zvétseni piedstojné zlazy

u muzd, zapficinujici obtizné moceni)

jestlize mate dusevni onemocnéni doprovazené (¢asteénou) ztratou smyslu pro realitu
(psychoza), v disledku otravy alkoholem ¢i jinymi latkami (latkove vyvolana psychoza)

Kontaktujte svého 1ékafe, jestlize se u Vas vyskytne silnd bolest v horni ¢asti bficha, ktera pripadné
vystfeluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt piiznaky souvisejici
se zan¢tem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlucovych cest.

Hlavnim rizikem ptedavkovani opioidy je utlum dychani.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek OxyContin mtze zpusobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky
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 pfiznakil vS§imnete, obrat'te se na svého lékare. Ten mlze zvazit snizeni davky
pripravku.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento piipravek obsahuje oxykodon, coZ je opiod. MiiZe zpiisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é¢bé bolesti
muze vést k tomu, zZe ptipravek bude méné G¢inny (zvyknete si na néj, coz je znamé jako tolerance).
Opakované uzivani ptipravku OxyContin mize také vést k zneuzivani a zavislosti, coz miize mit za
nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkid se mize zvySovat pfi
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 potfebujete dale pripravek uzivat, i kdyz jiz
nepomaha ke zmirnéni bolesti.
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Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rizné. MuzZete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na

prlpravku OxyContin pokud:
jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo na nelegalnich drogéach (,,zavislost*),

- jste kurak (kutacka),

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

Pokud si béhem uzivani ptipravku OxyContin v§imnete n¢kterého z nasledujicich ptiznakl, mohla by

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

- Potiebujete uzivat 1écivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych diivodi, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad abyste se
uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

- Ucinil(a) jste opakované netuspesné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

- Kdyz ptestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se
1épe (,,ptiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jak nejlépe v 16Cbé
pokracovat, véetn¢ toho, kdy je vhodné 1é¢bu ukoncit a jak ji ukonéit bezpecné (viz odstavec v bod¢ 3
Jestlize jste ptrestal(a) uzivat pfipravek OxyContin).

Je-1i 1écba ukoncena nahle, mohou se objevit piiznaky z vysazeni, jako je zivani, abnormalni rozsifeni
zornice oka, slzeni, vytok z nosu, tfes, poceni, tizkost, neklid, kiece a nespavost. V ptipadé ukonceni
1é¢by je zaddouci snizovat denni davku postupné, aby se predeslo pfiznakiim z vysazeni.

Pripravek se uziva usty. Jeho zneuziti a podani jinym zplisobem mtiZze mit za nasledek vazné
nezadouci ucinky, které mohou vést k timrti.

Pokud se mate podrobit jakémukoliv chirurgickému zakroku, sdélte osetfujicimu 1ékafi v nemocnici,
ze uzivate pripravek OxyContin.

Uzivani ptipravku OxyContin se nedoporucuje v prvnich 12-24 hodinach po opera¢nim zakroku.
ZvysSena opatrnost je nutnd u stavii po biisnich operacich.

Opioidy, jako oxykodon, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormonalnim zménam.

Muize se vyskytnout zvysena citlivost na bolest, a to navzdory skutecnosti, Ze uzivate zvysené davky
pripravku (hyperalgezie). Lékat rozhodne, zda budete potfebovat zménu davky nebo zménu piipravku
k 1é¢be bolesti.

Zbytky tablet s prodlouzenym uvoliiovanim muzete nalézt ve stolici. Neni tfeba se znepokojovat,
jelikoz 1éc¢iva latka se jiz uvolnila a vstiebala se do Vaseho téla.

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

Ucinky piipravku OxyContin a jinych sou¢asné uzivanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.
Soucasné uzivani pripravku OxyContin a sedativ (zklidiiujicich 1ékt), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a mtize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna jina
1écba.

3/9



Nicméné pokud Vam Iékar predepise ptipravek OxyContin spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1ékatfe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt uvedenych
vySe. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Soucasné uzivani ptipravku OxyContin s 1éky, které patii do skupiny tzv. inhibitort
monoaminoxidazy (IMAO) zptsobuje utlum nékterych oblasti centralni nervové soustavy a nasledné
pak dochazi k zdvaznym porucham krevniho tlaku. Neuzivejte ptipravek OxyContin pokud uzivate,
nebo pokud jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) inhibitory monoaminooxidazy a neinformoval(a)
jste o tom svého lékaie (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni").

Riziko nezadoucich uc¢inki se zvysuje, pokud uzivate pripravky k 1écbe deprese (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto léky se mohou
vzajemné ovliviiovat s oxykodonem a miiZe se stat, Ze se u Vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou
bezdécné, rytmické stahy svalli, véetné svali, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s potiebou
pohybu, nadmeérné poceni, tfes, nadmérné zesileni reflexii, zvySené svalové napéti, télesna teplota nad
38 °C. Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, obrat'te se na svého lékaie.

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud uZzivate:

. pfipravky k 1é€bé problémt se spankem

. pripravky k 1écbé deprese

. pripravky k 1é¢b¢ alergie nebo zvraceni

. pripravky k 1é€bé dusevnich onemocnéni

. pripravky uvoliujici zvysené svalové napéti

. pripravky k 1écbé Parkinsonovy choroby
. dalsi silné ptipravky k 1écbé bolesti

. chinidin (k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu)

. cimetidin (k lécbé Zzaludec¢nich viedl, poruchy traveni nebo paleni zahy)

. pripravky k 1écbé plistiovych infekci (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

. antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin nebo telithromycin)

. inhibitory proteazy k 1écbé HIV (napft. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo
sachinavir)

. rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)

. karbamazepin (k 1é¢bé epileptickych zachvatt, kie¢i nebo nékterych ptipadii bolesti)
. fenytoin (k 1écbé epileptickych zachvatl)

. rostlinny ptipravek obsahujici tiezalku teCkovanou (také znamy jako Hypericum perforatum)
. pripravky snizujici srazlivost krve (napt. warfarin)
. pripravky k 1é¢bé bolesti nervového ptivodu (napt. pregabalin)

Piipravek OxyContin s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v priubéhu 1é¢by ptipravkem OxyContin u Vas miZe zvysit pocit ospalosti nebo
zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkt, naptiklad mélkého dychani s rizikem dechové zéstavy
a ztraty védomi. V pribéhu uzivani pripravku OxyContin se nedoporucuje pit alkohol.

V pribéhu uzivani ptipravku OxyContin se nema pit grapefruitova stava.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Tehotenstvi
Uzivani pfipravku OxyContin se v dob¢ téhotenstvi nedoporucuje, pokud lékaf neurci jinak. Pokud se
pripravek uziva v priabéhu t¢hotenstvi, mize vést k pfiznaklim z vysazeni u novorozence.

Kojeni
Oxykodon ptechazi do matefského mléka a miize u kojence zpusobit utlum dychani. Z tohoto divodu
nemaji pipravek OxyContin uzivat kojici matky.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich oxykodonu na plodnost ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

OxyContin miiZze nepiizniveé ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlaste je to
pravdépodobné na pocatku 1écby, po zvySeni davkovani nebo po piechodu z jiného ptipravku.
S dotazy na fizeni dopravnich prostfedkii nebo obsluhu stroju se vzdy obrat’te na svého lékafte.

Piipravek OxyContin obsahuje laktozu
Pokud Vam Vas 1ékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek OxyContin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nez zah4jite 1é¢bu a pravidelné v pribéhu 1écby s Vami lékar probere, co mizete od uzivani ptipravku
OxyContin oc¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékare a kdy
budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také Jestlize jste piestal(a) uzivat piipravek OxyContin).

Ptesné davkovani a délku lécby urci vzdy Iékat. Vase davka bude upravena podle stupné bolesti
a individualni vnimavosti.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvykla pocatecni dadvka je 10 mg 2x denné ve 12hodinovych intervalech. Naptiklad pokud uzijete
tabletu v 8 hodin rano, dalsi tabletu byste mél(a) uzit v 8 hodin vecer. V nekterych pripadech muiize
1ékar predepsat pocatecni davku 5 mg, aby se snizily nezadouci G¢inky, které se u Vas mohou objevit.
V tomto pripade¢ je tieba uzit piipravek jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

Lékat Vam piedepise davku potiebnou k 1é¢bé Vasi bolesti. Pokud zjistite, ze mate béhem uzivani
téchto tablet stale bolesti, porad’te se o tom se svym lékafem.

Zvysena bolest vyZaduje zvySené davkovani tablet ptipravku OxyContin. Pro dosazeni utlumu bolesti
Vam muze 1ékaf piedepsat sily 10 mg, 20 mg, 40 mg a 80 mg, bud’ jednotlivé, nebo jejich kombinace.
Davky Vam muze zvySovat maximalng o 25 %-50 % jedenkrat denné. Ma se zvySovat pouze jedna
davka, a to bud’ ranni, nebo vecerni.

Zvysena potieba davek vice nez dvakrat denné signalizuje, Ze bude potfeba, aby 1ékar jednotlivé
davky tablet ptipravku OxyContin zvysil.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku OxyContin je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Tablety se polykaji celé a zapijeji vodou. Nesmi se lamat, kousat ani drtit.
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Déti do 12 let
Bezpecnost a ucinnost pripravku OxyContin nebyla u déti do 12 let dostatecné testovana. Proto se
1é¢ba piipravkem OxyContin nedoporucuje u déti do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin a/nebo jater, kteti diive nedostavali jiné opioidy, je tfeba
davkovani zahajovat velmi opatrné. Doporucuje se snizit pocatecni davku pro dospélé o polovinu.
Déavka se potom postupné€ upravuje tak, aby bolest byla dostatecné potlacena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku OxyContin, nez jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku OxyContin nez jste mél(a), nebo jestlize nékdo ndhodné spolkl
Vase tablety, mohou se objevit nasledujici pfiznaky: zaZeni zornic, potlacené dychani (hypoventilace
— melké dychani), ospalost, snizené napéti kosterniho svalstva a pokles krevniho tlaku. V zavaznych
pfipadech se mize objevit obéhovy kolaps, paralyza (ochrnuti), ztrata védomi, zpomalené srde¢ni
¢innost a zadrzovani vody v plicich. Pfedavkovani mize mit za nasledek i poruchu mozku (zndmou
jako toxicka leukoencefalopatie).

Zneuzivani vysokych davek silnych opioidd, jako je oxykodon, mize vést k umrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek OxyContin:
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek OxyContin, fid’te se nasledujicimi pokyny:

° Pokud ma Vase dalsi obvykla davka piijit za 8 a vice hodin: Uzijte zapomenutou davku ihned
a pokracujte podle pivodniho rozpisu davkovani.
° Pokud ma Vase dalsi obvykla davka piijit za méné nez 8 hodin: UZijte zapomenutou davku.

Poté vyckejte dalSich 8 hodin, nez si vezmete dalsi davku. Snazte se dostat zpét do ptivodniho
rozpisu davkovani (napf. v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Neuzivejte vice nez jednu davku
béhem 8 hodin.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat pripravek OxyContin
Lécbu bez porady s Iékafem neukoncujte. Lékai Vam bude davku snizovat postupné, aby se piedeslo
nezadoucim ucinkiim z vysazeni ptipravku.

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobne¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi kterykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢inki, 1ékat podnikne prislusna
opatteni.

Zacpé je mozné zabranit preventivnimi opatienimi, jako je pozivani dostatecného mnozstvi tekutin
a potravy bohaté na vlakninu. Pokud mate pocit na zvraceni nebo zvracite, 1ékai Vam piedepise
prislusny lék.

Vyznamné neZadouci u¢inky nebo piiznaky, kterych byste si mél(a) byt védom(a) a opatreni, jez
musi byt podniknuta, jestliZe se tyto neZadouci ucinky objevi:

Jestlize se u Vas objevi n¢které z nasledujicich nezadoucich ucinkd, okamzité kontaktujte nejblizsiho
1¢kare.
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Tento piipravek muze vyvolat alergické reakce, ackoli zavazné alergické reakce jsou hlaSeny vzacné.
Informujte ihned lékai‘e, pokud pocitite nahlou dusnost, potiZe s dychanim, otok o¢nich vicek,
obliceje nebo rti, pokud se objevi vyrazka nebo svédéni, zejména pokud pokryva celé télo.
Velmi pomalé nebo oslabené dychéni je nejvyznamnéjsi ohrozeni z ptedavkovani opioidy a nejcastéji
se objevuje u starSich nebo oslabenych pacientdi. U pacientll se mize objevit zavazny pokles krevniho
tlaku.

Ptipravek muze zptlisobit ziizeni zornic, ziizeni prudusek a také potlacit kaslaci reflex.

Stejné jako u vSech opioidt i zde existuje riziko, ze se mlizete stat zavisly(4) na téchto tabletach.
Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi Casté (maze postihnout vice nez 1 z 10 1é€enych pacienti):
. Zavraté, bolest hlavy, ospalost

. Zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni

° Svédéni

Casté (miize postihnout méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100 1é&enych pacientil):
. Snizena chut’ k jidlu

. Uzkost, zmatenost, deprese, nespavost, nervozita, abnormalni mysleni

° Tres, letargie

. Dusnost

. Bolest bricha, priijem, sucho v Ustech, poruchy traveni

. Kozni reakce (vyrazka), nadmérmé poceni

. Slabost, tnava

Méné casté (mize postihnout méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1éCenych pacienti):
Hypersenzitivita (ptecitlivélost)

Dehydratace (nedostatek vody v téle)

Pohybovy neklid, citova labilita, euforie, halucinace, snizené libido, drogova zavislost
Ztrata paméti, zvySené svalové napéti, kiece, mimovolni svalové zaSkuby, snizena citlivost
k bolestivym podnétim, porucha feéi, kratkodoba ztrata védomi, pocit brnéni nebo mravenceni,
zména chuti

Poruchy zraku, zazZeni zornicek

Zavrat

Buseni srdce - v souvislosti s abstinencnim syndromem

Rozsifeni cév

Utlum dechu

Plynatost, porucha polykani, sttevni neprichodnost (ileus), fihani

Zvyseni hodnot jaternich enzymi

Sucha ktize

Zadrzovani moc¢i nebo nemoznost se zcela vymocit

Poruchy erekce

Porucha funkce pohlavnich Zlaz vedouci k nedostatecné tvorbé pohlavnich hormoni

a k neplodnosti (hypogonadismus)

Zimnice, piiznaky z vysazeni, celkovy pocit nemoci (malatnost), otok, periferni otok, tolerance
na piipravek, zizen

Vzicné (muze postihnout méné nez 1 z 1000, ale vice neZ 1 ze 10 000 1éEenych pacientt):
. Nizky krevni tlak, kratkodobé snizeni krevniho tlaku zptisobené zménou polohy z leze do stoje
. Koptivka
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Neni znamo (z dostupnych udaji nelze cetnost vyskytu urcit):

Anafylakticka reakce (prudka alergicka reakce)

Anafylaktoidni reakce

Agresivita

Zvysena citlivost na bolest, pfestavky v dychani béhem spanku (spankova apnoe)
Zubni kaz

Meéstnani zluci (porucha vyluc¢ovani zluci do stieva), zlu€ova kolika

Porucha postihujici chlopeii ve stievé, ktera mtze zptsobit silnou bolest v horni ¢asti biicha
(narusena funkce Oddiho svérace)

Vynechani menstruace

. Ptiznaky z vysazeni u novorozence

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich U¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek OxyContin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek v uzamceném
bezpecném ulozném prostoru, kde k nému nemayji ptistup jiné osoby. Pokud jim nebyl piedepsan,
muze zpusobit zavazné poSkozeni a vest i k umrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OxyContin obsahuje

Lécivou latkou je:

OxyContin 10 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu.
OxyContin 20 mg: Jedna tableta obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu.

OxyContin 40 mg: Jedna tableta obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu.
OxyContin 80 mg: Jedna tableta obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu.
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Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
monohydrat laktézy usuSeny rozpraSenim, povidon K30, amino-methakrylatovy kopolymer typu B
disperze 30%, triacetin, stearylalkohol, mastek, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

OxyContin 10 mg: hypromeldza (E 464), hyproloza, oxid titanicity (E 171), makrogol 400.
OxyContin 20 mg: hypromelé6za (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400, polysorbat 80,
cerveny oxid zelezity (E 172).

OxyContin 40 mg: hypromeldza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, polysorbat 80, zluty
oxid zelezity (E 172).

OxyContin 80 mg: hypromelo6za (E 464), hyproloza, oxid titanicity (E 171), makrogol 400, Zluty oxid
zelezity (E 172), indigokarmin (E 132).

Jak pripravek OxyContin vypada a co obsahuje toto baleni:

OxyContin 10 mg bilé, kulaté tablety na jedné stran¢ s ozna¢enim OC a na druhé stran¢ 10
OxyContin 20 mg ruzové, kulaté tablety na jedné strané s oznacenim OC a na druhé strané 20
OxyContin 40 mg zluté, kulaté tablety na jedné stran¢ s ozna¢enim OC a na druhé stran¢ 40
OxyContin 80 mg zelené, kulaté tablety na jedné strané s oznacenim OC a na druhé strané 80

OxyContin je k dispozici ve velikostech baleni:

OxyContin 10 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 20 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 40 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 80 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet

Tablety jsou baleny v PVC/ALI blistrech nebo v PP kontejnerech s PE uzavérem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mundipharma Gesellschaft m. b. H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

Vyrobce:
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, 3832 RC Leusden, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1éCivém piipravku ziskate na této e-mailové adrese:
office@mundipharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
25.2.2025
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