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WEACZ WYZSZY POZIOM
leczenia halu

KIEDY STOSOWAC LEK OXYDUD Q
U pacjentow z hélem nowotwoerowym leczonych

stabym lub silnym opicidem, u ktérych
wystapito zaparcie poopioidowe "% °.

Zaparcie poopioidowe to mniejsza czestosc
wyproznien lub obhjawy takie, jak:

twardy stolec, trudnosci w oddawaniu stolca,
uczucie niepetnego wypréznienia2.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE

ZAMIANY OPIOIDOW?7:8

Zamiana (rotacja) opioidéw oznacza zmiane aktualnie stoso-
wanego opioidu na inny i opiera sie na zréznicowanym efekcie
przeciwbdlowym opioidéw oraz niepetnej tolerancji krzyzowej.
Oznacza to, ze brak skutecznosci jednego opioidu nie ozna-
cza braku skutecznosci innego opioidu38,

Zamiana opioidéw dokonywana jest w celu uzyskania poprawy
kontroli bélu i/lub tolerancji leczenia w zakresie dziatan
niepozadanych’®.

Nalezy pamieta¢, ze podane wartosci dawek rownowaznych
s jedynie orientacyjne i dokonujgc zamiany lekéw nalezy
uwzgledni¢ m.in. zakres zamienianych dawek i stan ogdiny
chorego, choroby wspétistniejace (np. niewydolnos¢ nerek)
i interakcje lekowe3"8,

Niezbedne jest okreslenie catkowitej dobowej ilosci opioidéw
stosowanych regularnie w leczeniu bélu podstawowego i bélu
przebijajacego’®.

Korzystajac z tabeli ekwianalgetycznej nalezy okresli¢ dawke
dobowa nowego opiodu3”.

Nalezy zastosowac jako poczatkowa dawke o0 25-50% nizsza od
wyliczonej i wymiareczkowa¢ nowy opioid do najmniejszej
dawki skutecznej’.

Nalezy $cisle monitorowac chorego w czasie doboru skutecznej
dawki nowego opioidu?”2,

D¢ OXYDUO

PIERWSZE potaczenie oksykodonu z naloksonem
W PODZIELNYCH TABLETKACH*:

» wygoda dawkowania
» precyzja w dobhorze dawki

Oxyduo 10mg + Smg Oxyduo 20 mg + 10mg Oxyduo 40 mg + 20mg

"a Smy +2,5mg
" Smy + 2,5mg

* Dotyczy dawek 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, 40 mg + 20 mg.




D¢ OXYDUO

oksykodon + nalokson

Laparcie poopioidowe to zaparcie spowodowane luh
pogorszone przez stosowane stahe lub silne opioidy?

w w
¢ lub trudnosci w oddawaniu stolca
Mhniej ¢ lub oddawanie twardego stolca
niz 3 wyproznienia ¢ lub oddawanie stolca z wysitkiem
na tydzien

¢ lub poczucie niepetnego
wyproéznienia

200 mg/dobe 20 mg/dobe
400 mg/dobe 40 mg/dobe
30 mg/dobe 15-20 mg/dobe
60 mg/dobe 40 mg/dobe
120 mg/dobe 80 mg/dobe
25 yg/h 40 mg/dobe
50 ug/h 80 mg/dobe
75 pg/h 120 mg/dobe
100 pg/h 160 mg/dobe
35 ug/h 40 mg/dobe
52,5 pug/h 60 mg/dobe
70 pg/h 80 mg/dobe
2x 70 ug/h 160 mg/dobe

» Wygodne dawkowanie dzieki podzielnym tabletkom®*
» Precyzyjna indywidualizacja terapii
» Wszystkie dawki bez laktozy®

WLACZ WYZSzZY POZIOM
leczenia holu

* Dotyczy dawek 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, 40 mg + 20 mg.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Oxyduo 5 mg + 2,5 mg, tabletki uwalnianiu; Oxyduo 10 mg + 5 mg, tabletk uwalniani; Oxyduo 20 mg
+10m, tabletk 0xyduo30mg-+ 15mg, tab yduo40mg+20mg, tab SKEAD
JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY: Oxyduo 5 g+ 2,5 ma, tabletk uwalnianiu. Kazda tabletk uwalnianiu zawiera S mg oksykod
(co odpowiada 4,5 mg oksykodonu oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku (jako 2,74 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 2,25 mg naloksonu). Oxyduo
10mg + 5 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalmamu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 9 mg oksykodonu)
oraz5 u (jako 5,45 mg naloksonu dp 45 Oxyduo 20mg + 10 mg, tabletki o przedfuzonym
uwalnianiu. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu (Momwodovku (co odpowiada 18 mg oksykodonu) oraz 10 mg naloksonu chlorowodorku
(jako 10,9 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 9 mg naloksonu). Oxyduo 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Kazda tabletka
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 30 mg oksykodonu chlorowodorku (o odpowiada 27 mg oksykodonu) oraz 15 mg naloksonu chlorowodorku (jako 16,35 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodl\egu 0 odpowiada 13, 5 mg naloksonu). Oxyduo 40 mg + 20 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
k d g oksykodonu) oraz 20 mg naloksonu (jako 21,8 mg naloksonu chlorowadorku dwuwodnego, co
odpowiada wxmgna\uksunu) Petny wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu. Oxyduo S mg -+ 2,5 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Biata, okragla, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, o Srednicy 4.7 mm i wysokosci 2,9-3,9 mm. Oxyduo 10mg +
5 ma, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Rézowa, poduzna, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z linig podziatu po obu stronach tabletki, o dhugosci
10,2mm, szerokoéci 47 mmorazwysokosci 3, 0—4,0mm. énaréwne dawki.Oxyduo 20mg + 10mg Biala, podhuzna,
tabletki, o dtugosci 11,2mm, szerokosci 5,2mm orazwysokosci 3,3~4,3 mm. Tabletke
mozna podzielic na rowne dawki. Oxyduo 30 mg + 15 ma, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu. Z6tta, podtuzna, dwustronnie wypukia tabletka o przedtuzonym uwalnianiu,
2l podzily po o sronich tablet, o cugoic 12 mm, seroos 57 otz wysokos 33-4.3. Ttk mona oczeic a rwne awi. Oy 40+ 20m

Rézowa, podtuzna, htabletki, o dfugosci 14,2mm,
szerokosci 6,7 mm oraz wysokosci 3,6-4,6 mm. Tabletk podzwehtna rowne dawki. SZC KLINICZNE: ja d wania: Silny bl, ktéry moze
by¢ whasciwie leczony jedynie przy iwbdlowych. Dla dawek: Oxyduo 5 mg + 2,5 mg, (ah\e(kmprzedmmnym uwalnianiu; Oxyduo 10 mg
+5mg, tabletk Dxyduo 20mg + 10 mg, tab 0Oxyduo30mg+ 15mg, tabl Obecnos¢

d lok: apar¢wywolanych dy, hamujac
zlnkahzowanewsuame jelita. Oxyduo jest wskazany do uosowama udomsly(h Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Dzialanie przeciwbolowe: Sku[e(znns(
I kto k nalezy
dostosowac d g $cipacjenta. Dorosl: Zazwyczajstosowana

dawka poczatkowa u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali wczesniej opioidow wynosi 10 mg oksykndonu chlorowodorku + 5 mg naloksonu chlorowodorku co 12 godzin. Nizsze
moce leku 53 dostepne w celu utatwienia dawkowania na poczatku leczenia opioidami i o indywidualnego dostosowania dawki. U pacjentow, ktdrzy przyjmowali wezesnie]
opioidy, leczenie mozna rozpoczac od wigkszej dawki produktu Oxyduo w zaleznosci od ich wezesniejszych doswiadczen w stosowaniu lekow opioidowych. Produkt Oxyduo
o mocy 5 mg + 2,5 mg jest przeznaczony do miareczkowania dawki w poczatkowym okresie stosowania opioidu oraz do dostosowywania indywidualnej dawki. Maksymalna

ka dobowa produktu Oxyduo wynosi 160 mg oksykod 180 mg nalok Maksymalna dawka dobowa jest przeznaczona dla pacjentéw,
Ktorzy pray] Sniesta Ktrychk Rozwazajacmorliwost daviki nalezy zwidcic
szczegoing i nnosci § $ciwatroby. W 6w wymagajacych wiekszych

dawek produktu Oxyduo nalezy rozwazye podawanie dodatkowego produktu oksykodonu chlorowodorku o przedfuzonym uwalnianiu, w tych samych odstepach czasu, ey
unzglednieniu maksymalne] dawki dobowej 400 mg oksykodonu chlorowodorku o przediuzonym uwalnianiu. Dia dawek: Oxyduo § mg -+ 2,5 m, tabletki  przedhuzonym
uwalnianiu; Oxyduo 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo 20 mg + 10 g, tabletki o przedtuzonym uwalnianiv; Oxyduo 30 mg + 15 m, tabletki
opredhzanym wwalanks W prypadks dudtkowego iowansyiodons corowodoru, kuzstne e naokson chbrowodor ra o et moe by¢

zmmepzune Po p fczeniu ekiwac pogorszenia czynnosci j eht Uniektrych paqen\uwpvzyqu(ych
moze zaj$¢ koniecznosc.
eqo. Produkt Oxyduo jest I I przeznaczony doleczenia bélu Wleczeniubd
pojedyncza dawka \eknpomn(mt il nosicjedng szosta rd k Koniecznos¢ dwoch dawek
leku pomocni d y k k ¢co 1-2dni, stopniowo, 0 dawke
5 k 2 dobelub, jes hmknme(zn? d 5
dwarazy nadobe, a2 doosigg bilnej dawki. Matona lenieindy jenta, podawane] & dobe dawki, ktéra dpowied:

nic 0 znemﬂe(zemebo\u Produkt Oxyduo st przyjmowany
w okreslonej dawce dwa razy na dobe, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Dla wwekszosu pacjentow odpowiednie jest podawanie symetryczne (jednakowe dawki
rano i wieczorem), w rownych odstepach czasu (co 12 godzin), jednak u niektdrych pacjentow, w zaleznosci od ich indywidualnych uwarunkowari bolu, korzystne moze by¢

dawkowanie asymetryczne, dostusowane do modelu bélu. Na ogdt nalezy wybierac najnizszg skuteczng dawke leku przeciwbd W leczeniu bolu ni
wystarczajgcajest zwykle dawka d Ckonie

Tekujest rudne d ne, moznapodac niczego.
G ¢ przez ne. Jesi konieg nie bolu, harakter
inasilenie choroby, wymaqanajesl ostroznos¢i vegu\ama kontrola, w celu us\a\ema czyiw jakim stopniu dalsze leczenie jest konieczne. Dziatanie przeciwbélowe: Gdy pacjent
niewymagajuzleczenia op (patizpunkt44). Podobniciak dorostych, dawka

powinna bye dostosowans do natezenia blu oraz indywidualne] wraziwosci pacenta. Pacinci 2 zaburzeniem caynnosci neek: Badanie Kiiczne wykazal, e u pacentow
2 niewydolnoscia nerek wystepuje wieksze stezenie oksykodonu i naloksonu w osoczu (patrz punkt 5.2). Dotyczy to w wigkszym stopniu stezenia naloksonu niz oksykodonu.
Konsekwencje klniczne podwyzszonego stezenia naloksonu u pacjentw z zaburzeniami czynnosci nerek nie s3 na razie znane. Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac produkt
Oxyduo pacjentom  niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.4). Pacienci 2 zaburzeniem czynnosa wgtroby: Badanie Kiniczne wykazato, ze u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
wystepuje wieksze stezenie oksykodonu i naloksonu w osoczu. Dotyczy to w wigkszym stopniu stezenia naloksonu niz oksykodonu (patrz punkt 5.2). Konsekwencje khmrzne
jentd nnosciwat Nalezy zachowat ostroznos¢ podajac produkt Oxyduo pag
niewydolnoscig watroby (patrz punkt4.4). Produkt Oxyduo jest przeciwwskazany u pacjento § g0 (patrzpunkt4.3).
Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Oxyduo u dz\eu w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb
podawania: Do stosowania doustnego. Produkt Oxyduo nalezy przyjmowac w okreslonej dawce dwa razy na dobe, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z pokarmen lub bez pokarmu, unpuaja(odpawwequ\\os’uqmynu Produkt Oxyduo 5 mg + 2,5 mg. Tabletki o przedfuzonym
¢w catosci, nie dzieli wa, nie 2u¢ Pmduktoxydno10mg+5mg,1l}mg+10mg,30mg+15mg,40mg+20mg
Tab\elklopvzediuznnymnwa\mamumoznadz\eh(napobowy,alemena\ezy\(hzu(amwzkmsza( Praeci $¢nasubstancje G lubnak
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1, — wszelkie sytuacj ,wkwvy(h przec I idow, — ciezka depresja oddechowa
narzadow i tkaneki (lub) hiperkapnia, — c ba phuc, — serce plucne, — ciezk: Krzel d 5¢ porazenna jelit
przez opioidy, — umiarkowana do cigzkiej mewydolnos( wq\wby Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci do(y(zq(e stosowania: Depresja oddechowa: Gownym
niem zwiazanym. ddechowa. Nal za(huwa(Usnuznos(smsujq(pmdukt()xyduoupaqen\owwpods&zﬁymwleku
lub ostabionych, z niedroznoscia porazennajelit wywotang przez opioidy, cigzkimi nnosci pluc, z bezdech 4 niedoczynnosciq
tarczycy, choroba Addisona (niewydolnoscia kory nadnerczy), psychozq organiczng po ostrym zatruciu, kamica z6tciowa, rozrostem gruczotu krokowego, chorob alkoholowa,
majaczeniem apaleniem trzustki, g tetniczym, obnizonym cisnieniem tetniczym, wezesniej -naczyniowymi,
urazami glowy (ze wagledu na ryzyko zwiekszenia cisnienia ¢rodczaszkowego), padaczkq lub skionnoscia do drgawek oraz leczonych infibitorami MAO. Zaburzenia czynnoéci
watroby lub nerek: Nalezy zachowat ostroznos¢ u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosici watroby lub nerek stosujacych produkt Oxyduo. Szczegélnie dokfadnie
nalezy obsrwowat pacjentw 2 g2k iewydolnoscanerk.Biequnka: Nle2y ozwazyCwystgpowanie biegunki ko moziwego skt tosowanianaloksonu. Divgorle
leczenie: U pa ¢ objawy zodstawienia. Tacy pacjenci
szczegsIne uwagi. Produkt Oxyduo nie est odpowiedni do leczenia objawow z odstawienia. Podc ' upagienta 3¢ tolerandjana ek
imoze by¢ konieczne stosowanie wiekszych dawek w celu utrzymania pozadanego dziatania przeciwbGlowego. Diugotrwate podawanie produktu Oxyduo moze prowadzic
fizycznego. P p Nia mogq wystapic objawy z odstawienia. W przypadku, gdy lec d juz konieczne, moze by¢
ia objawd znds\awwema[pampunkm ). ne; i w[ymOxyd\m mogy
powodowac hicznego. Produkt iadzi
Oksykodon jako indywidualny sktadnik posiada profil naduzywania podobny do mny(h silnych opioidow. Produkt Oxydnn 5mg+ Z 5 mg. Aby nie zaburza¢ wasciwosci
jiztabletek, przyjmowac w catosci, niewolnoich dzieli¢, lamac, zuc anikruszyc. Dzielenie, famanie, zucie lubkruszenie tabletek
ji czynnychi wchtonigcie potenc § patrzpunkt49). P 10mg+5mg,
20mg +10 mg, 30 mg + 15 mg, 40 mg + 20 ma. Ay e zaburzaC wiaicwci praedhuzoneqo uwaliansubstand 2 ablete,tableti naley pryjmowac w caloc, ie
nalezyich zucanikruszyc. Zuc jiczynnychiwchtoniec
(patrz punkt 4.9). Pacjenci, u ktérych zaobserwowano sennosci (lub) przypadek nagtego zasnigcia, musza powstrzymac sig od kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn.
Ponadto, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakoriczenie terapii. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addytywn minne leki o dziataniu uspokajajacym
w polaczeniu  produktem Oxyduo nalezy zalecic ostroznosc (patrz punkty 4.5 4.7). Alkohal: Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu Oxyduo moze nasilac dziatania
niepozdane leku Oxyduo; nalezy unikac réwnoczesnego Dzieci i miodziez: Nie badar dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci produktu
Oxyduo u dziecii mtodziezy wwieku ponizej 18 1at. Z tego wzgledu nie zaleca sig dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nowotwor: Nie ma doswiadczenia
Kinicznego 2 badar 7 udziatem pacjentow z nowotworami umiejscowionymi w otrzewnej ani pacjentami z zespolem ciasnoty wewnarzbrzusznej w zaawansowanych stadiach
nowotwrty uklad pofarmowego | miednicy. tegopowod stosowanieprodukt Oryduo  taich paentdv i st alecane. abiegchinurgican: Produkt Oxyduoriejest
peradjami [ 112-24 godzin pooperaci. Czas,
i, nej hlekowiogd pacjenta orazod tczynnika korzysci d
mdywldua\me dla kazdego pagienta Naduzywame Tdecydowanie odradza sie naduzywania produktu Oxyduo przez osoby uzaleznione od lekow. Przewiduje se, ze pmdukl
Onyduo v pizypadku naduzywania roga pozaeitons, donosowg b doustg  s6b ualenionych od agonisiow opoidw, akich ok heraina,morfingub metadon, wyvita
—zewzgledunad ¥ h— juz obecnych objaw (patrz
punkt 4.9). Niewtasciwe uzycie produktu Oxyduo poprzez paren\era\ne podanie skfadnikow tab\etkl (zwiasztza talku) moze spowodowac miejscowq martwice tkanek oraz
¢doinnych, ciezkich, h. Doping: Sportowcy powinni by¢ $wiadomi,

alec:




‘maoze powodowac dodatnie wyniki kontroli antydopingowej. Stosowanie produktu Oxyduo jako $rodka dopingujacego moze stanowic niebezpieczenistwo dla zdrowia. Wptyw
na plodnosc, cigze i laktacje: Ciaza: Brak danych dotyczacych stosowania produktu Oxyduo u kobiet w ciazy lub podczas porodu. Ograniczone dane dotyczace stosowania
oksykodonu w czasie ciazy u ludzi nie wskazuja na istnienie zwigkszonego ryzyka powstania wad wrodzonych. Dla naloksonu istieja niewystarczajace dane o przypadkach
ekspozycji ciezarnych kobiet. Jednakze ekspozycja ogdlnoustrojowa na nalokson u kabiet w cigzy po zastosowaniu produktu Oxyduo jest relatywnie mata (patrz punkt 5.2).
Zarowno oksykodon, ak  nalokson przenikaja przez fozysko, badari na zwierzetach z pofaczenia oksykodonu i naloksonu (patrz punkt5.3)
Badania na zwierzetach z zastosowaniem oksykodonu lub naloksonu pndawany(h pojedynczo nie ujawnity dziatania toksycznego ani teratogennego na ptod. Diugotrwate
45 3pi Jt noworodka. podczas porodu moze sp depresje

oddechow u noworodka. Produkt Oxyduo moze byc stosowany w czasie ciazy jedynie wowczas, gdy korzysci przewyzszajq potencjalne zagrozenie dla ptodu i noworodka.
Karmienie piersia: Oksykodon przenika do mleka ludzkiego. Stosunek stezeri w mleku i osoczu wynosit 3,4:1, dlatego nalezy zatozy¢ mozliwos¢ oddziatywania oksykodonu
u karmionego piersia niemowlecia. Nie wiadomo, czy nalokson przenika réwniez do mleka ludzkiego, jednakze po zastosowaniu produktu Oxyduo Ugdh\uusnmuwe stezenie

naloksons st bardzomle (gt purk 5.2, N moena ylcay 2k dlakarmionego ersignemonlecawpzypdks

dawek Oxyduo. Na czasleczenia

duk apr:

przezk k

@
(s amieniapiesa P rak danychaotyczaychwplywun plodnase Wolywna dolnoé

prowadzeni pojazdow  abstugvania maszyn: Produ Oy moze e ummkoweny wpww na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jest

0 atkulec

nia pi

Ieku (otacj eku) oraz gdy produkt Oxyduojest

laczony 2 lekami, tre hamuj czymno otodkowego kladunervowego, Upaqemnw umnmzowanym otMUCChtale dank o,y 5 oz i wstopona

Ttego ¢2lekarzem, czy pojazd Pacjentowleczon

ukiérych $¢1 (1ub) nagte napady snu nal ¢okoniecznosci d oy, prayktgrych
posledzona czujnos¢ moze narazicpacjents émierc np. ustapienia takich nawracajacych
epizodGwisennodc (patrz16 4i43) trzech grupach: leczenie bolu, substandia zymna

oksykodonu chlorowodorek oraz stosowanie w innym wskazaniu. Ocena dziatan mepuzqdany(h jest oparta na nastepujcej skali czestosci wystepowania: Bardzo czgsto = 1/10;

Czgsto = 1/100 do < 1/1

0; Niezbyt czesto = 1/1000 do < 1/100; Rzadko > 1/1

0000 do < 1/1000 Bardzo rzadko < 1/10000. Nieznana czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

dostepnych danych. W kazdej grupie facza d e od najcigzszych do najmie] ciezkich. Dziat
wleczeniu bolu:
Klasyfikacja uktadow i narzadow Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana

MedDRA-baza danych

Zaburzenia ukladuimmunologicznego

Zaburzenia metabolizmui odzywiania

Zmniejszenie apetytu do utraty
apetytu

Taburzenia psychiczne

bezsennos¢

nieprawidiowe myslenie, lek, splatanie,
depresja, nerwowosc, niepokoj ruchowy

stan euforii, omamy,
koszmary senne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy, bol glowy, sennos

drgawki', zaburzenia koncentracji uwagi,
zaburzenia mowy, omdlenia, drzenie

parestezje, uspokojenie

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

Zaburzenia uchai blednika

zawroty glowy pochodzenia

zabiegach

Zaburzenia serca dhawica piersiowa’, kofatanie serca tachykardia
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Dziatania niepozgdane w leczeniu innego wskazania: Ponizsza lista przedstawia dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu produktu Oxyduo w 12-tygodniowym,

placebo badaniu klinicznym, obejmujacym ogdtem 150 pacjentdw przyjmujacych produkt Oxyduo i 154 pacjentdw przyjmujacych placebo,
w dawkach dobowych pomiedzy 10mg +5mg 19+ 40 mg oksykods lok d: i d di
w leczeniu bélu, a e obserwowane w populacji badane] w leczeniu innej dolegliwosci podano z czestoscig okreslang jako nieznana
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
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itkanki facznej miesni, béle miegniowe
Zaburzenia nereki drég moczowych parcie napecherz, zatrzymanie
moczu
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi zaburzenia ereki
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Szczeginie uos6hzzaburzeniami padaczkowymilub predyspozycjami do wystepowania drgawek. - SzczegSlnie  pacjentw 2 chorobq wieticowq w wywiadzie. Zwiekszenie

aktywnosci alaninowej, gamma Iglaszanie h dziatatt Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia D kuvzys’udo niczego. Osoby
nalezqce dofacl glaszad

Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Re;es[ram Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel: + 48 2249 21301, faks: + 48 2249 21309, e-mail: ndl@urpl gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie:

Wazaleznodciod pacenta, i ¢w postaci objawo h przez oksykodon
h) lub nalokson h). Objawy donu obe enie frenic, d d
sennosé. iotczenie miesni szki h, bradykardie, jak 16 isnienie. W ciezszyc ¢spigczka,
obrzek pluc oraz niewydolnosc krazenia, co moze prowadzic do zgonu. Wystapienie objawdw przedawkowania samego naloksonu jest mato prawdopodobne. Leczenie
bjawy z odstawienia leczyc objawowo, pod icista kontrolg. Objawy kliniczne wskazujace na przedawkowanie

oksykodonu mozna leczy¢ przez podawanie antagonistow opioiddw (np. nalokson w dawce 0,4-2 mg, dozylnie). Podawanie nalezy powtarzac w odstepach 2-, 3-minutowych,
w zaleznosci od zapotrzebowania klinicznego. Mozna rowniez zastosowac wlew 2 mg naloksonu w 500 ml 0.9% chlorku sodu lub 5% dekstrozy (0,004 mg/ml naloksonu)
Wlew nalezy prowadzic z szybkoscia dostosowang do dawek podawanych poprzednio w bolusie i do reakeji pacjenta. Mozna rozwazyc wykonanie ptukania zotadka. W razie
potrzeby nalezy zastosowat leczenie podtrzymujace (sztuczna wentylacja, tlen, leki wazopresyjne lub podanie ptyndw), w celu zwalczenia zapasci krazeniowej towarzyszacej
przedawkowaniu vazypadkuza\vzymama akgisrcaubarytmi maze by oniecany masazsrcalub defrylci. W razeporzey nlezy zstosona setucang wentylage
Nalezy utrzymywat réwnowag lektrolitowy, Kategoria i: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw. Przed przepisaniem nalezy zapozna sie z pelng informacja o leku zamieszczong w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Podmiot ialny posiadajacy Pozwol zenie do obrotu: Teva Polska Sp. 20,0, ul. Emili Plater 53, 00-113 Warszawa,
Polska. NUMER POZWOLENIA PURLWMiPB NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU: Oxyduo 5 mg + 2,5 mg — Pozwolenie NBZZD Oxyduo 10 mg + 5 mg — Pozwolenie m23231
Oxyduo 20mg + 10 mg — Pozwolenie nr 23232; Oxyduo 30 mg + 15 mg — Pozwolenie nr 23233; Oxyduo 40 mg + 20 mg — Pozwolenie nr 23234, Informacji w

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. 2 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: + 48 22 345 93 00, lax +4822345 9301, www.teva.pl. Kategoria refundacji ,B” hezpiamy,
we wskazaniu: Bol w przebiegu choréb nowotworowych — u pacjentow, u ktdrych wystepuja zaparcia poopioidowe. Oxyduo 5 mg + 2,5 mg x 60 tabl. cena detaliczna 52,34 21,
doptata pacjenta (B) 1,82 zt. Oxyduo 10mg + 5 mg x 60 tabl. cena detaliczna 98,86 21, doptata pacjenta (B) 0,00 z+. Oxyduo 20 mg + 10 mg X 60 tabl. cena detaliczna 189,62 21,
doptata pacjenta (8) 0,00 2t. Oxyduo 40 mg + 20 mg 60 tabl. cena detaliczna 366,74 2, dopfata pacjenta (B) 0,00 2t Zrédto: zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
dostepnym na stronie www.mz gov.plstan na dzieft 1 wizenia 2019,

*Dotyczy dawek 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, 40 mq + 20 mg.
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