1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO. Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu; Oxyduo,
10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o przediuzonym
uwalnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 40 mg + 20 mg, tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY. Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki
o przediuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu
(o 45mg oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku (jako 2,74 mg

nalokeonu 2,25mg Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki
grzedouzonym uwalnianiu Kazda abletia o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg

Oxyduo nie jest zalecany do stosowania przed operacjami ani w ciagu pierwszych 12-24 godzin po operacji. Czas, w ktorym rozpoczyna sie stosowanie produktu Oxyduo w okresie pooperacyjnym
zalezy od rodzaju i zakresu operadji, procedury anestezjologicznej, stosowania innych lekéw i ogéInego stanu pacjenta oraz od wnikliwej oceny wspélczynnika korzyéci do ryzyka indywidualnie dla

kazdego pacjenta. ie Zdecydowanie odradza sie ia produktu Oxyduo przez 0soby uzaleznione od lekow. Przewiduje sie, z produkt Oxyduo w przypadku naduzywania drogq
donosowa lub d uoséb h od agonistéw opioidéw, takich jak heroina, morfina lub metadon, wywola wyrazne objawy z wzgledunad
naloksonu jako antagonisty receptoréw opioidowych - lub nasilenie juz obecnych objawow z odstawienia (patrz punkt 4.9). Niewlasciwe uzycie produktu Oxyduo poprzez parenteraine podanie

skladnikow tabletki (zwlaszcza talku) moze spowodowa miejscowa martwice tkanek hdziatari

doinnych, cigzkich,

i phuc lub moze prowad:

(« oraz5mg o (jako 5,45 mg naloksonu

4,5 m Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki
grzedmzonym awalnianiy Katda sabietka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu

Doping Sportowcy powinni by¢ swiadomi, zestosowanie tegoproduktu moze doda niki kontroli Oxyduojako $rodk motze
stanowi¢ Ia zdrowia. 4.6 Wplyw na plodnose, ciae i laktacje. Ciaza Brak danych dotyczacych stosowania produktu Oxyduou kobietw cazy lub podczas porodu. Ograniczone
dane dotyczac: Zasie ciazy uludzini janaistnien d wrodzonych. Dla naloksonuistnieja niewystarczajace dane o przypadkach

y
ekspozydji cizarnych kobiet. Jednakze ekspozycja ogélnoustrojowa na nalokson u kobiet w ciazy po iu produktu Oxyduo jest relatywnie mata (patrz punkt 5.2). Zaréwno oksykodon jak
i nalokson przenikajg przez fozysko. Nie przeprowadzono badar na zwierzetach z zastosowaniem polaczenia oksykodonu | naloksonu (patrz punkt 5.3). Badania na zwierzetach z zastosowaniem

ku (co 18 mg oraz 10 mg (jako 10,9 mg lub naloksonu nie ujawnity dziatania ani na ptd. Diug: podczas ciazy moze prowadzi¢ do
naloksonu ) iada 9 mg Oxyduo 30 mq + 15 mg, tabletki apienia objawéw z ienia u Oksykodon podawany podczas porodu moze ¢ depresje . Produkt Oxyduo moze by¢ stosowany w czasie
o przedtuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 30 mg oksykodonu  ciazy jedynie wéwczas, gdy korzysci pr ja potenqalne zenie dla plodu i Karmienie piersia Oksykodon przemka do mleka ludzkiego. Stosunek stezer w mleku i osoczu
(co 7 mg oraz 15 mg d (jako 16,35 mg  wynosit 341 dlatego nalezy zalozy¢ mozliwos¢ u piersia niemowlecia. Nie wiadomo, czy nalokson przenika réwniez do mleka ludzkiego jednakze po

naloksomac 13,5mg Oxyduo, 40mg + 20 mg. tabletki produktu Oxyd je naloksonu jest bardzo mate (patrz punkt 5.2). Nie mazna wykluczye ryzyka dia karmionego piersia niemowlgciaw przypadiu wielokrotnego

grzedmzonym uwalnianiu Kazda Tabletka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu
(co 36 mg oraz 20 mg (jako 21,8 mg

stosowania przez kobiete karmiaca dawek produktu Oxyduo. Na czas leczenia produktem Oxyduo nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia. Plodnos¢ Brak danych dotyczacych wplywu na plodnosc.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow  obstugiwania maszyn. Produkt Oxyduo moze mie¢ umiarkowany wplyw na zdolnosc do prowadzenia pojazd6w lub obsiugiwania maszyn. Jest

Petny wykaz
pomocniczych, patrz punk! 6.1.3. POSTAC FARMACEUTVCZNA. Tabletka o przediuzonym uwalnianiu.
Oxyduo, 5 mg + 2.5 mg. tabletki o ianiu Biata, okragla, dwustronnie wypukia tabletka
o przedmzonym uwalnianiu, o $rednicy 4,7 mm i wysokosci 29 - 3,9 mm. Oxyduo, 10 mg + 5 ma. tabletki

to na poczatku leczenia Oxyduo, po zwi iu dawkilub z leku (rotacji leku) oraz gdy produkt Oxyduo jest faczony z lekami,
ktére hamuja czynnosc ukladu go. U pacjentow ustabili state dawki leku wplyw taki moze nie wystepowac. Z tego wzgledu pacjenci powinni
skonsultowac z lekarzem, czy nie ma przec i do pojazdéw lub ia maszyn. Pacjentéw leczonych lekiem Oxyduo, u ktérych wystepuje sennos i (lub) nagle napady
snu nalezy ¢ o koniecznosci sie od ia pojazdéw i ia czynnosci, przy ktérych uposledzona czujnos¢ moze narazié pacjentéw lub inne osoby na

Rézowa, podiuzna, wypukia tabletka o
z Imva podzialu po obu stronach tabletki, o diugosci 10,2 mm, szerokosci 4.7 mm oraz wysokosci 3,0 - 4,0 mm.
Tabletke mozna podzlellc naré i.0xyduo, 20 mg + 10 m, tabletkio iu Biata,
podiuzna, bletk bu stronach tabletki,

ryzyko zranienia lub Smierci (np. obstugiwanie maszyn) do momentu ustapienia takich nawracajacych epizodow i sennosci (patrz rowniez punkty 4.414.5). 4.8 Dziatania mepoquane,
Dzialania niepozadane przedstawiono ponizej w trzech grupach: leczenie bolu, substancja czynna: oraz winnym wskazaniu. Ocena dziatarh

jestopartana Kali czestosci Bardzo cagsto 2 1/10; Czesto > 1/100do < 110; Niezbyt czesto > 1/1000 do < 1/100; Rzadko 2 1/10000do < 1/1000; Bardzo rzacko < 110000,
Nieznana czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych. W kazde) grupie faczace] danej czestosci je od najcigzszych do najmniej cigzkich.
Dziatania leczeniu bélu:

odlugosci 11,2mm, szemkosa 5,2 mm oraz wysokosci 3,3 - 4,3 mm. Tabletke mozna podzieli¢ nar6
Oxyduo, 30 mg + 15 mg. tabletkio 26tta, podiuzna, dwustronnie wypukla tabletka
o przediuzonym uwalnianiu, z linig podzialu po obu stronach tabletki, o diugosci 12,2 mm, szerokosci 5,7 mm
oraz wysokosci 3,3 - 4,3. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Oxyduo, 40 mg + 20 mg, tabletki

ianiu Rozowa, podiuzna, iie wypukia tabletka o przedtuzonym uwalnianiu,
z Ilmq podzialu po obu stronach tabletki, o diugosci 14,2 mm, szerokosci 6,7 mm oraz wysokosci 3,6 - 4,6 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE. 4.1 Wskazania do
stosowania. Silny bdl, ktéry moze by¢ wiasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekéw
przeciwbblowych. Dla dawek: Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu; Oxyduo,
10 mg + 5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Ni R: ke Ni
MedDRA-baza danych Czesto iezbyt czesto zadko ieznana
Zaburzenia ukladu nadwraziwose
i nego
apetytu do utraty apetytu
odzywiania
Zaburzenia psychiczne bezsennoie mieprawidlowe mydlenie, ek, splatanie, depresia, Stan euforfi, omamy,

nerwowosd, niepokdj ruchowy koszmary senne

uwelnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletk o

- przeciwdziata
na receptory opi
stosowania u dorostych. 4.2 i sposéb

ia ukfadu 9 Zawroty glowy, bol glowy, sennosc drgawki, zaburzenia koncentracji uwagi, parestezje, uspokojenie
Obecnos¢ receptora mowy, omdlenia, drzenie
zapar¢ ych przez opioidy, hamujac oka widzenia
w dcianie jelita. Oxyduo jest wskazany do  [Zaburzenia ucha  bigdnika Zawroty glowy pochodzenia blednikowego
Driafanie przeciwbolowe  [Zaburzenia serca dlawica piersiowa’, kolatanie serca tachykardia
dzialaniu p naczyniowe Uderzenia goraca Zmniejszenie ciénienia krwi, zwiekszenie

Skutecznos¢ dziatania przeciwbdlowego produktu Oxyduo jest
o i j D: nalezy ¢ do

cisnienia krwi

Ziewanie epresja oddechowa

nasilenia bolu oraz indywidualne] wrazliwosci pacjenta. O e e wskazano inacze, zalecane sa

ia ukladu dusznode, wyciek wodnisty z nosa, kaszel
Klatki piersiowej i érédpiersi

dawki prcduktuoxyduo Dorogli Zazwyczaj upacjent
we +5mg nalok: 012godzin.
Nizsze moce leku 53 dostepne w celu ufatwienia dawkowania na poczatku leczenia opioidami i do
indywidualnego dostosowania dawki. U pacjentéw, ktorzy przyjmowali wezesniej opioidy leczenie mozna
rozpocza¢ od wigkszej dawki produktu Oxyduo, w zaleznosci od ich jszych

Zaburzenia zoladka i jelit b6l brzucha, zaparcia, biegunka, suchose wjamie | wzdecie brzucha zaburzenia dotyczace
uslnej,mes(rawnos wymioty, nudnosci, wzdecia 2eboy

wiatrow

odbijanie si¢ ze
2wracaniem tresci

Zaburzenia watroby 1 dr6g e aktywnosci enzymo h,
ciowych kolka zolciowa

lekow opioidowych. Produkt Oxyduo o mocy 5 mg + 2,5 mg jest przeznaczony do miareczkowania dawki

Skaryi tkanki $wiad, reakgje skdme; pocenie si¢

w poczatkowym okresie stosowania opioidu oraz do y j dawki. skurcze migéni, drgania migsni, bole migdniowe
dawka dobowa produktu Oxyduo wynosi 160 mg c i 80 mg i tkanki tacznej
chlorowodorku. Maksymalna dawka dobowa jest przeznaczona dla pacjentow, ktérzy i wezedniej ia nerek i drég moczowych parcie na pecherz moczu
stafa dawke dobowa produktu Oxyduo i u ktérych konieczne stalo sig dawki. 2 ukladurr ia erekeji
dawki nalezy zwrécié uwage na pacjentd i czynnoscinerek (LR — - - - - — -
A a eniaf ' Ggéine i stany w migjscu | stany oslabienia, zmeczenie bole w Klatce piersiowe, zespol Z odstawienia
oraz pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby. W pacjentow 9ajacych | podania oku, 16 samopocaucie. bol, obragk obwodowy
wiekszych dawek produktu Oxyduo, nalety rozwazyé produktu Badania diagnostyczne Zmnicjszenie masy ciala Zwigkszenie masy ciala
d iu, wtych samych odstepach czasu, przy uwzglednieniu maksymalnej Uay zarucatpovians o WW'J—L
dawki dobowej 400 mg < o Dla dawek: Oxyduo,
5mg + 2,5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przediuzonym
uwa\nlanlu Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki ' szczeginie u 0séb jami drg lub jami do drgawek,  w szczegdinosci u pacjentow z choroba wiericowa w wywiadzie.
korzystne Dla i wzgledu na swoje whasciwosci
aiiatanie natokson chiorowedarku na czynnosé jelit moze by¢ j Po terapii  moze ¢ depresje , zwezenie Zrenic, skurcz oskrzel i skurcze migéni gladkich, a takze hamowac odruch kaszlu.
produktem Oxyduo i wiaczeniu terapii innym opioidem nalezy oczekiwat pogorszenia czynnoci jelit. . __
U niektérych pacjentéw przyjmujacych Oxyduo regularnie wediug schematu w bolu | Kk uktadow i narza Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana

moze zajé¢ leku przec
jako leku pomocniczego. Produkt Oxyduo jest postacia o przediuzonym uwalnlanlu i diatego nie jest

MedDRA-baza danych
‘akazenia i zarazenia paso:
ukfadu

tnicze opryszczka zwykla

reakeje anafilaktyczne

do leczenia bélu W leczeniu bélu dawka leku

mmunologicznego

pomocniczego powinna wynosié jedna szosta réwnowaznej dawki dobowej
Koniecznos¢ zastosowania ponad dwéch dawek leku pomocniczego na dobe jest zwykle wskazaniem do

Zaburzenia metabolizmu odwodnienie

i odzywiania

apetytu

stopniowego zwigkszania dawki produktu Oxyduo. dawki nalezy ¢ co 1-2 dni,

Zaburzenia psychicz Zmiany nastroju i zmiany i,

tywnosci, nadmi iejszenie libido,

percepdji (np. derealizacjal,
znienie od leku

o dawke 5mg +2,5mg naloksonu chlorowodorku dwa razy na dobg
lub, jeslito konieczne, 10mg +5mg nalok dwarazy nadobe, aktywnos¢ psychomotoryczna
azdo i bilnej dawki. Ma to na celu ustalenie i 5 dla danego pacjenta, j d ia ukladu 9 zaburzenia koncentracji uwagi, migrena, zaburzenie smaku,
dobe d. 5 iednie dzial i : hipertonia, mimowolne skurcze migsni, niedoczulica,
razy na i, ktora h oordymac
dawki leku pomocniczego przez caly okres, w ktérym konieczne jest leczenie bélu. Produkt Oxyduo jest Toburzera v hT i e Earsenia sluche Y03
przyjmowany w okreslonej dawce dwa razy na dobe, zgodnie z schematem Dla e e |—.myﬁ
wigkszosci pacjentéw jest symetryczne dawki rano i wieczorem), (7l Tt RS e efonia
wréwnych odstepach czasu (co 12 godzin), jednak u niektdrych pacjentow, w zaleznosci od ich indywidualnych | kiatki prersiowe, a0
uwarunkowari bolu, korzystne motze by¢ dawkowanie asymetryczne, dostosowane do modelu bolu. Na 096! [Zaburzenia zoladka jelit kawka Tone polykanie, niedronotejeita e amy [smoliste stolce,
nalezy wybiera¢ najnizsza skuteczna dawke leku przeci W leczeniu bélu ni ustnej, zapalenie blony ¢luzowej jamy ustnej krwawienie z dzigset

wystarczajaca jest zwykle dawka dobowa 40 mg +20 mg

cholestaza

chlorowodorku, jednak moze byé konieczne zwigkszenie dawki. Sesh do przyjecia wymaganej dawki

ia watroby i drog
26iciowych

skéry i tkanki suchose skory pokrzywka

j mocy leku jest trudne do realizacji lub mozna poda¢
produktu Dziatani ia Produktu Oxyduo nie nalezy podawac przez
czas dhuzszy niz jest to absolutnie konieczne. Jeli konieczne jest dugotrwate leczenie bélu, ze wzgledu na
charakter i nasilenie choroby, wymagana jest ostroznos¢ i regularna kontrola, w celu ustalenia, czy i w jakim
stopniu dalsze leczenie jest konieczne. Dzialanie przeciwbélowe Gdy pacjent nie wymaga juz leczenia
opioidami, wskazane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.4). Pacjenci w podeszlym wieku
Podobnie jak u miodszych dorostych, dawka powinna by¢ dostosowana do natezenia bélu oraz indywidualnej

$ci pacjenta. Pagjenci z czynnosci nerek Badanie Kliniczne wykazalo, ze u pacjentéw
2 niewydolnoscia nerek wystepuje wigksze stezenie oksykodonu i naloksonu w osoczu (patrz punkt 5.2).

odskérnej
Zaburzenia nerek 1 drég
moczowych

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego brak miesiqczki
i piersi
Zaburzenia ogdine i stany w migjscu obrzek, pragnienie, tolerancja na lek
odani
Dziafania w leczeniu innego wskazania Ponizsza lista dziatania produktu Oxyduo w 12-tygodniowym, randomizowanym,

prz;
ogélem 150 pacjentow przyjmujacych produkt Oxyduo i 154 pacjentéw przyjmujqcy:h placebo, w dawkach dobowych pomiedzy

Dotyczy tow wigkszym stopniu stezenia naloksonu niz jekliniczne pe

stezenia naloksonu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie sq na razie znane. Nalezy zachowa¢
ostroznoé¢ podajac produkt Oxyduo pacjentom zniewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.4). Pacjencizzaburzeniem
cynnosci watroby Badanie Kiniczne wykazalo, ze u pacjentow z niewydolnoscia watroby wystepuje wigksze

placebo badaniu ,

10 mg + 5 mg i 80 mg + 40 mg o + naloksonu Dziatania zwiazane z Oxyduo w leczeniu bélu, a nie obserwowane w populacji
badanej w leczeniu innej dolegliwosci podano z czestoscia okreslana jako nieznana.

[ ukladow i narza Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana

stezenie oksykodonu  naloksonu w osoczu. Dotyczy tow wigkszym naloksonu

MedDRA-baza danych

(patrz punkt 5.2). Konsekwencje kliniczne podwyzszonego stezenia naloksonu u pacjentéw z
czynnosci watroby nie sa na razie znane. Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac produkt Oxyduo pacjentom

Zaburzenia uktadu nadwrazliwoé¢

ztagodna niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4). Produkt Oxyduo jest przeci u pacjentéw
2 nlewydolnoscia watroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (patrz punk 4.3). Dzieci mlodcie Nie

kutecznosci produktu Oxyduo u dzieciw wieku ponizej
18 lat. Brak danych. Sposéb ia Do Produkt Oxyduo nalezy
przyjmowac w okreslonej dawce dwa razy na dobe, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Tabletki

Zaburzenia metabolizmu
i odzywania
Zaburzenia psychiczne

Zmniejszenie apetytu do utraty
apetytu
bezsennos¢, depresja

ia mySlenia, lek, splatanie, nerwowost,
niepoksj, zwk. ruchowy, stan euforii, omamy,
koszmary senne

op
piciowy, napadowy sen

o faniumozna 1ub bez pokarmu, popijajac ia loscia iadu 5 bole glowy, sennose Zawroty glow i uwag, ie smaku drgawki, sedacja, zaburzenia mowy, omdlenia
plynu. Produkt Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg Tabletki o przedfuzonym uwalnianiu nalezy polykac w catosci, nie drzenie, parestezje
dieli¢, nie przelamywac, nie zu¢ ani nie rozkruszac. Produkt Oxyduo, 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, |Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
30 mg '+ 15 mg, 40 mg + 20 mg Tabletki o przediuzonym uwalnianiu mozna dzieli¢ na polowy ale ie nalezy | Zaburzenia ucha  biednika Zawroty glowy pochodzenia
ich 2u¢ ani rozkruszac. 4.3 - ¢ na Czynne lub na
substancje pomocnicza wymieniona wpunkcie 6.1, - wszelkie sytuacje, w kidrych przeciwwskazane jest serca dlawica piersiowa?, kolatanie serca, tachykardia
stosowanie opioidéw, - ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem narzadéw i tkanek i (lub) hi goraca,
- ciezka przewlekla obturacyjna choroba pluc, - serce plucne, - ciezka astma oskrzelowa, - niedroznos ciénienia rwi, zwigkszenie
:_O;aze""a.lem mesPOWOdID::::;ID'RZ opioidy, - do ('gf:':s e oo G”:::V’z;’:‘ Zaburzenia ukladu oddechowego, dusznos kaszel, wyciek wodnisty z nosa, depresja
pec ostrozno ; Depresia oddechowa 1 |kdatki piersiowe] i rédpiersia ziewanie
Zeniem zwia ze opioidéw w nad jest depresja - Nalezy zachowad 7000 e e sotadka i jelit Zaparcia, nudnosci bole brzucha, suchodé w ustach, Wzdeciazoddawaniem |wzdecia, biegunka, niestrawnosé, odbijanie sig
ostroznosé stosujac produkt Oxyduo u pacjentow w wieku lub h, 2 ia wymioty wiatrow jem tresci 2 j i

porazenna jelit wywotana przez opioidy, cigzkimi zaburzeniami czynnosci pluc, z bezdechem sennym,
obrzekiem $luzowatym, niedoczynnoscia tarczycy, choroba Addisona (niewydolnoscia kory nadnerczy),
psychoza organiczna po ostrym zatruciu, kamica zélciowa, gruczotu choroba

ze
dotyczace zebow

Zaburzenia watroby i drég kolka zélciowa
h

l_omow ycl

zwlekszenle aitywnosd enzyméw
watrol

trzustki, tetniczym, i$nieniem
tetniczym, zdiagnozowanymi wczesniej chorobami sercowo-naczyniowymi, urazami glowy (ze wzgledu na
ryzyko zwi ia cisnienia $r padaczka lub skionnoscia do drgawek oraz leczonych

ia skory i tkanki
podskérnej

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki faczne]

nadmierne pocenie si¢ swiad, reakcje skorne

skurcze migsni, drgania migsni, ble miesniowe

inhibitorami MAO. Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek Nalezy zachowac ¢ u pacjentéw
2 umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek stosujacych produkt Oxyduo. Szczegélnie
dokladnie nalezy obserwowa¢ pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek. Biegunka Nalezy rozwazy¢
wystepowanie biegunki jako mozliwy skutek Diugotrwale leczenie U pacjentéw
diugotrwale stosujacych duze dawki opioidéw, zamiana na produkt Oxyduo moze poczatkowo wywotaé
objawy z odstawienia. Tacy pacjenci moga wymagac szczegolnej uwagi. Produkt Oxyduo nie jest odpowiedni
do leczenia objawéw z ienia. Podczas diug u pacjenta moze sie rozwinaé
tolerancja na lek i moze by konieczne stosowanie wiekszych dawek w celu utrzymania pozadanego dzialania
przec D produktu prowadzi¢ do iafizycznego. Po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy z gdy leczenie

nerek| drég moczowych parcie na pecher moczu
Zaburzenia ukladu rozrodczego erekdji

i pie

Zaburzenia ogélne | stany w miejscu | zmeczenie bole w Klatce piersiowej, dreszcze, | zespol dstawienny, zle samopoczucie

podania ienie, bol obrzek obwodow:

Badania di ne masy ciala, masy ciala,
Urazy,zatruce  powidaria urazy powypadkowe

2wigzane z zabieg

Oxyduo niejes jut konieczne, moze by¢ zalecane stopniowe zmniejszanie daviki w celu uniknicia objaww

z 4.2).4 P wtym Oxyduo, moga
é i Produkt Oxyduo na\ezy stosowa ze szczegéing

ostroznoscia u pacjentow naduzywajq(y(h kbl b lekow e y . Oksykodon jako i

skladnik posiada profil naduzywania podobny do innych silnych opioidéw. Plodukt Oxyduo 5 mg +2,5mg

Aby nie zaburza¢ whasciwosci przediuzonego uwalniania substancji z tabletek, tabletki nalezy

| uosébz padaczkowymi lub jami do drgawek, * u pacjentéw z choroba wieficowa w wywiadzie, * zwigkszenie aktywnosci
j, gamma
gtaszani dziatar ni Po produktu do obrotu istotne jest zgfaszanie dziatarh h. Umozliwia to niep
monitorowanie stosunku korzysci doryzyka ia produktu leczniczego. O zace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu i h Dziata Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 i

w calosci, nie wolno ich dzieli¢, tamac, zu¢ ani kruszye. Dzielenie, lamanie, zucie lub kruszenie tabletek w celu
potkniecia powoduje szybsze uwolnienie substancji czynnych i wchioniecie potencjalnie $miertelnej dawki

4.9). 10mg +5mg, 20mg +10mg, 30 mg +15mg, 40mg + 20mg
Aby nie zaburza¢ whasciwosci przediuzonego uwalniania substancji z tabletek, tabletki nalezy

Objawy W zaleznosci od wywiadu danego pacjenta, przedawkowanie produktu Oxyduo moze sig ujawniac w postaci objawsw wywolywanych przez

(agoniste 6w opioi ) lub nalokson receptor6w opi ). Objawy obejmuja zwezenie Zrenic, depresje oddechowa,
sennos¢ w ostupieni migsni jak réwniez ni ie. W cigzszych moze wystapic $piaczka, niekardiogenny obrzek pluc
oraz niewydolnosé krazenia, co moze prowadzic do zgonu. Wystapienie 'objawsw przedawkowania samego naloksonu jest mato Lec: Objawy z

wywolane naloksonu nalezy leczy¢ objawowo, pod scista kontrola. Objawy kliniczne na i mozna leczy¢ przez podawanie antagonistow

w calosci, nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢. Zucie lub kruszenie tabletek w celu polknigcia powoduje szybsze
uwolnienie substandji czynnych i wehtoniecie potencjalnie émiertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9).
Pacjendi, u ktorych sennos¢ i (lub) naglego zasniecia musza powstrzymac sie od

opioidéw (np. nalokson w dawce 0,4 - 2 mg, dozylnie). Podawanie nalezy powtarza¢ w odstepach 2-3 h, w zaleznosci od
2mg naloksonu w 500 ml 0,9% chlorku sodu lub 5% dekstrozy (0,004 mg/ml naloksonu). Wlew nalezy prowadzi¢ z szybkoscia do dawek h wholusie  do reakeji
pacjenta. Mozna rozwazy¢ wykonanie plukania zoladka. W razie potrzeby nalezy leczenie jace (sztuczna tlen, leki lub podanie plynéw), w celu

ia klinicznego. Mozna réwniez zastosowad wlew

i lub

maszyn. Ponadto, mozna rozwazy¢ dawki lub
zakoriczenie terapii. Ze wzgledu na mozli inne leki o dziafaniu
jacym w polaczeniu z Oxyuo nalezy zalecié ostroznosc (patrz punkty 4.5 4.7). Alkohol

i iu. W przypadku ki serca lub arytmii moze byé konieczny masaz sercalub defibrylacja. W razie potrzeby nalezy zastosowa¢
sztuczna wentylacje. Nalezy utrzy 6 d i produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw. Przed przeplsanlem nalezy zapoznat sie z pelna informacja o leku zamieszczona w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Podmiot

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu Oxyduo moze nasila¢ dziatania leku Oxyduo;
nalezy unika¢ réwnoczesnego przyjmowania. Dzieci i miodziez Nie przeprowadzono badari dotyczacych
bezpieczeristwa i skutecznosci produktu Oxyduo u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Z tego wzgledu
nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nowotwér Nie ma doswiadczenia

ciasnoty h stadiach ukladu i miednicy.
Ztego powodu stosowanie pvodukm Oxyduo utakich pacjentéw nie jest zalecane. Zabieg chirurgiczny Produkt

als Polska Sp.z 0.0. ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska. NUMER POZWOLENIA PURLWMiPB NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg - Pozwolenie an3230 Oxyduo 10 mg + 5 mg - Pozwolenie nr 23231; Oxyduo, 20 mg + 10 mg - Pozwolenie nr 23232; Oxyduo, 30 mg + 15 mg
~Pozwolenie nr 23233; Oxyduo, 40 mg + 20 mg - 23234 TevaPl icals Polska Sp. Z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: + 48 22 345 93 00,
fax: +48 22 345 93 01, www.teva.pl. Kategoria refundacji ,B” - bezpatny, we Bol w przebiegu choré h - upacjentéw, u ktérych wystepuja zaparcia poopioidowe. Oxyduo
5mg +2,5mg x 60 tabl., cena detaliczna: 52,34 , doplata pacjenta (B): 1,82 z}, Oxyduo 10 mg + 5 mg x 60 tabl., cena detaliczna: 98,86 zI, doplata pacjenta (B): 0,00 zt, Oxyduo 20 mg + 10 mg x
60 tabl., cena detaliczna: 189,62 21, doplata pacjenta (B): 0,00 zt, Oxyduo 40 mg + 20 mg x 60 tabl., cena detaliczna: 366,74 21, doplata pacjenta (B): 0,00 z. Zrodio: zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia dostepnym na stronie www.mz.gov.pl.
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