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Pisomna informacia pre pouZivatela

OxyNal 80 mg/40 mg
tablety s predlZenym uvol'iovanim

oxykodonium-chlorid/naloxénium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je OxyNal a na €o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete OxyNal
3. Ako uzivat’ OxyNal

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ OxyNal

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je OxyNal a na ¢o sa pouZiva

Ako posobi OxyNal

OxyNal obsahuje oxykodénium-chlorid a naloxénium-chlorid ako lie¢iva skombinované v jednej
tablete.

o Oxykoddonium-chlorid je zodpovedny za bolest’ potlacajuci G¢inok OxyNalu. Je to silné
analgetikum (liek proti bolesti) zo skupiny opioidov.
o Naloxoénium-chlorid je uréeny na pdsobenie proti zapche. Crevna dysfunkcia (napr. zapcha) je

typickym vedl'ajsim u¢inkom liecby opioidnymi liekmi proti bolesti (ako je oxykodon).
OxyNal vam bol predpisany na liecbu silnej bolesti, ktord sa da dostato¢ne zvladnut len opioidnymi
analgetikami (silné analgetikum je silny liek proti bolesti). Naloxénium-chlorid sa pridava proti

zapche.

OxyNal je urCeny iba na pouzitie u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete OxyNal

NEUZiVAJTE OxyNal

- ak ste alergicky na oxykodonium-chlorid, naloxénium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak sa vam pri dychani nedostava do pl'ic dostatok kyslika na odstranenie oxidu uhli¢itého, ktory
vznika v tele pri dychani (respira¢na depresia),

- ak mate zavazné ochorenie pl'ic spojené so zuzenim dychacich ciest (chronické obstrukéna
choroba pl'uic, CHOCHP),

- ak mate stav znamy ako cor pulmonale; pri tomto ochoreni sa zvacSuje prava strana srdca
v dosledku zvysenia tlaku v krvnom rie€isku pl'tc a pod. (napr. ako désledok CHOCHP — pozri
vyssie),

- ak mate zavaznt bronchialnu (prieduskov(l) astmu,

- ak mate paralyticky ileus (druh nepriechodnosti ¢riev), ktory nevyvolali opioidy,
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- ak mate stredne zavaznu alebo zavaznt poruchu funkcie peene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ OxyNal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o pri starSich alebo oslabenych pacientoch,

o ak mate paralyticky ileus (druh nepriechodnosti ¢riev), ktory vyvolali opioidy,

o ak mate poruchu funkcie obliciek,

o ak mate miernu poruchu funkcie pecene,

o ak mate zavaznl poruchu funkcie plic (napr. znizena kapacita dychania),

o ak mate myxedém (porucha funkcie §titnej zZl'azy so suchou, chladnou alebo opuchnutou kozou
na tvari a koncCatinach),

o ak vagSa Stitna zl'aza nevytvara dostatok hormoénov (znizena Cinnost’ $titnej zl'azy alebo
hypotyreoidizmus),

o ak vaSe nadoblicky nevytvaraju dostatok hormonov (adrendlna insuficiencia - nedostatocnost’
nadoblic¢iek alebo Addisonova choroba),

o ak mate dusevné ochorenie sprevadzané (Ciastocnou) stratou zmyslu pre realitu (psycho6za) ako
dodsledok otravy alkoholom alebo inymi latkami (psychoaktivnymi latkami vyvolana psychéza),

o ak mate problémy so ZI¢ovymi kamenmi,

o ak mate nadmerne zvacSenu prostatu (hypertrofia prostaty),

o ak mate zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida),

o ak mate nizky krvny tlak (hypotenzia),

o ak mate vysoky krvny tlak (hypertenzia),

o ak uz mate srdcovocievne ochorenie,

o ak mate poranent hlavu (kvoli riziku zvyseného tlaku v mozgu),

o ak mate epilepsiu alebo sklon ku ki¢om,

o ak uZzivate aj inhibitory MAO (pouzivaju sa pri liecbe depresie, Parkinsonovej choroby alebo

liecbe bakterialnych infekcii), alebo ste v poslednych dvoch tyzdnoch uzivali tento typ liekov,
napr. lieky obsahujuce tranylcypromin, fenelzin, izokarboxazid, moklobemid a linezolid,

o ak mate nadorové ochorenie suvisiace s metastazami v pobrusnici alebo zacinajucu obstrukciu
Criev v pokrocilych §tadiach rakoviny traviaceho traktu alebo panvy.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas z cokol'vek z hore uvedeného tyka alebo ak sa ktorykol'vek stav
u vas v minulosti vyskytol. Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak sa po¢as uzivania OxyNalu u vas
vyvinie ktorakol'vek z vyssie uvedenych portich. Najzavaznejsim désledkom predavkovania opioidmi
je respiracna depresia (pomalé a plytké dychanie). Mdze to tiez zapricinit’ pokles hladiny kyslika,
dosledkom ¢oho mo6zu vzniknit’ mdloby a podobne.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov

Oxykoddn/naloxon sa zatial’ nesktimal u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov. Jeho
bezpecnost’ a ucinnost’ nebola u deti a dospievajucich preukazana. Z tohto dévodu sa pouzivanie
OxyNalu u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov neodporuca.

Pocas uzivania OxyNalu

. Poruchy dychania sivisiace so spankom

OxyNal mo6ze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky
v dychani pocas spanku) a hypoxémiu stvisiacu so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Priznaky
mozu zahiiat' prestavky v dychani pocas spanku, no¢né budenie v dosledku dychavicnosti, t'azkosti
s udrzanim spanku (prebudzanie sa) alebo nadmernu ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ind osoba
spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

o Hnacka

Ak dostanete na zaciatku liecby silni hnacku, méze to byt vyvolané Gi¢inkom naloxonu. Moze to byt’
prejav toho, Ze funkcia Criev sa vracia do normalu. Takato hnacka moéze vzniknut' pocas prvych 3-5
dni liecby. Pokial’ bude hnacka pretrvavat aj po 3-5 dnoch, alebo vas bude znepokojovat’, vyhl'adajte
svojho lekara.
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o Abstinen¢né priznaky

Ak ste doteraz uzivali iny opioid, mo6Zzu sa pri prechode na liecbu OxyNalom vyskytnut’ priznaky
z vysadenia (abstinencné priznaky), napr. nepokoj, ndvaly potenia a bolesti svalov. Ak spozorujete
takéto priznaky, mozno budete musiet’ byt’ Specialne sledovany vasim lekarom.

o Dlhodobé uzivanie

Ak sa liek uziva dlhodobo, mozete si voci OxyNalu vytvorit’ navyk (toleranciu). To znamena, Ze na
dosiahnutie pozadovaného zmiernenia bolesti budete mozno potrebovat’ vyssie davky. Dlhodobé
uzivanie moze viest’ tiez k fyzickej zavislosti. Pri veI'mi rychlom ukonceni liecby sa m6zu objavit’
abstinencné priznaky (nepokoj, névaly potenia, bolestivost’ svalov). Ak uz liecbu nepotrebujete, mali
by ste po konzultacii s lekdrom dennt davku znizovat’ postupne.

. Planovana operacia
Ak potrebujete podstipit’ operaciu, povedzte svojim lekarom, ze uzivate OxyNal.

o Vplyv na tvorbu horménov

Podobne ako iné opioidy, oxykodon mdze ovplyviiovat’ normalnu tvorbu horménov

v tele, ako je kortizol alebo pohlavné hormony, najmé ak uzivate dlhodobo vysoké davky. Ak
pocit'ujete pretrvavajice priznaky, ako st pocit nevolnosti alebo nevol'nost’ (vratane vracania), strata
chuti do jedla, tnava, slabost’, zavrat, zmeny v menStrua¢nom cykle, impotencia, neplodnost” alebo
znizeny sexualny pud, oznamte to svojmu lekarovi, ked’ze moze chciet’ sledovat’ hladiny vasich
horménov.

. Vplyv na citlivost’ na bolest’
Tento lick moze zvysit’ vasu citlivost’ na bolest, najmé pri vysokych davkach. Povedzte svojmu
lekarovi, ak sa to stane. Mdze byt potrebné zniZenie davky alebo zmena vasho lieku.

Tolerancia, zavislost’ a navykovost

Tento liek obsahuje oxykodon, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov proti
bolesti moze mat’ za nasledok nizsi Gcinok (vy si nai navyknete, ¢o je zname ako tolerancia).
Opakované uzivanie OxyNalu moze tiez viest k zévislosti, zneuzivaniu a navykovosti, ¢o moze mat’
za nasledok Zivot ohrozujtce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich u¢inkov sa moze zvysit’

s vysSou davkou a dlh$im trvanim uzivania.

Zavislost’ alebo navykovost’ mozu spdsobit’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku musite
uzit’ alebo ako ¢asto ho musite uzit. Mozete mat’ pocit, ze musite pokracovat’ v uzivani tohto lieku, aj
ked’ uz nepomaha zmiernit’ vasu bolest’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navykovosti sa u jednotlivych os6b 1isi. Mdzete mat’ vyssie riziko, Ze sa
stanete zavisli alebo si navyknete na OxyNal, ak:

o vy alebo ktokol'vek z vaSej rodiny ste niekedy zneuzivali alebo ste boli zavisli od alkoholu,
liekov na predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

o ste fajCiar,

o ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli

lieceni psychiatrom na iné dusevné choroby.

Ak si pri uzivani OxyNalu vS§imnete niektory z nasledujucich prejavov, mdze by to byt’ znakom toho,
Ze ste sa stali zavisli alebo ste si navykli na liek.

o Potrebujete uzivat’ liek dlhsie, ako to odporucil vas lekar.

Potrebujete si vziat’ viac ako je odporticand davka.

UZzivate tento liek z inych dovodov, nez pre aké vam bol predpisany, napriklad aby ste zostali
v pokoji alebo aby vam pomohol zaspat’.

Urobili ste opakované, netuspesné pokusy o ukoncenie alebo kontrolu uzivania lieku.

Ked’ prestanete uzivat’ liek, citite sa zle a budete sa citit’ lepSie, ked’ znova za¢nete uzivat’ liek
(,;abstinencné ucinky*).
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Ak si v8§imnete niektory z tychto prejavov, porozpravajte sa so svojim lekarom, aby ste sa poradili o
najlepSom sposobe lieCby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako ju bezpecne
ukoncit’ (pozri Cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ OxyNal®).

Nespravne pouzitie a zneuzitie OxyNalu

° Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky, ale nesmie sa lamat’, zuvat’ ani drvit’. Uzitie
rozlomenych, rozzuvanych alebo rozdrvenych tabliet moze viest’ k vstrebaniu potencialne
smrtel'nych davok oxykodénium-chloridu (pozri Cast’ 3. “Ak uZijete viac OxyNalu, ako mate”).

o Samotné lie¢ivo oxykodonium-chlorid ma rovnaky potencial na zneuzivanie ako in¢ silné
opioidy (silné analgetikd). OxyNal sa nema nikdy zneuzivat, zvlast’ ak ste drogovo zavisly. Ak
ste zavisly od latok ako heroin, morfin alebo metadén, zneuzivanie OxyNalu povedie s vysokou
pravdepodobnost’ou k zavaznym abstinen¢nym priznakom, pretoze obsahuju lie¢ivo naloxon.
Uz existujuce abstinencné priznaky sa mézu este zhorsit’.

o Nikdy nezneuzivajte OxyNal tablety ich rozpustanim a injek¢nou aplikaciou (napriklad
do zily). Liek totiz obsahuje mastenec, ktory moze zapricinit’ zniCenie tkaniva v mieste podania
(nekrozu) a vyvolat’ zmeny v pl'icnom tkanive (pl'icne granulomy). Podobné zneuzivanie moze
mat’ aj dalSie zavazné nasledky a dokonca moze viest’ az k umrtiu.

o Uzivanie OxyNalu moze sposobit’ pozitivny vysledok na antidopingovych testoch. UZivanie
OxyNalu ako dopingovej latky moze sposobit’ ohrozenie zdravia.

o OxyNal nie je vhodny na liecbu abstinen¢nych priznakov.

Iné lieky a OxyNal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Antidepresiva

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvySuje, ak uzivate lieky proti depresii (ako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tieto licky m6zu s oxykoddénom
vzajomne posobit’ a modze sa stat’, ze sa u vas vyskytnu priznaky ako st mimovol'né, rytmické stahy
svalov, vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka, nepokoj, nadmerné potenie, tras, zvySenti
pohotovost’ reflexov, zvySené svalové napdtie, zvysenie telesnej teploty nad 38°C. Ak sa u vas takéto
priznaky vyskytnil, obratte sa na svojho lekara.

Opioidy a sedativa

Stibezné uzivanie OxyNalu a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvySuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania), komy a méze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa
ma subezné uzivanie zvazit’ len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vsak vas lekar predpise OxyNal spolu so sedativami, davka a trvanie subeznej liecby ma byt
vasim lekarom obmedzena.

Povedzte svojmu lekarovi o vsetkych sedativach, ktoré uzivate, a presne dodrziavajte odporacania
svojho lekara tykajice sa davky. Mdze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych

o prejavoch a priznakov uvedenych vyssie. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate nasledovné priznaky.
Priklady sedativ a im podobnych liekov zahfiaja:

o iné silné lieky proti bolesti (opioidy);
o lieky na lie¢bu epilepsie, bolesti a tizkosti, ako je gabapentin a pregabalin;
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o lieky na spanok a na upokojenie (sedativa, vratane benzodiazepinov, hypnotika, anxiolytika);

o lieky na liecbu depresie;

o lieky na liecbu alergii, cestovnej nevolnosti alebo nevolnosti (antihistaminika alebo
antiemetika);

o lieky na liecbu psychickych alebo mentalnych poruch (antipsychotika ako su fenotiaziny

a neuroleptika).

Iné lieky
Ak uzivate tieto tablety sucasne s inymi liekmi, u¢inok tychto tabliet alebo iného lieku, ako je uvedené
nizsie, moze byt zmeneny. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

o lieky, ktoré znizuju zrazavost’ krvi (derivaty kumarinu), ¢as zrazavosti sa moze zrychlit’
alebo spomalit’;

o antibiotikd makrolidového typu (ako napr. klaritromycin, erytromycin alebo telitromycin);

o lieky proti plesniam azolového typu (ako napr. ketonazol, vorikonazol, itrakonazol alebo
posakonazol);

o Specificky druh liekov zndmych ako inhibitory proteazy, pouzivanych na liecbu HIV (priklady
zahfaju ritonavir, indinavir, nelfinavir alebo sakvinavir);

cimetidin (liecivo na zalido¢né vredy, poruchy travenia a palenie zahy);

rifampicin (pouzivany na lieCbu tuberkuldzy);

karbamazepin (pouzivanyna liecbu zachvatov, kicov a urcitych bolestivych stavov);

fenytoin (pouZzivany na lie¢bu zachvatov a kicov);

rastlinny liek z 'ubovnika bodkovaného (znamy tiez ako Hypericum perforatum);,

chinidin (lie¢ivo na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu).

Medzi OxyNalom a paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou alebo naltrexénom sa
nepredpokladaji Ziadne interakcie.

OxyNal a jedlo, napoje a alkohol

Pozivanie alkoholu poc¢as uzivania OxyNalu mo6ze u vas vyvolat’ va¢siu ospalost’ alebo zvysit’ riziko
zavaznych vedlajsich u¢inkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty vedomia.
Pocas uzivania OxyNalu sa neodportca pit’ alkohol.

Pocas uzivania OxyNalu sa vyhybajte pitiu grapefruitového dzisu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva je potrebné vyhnuat’ sa uzivaniu OxyNalu, ako je to len mozné. Ak sa oxykodonium-
chlorid pocas tehotenstva uziva dlhsiu dobu, mdze to viest’ k abstinen¢nym priznakom

u novorodencov. Ak sa oxykodonium-chlorid poda pocas pérodu, méze u novorodenca vzniknat
respira¢na depresia (pomalé a plytké dychanie).

Dojcenie

Pocas liecby OxyNalom sa ma doj¢enie ukoncit. Oxykodénium-chlorid prechadza do materského
mlieka. Nie je zname, ¢i aj naloxonium-chlorid prechadza do materského mlieka. U dojciat sa preto
neda vylucit riziko jeho prijmu, zvlast pri uzivani opakovanych davok OxyNalu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

OxyNal mo6ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pravdepodobné to je hlavne na
zacCiatku lie¢by OxyNalom, po zvyseni davky alebo po zmene lie¢by z iného lieku. Ak vSak uz budete
na stabilnej davke, tieto vedlajsie Gi¢inky vymizna.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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OxyNal obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ OxyNal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas liecby, lekar s vami bude hovorit’ o tom, ¢o mozete ocakavat
od uzivania OxyNalu, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a kedy
mate ukon¢it’ uzivanie lieku (pozri tiez ,,Ak prestanete uzivat’ OxyNal‘).

Davkovanie
Vas lekar rozhodne, kol’ko OxyNalu mate uzivat’ kazdy den a ako rozdelit’ celkovii dennu ddvku na
ranné a vecerné davky.

Vas lekar tiez rozhodne o akychkol'vek potrebnych upravach davky pocas liecby.

potrebnll na potlacenie bolesti. Ak ste sa uz lie¢ili inymi opioidmi, liecba OxyNalom sa moze zacat’
vysSou davkou.

Maximalna denna davka je 160 mg oxykodonium-chloridu a 80 mg naloxénium-chloridu. Ak
potrebujete vyssiu davku, vas lekar vam moze dat’ d’alsi oxykodonium-chlorid bez naloxénium-
chloridu. Avsak maximalna denna davka oxykodonium-chloridu nema prekrocit’ 400 mg. Prospesny
ucinok naloxénium-chloridu na ¢revnu aktivitu méze byt ovplyvneny, ak sa d’al$i oxykoddnium-
chlorid podava bez dodato¢ného naloxénium-chloridu.

Ak prechddzate z OxyNalu na liecbu inym opioidnym liekom proti bolesti, pravdepodobne sa vam
zhor$i Cinnost’ Criev.

Ak citite bolest medzi dvoma davkami OxyNalu, budete potrebovat’ rychle posobiaci liek proti
bolesti. OxyNal na to nie je vhodny. V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara.

Ak mate pocit, Ze je ucinok OxyNalu privel'mi silny alebo privel'mi slaby, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek a/alebo pecene nie je spravidla potrebna uprava

davkovania.

Porucha funkcie pecene alebo oblic¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo miernu poruchu funkcie pecene, vas lekar bude pri
predpisovani OxyNalu zvlast’ opatrny. Ak mate stredne zavazni alebo zavaznu poruchu funkcie
pecene, OxyNal nesmiete uzivat' (pozri ast’ 2 ,,NEUZIVAJITE OxyNal ” a ,,Upozornenia

a opatrenia‘).

Deti a dospievajuci do 18 rokov
Podéavanie OxyNalu detom a dospievajucim do 18 rokov sa neodporuca.

Sposob podavania
OxyNal je na vnatorné pouzitie (cez Usta) a uziva sa s jedlom alebo bez jedla.
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Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky (cez deliacu ryhu). Tableta sa nesmie d’alej lamat’, zuvat’
ani drvit. Uzitie rozlomenych, rozzuvanych alebo rozdrvenych tabliet méze viest’ k vstrebaniu
potencidlne smrtel'nych davok oxykodonium-chloridu (pozri €ast’ 3. “Ak uzijete viac OxyNalu, ako
mate”).

OxyNal uzivajte kazdych 12 hodin, podl'a pevnej ¢asovej schémy (napr. o 8. hodine réno a
0 20. hodine vecer) s dostato¢nym mnozstvom tekutiny (1/2 pohara vody).

OxyNal su tablety s predlzenym uvolfiovanim, ¢o znamenad, Ze sa lieciva uvol'nuju dlhsi ¢as. Ich
ucinok trva 12 hodin.

DiZka uZivania
OxyNal sa spravidla nema uzivat’ dlhsie, ako je to potrebné. Ak sa OxyNalom liecite dlhodobo, vas
lekar ma pravidelne kontrolovat’, ¢i este potrebujete uzivat’ OxyNal.

Ak uZijete viac OxyNalu, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako je predpisana davka, musite svojho lekara ihned” informovat.

Dosledkom predavkovania moze byt

- zuzené zrenicky,

- pomalé a plytké dychanie (respiracna depresia),

- ospalost’ hraniciaca s bezvedomim,

- znizené svalové napitie (hypotonia),

- spomaleny pulz

- pokles krvného tlaku

- porucha mozgu (znama ako toxicka leukoencepalopatia)

V zavaznych pripadoch méze nastat’ strata vedomia (kdma), moze sa vyskytnut’ voda v pl'icach a
kolaps krvného obehu, ¢o mdze v niektorych pripadoch viest’ k tmrtiu.

Vyhybajte sa situaciam vyzadujicim vysoku Groven sustredenia, napr. vedenie vozidiel.
Ak zabudnete uzit’ OxyNal

Alebo ak uzijete nizsiu ako predpisana davku, nemusite pocitit’ ziadny ucinok.
Ak zabudnete uzit’ svoju davku, riad’te sa nasledujiicimi pokynmi:

. Ak mate vasu nasledujicu davku uzit’ o 8 a viac hodin: uzite ithned’ zabudnuta davku a
pokracujte podl'a vasej normalnej schémy davkovania.
° Ak maéte vasu nasledujucu davku uzit’ o0 menej ako 8 hodin: uzite zabudnuta davku a potom

pockajte d’alsich 8 hodin do d’alsej davky. Snazte sa dostat’ spat’ do povodného rozpisu
davkovania (napr. o 8. hodine rano a o 20. hodine vecer). NeuZzivajte viac ako jednu davku
v priebehu 8 hodin.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ OxyNal
Neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste informovali svojho lekara.

Ak uz nepotrebujete d’alsiu liecbu, musite po konzultacii so svojim lekarom znizovat’ dennti davku
postupne. Tymto spdsobom sa vyhnete abstinenénym priznakom, ako je nepokoj, navaly potenia

a bolestivost svalov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky, na ktoré je potrebné davat’ pozor a ¢o robit’, ked’ sa u vas objavia:

Ak sa u vas objavi niektory zdvazny vedl'ajsi u¢inok, ihned’ sa obrat’te na najblizSieho lekara:

o Hlavnym nebezpecenstvom predavkovania opioidmi je pomalé a plytké dychanie (respira¢na
depresia). Dochadza k nemu vécsinou u starSich a oslabenych (slabych) pacientov. Opioidy
mozu tiez spdsobit’ zavazny pokles krvného tlaku u citlivych pacientov.

Ostatné mozné vedl'ajSie ucinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
bolest’ brucha
zapcha
hnacka
sucho v Ustach
poruchy travenia
vracanie (nevol'nost’)
pocit nevol'nosti
naduvanie (vetry)
znizena chut’ do jedla az strata chuti
pocit zavratu alebo toCenia hlavy
bolest’ hlavy
navaly horucavy
pocit neobvyklej slabosti
unava alebo vycerpanost’
svrbenie koze
kozné reakcie/vyrazka
potenie
zavrat (vertigo)
tazkosti so spankom
ospalost’

...Q................O(

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
naduvanie brucha

nezvycajné myslienky

uzkost’

zmétenost’

depresia

nervozita

zvierava bolest’ na hrudi, zvlast, ak uz mate ischemicku chorobu srdca
pokles krvného tlaku

abstinencné priznaky ako rozrusenie (nepokoj)
mdloba

nedostatok energie

smid

zmeny chuti

busenie srdca

zl¢ova kolika

bolest’ na hrudi

celkovy pocit choroby

bolest’

opuchy ruk, ¢lenkov alebo noh

neschopnost’ sustredit’ sa
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poruchy reci

tras

tazkosti s dychanim

nepokoj

zimnica

zvySenie hladiny pecefiovych enzymov
zvySenie krvného tlaku

znizeny sexualny pud

nadcha

kaSel’

precitlivenost’/alergické reakcie
ubytok telesnej hmotnosti

zranenia v doésledku nehdd

zvySena potreba mocenia

svalové kice

svalové zasklby

bolest’ svalov

porucha zraku

epileptické zachvaty (hlavne u 0sob s epilepsiou alebo so sklonom k zachvatom)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

zrychlenie tepovej frekvencie
zavislost’ od lieku

zmeny na zuboch

prirastok telesnej hmotnosti
zivanie

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

euforicka nalada

zavazna ospalost’

poruchy erekcie

nocné mory

halucinacie

plytké dychanie

tazkosti pri moceni

agresivita

ttpnutie koze (mravcenie)
grganie

problémy s dychanim pocas spanku (syndrom spankového apnoe), pre viac informacii pozri
¢ast’ 2 "Upozornenia a opatrenia"

Liec¢ivo oxykoddnium-chlorid (ak sa uziva samotné), ma d’alSie nasledovné vedlajSie ucéinky:

Oxykoddon moze vyvolat’ tazkosti s dychanim (respiracna depresia), zazenie zreniCiek, ki¢e svalstva
priedusiek a kf¢e hladkého svalstva, ako aj potlacenie kasl'ového reflexu.

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

zmeny nalad a osobnosti (napr. depresie, pocit extrémneho §t’astia)
znizena/zvysena aktivita

tazkosti pri moceni

¢kanie

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

poruchy koncentracie
migrény
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zvySené svalové napitie

mimovolné stahy svalov

stav, ked’ ¢reva prestana spravne fungovat (nepriechodnost’ Criev)
sucha koza

tolerancia (znasanlivost) lieku

zniZena citlivost’ na bolest’ alebo dotyk

poruchy s koordinaciou

zmeny hlasu (dysfonia)

zadrziavanie vody

poruchy sluchu

vredy v ustach

problémy s prehitanim

bolestivé d’asna

poruchy vnimania (napr. halucinacie, pocit nerealnosti okolia)
scervenanie koze

dehydratacia

nepokoj

pokles hladiny pohlavnych horménov mdze ovplyvnit’ mnozstvo spermii u muzov
a menstruacny cyklus u zien

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o svrbiaca vyrazka (zihlavka)

infekcie ako je opar alebo herpes (ktoré mézu spdsobit’ pluzgiere v oblasti ust alebo genitalii)
zvySena chut do jedla

¢ierna (smolnatd) stolica

krvacanie z d’asien

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
akutne celkové alergické reakcie (anafylaktické reakcie)
zvysena citlivost’ na bolest’

chybajuca menstruacia

novorodenecky abstinen¢ny syndrom

problémy so Zl¢ou

zubny kaz

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ OxyNal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Tento liek uchovavajte v bezpecne uzamknutom
a zabezpeCenom skladovacom priestore, kam ini l'udia nemaji pristup. Cud’om méze zavazne uskodit’

a byt’ fatalny (smrtel'ne nebezpeény) pre I'udi, ktorym nebol predpisany.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, Stitku a na blistri po
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OxyNal obsahuje
Lieciva st oxykodénium-chlorid a naloxénium-chlorid.

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 80 mg oxykodénium-chloridu, ¢o zodpoveda
72 mg oxykodonu a 40 mg naloxdnium-chloridu, ako 43,6 mg dihydratu naloxénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 36 mg naloxénu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety
Polyvinylacetat, povidon, laurylsiran sodny, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty.

Obal tablety
Polyvinylalkohol, mastenec, oxid titanicity (E171), makrogol, cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera OxyNal a obsah balenia

Cervené, podlhovaste, obojstranne vypukl¢, filmom obalene tablety s deliacimi ryhami na oboch
stranach, s dizkou 16 mm, Sirkou 7,5 mm a vyskou 4,6 — 5,6 mm.

OxyNal 80 mg/40 mg je baleny v ALU/PVC/PE/PVDC detskych bezpecnostnych blistroch
obsahujucich 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabliet s predlzenym uvolnovanim.

OxyNal 80 mg/40 mg je baleny v ALU/PVC/PE/PVDC perforovanych, detskych bezpe¢nostnych
blistroch s jednotlivymi davkami obsahujucich 10x1, 14x1, 20x1,28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1,
98x1,100x1 tabletu s predlzenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Nemecko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Oxynalon

Déansko Oxycodone/Naloxone Stada 80 mg/40 mg

Finsko Oxycodone/Naloxone STADA 80 mg/40 mg depottabletti
Nemecko Oxycodon/Naloxon STADA 80 mg/40 mg Retardtabletten
Slovensko OxyNal 80 mg/40 mg

Svédsko Oxycodone/Naloxone STADA 80 mg/40 mg depottabletter

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.
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