ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

A

1.

Co to jest lek Oxydolor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxydolor
Jak stosowac lek Oxydolor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxydolor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK OXYDOLORIW JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Oxydolor zawiera substancj¢ czynng oksykodonu chlorowodorek, ktéra jest silnym lekiem
przeciwbdlowym z grupy opioidéw.

Oxydolor jest stosowany w leczeniu ostrego bdlu, ktéry powoduje konieczno$¢ leczenia opioidowymi
lekami przeciwbdlowymi.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OXYDOLOR

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxydolor:

e wrazie alergii na oksykodon, soj¢, orzechy ziemne lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych tego leku wymienionych w punkcie 6

e wrazie zaburzen oddychania jak zbyt wolny czy zbyt ptytki oddech (depresja oddechowa)

e jesli we krwi pacjenta jest zbyt duze stezenie dwutlenku wegla

w razie przewlektych choréb pluc, powigzanych ze zwezeniem drég oddechowych

(przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

w przypadku niektérych zaburzen ze strony serca znanych jako zespoét serca ptucnego

w razie astmy

w razie porazennej niedroznosci jelit

w razie ostrego i silnego bélu zotadka lub op6znionego oprézniania zotadka

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oxydolor nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

e w przypadku oséb w podesztym wieku lub ostabionych
e w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci ptuc, watroby lub nerek



e w razie niektdrych zaburzen tarczycy (obrzek §luzowaty) lub jesli tarczyca nie wytwarza
wystarczajacej ilo§ci hormondw (niedoczynno$¢ tarczycy)

e jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nadnerczy (nadnercza nie dziataja
prawidtowo), na przyktad choroba Addisona

® wrazie przerostu gruczolu prostaty

¢ wrazie choroby alkoholowej lub w czasie leczenia odwykowego

w razie uzaleznienia od silnych lekéw przeciwbélowych (opioidéw) lub uzaleznienia

wystepujacego dawniej

w razie zapalenia trzustki lub zaburzen ze strony pecherzyka zélciowego

w razie trudnosci lub bélu w trakcie oddawania moczu

w razie zwiekszenia ci$nienia wewngtrzczaszkowego

w razie obnizonego ci$nienia krwi lub uczucia ostabienia przy wstawaniu

w razie padaczKki lub wystepujacej sktonnosci do napadéw

w przypadku przyjmowania inhibitoréw MAO stosowanych w leczeniu depresji lub

choroby Parkinsona

Tolerancja i uzaleznienie

Jesli lek Oxydolor stosowany jest w leczeniu dlugoterminowym, moze wystgpi¢ tolerancja na lek.
Oznacza to, ze w celu opanowania bolu bedzie wystepowata potrzeba stopniowego zwigkszania
dawki.

Lek Oxydolor ma wlasciwosci uzalezniajace. Jesli leczenie jest przerwane nagle, moze wystapic
zespot odstawienny z takimi objawami jak nudnosci, wymioty, drzenie, zawroty glowy, biegunka,
poty, dreszcze, skurcze, przyspieszony puls i wysokie cisnienie krwi. Jesli stosowanie leku Oxydolor
nie jest juz potrzebne, lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke w celu uniknigcia zespotu
odstawiennego.

Jesli lek stosowany jest prawidlowo u pacjentéw z przewlektym bolem, ryzyko fizycznego i
psychicznego uzaleznienia jest mate. Lekarz oceni mozliwe ryzyko w poréwnaniu do korzysci ze
stosowania tego leku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli nasung si¢ dodatkowe pytania w tej
sprawie.

Ostrzezenie dotyczace dopingu

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, moze powodowa¢ pozytywne wyniki w czasie kontroli
antydopingowe;j.

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, jako leku dopingujacego moze stanowié
niebezpieczenstwo dla zdrowia.

Lek Oxydolor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych zwigksza sig, jesli lek Oxydolor przyjmowany jest razem
z innymi lekami, ktére wptywaja na czynnos¢ mézgu. Na przyktad mozna odczuwaé wzmozona
sennos¢ lub moze wystapi¢ nasilenie zaburzen oddechowych.

Leki wplywajace na czynno$é mézgu:

¢ inne silne leki przeciwb6lowe (opioidy)

e tabletki nasenne lub leki uspokajajace

e leki przeciwdepresyjne

e leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (Ieki antyhistaminowe
lub przeciwwymiotne) inne leki dziatajace na uktad nerwowy (fenotiazyny, neuroleptyki)

e leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (nazywane inhibitorami MAO, patrz rowniez
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze



wywotywac u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mi¢éni, w tym migséni,
ktére kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchéw,
zwigkszenie napiecia miesni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie leku Oxydolor i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pokrewne zwicksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnos$ci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$piaczki, co moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego powodu, jednoczesne stosowanie tych lekéw moze
by¢ rozwazone jedynie wtedy, gdy nie sa mozliwe inne opcje leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze Oxydolor razem z innymi lekami uspokajajacymi, ich dawka i czas
stosowania beda ograniczone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta
oraz stosowac¢ si¢ doktadnie do zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawdéw. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy.

Inne interakcje moga wystapi¢ podczas stosowania nast¢pujacych lekow:
e cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiaru kwasu zotagdkowego) moze przedtuza¢ dziatanie
leku Oxydolor w organizmie
e leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) — lek Oxydolor moze mie¢ wptyw na jej dziatanie
® niektdre antybiotyki, leki przeciwgrzybiczne i zawierajace ziele dziurawca

Stosowanie leku Oxydolor z jedzeniem i piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Oxydolor moze spowodowac u pacjenta uczucie
sennosci oraz zwigkszy¢ ryzyko powaznych dziatan niepozadanych takich jak sptycenie oddechu z
ryzykiem zatrzymania oddechu i utraty przytomnosci. Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas
stosowania leku Oxydolor.

Nalezy unika¢ podawania leku Oxydolor pacjentom ze stwierdzonym w wywiadzie uzaleznieniem od
alkoholu lub lekéw.

Sok grejpfrutowy moze zwigkszac stgzenie leku Oxydolor we krwi. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem, jesli pacjent regularnie pije sok grejpfrutowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia

Nie nalezy stosowac leku Oxydolor w czasie cigzy. Brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania oksykodonu u kobiet ci¢zarnych.

Przedtuzone stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze powodowac¢ objawy odstawienne u
noworodka.

U noworodkéw matek, ktére otrzymywaty oksykodon w ciggu 3 — 4 tygodni przed porodem moga
wystepowac znaczne trudno$ci z oddychaniem.

Lek Oxydolor moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko
dla dziecka.

Karmienie piersiq
Oksykodon przenika do mleka ludzkiego i moze powodowa¢ u noworodka trudno$ci w oddychaniu. Z
tego powodu nie nalezy stosowac leku Oxydolor w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Oxydolor moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Oxydolor moze ostabia¢ czujno$¢ i zdolnos¢ reakcji do takiego stopnia, ze pacjent moze nie by¢
dtuzej zdolny do prowadzenia pojazdéw ani obstugi maszyn.



Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego kiedy mozna prowadzi¢ samochdd lub obstugiwac
urzadzenia mechaniczne.

Lek Oxydolor zawiera lecytyne sojowa.
Jesli u pacjenta wystepuje alergia na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy przyjmowac tego leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK OXYDOLOR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Lekarz ustali dawke wedtug intensywnosci bélu i indywidualnej odpowiedzi na leczenie.
Dla dawek niemozliwych do zrealizowania z niniejsza mocg, dostepne sg inne moce tego leku.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka leku wynosi:
¢ dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)
Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodorku co 12 godzin (stosowana

rano i wieczorem).

Pacjentom, ktérzy wezesniej przyjmowali inne silne leki przeciwbélowe (opioidy), lekarz moze
przepisa¢ wicksza dawke poczatkowa.

Lekarz zadecyduje o wielko$ci dawki dobowej oraz o podziale dawki dobowej na pojedyncze dawki
poranne i wieczorne. Lekarz zadecyduje réwniez o zmianie dawkowania w trakcie leczenia.

Pacjenci z bélem nowotworowym zazwyczaj wymagaja dawki dobowej od 80 mg do 120 mg
oksykodonu chlorowodorku. W pojedynczych przypadkach, dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do 400

mg na dobg.

W leczeniu bélu innego niz nowotworowy, dawka wynoszaca 40 mg oksykodonu chlorowodorku na
dobe jest zazwyczaj wystarczajaca; jednak rowniez moga by¢ wymagane wigksze dawki.

Jesli pacjent dos§wiadcza bolu pomiedzy przyjmowanymi dawkami leku Oxydolor, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowego szybko dzialajacego leku przeciwbélowego.

Lek Oxydolor nie jest przeznaczony do szybkiego zniesienia b6lu z powodu powolnego i statego
uwalniania substancji czynnej. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystepuje ten problem.

Lekarz zleci systematyczng kontrolg stanu pacjenta oraz przebiegu leczenia.

Szczegélne grupy pacjentow

. osoby w wieku podeszlym (65 lat i starsze)

Nie ma konieczno$ci zmieniania dawki u pacjentéw w podesztym wieku z prawidlowg czynno$cia

watroby i (lub) nerek.

. pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby lub z mala masa ciata
Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke poczatkowa.

. dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Oxydolor u dzieci ponizej 12 lat, poniewaz nie badano skutecznosci i

bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie pacjentéw.

Sposéb podawania



Lek Oxydolor jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletki nalezy potyka¢ w calosci z wystarczajaca ilo$cig ptynu (np. ¥2 szklanki wody). Lek
Oxydolor mozna przyjmowac niezaleznie od positkow lub z positkami.

Nie nalezy famagé, zué, dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek, poniewaz moze to spowodowac jednorazowe
uwolnienie substancji czynnej do organizmu, co spowoduje powstanie ryzyka przedawkowania i w
konsekwencji moze doprowadzi¢ do $mierci pacjenta (patrz réwniez ,,W przypadku zazycia wigkszej
dawki leku Oxydolor niz zalecana”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxydolor

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej ilo$ci tabletek
niz zalecane.

Objawy przedawkowania to: zwe¢zenie zrenic, zaburzenia oddychania, uczucie stabosci mig$ni
(zmniejszone napi¢cie migsni szkieletowych, hipotonia) i obnizenie ci$nienia krwi. W ci¢zkich
przypadkach moze wystapi¢ senno$¢ lub omdlenie spowodowane niewydolnoscia krazenia (zapas¢
krazeniowa), otgpienie, utrata przytomnosci ($piaczka), spowolnienie akcji serca i nagromadzenie
ptynu w ptucach (z objawami takimi jak trudno$¢ w oddychaniu, szczegdlnie w pozycji lezacej, kaszel
z pienistg plwocing rézowawa lub krwista, nadmierna potliwo$¢, lgk, blado$¢).

Zazycie duzych ilosci leku Oxydolor moze powodowac zgon.

Pominiecie przyjecia leku Oxydolor
W przypadku zazycia mniejszej dawki leku Oxydolor niz przepisana lub pominigcia dawki, usunigcie
bdélu moze nie by¢ osiagnigte.

Jesli pominie si¢ jedng dawke, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Nalezy zwréci¢ uwagg, ze tabletki
powinny by¢ zazywane w 12-godzinnych odstepach (dwa razy na dobe).

Nie nalezy przyjmowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxydolor:
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, poniewaz moga wystapi¢ objawy
odstawienne.

Jesli leczenie z zastosowaniem leku Oxydolor nie jest juz konieczne, lekarz bedzie stopniowo
zmniejszal dawke, aby unikng¢ wystapienia objawéw odstawiennych.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jednego z ponizszych
objawow:
¢ Spowolniony lub staby oddech (depresja oddechowa). Jest to najwieksze ryzyko
spowodowane lekami takimi jak Oxydolor (opioidy) i przy stosowaniu duzych dawek moze
powodowac zgon.

INNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
¢ sennos¢, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bdl glowy
e zaparcia, nudnosci, wymioty. Lekarz przepisze odpowiednie leki w celu leczenia tych objawow
® Swiad

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)




zmiany nastroju (lek, depresja, euforia); zmiany aktywnosci lub zmiany zachowania (letarg,
niepokdj, nerwowos$¢, zaburzenia snu); nieprawidtowe mysli, stan splatania, utrata pamigci
uczucie oslabienia, mrowienie lub dretwienie w dloniach i stopach.

obnizenie ci$nienia krwi, z rzadko towarzyszacymi objawami jak kotatanie serca lub omdlenia
skrécenie oddechu, trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

suchos$¢ w ustach, rzadko z towarzyszacym uczuciem pragnienia i trudno$ciami w przetykaniu,
og6lne zaburzenia zotadkowo-jelitowe jak bol zotadka, biegunka, zgaga,

utrata apetytu

wysypka

zaburzenia w oddawaniu moczu, cz¢ste oddawanie moczu

wzmozone pocenie si¢, dreszcze

Niezbyvt czesto (wystepuja u 10 do 100 na 1 000 pacjentéw)

reakcje alergiczne

zwigkszenie wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH) z takimi objawami jak bol glowy,
podraznienie, letarg, nudnosci, wymioty, stan splatania i zaburzenia $wiadomosci

zbyt mata ilo$¢ ptynéw w organizmie (odwodnienie)

depersonalizacja niepokdj, zmiany nastroju, halucynacje, euforia, zmniejszenie libido, zanik
pamigci, mrowienie lub dretwienie (np. dtoni lub stép), drgawki, zwiekszenie lub zmniejszenie
napi¢cia mi¢Sniowego, tiki, zmniejszona wrazliwos$¢ na bél lub dotyk, zaburzenia smaku
zaburzenia widzenia, zw¢zenie Zrenic

zawroty glowy (wrazenie wirowania otoczenia)

nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) silnego bicia serca, przyspieszony puls
rozszerzenie naczyn krwiono$nych prowadzace do obnizenia ci$nienia krwi

sptycenie oddechu, wzmozony kaszel, bdl gardia, niezyt nosa, zmiany glosu

trudnos$ci w przetykaniu owrzodzenie ust, bdl dziagset, wzdecia (nadmierna ilo$¢ gazéw w
zoladku lub jelitach), odbijanie si¢, niedrozno$¢ jelit

zwigkszenie stezenia we krwi niektérych enzyméw watrobowych

suchos¢ skory

impotencja obnizenie popedu piciowego 1 niezdolnos$¢ do osiggnigcia lub podtrzymania erekcji
podczas stosunku ptciowego

dreszcze, nudnosci, obrazenia spowodowane wypadkami zwigzanymi ze zmniejszeniem
czujnosci, bol (np. klatki piersiowej), zbyt duze nagromadzenie ptynu w tkankach (obrzgk),
migrena, pragnienie, uzaleznienie fizyczne z objawami odstawiennymi, tolerancja na lek.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow)

choroba weztéw chlonnych

kurcze migéni, napady padaczkowe, szczegdlnie u pacjentéw cierpiacych na padaczke lub ze
sktonnoscia do napadéw

niskie ci$nienie krwi

krwawienia z dzigset, wzmozony apetyt, smoliste stolce swedzaca wysypka, pecherze na skérze
i blonie §luzowej (opryszczka pospolita), zwickszona wrazliwo$¢ na §wiatto

krwiomocz

zmiany wagi ciata (zwigkszenie lub utrata wagi), zapalenie skory

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

zaburzenia mowy
tuskowata wysypka

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

ciezkie reakcje alergiczne

zwigkszona wrazliwo$¢ na bol

préchnica zebéw

zastoj z6tci, kolka zétciowa (powodujgce bl brzucha)



e dlugotrwate stosowanie leku Oxydolor w czasie ciagzy moze powodowac zagrazajacy zyciu
zespot odstawienny u noworodka; objawami, na ktdére nalezy zwréci¢ uwage u dziecka sa:
drazliwos¢, nadpobudliwo$¢ i nienormalny wzorzec snu, wysoki krzyk, drzenie, wymioty,
biegunka i brak przybierania na wadze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK OXYDOLOR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Oxydolor po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Oxydolor

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,48
mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
Indygokarmin (E 132), lak

Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
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Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 8,97
mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
17,93 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
35,86 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E172)




Zelaza tlenek czerwony (E172)

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
71,72 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
Indygokarmin (E 132), lak

Jak wyglada lek Oxydolor i co zawiera opakowanie:

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg to jasno szare, okragte obustronnie wypukle
tabletki powlekane.

Oxydolor 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg to biate, okragle obustronnie wypukte
tabletki powlekane.

Oxydolor 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg to blado-r6zowe, okragte obustronnie
wypukte tabletki powlekane.

Oxydolor 40 mg, tabletki o przedtuionym uwalnianiu
Oxydolor 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu s3 to bezowe, okragte obustronnie wypukle
tabletki powlekane.

Oxydolor 80 mg, tabletki o przedtuionym uwalnianiu
Oxydolor 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg to blado-zielone, okragte obustronnie
wypukte tabletki powlekane.

Oxydolor jest pakowany w blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub w blistry z perforacja
(unit-dose) PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace 30x1, 50x1, 56x1, 60x1,
72x1, 98x1 1 100x1 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1



A-8502 Lannach
Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Oxygerolan 5/10/20/40/80 mg-Retardtabletten

Butgaria: Oxylan 20/40/80 mg ¢punMupanu TabJIETKH C YABIKEHO OCBOOOXKIaBaHe
Czechy: Oxycodon Lannacher

Dania: Oxylan Depot 5/10/20/40/80 mg depottabletter

Niemcy: Oxypro 5/10/20/40/80 mg Retardtabletten

Wegry: Codoxy 5/10/20/40/80 mg retard tabletta

Islandia: Oxycodon HCI Lannacher 5/10/20/40/80 mg fordatoflur

Polska: Oxydolor (5/10/20/40/80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
Rumunia: Oxidolor 20/40/80 mg, comprimate cu eliberare prelungita

Stowacja: Oxypro 5/10/20/40/80 mg tablety s prediZenym uvoliovanim

Szwecja: Oxycodone Depot Lannacher 5/10/20/40/80 mg depottablett

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czionkowskich EOG nalezy zwroécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Data zatwierdzenia ulotki: 15.07.2021
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