Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xancodal, 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxycodoni hydrochloridum

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié 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 sg takie same.

Jesli 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:
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1.

Co to jest Xancodal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xancodal
Jak stosowa¢ Xancodal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Xancodal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Xancodal i w jakim celu si¢ go stosuje

Xancodal zawiera substancj¢ czynng oksykodonu chlorowodorek, ktory jest dziatajacym osrodkowo,
silnym lekiem przeciwbolowym z grupy opioidow.

Xancodal stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat w leczeniu silnego bolu, do
ktorego opanowania konieczne jest stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xancodal

Kiedy nie stosowa¢é leku Xancodal

jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowodorek lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, takie jak silnie zahamowany oddech (depresja
oddechowa);

jesli pacjent ma cigzka przewlekla obturacyjng chorobe pluc lub cigzka astme oskrzelowa
(objawami moga by¢: dusznos¢, kaszel lub wolniejsze albo stabsze niz nalezy oddychanie);
jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone ste¢zenie dwutlenku wegla we krwi.

jesli pacjent ma problemy z sercem po dtugotrwatej chorobie ptuc (serce ptucne);

jesli u pacjenta stwierdzono niedrozno$¢ porazenng jelit. Objawami mogg by¢: wolniejsze niz
nalezy oprdoznianie si¢ zotadka (op6znione opréznianie zotadka) lub silny bol brzucha.

Ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Xancodal nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent jest w podesztym wieku lub jest ostabiony

pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci ptuc

pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

pacjent ma chorobe tarczycy przebiegajaca z sucho$cia, chtodem i obrzgkiem skory twarzy
i konczyn (obrzgk Sluzowaty)

pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy

pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (choroba Addisona), ktéra moze by¢ przyczyna takich
objawoOw, jak ostabienie, zmniejszenie masy ciata, zawroty glowy, nudnosci lub wymioty
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u pacjenta stwierdzono rozrost gruczotu krokowego, ktéry powoduje utrudnienie oddawania moczu
(u mezczyzn)
przerwanie w przesztosci picia alkoholu lub stosowania narkotykow wywotato u pacjenta objawy
z odstawienia, takie jak pobudzenie, niepokdj, drzenie lub nadmierne pocenie si¢
- lub ktokolwiek z Twojej rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw na recepte lub nielegalnych narkotykow ("uzaleznienie")
- jest palaczem
- kiedykolwiek miate$§ problemy z nastrojem (depresja, lgk lub zaburzenia osobowosci) lub
byltes$ leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb psychicznych
pacjent ma zaburzenia psychiczne w wyniku zatrucia, np. alkoholem (psychoza toksyczna)
pacjent ma zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol brzucha i plecow
pacjent ma zaburzenia dotyczace pecherzyka zoélciowego lub drog zotciowych
pacjent ma chorobeg jelit zwigzang z niedroznoscig lub stanem zapalnym
pacjent ma uraz glowy, odczuwa silny bdl glowy lub nudnosci, gdyz moze to wskazywac na
zwigkszone ci$nienie Srodczaszkowe
pacjent ma niskie cisnienie krwi
u pacjenta stwierdzono matg objetos¢ krwi (hipowolemia), np. w wyniku znacznego krwawienia,
cigzkich oparzen, nadmiernego pocenia si¢, silnej biegunki lub wymiotow
pacjent ma padaczke lub sklonnos$¢ do drgawek/napadéow drgawkowych
pacjent przyjmuje leki znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona) albo przyjmowat je w ciggu ostatnich 2 tygodni
pacjent ma mie¢ lub przebyt ostatnio operacje w obrebie jamy brzuszne;.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta obecnie lub dotyczyta go
w przesztosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Xancodal moze powodowac uzaleznienie. Jesli stosowany jest przez dtugi czas, moze wystgpic
tolerancja na lek, wymagajaca stosowania coraz wigkszych dawek w celu utrzymania kontroli bolu.

Przewlekte stosowanie leku Xancodal moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po naglym
przerwaniu leczenia moga wystapic¢ objawy odstawienia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Xancodal”). Objawami odstawienia mogg by¢ m.in. ziewanie, rozszerzenie zrenic, nietypowe lub
nadmierne tzawienie, wodnisty wyciek z nosa, drzenie, nadmierne pocenie si¢, niepokdj, pobudzenie,
drgawki, bezsennosc¢ i bol migsni.

Moze wystapi¢ zwickszona wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktéra nie reaguje na dalsze zwickszanie
dawki oksykodonu, zwlaszcza podczas stosowania jego duzych dawek. Moze by¢ konieczne
zmnigjszenie dawki oksykodonu lub zmiana na inny opioidowy lek przeciwbolowy.

Wielokrotne stosowanie Xancodal moze prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania, co moze
skutkowa¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Jezeli istnieje obawa, Ze pacjent moze uzaleznic¢
si¢ od Xancodal nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie u pacjentow, ktorzy
w przesztosci lub obecnie naduzywali alkoholu lub sg uzaleznieni od lekow.

W razie niedozwolonego wstrzyknigcia (do zyty) substancje pomocnicze tabletki moga powodowac
zniszczenie (martwice) tkanki w miejscu wstrzykniecia, zmiany w tkance ptuc (ziarniniaki ptuc) lub
inne ci¢zkie, potencjalnie zagrazajace zyciu zdarzenia.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Xancodal moze powodowaé zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (niski poziom tlenu we krwi).
Objawy moga obejmowaé przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.
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Mozliwe jest zauwazenie pozostatosci tabletki w kale. Nie powinno to budzi¢ zaniepokojenia, gdyz
substancja czynna leku (oksykodonu chlorowodorek) zostaje juz wcze$niej uwolniona podczas
przechodzenia tabletki przez przewod pokarmowy i rozpoczyna swoje dziatanie w organizmie.

Sportowcow nalezy ostrzec, ze lek moze dawa¢ dodatni wynik testow antydopingowych. Stosowanie
leku Xancodal jako $rodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.

Dzieci

Nie badano stosowania oksykodonu w tabletkach o przedluzonym uwalnianiu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania leku Xancodal u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie
wykazano u nich bezpieczenstwa ani skutecznosci.

Xancodal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Xancodal i lekow wptywajacych na czynno$¢ mozgu (tj. leki
uspokajajace, np. benzodiazepiny lub podobne leki, patrz nizej) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci
w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego wzgledu lekarz rozwazy
jednoczesne stosowanie tylko wtedy, gdy nie sg mozliwe inne metody leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze Xancodal razem z lekami uspokajajacymi, zastosuje ograniczong dawke
1 ograniczony czas takiego leczenia skojarzonego. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta oraz $cisle przestrzega¢ zaleconego przez lekarza
dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub rodziny o ryzyku wystgpienia wyzej
wymienionych objawow. W razie ich wystapienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Do lekéw wplywajacych na czynno$¢ mézgu naleza:
inne silne leki przeciwbolowe (opioidy),
leki nasenne i uspokajajgce (takie jak benzodiazepiny),
leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak paroksetyna,
leki stosowane w leczeniu uczulen, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe
lub przeciwwymiotne),
leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (leki przeciwpsychotyczne),
leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sig¢, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak cytalopram, duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywotywaé u pacjenta nastgpujgce objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym miesni,
ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napi¢cia migs$ni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto mozliwe sg interakcje z:

+ niektorymi lekami zapobiegajacymi powstawaniu zakrzepow krwi lub pomagajacymi rozcienczy¢
krew (znanymi jako leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, np. warfaryng lub
fenprokumon): Xancodal moze wptywac na ich dziatanie.
lekami zwiotczajacymi migsnie,
niektorymi antybiotykami (tj. klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna lub ryfampicyna),
niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych (tj. ketokonazol, worykonazol,
itrakonazol lub pozakonazol),
niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV (tj. boceprewir, rytonawir, indynawir,
nelfinawir lub sakwinawir),
cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi),
karbamazeping (lek stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych lub drgawek oraz w niektoérych
stanach bolowych),
fenytoing (lek stosowany w leczeniu napadéw drgawkowych),
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zielem dziurawca (lek stosowany w leczeniu depresji),

chinidyng (lek stosowany w leczeniu przyspieszonej czynnosci serca),

lekami z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy przyjmowanymi aktualnie lub w ciggu ostatnich
dwoch tygodni (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Xancodal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Alkohol spozywany podczas stosowania leku Xancodal moze wywola¢ uczucie nasilonej sennosci lub
zwigkszac ryzyko cigzkich dzialan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu z ryzykiem
zatrzymania oddychania i utraty przytomnosci. Zaleca si¢, aby podczas stosowania leku Xancodal nie
pic¢ alkoholu.

Picie soku grejpfrutowego w trakcie stosowania leku Xancodal moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych. Zaleca si¢, aby podczas stosowania leku Xancodal pacjent nie pit soku
grapefruitowego.

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

Cigza
Leku Xancodal nie nalezy stosowaé w okresie cigzy. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania
oksykodonu u kobiet w ciazy.

Oksykodon przenika przez tozysko do krwi dziecka.

Oksykodon stosowany dlugotrwale w czasie cigzy moze wywota¢ objawy odstawienia u noworodka,
za$ zastosowany w czasie porodu moze spowodowac u noworodka zaburzenia oddychania (depresje
oddechow3).

Karmienie piersig
Leku Xancodal nie nalezy stosowaé¢ w okresie karmienia piersig, gdyz jego substancja czynna,
oksykodon moze przenika¢ do mleka kobiecego i powodowaé senno$¢ (uspokojenie) lub problemy
z oddychaniem (depresj¢ oddechowsg) u karmionego piersia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Xancodal moze zaktocaé zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Ogodlne ograniczenia dotyczace prowadzenia pojazdéw moga nie odnosic¢ si¢ do leczenia

z zastosowaniem stabilnej dawki. Lekarz prowadzacy oceni indywidualnie sytuacje¢ kazdego pacjenta.
Nalezy omowic z lekarzem czy lub w jakich warunkach pacjent moze kierowac pojazdem.

Xancodal zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé¢ Xancodal

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

Do celéow dostosowania dawki mozna zastosowa¢ lek Xancodal w innych mocach.

Zalecana dawka to

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Zazwyczaj stosowana dawkg poczatkowa oksykodonu chlorowodorku jest 10 mg podawanych co
12 godzin. Lekarz przepisze dawke leku konieczng do zwalczenia bolu.

Ustalenie stosowanej nastgpnie dawki dobowej, jej podziat na dawki pojedyncze i kazdorazowa
modyfikacja dawki w trakcie dalszego leczenia naleza do lekarza prowadzgcego, ktory uwzglednia
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wczesniejsze dawki.

Pacjenci, ktorzy juz otrzymujg opioidy moga rozpoczac¢ leczenie od wickszych dawek, po
uwzglednieniu ich wczesniejszego doswiadczenia w stosowaniu lekow tej grupy.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Xancodal zgodnie z ustalonym schematem potrzebujg szybko
dziatajacych lekow przeciwbolowych w celu szybkiego zniesienia przebijajacego bolu. Tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu leku Xancodal nie sa przeznaczone do leczenia przebijajacego bolu.

W leczeniu bolu nienowotworowego zazwyczaj wystarczajacg dobowa dawka oksykodonu
chlorowodorku jest 40 mg, ale moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek. Pacjenci z bolem
nowotworowym wymagaja zwykle dawek dobowych od 80 mg do 120 mg, ktére w pojedynczych
przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ do 400 mg.

Konieczna jest regularna kontrola dziatania przeciwbdlowego leku oraz innych jego dziatan w celu
uzyskania najlepszych wynikow terapii oraz mozliwo$ci wdrozenia w odpowiednim czasie leczenia
kazdego dziatania niepozadanego i zadecydowania, czy terapi¢ nalezy kontynuowac.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby
Lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke poczatkows.

Inni pacjenci obarczeni ryzykiem
Pacjentom z matg masg ciata lub wolno metabolizujagcym leki lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke
poczatkowa.

Sposob stosowania
Lek jest przeznaczony tylko do podawania doustnego.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potykac popijajgc wystarczajgcg iloscig ptynu
(1/2 szklanki wody), niezaleznie od positkéw, rano i wieczorem, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania (np. o 8 rano i 8 wieczorem).

Tabletek o przedluzonym uwalnianiu nie wolno dzieli¢, przetamywac, kruszy¢ ani zu¢, gdyz
powoduje to szybkie uwalnianie oksykodonu na skutek zniszczenia wlasciwosci przedtuzonego
uwalniania. Przyjmowanie rozgryzionych lub pokruszonych tabletek prowadzi do szybkiego
uwolnienia i wchlonigcia potencjalnie groznej dla zycia dawki substancji czynnej - oksykodonu (patrz
»Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Xancodal”).

Lek Xancodal jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego. W razie wstrzyknigcia do zyty
substancje pomocnicze zawarte w tabletce mogg spowodowac miejscowe zniszczenie (martwice)
tkanki, zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc) lub inne cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu
powiktania.

Lekarz dostosuje dawke leku w zaleznosci od nasilenia bolu i reakcji pacjenta na leczenie. Nalezy
przyjmowac zalecong przez lekarza ilos¢ tabletek dwa razy na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xancodal
W razie przyjecia wigkszej dawki leku Xancodal niz zalecona, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza lub miejscowe centrum zatru¢.

Objawami przedawkowania moga by¢:

' Zwezenie zrenic
spowolniony lub stabszy oddech (depresja oddechowa)
sennos¢ postepujaca do utraty przytomnosci
zmniejszenie napi¢cia migsni
spowolnione tetno
nagle zmniejszenie ci$nienia krwi
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W ciezkich przypadkach mozliwa jest utrata przytomnosci ($piaczka), nagromadzenie ptynu
w plucach i zapas¢ krazeniowa, co moze prowadzi¢ do zgonu.

W Zadnym wypadku nie nalezy wykonywa¢ czynnosci wymagajacych nasilonej uwagi, tj.
prowadzenie samochodu .

Pominiecie przyjecia dawki leku Xancodal
Jesli pacjent przyjmuje mniejsza dawke leku Xancodal niz zalecona lub pomija dawki leku, dziatanie
przeciwbdlowe bedzie niewystarczajace lub nie bedzie go w ogole.

J esli pacjent zapomnial przyja¢ dawke leku, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
Jesli do nastgpnego planowego przyjecia leku jest ponad 8 godzin: pominigta dawke nalezy przyjac
niezwlocznie, a kolejne dawki nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniem.
Jesli do nastgpnego planowego przyjecia leku jest mniej niz 8 godzin: nalezy przyjac¢ pominigta
dawke, a kolejng przyjac po 8 godzinach. Kolejne dawki nalezy przyjmowac zgodnie z zaleconym
schematem dawkowania.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xancodal
Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez poinformowania o tym lekarza.

Jesli stosowanie leku Xancodal nie jest juz dtuzej konieczne, lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki w celu zapobiegania objawom odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sg nudnosci (zwlaszcza na poczatku leczenia)

i zaparcie. Zaparciu mozna przeciwdziata¢ takimi metodami, jak przyjmowanie duzych ilosci ptynow
lub spozywanie positkow z duzg zawartoscia btonnika. Jesli pacjent odczuwa nudnosci lub ma
wymioty, lekarz moze przepisa¢ mu odpowiednie leki.

Istotne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore trzeba zwraca¢ uwage i postepowanie
w razie ich wystgpienia:

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy przerwaé stosowanie

leku Xancodal i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego

oddziatu ratunkowego:

+ nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka albo
swiad (zwlaszcza jesli obejmuje cate cialo). Moga to by¢ objawy ciezkich reakcji uczuleniowych.

+ spowolniony lub ptytki oddech (depresja oddechowa). Jest to najpowazniejsze dziatanie
niepozadane zwigzane z przedawkowaniem silnych lekow przeciwbolowych, takich jak
oksykodon. Wystepuje najczgsciej u pacjentow w podesztym wieku i pacjentow ostabionych.

Mozliwe dzialania niepozadane
Bardzo czeste (mogg wystgpowac czgséciej niz u 1 na 10 osob)

+ ospatosé, sennosé, zawroty glowy, bol glowy
+ zaparcie, nudnosci, wymioty
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+ $wiad skory

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

+ lek, depresja, zmniejszona aktywnos$¢, niepokoj (gtéwnie ruchowy), nasilona aktywno$¢,
nerwowo$¢, zaburzenia snu, nieprawidtowe myslenie, splatanie, drzenie

+ brak energii, odczucie stabo$ci, zmgczenie

+ duszno$¢, swiszczacy oddech

+ suchos$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawno$¢, bol brzucha, biegunka

+ zmniejszony apetyt az do utraty apetytu

+ wysypka skdrna, nasilone pocenie si¢

+ bolesne oddawanie moczu, zwigkszona potrzeba oddania moczu

Niezbyt czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob)

+ spowolniony i stabszy niz normalnie oddech (depresja oddechowa)

+ reakcje alergiczne

+ niedobor wody w organizmie (odwodnienie)

+ pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, uczucie szczescia

+ omamy, derealizacja

+ zaburzenia widzenia, zw¢zenie zrenic

+ uposledzenie stuchu, odczucie zawrotow gtowy lub wirowania

+ zaburzenia smaku

+ zwigkszone napigcie mi¢sni, mimowolne skurcze mi¢$ni, napady padaczkowe, drgawki

+ mrowienie lub dretwienie, ostabione odczuwanie bolu lub dotyku

+ zaburzenia koordynacji lub rownowagi

+ utrata pamigci, zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowy

+ omdlenie

+ przyspieszone bicie serca, odczuwanie bicia serca (w zwigzku z zespotem odstawienia)

+ rozszerzenie naczyn krwiono$nych powodujace zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

+ kaszel, zmiany glosu

+ owrzodzenie w jamie ustnej, bolesnos¢ dzigset

+ gazy, trudno$ci w polykaniu, odbijanie si¢, niedroznos¢ jelit

+ ostabiony poped piciowy i impotencja, mate stezenie hormonow ptciowych we krwi wykrywane
w badaniach krwi (tzw. hipogonadyzm)

+ urazy na skutek wypadkow

+ zle samopoczucie ogodlne, bol (np. w klatce piersiowej)

+ obrzek rak, kostek lub stop

¢ migrena

+ tolerancja leku

+ suchosc¢ skory

+ pragnienie

+ trudnosci w oddawaniu moczu

+ dreszcze
+ uzaleznienie fizyczne, w tym objawy z odstawienia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Xancodal”)

+ zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (wykrywane w badaniach krwi)

Rzadkie (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

+ niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, zawroty glowy, omdlenie na skutek naglego zmniejszenia ci$nienia
tetniczego podczas wstawania

+ krwawienie z dzigsel, zwickszony apetyt, smoliste stolce, zaburzenia dotyczace zgbodw

+ powstawanie pecherzy na skorze i btonach sluzowych (opryszczka), pokrzywka

+ zmiany masy ciata (zmniejszenie lub zwigkszenie)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

+ brak miesigczki

+ ci¢zka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy
+ agresja
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+ zwigkszona wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja)

+ prochnica zebow

+ kolka zotciowa (powodujaca bol brzucha), zastoj zotci
+ objawy z odstawienia u noworodkow

+ uzaleznienie od leku

+ kurcze migéni gladkich

+ zahamowanie odruchu kaszlowego

+ - bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Xancodal

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze/butelce i pudetku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

+  Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xancodal

Substancja czynng jest oksykodonu chlorowodorek.

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
71,8 mg oksykodonu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: olej rycynowy uwodorniony, kopowidon, behenylu polioksoglicerydy, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha.

Otoczka: Sepifilm LP 761, white [o skladzie: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kwas
stearynowy, tytanu dwutlenek (E171)], zelaza tlenek czarny (E172), glinu tlenek uwodniony,
indygotyna (E132), zétcien chinolinowa (E104).

Jak wyglada Xancodal i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Xancodal sg zielone, okragle, obustronnie wypukte,
o $rednicy 9,8-10,4 mm.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg pakowane w zabezpieczone przed dostepem dzieci blistry

z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium ztoZone z laminowane;j folii PVC/PE/PVDC oraz folii aluminiowe;j,
w tekturowym pudetku lub w butelki z HDPE z wieczkiem z polipropylenu (PP) lub z HDPE z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajace kapsutke z polietylenu (PE) z substancja
pochtaniajacg wilgoc¢ (zel krzemionkowy) lub niezawierajace kapsuiki.

8 DE/H/3293/001-003/1B/014



Wielko$¢ opakowan:

Blistry: 30, 60 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Butelki: 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach

czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2022

Logo Sandoz
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