Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsulki, twarde
Oxycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde
Oxycodon Stada, 20 mg, kapsulki, twarde

Przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

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 watpliwosci nalezy zwréci¢ 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 wystgpig 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

Co to jest lek Oxycodon Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodon Stada
Jak przyjmowac lek Oxycodon Stada

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxycodon Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Oxycodon Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Oxycodon Stada jest dziatajacym osrodkowo, silnym lekiem przeciwbolowym z grupy opioidow.

Lek Oxycodon Stada jest stosowany w celu leczenia silnego bolu, ktéry moze by¢ wlasciwie leczony
jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.

Przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodon Stada

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oxycodon Stada

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

o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania (depresja oddechowa) ze zbyt mala
iloscia tlenu we krwi (hipoksja) i (lub) zbyt duzg iloscig dwutlenku wegla we krwi
(hiperkapnia);

o jesli u pacjenta wystepuje przewlekta obturacyjna choroba ptuc, serce ptucne (zmiany w sercu
spowodowane dtugotrwatym przecigzeniem krazenia w ptucach) lub ostra, cigzka astma
oskrzelowa;

o jesli u pacjenta wystgpuje porazenie jelit (niedroznos$¢ porazenna jelit);

o jesli lekarz zaleci, aby nie przyjmowac silnego leku przeciwbdlowego (opioidu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Oxycodon Stada nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
o jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony;
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o jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci ptuc, watroby lub nerek;

jesli u pacjenta wystepuja obrzgk Sluzowaty (pewne choroby tarczycy), zaburzenia czynnos$ci
tarczycy,

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nadnerczy (choroba Addisona);

jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego (przerost gruczotu krokowego);
jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki;

w stanach ze zwickszonym ci$nieniem w mozgu, takich jak uraz glowy;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji krazenia;

jesli u pacjenta wystepuje kolka drég zotciowych i moczowodowa;

jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi lub zmniejszona objetos¢ krwi;

jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub pacjent ma sktonnos$¢ do drgawek;

jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji);

jesli pacjent niedawno przeszedt zabieg chirurgiczny jelit lub zabieg chirurgiczny w obrgbie
jamy brzusznej;

. jesli u pacjenta wystepuje obstrukcyjna i zapalna choroba jelit.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z tych standw dotyczy lub w przesztosci dotyczyt
pacjenta.

Tolerancja, uzaleznienie i natoég

Lek Oxycodon Stada wykazuje pierwotny potencjat uzalezniajacy. Podczas dlugotrwatego stosowania,
moze rozwina¢ si¢ tolerancja na dziatanie i moze by¢ wymagane przyjmowanie stopniowo coraz
wigkszych dawek w celu utrzymania pozadanego opanowania bélu.

Przewlekte stosowanie leku Oxycodon Stada moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne. Gdy pacjent nie wymaga dtuzej
terapii lekiem Oxycodon Stada, moze by¢ wskazane, stopniowe zmniejszenie dawki w celu uniknigcia
objawow odstawiennych.

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekoéw przeciwbolowych moze spowodowac¢ zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancj¢). Wielokrotne stosowanie produktu
leczniczego Oxycodon Stada moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze by¢
wicksze podczas stosowania wigkszej dawki przez dtuzszy czas.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac ile leku
powinien przyjac lub jak czgsto powinien go przyjmowac. Pacjent moze czu¢ potrzebe przyjmowania
leku, nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bolu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest r6zne u réznych oséb. Moze by¢ wigksze ryzyko
wystapienia nalogu lub uzaleznienia od leku Oxycodon Stada, jesli:

. pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu,
lekdw recepty lub narkotykow (,,natog”)

. pacjent jest palaczem

o pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan legkowy lub zaburzenie

osobowosci) lub byt leczony przez psychiatrg z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastgpujacych objawdw podczas przyjmowania leku Oxycodon
Stada, moze to wskazywacé, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natdg:

. potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz

o potrzeba przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana

o stosowanie leku z powodow innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby
utatwic sobie zasnigcie”

. podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych prob odstawienia lub ograniczenia stosowania
leku



o zke samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczgciu
przyjmowania (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby

omowi¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i bezpieczny sposob

zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodon Stada”).

Rzadko moze rozwing¢ si¢ zwigkszona wrazliwos$¢ na bol, ktorego nie usuwa zwiekszanie dawki leku.
W takim przypadku lekarz zmniejszy dawke lub zastosuje leczenie alternatywnym lekiem
opioidowym.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Oxycodon Stada przed zabiegiem chirurgicznym lub w ciggu 24 godzin
po zabiegu chirurgicznym.

W zadnym wypadku nie wolno wstrzykiwaé zawartosci kapsutek, poniewaz moze to prowadzi¢ do
powaznych dziatan niepozadanych, ktoére moga by¢ $Smiertelne.

Podczas przyjmowania tych kapsutek mogg wystgpi¢ zmiany hormonalne. Lekarz moze chcieé¢
monitorowac te zmiany.

Skutki naduzywania w celach dopingowych

Stosowanie leku Oxycodon Stada moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.
Stosowanie leku Oxycodon Stada jako $rodka dopingujacego moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla
zdrowia.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Oxycodon Stada moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (mate stgzenie tlenu we
krwi). Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenie z powodu
dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Oxycodon Stada u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dlatego lek Oxycodon Stada nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Lek Oxycodon Stada a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

o Leki zmniejszajace aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego np.

leki utatwiajace zasypianie lub stosowane w leczeniu lgku (leki uspokajajace, leki nasenne);

inne leki dziatajace na uktad nerwowy (fenotiazyny, leki neuroleptyczne);

leki stosowane w leczeniu depresji;

leki zwiotczajace migsnie;

leki stosowane w leczeniu alergii lub wymiotow (leki przeciwhistaminowe, leki
przeciwwymiotne);

o inne opioidy lub alkohol

moga nasila¢ dziatania niepozadane oksykodonu, w szczegdlno$ci zaburzenia oddychania (depresje

oddechow3).

O O O O O

Jednoczesne stosowanie leku Oxycodon Stada i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod
uwage tylko wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie s3 mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisal lek Oxycodon Stada razem z lekami uspokajajacymi, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania rOwnoczesnego leczenia.



Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych
lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawoéw. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym np.

o inne leki, ktére dzialaja na parasympatyczne i cholinergiczne widkna nerwowe w osrodkowym
uktadzie nerwowym (leki psychotropowe);

o leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe) lub wymiotow (leki
przeciwwymiotne);

o leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

mogg nasila¢ dziatania niepozadane oksykodonu (np. zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub

zaburzenia ze strony uktadu moczowego).

. Antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna), niektore leki
przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i posakonazol) i leki
przeciwwirusowe (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir) mogg nasilac¢
dziatanie oksykodonu, a wigc moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, jesli pacjent przyjmuje
te leki.

o Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi), paroksetyna (lek stosowany w leczeniu depresji)
i chinidyna (lek stosowany w leczeniu choréb serca) moze hamowaé¢ metabolizm oksykodonu,
a tym samym nasila¢ jego dzialanie.

o Niektore leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenytoina), ryfampicyna (lek stosowany
w leczeniu gruzlicy), a takze leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego moga
zmniejsza¢ dziatanie oksykodonu

o Niektore leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy) moga nasila¢
dziatania niepozadane oksykodonu (np. pobudzenie, zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia
krwi)

o U pacjentéw obserwowano klinicznie istotny wzrost lub spadek krzepnigcia krwi, jesli leki
przeciwko krzepnigciu krwi (kumaryny) sa podawane jednoczesnie z oksykodonu
chlorowodorkiem

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza 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
wywotywaé u pacjenta nastgpujgce objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢sni, w tym miesni,
ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napiecia mie$ni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oxycodon Stada z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania leku Oxycodon Stada moze powodowaé senno$¢ lub
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu

z ryzykiem zatrzymania oddechu i utrata $wiadomosci. Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w trakcie
przyjmowania leku Oxycodon Stada.

Sok grejpfrutowy moze hamowa¢ metabolizm oksykodonu, co nasila jego dziatanie. Dlatego pacjent
powinien unika¢ spozywania soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Oxycodon Stada.

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



Cigza

Leku Oxycodon Stada nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu przez kobiety w cigzy. Oksykodon
przenika przez tozysko do krwiobiegu dziecka.

Dhugotrwale stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze powodowac objawy odstawienne

u noworodkow. Stosowanie oksykodonu w trakcie porodu moze powodowaé problemy z oddychaniem
(depresje¢ oddechowa) u noworodka.

Karmienie piersig

W czasie leczenia za pomocg leku Oxycodon Stada nalezy przerwaé karmienie piersig. Oksykodon
przenika do mleka matki i moze mie¢ wplyw na dziecko karmione piersig, zwlaszcza po przyjeciu
dawek wielokrotnych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Oksykodon ostabia czujno$¢ i zdolno$¢ reakceji do takiego stopnia, ze zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn jest uposledzona lub catkowicie zahamowana. W przypadku
ustalonej terapii, catkowity zakaz prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze nie by¢
konieczny. Lekarz prowadzacy musi oceni¢ indywidualne przypadki. Nalezy przedyskutowaé z
lekarzem, czy i pod jakimi warunkami pacjent moze prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyny.

Oxycodon Stada zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu".

3. Jak przyjmowa¢é lek Oxycodon Stada

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac z
pacjentem, czego mozna oczekiwa¢ w zwiagzku ze stosowaniem leku Oxycodon Stada, kiedy i jak
dlugo pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac si¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢
jego przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodon Stada’).

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 5 mg oksykodonu chlorowodorku co 6 godzin. Jednakze, lekarz
przepisze odpowiednig dawke i okresli wymagang czgsto$¢ podawania w celu leczenia bolu.

Jesli okaze sig, ze pacjent nadal odczuwa bol podczas przyjmowania tego leku, nalezy omowic to

z lekarzem.

Dorosli z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi potowe zalecanej dawki dla dorostych. Lekarz przepisze
odpowiednig dawke w zalezno$ci od sytuacji klinicznej pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Lek Oxycodon Stada nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Sposob podawania

Podanie doustne

Lek Oxycodon Stada nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Lek Oxycodon Stada moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lek Oxycodon Stada nie powinien by¢ przyjmowany z napojami alkoholowymi.

Instrukcja stosowania zabezpieczonych przed dziecmi perforowanych blistrow jednodawkowych:
1. Nie nalezy wyciska¢ kapsutki bezposrednio z blistra.



2. Nalezy oddzieli¢ jedng komorke blistra wzdtuz perforacji.

3. Nalezy ostroznie zdja¢ zabezpieczenie, aby otworzy¢ komorke i wyjac kapsutke z komorki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodon Stada

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Oxycodon Stada lub przypadkowego potknigcia
kapsutek pacjenta przez kogo$ innego nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub lokalny osrodek
toksykologii.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do:

zZwezenia zrenic

zahamowania oddychania

ostabienia migsni

sennosci 1 spadku ci$nienia krwi

zaburzenia mozgu (okreslanego jako toksyczna leukoencefalopatia).

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ zapas$¢ krazeniowa, brak aktywnos$ci psychiczne;j i fizycznej,
utrata przytomnosci, spowolnienie czynnosci serca oraz nagromadzenie wody w ptucach.
Naduzywanie duzych dawek silnych opioidow, takich jak oksykodon, moze spowodowaé zgon. W
zadnym wypadku nie nalezy naraza¢ si¢ na sytuacje wymagajace podwyzszonej koncentracji np.
prowadzenie pojazdu.

Pominiecie przyjecia leku Oxycodon Stada

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac kolejna dawke tak szybko, jak to mozliwe i nastgpnie
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy przyjmowac¢ dwdch dawek w ciggu 4 godzin. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Oxycodon Stada

Nie nalezy przerywacé stosowania leku bez poinformowania lekarza.

Gdy pacjent nie wymaga dtuzej terapii lekiem Oxycodon Stada, moze by¢ wskazane, stopniowe
zmniejszenie dawki w celu uniknigcia objawow odstawiennych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Istotne dzialania niepozadane lub objawy, o ktorych nalezy wiedzie¢ oraz dzialania, ktére nalezy
podjac¢ w przypadku ich wystgpienia:

Jesli wystapia jakiekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Oxycodon Stada i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Zahamowanie oddychania stanowi najbardziej znaczace ryzyko wywotywane przez opioidy i jego
wystapienie jest najbardziej prawdopodobne u pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych.

W konsekwencji u predysponowanych pacjentow, opioidy moga powodowac znaczne spadki ciSnienia
krwi.

Oproécz tego oksykodon moze powodowac zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz migsni gladkich
oraz hamowa¢ odruch kaszlu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 0s6b):
uspokojenie (zmgczenie do sennosci);

zawroty glowy;

bol glowy;

zaparcia;

mdtosci (nudnosci);

wymioty;

swiad.

Czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 0sob):
o zmniejszony apetyt, utrata apetytu;
o cigzkie psychiczne dziatania niepozadane takie jak:
e zmiany nastroju (np. uogdlniony strach, depresja);
e zmiany w aktywnosci (gtdownie uspokojenie, niekiedy z towarzyszacym zmgczeniem,
sporadyczne ze zwigkszeniem nerwowosci oraz zaburzenia snu);
e zmiany zachowania (zaburzenia procesu my$lenia, splatanie);
drzenie;
swiszczacy oddech, duszno$¢, czkawka;
sucho$¢ w jamie ustnej, bol brzucha, biegunka, niestrawnosc;
wysypka, nadmierna potliwos$¢;
zwigkszone parcie na mocz;
uczucie oslabienia (astenia).

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob):

o reakcje alergiczne;

o nieprawidlowe wytwarzanie hormonu antydiuretycznego;

. niedobor wody w organizmie (odwodnienie);

. zmiany percepcji, takie jak depersonalizacja oraz widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore

nie istnieja (omamy), zmniejszenie popedu seksualnego, niepokdj, skrajne zachowanie
emocjonalne, poczucie ogromnego szczescia, uzaleznienie od narkotykow lub lekow (patrz
punkt 2);

. zwickszenie lub zmniejszenie napigcia migsni, zaburzenia koordynacji, mimowolne skurcze
migséni, drgawki; w szczegolnosci u pacjentow z padaczka lub ze sktonnoscia do drgawek,
zwiekszone napigcie i trudnosci w rozcigganiu migsni, zaburzenia mowy, omdlenia, mrowienie
lub ktucie (parestezja), uposledzenie czucia dotyku (niedoczulica), migrena, zmiana smaku,
utrata pamigci;

. zaburzenia tzawienia, zwegzenie zrenic, zaburzenia widzenia;

nieprawidlowe wyostrzenie stuchu (przeczulica stuchowa), uczucie zawrotow gtowy lub

wirowania;

przyspieszone tetno, bycie $wiadomym bicia serca;

rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

trudnosci w oddychaniu, kaszel, b6l gardta, katar, zmiany glosu;

trudnosci w potykaniu, owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie dziagset, zapalenie jamy ustnej,

wzdecia, odbijania, niedroznos¢ jelit;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

. suchos$¢ skory;
trudno$ci w oddawania moczu;



o impotencja;

o niskie stezenia hormondw piciowych we krwi ("hipogonadyzm", obserwowany w badaniu
krwi);
o bol (np. bol w klatce piersiowe;j), dreszcze, nadmierna ilo$¢ ptynu w tkankach (obrzgk), zte

samopoczucie, uzaleznienie fizyczne obejmujace objawy odstawienia, tolerancja na lek
wymagajaca zwickszonego dawkowania w celu utrzymania dziatania, pragnienie;
o urazy spowodowane wypadkami.

Rzadko (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 0sob):

opryszczka zwykta (choroba skory i blon sluzowych);

choroba weztow chlonnych (limfadenopatia);

zwigkszony apetyt;

obnizenie cisnienia krwi, zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej;
krwawienie dzigset, smoliste stolce, przebarwienia i uszkodzenie zgbow;

swedzaca wysypka skorna (pokrzywka), zwickszona wrazliwo$¢ na §wiatto (nadwrazliwo$¢ na
swiatlo);

skurcze migs$ni;

. krew w moczu (krwiomocz);

. zmiany w masie ciala (zmniejszenie lub zwickszenie), zapalenie tkanki tgcznej podskorne;.

Bardzo rzadko (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 0sob):
o tuszczaca si¢ wysypka (zluszczajace zapalenie skory).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje anafilaktyczne);

zachowania agresywne;

zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, ktorej nie mozna usung¢ poprzez zwigkszenie dawki;

prochnica zebow;

bol po prawej stronie brzucha, $§wiad i zéttaczka spowodowane zapaleniem pgcherza

z0lciowego;

brak miesigczki;

. dhugotrwate stosowanie leku Oxycodon Stada w czasie cigzy moze powodowac objawy
odstawienne zagrazajacych zyciu u noworodka. Objawy u niemowlat na ktore nalezy zwrocic
uwage obejmuja drazliwo$é¢, nadpobudliwos¢ 1 zaburzenia snu, wysoki ptacz, drzenie, wymioty,
biegunke oraz brak zwickszenia masy ciata

. bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).

Srodki zaradcze:

Jesli pacjent zaobserwuje ktorekolwiek dziatanie niepozadane z powyzszej listy, lekarz podejmie
odpowiednie dziatania. Zaparciu, jako dziataniu niepozadanemu, moga zapobiega¢ dieta wzbogacona
w btonnik oraz zwickszone spozycie pltyndéw. Jesli u pacjenta wystepuja nudnosci lub wymioty, lekarz
przepisze odpowiedni lek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



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

5. Jak przechowywaé lek Oxycodon Stada

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywa¢ w zamknietym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktérego inne osoby nie mogg miec
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowaé zgon osoby, ktorej nie zostal przepisany.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze/etykiecie lub
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodon Stada

- Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek.
Oxycodon Stada, 5 mg, kapsulki, twarde:
Kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,5 mg
oksykodonu.
Oxvycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde:
Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg
oksykodonu.
Oxycodon Stada, 20 mg, kapsutki, twarde:
Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 18 mg
oksykodonu.

- Pozostate sktadniki to: Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian. Otoczka kapsutki: zelatyna, woda, laurylu sodu siarczan, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), indygotyna (E 132). Tusz
drukarski: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Oxycodon Stada i co zawiera opakowanie

Oxycodon Stada, 5 mg:
Kapsulki, twarde o dlugosci 14,4 mm, z ciemnorézowym korpusem oznaczonym napisem "5" i
brazowym wieczkiem z napisem "OXY".

Oxycodon Stada, 10 mg:
Kapsuiki, twarde o dtugosci 14,4 mm, z biatlym korpusem oznaczonym napisem "10" i bragzowym
wieczkiem z napisem "OXY".

Oxycodon Stada, 20 mg:
Kapsulki, twarde o dtugosci 14,4 mm, z jasnorézowym korpusem oznaczonym napisem "20" i
brazowym wieczkiem z napisem "OXY".

Wielkos$ci opakowan:
10, 14, 28, 30 lub 56 kapsutek, twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca/Importer:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Street
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Republika Czeska:
OXYKODON STADA

Niemcy:

Oxycodon AL 5 mg Hartkapseln
Oxycodon AL 10 mg Hartkapseln
Oxycodon AL 20 mg Hartkapseln

Finlandia:

Oxycodone STADA 5 mg kapseli, kova
Oxycodone STADA 10 mg kapseli, kova
Oxycodone STADA 20 mg kapseli, kova

Polska:
Oxycodon Stada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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