Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xanconalon, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ sie 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.

= Jes$li 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xanconalon

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook own e

1. Co to jest Xanconalon i w jakim celu si¢ go stosuje

Xanconalon ma posta¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sa
uwalniane z tabletki przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Lek przeznaczony jest tylko dla dorostych.

Lekarz przepisat lek Xanconalon w celu leczenia silnego bélu, do ktorego opanowania konieczne jest
stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych. Zawarty w leku naloksonu chlorowodorek ma na
celu przeciwdziatanie zaparciu.

W jaki sposob te tabletki lagodza bol

Lek Xanconalon zawiera substancje czynne oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.
Oksykodonu chlorowodorek jest silnym lekiem przeciwbolowym z grupy opioidow, odpowiedzialnym
za dziatanie przeciwbolowe leku Xanconalon.

Drugg substancjg czynna leku Xanconalon jest naloksonu chlorowodorek, ktorego rolg jest
przeciwdzialanie zaparciu. Zaburzenia czynnosci jelit (np. zaparcie) jest typowym dziataniem
niepozadanym opioidowych lekow przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xanconalon

Kiedy nie stosowa¢ leku Xanconalon

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

= jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu, np. oddech wolniejszy lub stabszy niz oczekiwany
(zahamowanie czynnosci oddechowej);

= jesli pacjent ma ciezka przewlekla chorobeg ptuc zwigzang ze zwezeniem drog oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, POChP);

= jesli u pacjenta stwierdzono stan znany jako serce ptucne - powigkszenie prawej komory migénia
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sercowego na skutek zwiekszonego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc itp. (np. w wyniku
POChHP — patrz wyzej);

= jesli pacjent ma ciezka astme oskrzelowa,

= jesli u pacjenta stwierdzono niedrozno$¢ porazenng jelit niewywotang przez leki opioidowe;

= jesli pacjent ma umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Xanconalon nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
pacjent jest w podesztym wieku lub jest wyniszczony (ostabiony)
u pacjenta stwierdzono niedrozno$¢ porazenng jelit wywotang przez leki opioidowe
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek
pacjent ma lekkie zaburzenia czynnosci watroby
pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci ptuc (np. zmniejszong zdolnos¢ oddychania)
pacjent ma podczas snu czeste przerwy w oddychaniu, co moze powodowaé u niego znaczng
sennos$¢ w ciggu dnia (bezdech senny)
u pacjenta stwierdzono obrzek §luzowaty (rodzaj choroby tarczycy z suchoscig, wychtodzeniem
i obrzgkiem skory w obrebie twarzy i konczyn)
tarczyca pacjenta nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonéw (tarczyca nieaktywna lub
niedoczynnos¢ tarczycy)
nadnercza pacjenta nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonoéw (niewydolno$¢ nadnerczy lub
choroba Addisona)
pacjent ma chorobe psychiczng przebiegajaca z (czgsciowa) utratg poczucia rzeczywistosci
(psychoza) na skutek zatrucia alkoholem lub innymi substancjami (substancje powodujace
psychozy)
pacjent ma zaburzenia zwigzane z kamicg z6lciows
u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo powiekszony gruczot krokowy (rozrost gruczotu
krokowego)
pacjent ma chorobg¢ alkoholowsg lub majaczenie alkoholowe
pacjent ma zapalenie trzustki
pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie tetnicze)
pacjent ma wysokie cis$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
pacjent ma chorobg serca i naczyn krwionosnych
pacjent ma uraz glowy (ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia ci$nienia srodczaszkowego)
pacjent ma padaczke lub sktonno$¢ do napadow drgawkowych
pacjent przyjmuje rowniez inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji, choroby
Parkinsona lub zakazen bakteryjnych), np. leki zawierajace tranylcyproming, fenelzyne,
izokarboksazyd, moklobemid i linezolid
pacjent odczuwa sennos¢ lub czasami nagle zasypia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyta kiedykolwiek pacjenta w przesztosci, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nalezy rowniez powiedzie¢, jesli ktorekolwiek z wymienionych
zaburzen wystapita u pacjenta w trakcie stosowania leku Xanconalon.

Najcigzszym skutkiem przedawkowania opioidow jest zahamowanie czynno$ci oddechowej
(powolny i plytki oddech). Mozliwe jest rowniez zmniejszenie st¢zenia tlenu we krwi,
powodujace omdlenie itd.

Jesli u pacjenta stwierdzono raka powodujacego przerzuty do otrzewnej lub rozpoczynajaca si¢
niedroznos¢ jelita w zaawansowanych stadiach nowotworu przewodu pokarmowego i miednicy,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli na poczatku leczenia u pacjenta wystapi ciezka biegunka, moze ona by¢ spowodowana
dziataniem naloksonu. Moze wskazywac na powrdt czynnosci jelit do normy.

Taka biegunka moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 3-5 dni leczenia. Jesli utrzymuje si¢ dtuzej niz
3-5 dni lub niepokoi pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
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Jesli pacjent stosowatl duze dawki innego opioidu, po zmianie leczenia na Xanconalon poczatkowo
moga wystapi¢ objawy z odstawienia, np. niepokoj (zwtaszcza ruchowy), nadmierne pocenie si¢

i bole migsniowe. W razie wystgpienia takich objawow konieczna moze by¢ specjalna kontrola
lekarza.

Tak jak inne opioidy, oksykodon, zwtaszcza stosowany w wiekszych dawkach przez dtuzszy czas,
moze wpltywaé na prawidtowe wytwarzanie hormondéw w organizmie, np. kortyzolu lub hormonow
ptciowych. Jesli u pacjentki/pacjenta wystapia i utrzymuja si¢ takie objawy, jak nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, zmgczenie, oslabienie, zawroty glowy, zaburzenia cyklu miesigczkowego,
impotencja, nieptodno$¢ lub zmniejszenie popedu plciowego, nalezy zwrécié sie do lekarza, gdyz
moze by¢ wskazane kontrolowanie stgzenia hormonow.

Operacja
Jesli pacjent ma poddac si¢ operacji, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Xanconalon.

Dhugotrwale leczenie

Stosowanie leku Xanconalon przez dtugi czas moze spowodowac¢ tolerancje na lek, wymagajaca
stosowania coraz wickszych dawek w celu uzyskania pozadanego ztagodzenia bolu. Diugotrwate
leczenie moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po nagtym przerwaniu leczenia moga
wystapi¢ objawy z odstawienia (niepokoj, zwlaszcza ruchowy, nadmierne pocenie si¢ i bole
migsniowe). Jesli stosowanie leku Xanconalon nie jest dtuzej konieczne, nalezy w porozumieniu

z lekarzem stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowsa.

Uzaleznienie psychiczne

Profil naduzywania jednej z substancji czynnych, oksykodonu chlorowodorku, jest podobny do
profilu innych silnych opioidow (silnych lekow przeciwbdélowych). Istnieje mozliwos¢ rozwoju
uzaleznienia psychicznego. Nalezy unika¢ stosowania produktéw leczniczych zawierajacych
oksykodonu chlorowodorek u pacjentéw z aktualnym lub wystepujacym w przesztosci naduzywaniem
alkoholu, narkotykow lub lekow.

Nieprawidlowe zastosowanie leku Xanconalon
Xanconalon nie jest lekiem odpowiednim do leczenia objawow z odstawienia.

Tabletek nie wolno przetamywac, zu¢ ani rozkrusza¢. Tabletki mozna podzieli¢ na réwne polowy
(patrz punkt 3 ,,Sposob podawania”).

Przetamywanie, zucie lub kruszenie tabletek moze spowodowa¢ wchioniecie potencjalnie Smiertelnej
dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz ,,Przyj¢cie wickszej niz zalecana dawki leku Xanconalon”
w punkcie 3).

Nigdy nie nalezy naduzywac¢ leku Xanconalon, zwlaszcza w przypadku uzaleznienia od lekow. Jesli
pacjent jest uzalezniony od takich substancji, jak heroina, morfina lub metadon, naduzywanie leku
Xanconalon moze spowodowac wystapienie cigzkich objawow z odstawienia ze wzgledu na
zawartos$¢ substancji czynnej - naloksonu. Istniejace wezesniej objawy z odstawienia moga si¢ nasilic.

Nigdy nie wolno niewtasciwie stosowac tych tabletek rozpuszczajac 1 wstrzykujac ich zawartos¢ (np.
do zyty). Szczegblne znaczenie ma zawarto$¢ talku, ktory moze powodowaé miejscowe zniszczenie
tkanki (martwice) oraz zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc). Takie naduzycie moze rowniez
mie¢ inne powazne Skutki, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Pozostatosci tabletki moga zosta¢ wydalone w kale. Nie powinno to niepokoi¢ pacjenta, gdyz
substancje czynne leku (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek) zostajg uwolnione
z tabletki w trakcie jej przejscia przez zotadek i jelita, i rozpoczynajg swoje dziatanie w organizmie.

Ostrzezenie antydopingowe
Lek moze dawac dodatni wynik testow w kontroli antydopingowej. Stosowanie leku Xanconalon jako
srodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.
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Dzieci i mlodziez

Nie badano dotychczas dziatania leku Xanconalon u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u tych pacjentéw. Z tego wzgledu nie zaleca sig
stosowania leku Xanconalon u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Jednoczesne stosowanie leku Xanconalon i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw
pochodnych (wptywajacych na czynno$¢ moézgu, patrz nizej), zwieksza ryzyko sennosci, trudnosci
W oddychaniu (depresji oddechowej) lub $pigczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie
skojarzone nalezy bra¢ pod uwagg jedynie wtedy, gdy nie sa dostepne inne metody leczenia.

Jesli jednak lek Xanconalon stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢
dawke leku i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza.
Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci
wystapienia wyzej wymienionych objawow. Jesli wystapia opisane wyzej objawy, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Do lekéw wptywajacych na czynno$¢ moézgu naleza:
inne silne leki przeciwbolowe (opioidy)
leki nasenne i leki uspokajajace (w tym benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe)
leki stosowane w leczeniu depresji
leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe
lub przeciwwymiotne)
leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych lub zaburzen umystowych (fenotiazyny,
neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak cytalopram, duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Lek te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywotywacé u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni (w tym migsni,
ktoére kontrolujg ruchy oka), pobudzenie, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napig¢cia migéni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli Xanconalon przyjmuje si¢ w tym samym czasie, co inne leki, jego dziatanie lub dziatanie innych
lekdow moze si¢ zmieni¢. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu takich lekow, jak:
leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (pochodne kumaryny), gdyz czas krzepnigcia krwi moze by¢
wydtuzony lub skrocony
antybiotyki makrolidowe (takie jak Klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna)
azolowe leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub pozakonazol)
niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (inhibitory proteazy, takie jak rytonawir,
indynawir, nelfinawir lub sakwinawir)
cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka, niestrawnosci lub zgagi)
ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)
karbamazepina (lek stosowany w leczeniu drgawek lub napadéw drgawkowych oraz pewnego
rodzaju stanow bolowych)
fenytoina (lek stosowany w leczeniu drgawek lub napadow padaczkowych)
ziele dziurawca (lek roslinny stosowany w leczeniu depresji, Hypericum perforatum)
chinidyna (lek stosowany w leczeniu nieregularnej czynnosci serca).

Xanconalon z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol spozywany podczas stosowania leku Xanconalon moze wywotaé¢ uczucie nasilonej sennosci
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lub zwieksza¢ ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu z ryzykiem
zatrzymania oddychania i utraty przytomnosci. Zaleca sig, aby podczas stosowania leku Xanconalon
nie pi¢ alkoholu.

Podczas stosowania leku Xanconalon nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego.

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

Cigza
Jesli to mozliwe, nalezy unikac stosowania leku Xanconalon w okresie cigzy. Oksykodonu
chlorowodorek stosowany dtugotrwale w czasie cigzy moze wywotaé objawy z odstawienia
u noworodka, za$ zastosowany w czasie porodu moze spowodowac u noworodka zaburzenia
oddychania (zahamowanie czynno$ci oddechowej).

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Xanconalon, gdyz oksykodonu chlorowodorek
przenika do mleka kobiecego. Nie wiadomo, czy do mleka przenika rowniez naloksonu
chlorowodorek. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig dziecka, zwlaszcza jesli matka
przyjmuje wielokrotne dawki leku Xanconalon.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Xanconalon moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jest to
najbardziej prawdopodobne na poczatku leczenia, po zwiekszeniu dawki leku lub po zastapieniu
innego leku lekiem Xanconalon. Dziatanie to powinno ustapi¢ po uzyskaniu stabilnej dawki tego leku.

Stosowanie leku Xanconalon wigzato si¢ z wystgpowaniem sennosci i epizodow nagtego zasypiania.
W takim przypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. Jesli wymienione objawy
wystapia u pacjenta, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy zapyta¢ lekarza, czy pacjent moze kierowac pojazdem lub obstugiwaé maszyny.
Xanconalon zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Xanconalon

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

Xanconalon ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sa
uwalniane z tabletki przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zwykle stosowana dawka to:

Dorosli

Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowg jest tabletka (tabletki) o przedtuzonym uwalnianiu
zawierajaca 10 mg oksykodonu chlorowodorku i 5 mg naloksonu chlorowodorku, podawana co
12 godzin.

Lekarz zadecyduje o ilosci tabletek przyjmowanych kazdego dnia i sposobie podziatu catkowitej
dawki dobowej na dawki przyjmowane rano i wieczorem. Lekarz ustala rowniez kazda zmiang dawki

w trakcie leczenia. Dawka jest dostosowywana do nasilenia odczuwanego boélu i indywidualnej
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wrazliwos$ci pacjenta. Nalezy przyjmowaé najmniejszg dawke leku konieczng do zwalczenia bolu.
Jesli pacjent otrzymywat juz opioidy, stosowanie leku Xanconalon mozna rozpocza¢ od wiekszych
dawek.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu
chlorowodorku. Jesli pacjent potrzebuje wigkszej dawki, lekarz moze poda¢ mu dodatkowo sam
oksykodonu chlorowodorek (bez naloksonu). Jednak nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej oksykodonu chlorowodorku, ktéra wynosi 400 mg. Korzystne dzialanie naloksonu
chlorowodorku na czynno$¢ jelit moze by¢ zaburzone, jesli dodatkowy oksykodonu chlorowodorek
podawany jest bez dodatkowego naloksonu chlorowodorku.

Po zmianie leczenia z leku Xanconalon na inny silny lek opioidowy, mozna spodziewac si¢
pogorszenia czynnosci jelit.

Jesli pacjent odczuwa bol w okresie miedzy podaniem kolejnych dawek leku Xanconalon,
prawdopodobnie konieczne jest dorazne zastosowanie szybko dziatajacego leku przeciwbolowego.
Lek Xanconalon nie jest przeznaczony do leczenia takiego bolu. Nalezy w tej sprawie zwrocic si¢ do
lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Do zrealizowania dawek, ktorych nie mozna poda¢ stosujac tabletki o tej mocy, dostepny jest lek
Xanconalon o innych mocach.

Osoby w podesztym wieku
Modyfikacja dawki u 0s6b w podeszlym wieku z prawidtowa czynnoscia nerek i (lub) watroby nie
jest zasadniczo konieczna.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

Pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub lekkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lekarz
szczegOlnie ostroznie rozwazy przepisanie leku. Leku Xanconalon nie wolno stosowac¢ u pacjentow
z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 2 ,.Kiedy nie stosowac
leku Xanconalon” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Sposéb stosowania

Podanie doustne.
Lek nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki. Tabletek nie wolno przetamywac, zu¢ ani rozkruszac.
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Lek nalezy przyjmowac co 12 godzin, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania (np. o 8 rano
i 8 wieczorem).

Blistry typu ,.peel-off”

W jaki sposéb wyja¢ tabletke z blistra zabezpieczonego przed dostepem dzieci

Tabletki pakowane sa w perforowane, zabezpieczone przed dostgpem dzieci, podzielne na pojedyncze
dawki blistry.

Tabletek nie nalezy wypycha¢ przez folig.

Nalezy je wyjac¢ w nastgpujacy sposob:

1. Zgia¢ blister wzdluz linii perforacji, poruszajac nim w przod i w tyl.
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2. Oddzieli¢ jedna czes¢ blistra wzdtuz perforacji.

3. Sciagna¢ powoli folig, zaczynajac od zaznaczonego rogu, w celu otwarcia kieszonki.

= \X

Wyjac¢ tabletke.

Blistry typu ..push through”

W jaki sposéb wyja¢ tabletke z blistra zabezpieczonego przed dostepem dzieci

Tabletki pakowane sa w perforowane, zabezpieczone przed dostgpem dzieci, podzielne na pojedyncze
dawki blistry.

W celu wyjecia tabletki z blistra nalezy wypchna¢ jg przez wzmocniong folig.

Czas trwania leczenia

Z zasady nie nalezy stosowac leku Xanconalon dtuzej niz to jest konieczne. W przypadku
dhugotrwatego leczenia, lekarz powinien regularnie weryfikowac potrzebe dalszego przyjmowania
leku przez pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xanconalon

W razie przyjgcia wiekszej dawki leku Xanconalon niz zalecona, nalezy natychmiast poinformowa¢
0 tym lekarza.

Przedawkowanie moze spowodowac:

- Zwezenie zrenicC

- zwolnienie i sptycenie oddechu (zahamowanie czynnosci oddechowe;j)

- sennos$¢ az do utraty przytomnosci

- mate napigcie migsni (hipotonia)

- zwolnienie akcji serca

- nagle zmniejszenie ci$nienia krwi.

W cigzkich przypadkach mozliwa jest utrata przytomnosci (Spigczka), nagromadzenie ptynu
W plucach i zapa$¢ krazeniowa, ktora w niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ sytuacji, ktére wymagaja nasilonej uwagi, np. prowadzenia pojazdu.

Pominiecie przyjecia dawki leku Xanconalon
Jesli pacjent pomija dawki leku Xanconalon lub przyjmuje mniejsza dawke niz zalecona, moze nie
odczuwac¢ zadnego dziatania przeciwbolowego.
W razie pominigcia dawki leku nalezy postgpowaé w nastgpujacy sposob:
jesli do nastepnego planowego przyjecia leku jest co najmniej 8 godzin, pominieta dawke nalezy
przyja¢ mozliwie szybko, a nastepnie powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania
jesli czas do nastepnego planowego przyjecia leku jest krotszy niz 8 godzin, nalezy przyjac
pomini¢tg dawke, a nastgpnie odczekaé 8 godzin przed przyjeciem kolejnej dawki. Nalezy
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powr6ci¢ do ustalonego schematu dawkowania (np. o 8 rano i 8 wieczorem). Nie nalezy
przyjmowac wiecej niz jednej dawki w ciaggu 8 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xanconalon
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Xanconalon bez skonsultowania si¢ z lekarzem.

Jesli stosowanie leku Xanconalon nie jest juz dtuzej konieczne, nalezy w porozumieniu z lekarzem
stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa. Pozwoli to na uniknigecie objawdéw z odstawienia, takich jak
niepokdj, napady pocenia si¢ i bol migsni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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, na ktore nalezy zwroci¢ uwage i postepowanie w przypadku ich
wystapienia

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych istotnych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do najblizszego lekarza.

Zwolniony i ptytki oddech (zahamowanie czynno$ci oddechowej) jest najpowazniejszym zagrozeniem
zwigzanym z przedawkowaniem opioidow. Najczesciej wystepuje u 0séb w podesztym wieku i 0sob
ostabionych. U wrazliwych pacjentéw leki opioidowe mogg spowodowac rowniez nagle zmniejszenie
ci$nienia krwi.

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano podczas leczenia b6lu

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
zmniejszenie apetytu az do utraty apetytu
trudno$ci w zasypianiu, zmgczenie lub ostabienie
zawroty gltowy lub uczucie wirowania, bol glowy, sennos¢
uderzenia goraca
bol brzucha, zaparcie, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, wymioty, nudno$ci, gazy
$wiad, reakcje skory, nasilone pocenie si¢
odczucie niezwyklego oslabienia

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
nadwrazliwos¢/reakcje alergiczne
niepokdj, zaburzenia myslenia, lek, splatanie, depresja, nerwowos¢
zmniejszenie popedu piciowego
napady drgawkowe (zwlaszcza u 0s6b z zaburzeniami padaczkowymi lub sktonnoscia do
drgawek), trudnosci w skupieniu sig, zaburzenia smaku, zaburzenia mowy, omdlenie, drzenie, brak
energii
zaburzenia widzenia
ucisk w klatce piersiowej (zwtaszcza u pacjentdow z choroba niedokrwiennag serca), kotatanie serca
nagle zmniejszenie ci$nienia krwi, zwickszenie ci$nienia krwi
trudno$ci w oddychaniu, katar, kaszel
wzdecie
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, kolka zotciowa
kurcze migéni, drganie migsni, bole migsniowe
zwigkszona potrzeba oddawania moczu
objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie
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bol w klatce piersiowej

dreszcze, ogolnie zte samopoczucie, bol, pragnienie
obrzek rak, kostek lub stop

zmniejszenie masy ciata

urazy w wyniku wypadkow

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
przyspieszenie czynnosci serca
uzaleznienie od leku
ziewanie
zmiany w obrebie zebow
zwigkszenie masy ciala

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
nastr6j euforyczny, omamy, koszmary senne, agresja
uczucie mrowienia, silna sennos¢
ptytki oddech
odbijanie si¢
trudno$ci w oddawaniu moczu
zaburzenia wzwodu

Dzialania niepozadane substancji czynnej, oksykodonu chlorowodorku, stosowanej bez
naloksonu chlorowodorku:

Oksykodon moze wywota¢ zaburzenia oddychania (depresja oddechowa), zwezenie Zrenic, skurcz
miesni oskrzeli i skurcz migsni gtadkich oraz zahamowanie odruchu kaszlowego.

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
zmiany nastroju i osobowosci (np. depresja, uczucie szczgsécia), zmniejszona aktywnosc,
zwigkszona aktywnos¢
czkawka
trudnosci w oddawaniu moczu

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
- odwodnienie

pobudzenie, zaburzenia postrzegania (np. omamy, urojenia)

zaburzenia koncentracji, migreny, zwigkszone napigcie migéni, mimowolne skurcze migsni,

zmniejszona wrazliwo$¢ na bol lub dotyk, zaburzenia koordynacji

zaburzenia stuchu

rozszerzenie naczyn krwiono$nych

zmiany glosu (dysfonia)

trudnosci w potykaniu

stan, w ktorym jelita przestaja pracowaé prawidtowo (niedroznos$¢ jelit)

owrzodzenie jamy ustnej, bol dzigset

suchos$¢ skory

zmniejszone st¢zenie hormonoéw piciowych, co moze wplywaé na wytwarzanie nasienia

U mezczyzn lub cykle miesigczkowe u kobiet

obrzeki na skutek zatrzymywania wody, tolerancja leku

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
+  zakazenia, takie jak opryszczka (ktore moga powodowac powstawanie pgcherzy w okolicy ust lub
narzadow plciowych)
zwigkszony apetyt
smoliste stolce, krwawienie z dzigset
swedzaca wysypka (pokrzywka)

9 DE/H/4257/003/1A/021



Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dost¢pnych danych)
ostra uogolniona reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)
zwigkszona wrazliwos¢ na bol
prochnica zebow
zastoj zokci
brak miesigczki
objawy z odstawienia u howorodka

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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Xanconalon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xanconalon
Substancjami czynnymi sa oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (co
odpowiada 18 mg oksykodonu) i 10 mg naloksonu chlorowodorku (w postaci 10,9 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 9 mg naloksonu).

Pozostate sktadniki to: poliwinylooctan, powidon, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian

Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk

Jak wyglada Xanconalon i co zawiera opakowanie

Biala, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu z liniami podziatu na obu
stronach, dlugosci 11,2 mm, szerokosci 5,2 mm i wysokosci 3,3 - 4,3 mm. Tabletke mozna podzieli¢
na roéwne dawki.

Lek dostepny jest w zabezpieczonych przed dostgpem dzieci, perforowanych, podzielnych na
pojedyncze dawki blistrach z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC typu ,,push-through” lub ,,peel-off”,
w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 30 lub 60 tabletek o przedluzonym uwalnianiu.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
79650 Schopfheim, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019

Logo Sandoz
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