Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Oxycodone Vitabalans 5 mg filmtabletta
Oxycodone Vitabalans 10 mg filmtabletta
oxikodon-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezelSorvosat, gyogyszerészét,
vagy apoléjat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:
1.

ok~ wn

Milyen tipusu gyogyszer az Oxycodone Vitabalans 5 mg, illetve 10 mg filmtabletta (a
tovabbiakban Oxycodone Vitabalans) és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnival6k az Oxycodone Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Oxycodone Vitabalans-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Oxycodone Vitabalans-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer az Oxycodone Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Oxycodone Vitabalans hatéanyaga az oxikodon, amely az opioidok néven ismert erds
fajdalomcsillapitok kozé tartozik. Az Oxycodone Vitabalans-ot olyan stlyos fajdalom kezelésére
alkalmazzak, amelyhez egy erds opioid hasznalata sziikséges, mivel mas fajdalomcsillapito szerek
nem bizonyultak hatékonynak.

2.

Tudnivalok az Oxycodone Vitabalans szedése elott

Ne szedje az Oxycodone Vitabalans-ot:

ha allergias az oxikodonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére;

ha sulyos légzési problémai vannak (Iégzésdepresszio), vérének tul alacsony az oxigéntartalma
(hipoxia);

ha l1égzési problémai vannak, példaul kronikus tiidddbetegség vagy sulyos asztma;

ha hosszu ideig tarto tiidobetegség utan kialakult szivproblémai (kor pulmonéle) vannak;

ha vérében magas a széndioxid szintje;

vékonybél miikodési zavar (paralitikus ileusz) esetén, illetve ha sulyos hasi fajdalmai vannak,
vagy ha gyomra a sziikségesnél sokkal lassabban tril ki (elhtiz6d6 gyomor-urilés).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Oxycodone Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.
Az Oxycodone Vitabalans szedése el6tt mondja el orvosanak vagy gydgyszerészének, ha:

id6s vagy szervezete legyengult;

tldeje, maja vagy vesefunkcioja sulyosan karosodott;
a pajzsmirigye egy bizonyos betegségben szenved (mixddéma), vagy ha pajzsmirigye nem
termel elég hormont (pajzsmirigy alulmiikodése);
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mellékveséi nem termelnek elég hormont (Addison kér vagy mellékvese-elégtelenség), ami
tineteket okozhat (ilyen lehet példaul a gyengeség, testtdmegcsokkenés, szédulés, hanyinger
vagy hanyas);

egy mérgezés (példaul alkoholmérgezés) kovetkeztében mentalis zavarban szenved (toxikus
pszichozis);

prosztataja megnagyobbodott;

hasnyalmirigy-gyulladasa van (ami erés hasi- vagy hatfajdalmat okoz), vagy epeholyag
problémai vannak;

gyulladasos bélbetegsége van (a vastagbél és a vékonybél gyulladasos allapota);

nehezen vagy fajdalmasan urit vizeletet;

hipovolémidja van (csokken a keringésben levé vér térfogata);

erds fejfajasa vagy hanyingere van, ami koponyaliri nyomasfokozodasra utalhat;

felallaskor alacsony a vérnyomasa vagy széddl,

epilepsziaja vagy gorcsrohamra vald hajlama van;

monoamin-oxidaz gatlé néven ismert gyogyszert szed (ezeket a gyogyszereket depresszid vagy
Parkinson kor kezelésére hasznaljak).

Amennyiben miitét el6tt all, feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat arrdl, hogy Oxycodone Vitabalans-t
szed.

Az Oxycodone Vitabalans fizikai fliggdséghez vezethet, és megvonasi tiinetek 1éphetnek fel, ha az
oxikodon hasznélatat hirtelen abbahagyjak. Ha az oxikodon-kezelésre mar nincs sziikség, a napi adag
fokozatos csokkentése javasolhatd a megvonasi tiinetek megel6zése érdekében.

Hozzaszokas, fiiggdség és addikcio

Ez a gyogyszer oxikodont tartalmaz, amely egy opioid gydgyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
1smétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az Oxycodone Vitabalans ismétl6dé alkalmazasa fligg6ség kialakulasahoz, visszaéléshez
és addikcidhoz vezethet, aminek életveszélyes tuladagolas lehet a kdvetkezménye. Ezen
mellékhatasok kockazata fokoz6dhat mind a nagyobb adagok, mind a hosszabb idétartamu alkalmazas
esetén.

A fliggdség vagy addikcid azt az érzést keltheti, hogy mar nem tudja szabalyozni, mennyi gyogyszert
kell bevennie, vagy milyen gyakran kell azt bevennie. El6fordulhat, hogy gy érezheti, hogy folytatnia
kell a gyogyszer szedesét, még akkor is, ha az nem mar segit enyhiteni fajdalmat.

A fiiggdség vagy addikci6 kialakulasanak kockazata egyénenként valtozo. Nagyobb a kockézata
annak, hogy fiiggéség vagy addikcio alakul ki az Oxycodone Vitabalans-hoz, ha:

e On vagy barmely csaladtagja valaha is fuiggott az alkoholtdl, vénykoteles gydgyszerektsl vagy
tiltott kabitoszerektol (,,addikcid”), vagy visszaélt ezekkel;

e dohényzik;

e valaha is voltak hangulati problémai (depresszid, szorongas vagy személyiségzavar), vagy
pszichiater kezelte méas mentélis betegségek miatt.

Ha a kovetkez0 jelek barmelyikét észleli az Oxycodone Vitabalans szedése kdzben, ez annak a jele
lehet, hogy fliggéség vagy addikcid alakult ki:

e A gydgyszert az orvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell szednie

e Az ajanlott adagnal tbbet kell bevennie

o A gybgyszert az eldirttol eltéré okbol hasznalja, példaul ,,nyugalom megorzése” vagy ,,az
elalvés segitése” érdekében

e On ismételten, sikerteleniil prébalta abbahagyni vagy szabalyozni a gyogyszer szedését

o Amikor abbahagyja a gyogyszer szedését, rosszul érzi magat; és jobban érzi magat a
gyogyszer ismételt szedése utan (,,megvonasi tiinetek™)
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Ha ezen jelek barmelyikét észleli, forduljon kezeléorvosahoz, hogy megtalaljak az On szamara
legmegfelelobb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor érdemes a gydgyszer szedését
abbahagyni, és hogyan lehet biztonsdgosan abbahagyni (lasd 3. pont: Ha abbahagyja az Oxycodone
Vitabalans szedését).

Nagyon ritkan eléfordulhat fokozott érzékenység a fajdalomra (hiperalgézia), amely nem reagal az
oxikodon dozisanak tovabbi novelésére, fleg nagy adagokndl. Szlikség lehet az oxikodon dozisanak
csokkentésére, vagy egy masik opioidra tortén6 atallasra.

Alvassal dsszefliggd légzészavarok

Az Oxycodone Vitabalans alvassal 6sszefliggd 1égzési rendellenességeket, példaul alvasi apnoét
(1égzési sziinetek alvas kozben) és alvéssal 0sszefiiggd alacsony véroxigénszintet (hipoxémia)
okozhat. A tlinetek kozé tartozhatnak az alvas kdzbeni 1égzési sziinetek, légszomj miatti éjszakai
ébredés, az alvas fenntartasanak nehézsége vagy tulzott Almossag a nap folyaman. Ha On vagy mas
személy észleli ezeket a tlineteket, forduljon kezeldorvosahoz. Kezeldorvosa mérlegelheti az adag
csokkentéset.

Egyéb gyogyszerek és az Oxycodone Vitabalans
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Beszélje meg kezel6orvosaval, ha az alabbi gydgyszerek kozil valamelyiket szedi:

o er6s fajdalomcsillapité gyogyszerek (példaul més opioidok);

altatést segité vagy szorongas elleni szerek (példaul nyugtatdk és altatok);

depresszio kezelésére szolgalé gyodgyszerek (antidepresszansok);

pszichiatriai vagy mentalis rendellenességek kezelésére szolgald szerek (azaz példaul
antipszichotikumok);

miitétek soran alkalmazott szerek (érzéstelenité szerek);

izomrelaxansok;

allergias reakcidk kezelésére szolgal6 szerek (antihisztaminok);

hanyinger vagy hanyas kezelésére szolgalo6 szerek (antiemetikumok);

monoamin-oxidaz gatlok (MAO-gatlok), vagy MAO-gatlok szedése a megel6z6 két hétben. A
MAO-gatldk depresszio és Parkinson kor kezelésére hasznalt gydgyszerek;

Parkinson kor kezelésére szolgalo szerek;

makrolid antibiotikumok (példaul klaritromicin, eritromicin és telitromicin);
azol-gombaellenes szerek (példaul ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol és pozakonazol);
HIV kezelésére hasznélt protedzgatlok (példaul boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir és
szakvinavir);

cimetidin (gyomorfekély, emésztési zavarok, gyomorégés kezelésére szolgalo szer);
rifampicin (tuberkuldzis kezelésére hasznalt antibiotikum);

karbamazepin vagy fenitoin (epilepszia kezelésére hasznaljak);

kdzonséges orbancfii (Hypericum perforatum, gyogyndvénytartalmu készitményben);
paroxetin (antidepresszans);

Kinidin (szivritmuszavarok elleni gydgyszer);

antikoagulansok (a vér alvadasat gatlo gyogyszerek);

Az Oxycodone Vitabalans és nyugtaté hatasu gyogyszerek, példaul benzodiazepinek vagy hasonld
szerek egyidejli alkalmazasa esetén fokozodik az aluszékonysag, a 1égzési nehézség
(légzésdepresszio), koma kockazata, és akar ¢letet veszélyezteto allapot is kialakulhat. Emiatt az
egyidejti alkalmazast csak akkor szabad megfontolni, ha semmilyen mas kezelési mod sem all
rendelkezésre.

Ha azonban a kezel6orvosa mégis nyugtatokkal egyiitt rendeli el az Oxycodone Vitabalans

alkalmazasat, az egylittesen alkalmazott kezelés adagjat és id6tartamat kezeldorvosanak korlatoznia
kell.
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Kérjik, széljon kezeldorvosanak minden olyan nyugtatordl, amelyet alkalmaz, és pontosan tartsa be a
kezel6orvos adagolasi javaslatait. Hasznos lehet, ha megkéri baratait vagy rokonait, hogy figyeljenek
oda a fenti jelekre és tiinetekre. Ha ilyen tiineteket észlel, szoljon kezeldorvosanak.

Nagyobb a mellékhatasok kockazata, ha On antidepresszansokat (pl. citalopramot, duloxetint,
eszcitalopramot, fluoxetint, fluvoxamint, paroxetint, szertralint, venlafaxint) is szed. Ezek a
gyogyszerek kolcsonhatasba Iéphetnek az oxikodonnal, ami tlineteket okozhat, tébbek kdzétt az izmok
akarattdl fliggetlen, ritmikus 6sszeh(z6dasat, példaul a szem mozgasait iranyitd izmokét; valamint
izgatottsagot, tllzott izzadast, remegest, a reflexek fokozodasat, fokozott izomténust, 38 °C feletti
testhomérsékletet. Forduljon kezeldorvosahoz, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Az Oxycodone Vitabalans egyidejii bevétele étellel és itallal és alkohollal
Az Oxycodone Vitabalans az étkezéstdl fliggetlenil bevehetd, elegendé mennyiségii folyadékkal.

Ha az Oxycodone Vitabalans szedése kozben alkoholt fogyaszt, Almosabba teheti, illetve fokozza a
stlyos mellékhatasok, példaul felszines 1égzés kockazatat, a 1égzés leallasanak kockazataval, és
eszméletvesztéssel. Ezért Oxycodone Vitabalans szedése kdzben nem ajanlott alkohol fogyasztasa.

A grapefruitlé gatolhatja az oxikodon metabolizmuséat, ami fokozza a hatasat. Ezért kerllni kell a
grapefruitlé fogyasztasat, amig Oxycodone Vitabalans-ot szed.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Oxycodone Vitabalans szedését a leheté legnagyobb mértékben keriilni kell terhesség és szoptatas
idején.

Terhesség

Az oxikodon terhes néknél torténd alkalmazéasarol csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok. Az
oxikodon a méhlepényen at bejut a magzati vérkeringésbe. Terhesség alatt az oxikodon szedése az
Ujszuléttnél megvonasi tlineteket okozhat. A sziilés el6tti utolsé 3-4 hétben az anyak altal szedett
oxikodon sulyos légzési nehézségeket okozhat az Ujszilotteknél. Az Oxycodone Vitabalans-t csak
akkor szabad alkalmazni terhesség idején, ha az elényei meghaladjak a gyermekre gyakorolt
lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
Az oxikodon bejuthat az anyatejbe, és 1égzési nehézségeket okozhat az Gjszil6ttnél. Az Oxycodone
Vitabalans ezért nem alkalmazhatd szoptatés idején.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Oxycodone Vitabalans olyan mértékben csdkkentheti az éberségét vagy reagald-képességét, hogy
nem képes gépjarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni. Azonban megfeleléen bedllitott terapia mellett a
gépjarmiivezetés altalanos tiltasara nincs sziikség. Kérje orvosa tanacsat.

3. Hogyan kell szedni az Oxycodone Vitabalans-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés ideje alatt rendszeresen megbeszéli Onnel, hogy
mit varhat az Oxycodone Vitabalans alkalmazésatél, mikor és mennyi ideig kell szednie, mikor kell
orvoshoz fordulni, és mikor kell abbahagynia a kezelést (1asd még ,,Ha abbahagyja az Oxycodone
Vitabalans szedését™)
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Adagjat orvosa a fajdalom intenzitasa, és egyéni érzékenysége szerint fogja bedllitani. A szokasos
adag:

Felndttek és 12 éves és anndl iddsebb gyermekek és serdiilok

Azoknal a betegeknél, akik korabban nem szedtek opioidokat, a szokéasos kezdé dézis 5 mg

6 oranként. Ha sziikséges, az adagolas idok0z0ket orvosa 4 orara roviditheti. Azonban az Oxycodone
Vitabalans-ot maximum naponta 6-szor szabad bevenni.

12 évnél fiatalabb gyermekek
Az Oxycodone Vitabalans biztonsadgossagat és hatdsossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
igazoltak, ezért 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél az alkalmazasa nem ajanlott.

Ildések
Orvosa fogja eldonteni, mekkora adagot kell szednie. A legalacsonyabb kezd6 doézist kell bevenni,
majd fokozatosan a fajdalomcsillapitasig kell névelni.

Vese és/vagy méajrendellenességgel rendelkezd, vagy alacsony testtomegii betegek
Orvosa alacsonyabb kezd6 dozist irhat eld.

Azoknak a betegeknek, akiket korabban mas, erés fajdalomesillapitokkal (opioidokkal) kezeltek, az
orvos magasabb kezd6 adagot irhat el6.

Orvosa ezutan meghatérozza, hogy naponta mennyit kell bevenni, és hogyan kell felosztani a teljes
napi adagot reggeli és esti dozisokra. Orvosa a kezelés soran esetleg szlikségessé valo
adagvaltoztatasokat is tanacsolhat Onnek.

Amennyiben az Oxycodone Vitabalans adagjai k6zott fajdalmat tapasztal, magasabb dézisu
Oxycodone Vitabalans-ra lehet sziiksége. Beszéljen orvosaval, ha ilyen problémaéja van.

Ha erds fajdalma van és hosszu ideig tarto kezelésére van szilksége, modositott hatanyag-leadésu
(retard) oxikodon-hidroklorid tablettakra allitjak at.

A filmtablettakat elegendé mennyiségii folyadékkal (példaul fél pohér vizzel) kell beszedni
4-6 6ranként, orvosa altal meghatarozott idékozonként. A tablettakat étellel egyutt vagy anélkil is be
lehet venni.

Ha az eléirtnal tobb Oxycodone Vitabalans-ot vett be
Ha az el6irtnal tobb Oxycodone Vitabalans-ot vett be, vagy ha véletlenil gyermek vett be a
gyogyszerbdl, keresse fel orvosat, aki megteszi a sziikséges intézkedéseket.

A tuladagolas erés almossagot, 1égzési nehézségeket, pupillasziikiilést, és izomgyengeséget, alacsony
vérnyomast, szivritmuslassulést, keringés-6sszeomlast és tidében valo vizfelhalmoz6dasat okozhat.
Ez eszméletlenséghez és kdméahoz, vagy éppen halélhoz vezethet.

A tuladagolés agyi rendellenességet okozhat (Ugynevezett toxikus leukoenkefalopétia).

Ha orvosi segitséget kér, biztosan vigye magaval ezt a tajékoztatot és a megmaradt tablettakat, hogy
megmutathassa az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni az Oxycodone Vitabalans-t

Ha kihagyott egy adagot, a kovetkez6 adagot a lehetd leghamarabb vegye be, amint eszébe jut, majd a
megszokott mddon folytassa a gydgyszer szedéset. Ne vegyen be két adagot 4 éran belil. Ne vegyen
be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé6 el6tt abbahagyja az Oxycodone Vitabalans szedését
A tabletta szedését nem szabad hirtelen abbahagyni, hacsak orvosa nem irja ezt el6. Ha abba akarja
hagyni a tabletta szedését, el6szor beszélje meg orvosaval. Orvosa elmondja, hogy altalaban



6

fokozatosan kell cs6kkenteni a dozist, hogy ne tapasztaljon kellemetlen hatasokat. Megvonasi
tlineteket tapasztalhat, ilyen példaul az asitozas, pupillatagulas, konnyez6 szemek, orrfolyas, remegeés,
izzadas, szorongés, nyugtalansag, gércsrohamok és almatlansag, amely akkor fordulhat el6, ha hirtelen
abbahagyja a tabletta szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10-b61 tébb mint 1 beteget érinthet)
. almossag, szédulés, fejfajas

. székrekedeés, hanyinger, hanyéas

. viszketés

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o anorexia, étvagycsokkenés

o szorongas, zavart allapot, depresszid, kdros jokedv, alvasi problémak (dlmatlansag), idegesség,
kéros gondolkodas, faradtsag

remegés

Iégszomj, sulyos légzési nehézség (légzésdepresszid), vagy zihalas

szajszarazsag, gyomorfajdalom, hasmenés, bofogés, emésztési problémak

borkiltés, erds izzadas

vizeleturitési zavarok

gyengeség (aszténia)

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o anafilaxias reakciok, talérzékenység, allergias reakcidk

. Vviz visszatartasa a testben

. dehidratacio

o izgatottsag, érzelmi labilitas, csokkent szexudlis vagy, személyiség-valtozas, hallucinaciok,
lataszavarok, koros hallas (hiperakuzis), gyogyszerfiiggdség

. memadriavesztés, gorcsok, izomtdnus valtozasok, fajdalommal, érintéssel szembeni csokkent
érzékenység, izomrangat6zas, beszédzavarok, ajulés, bizsergés vagy zsibbadas (paresztézia), az
izérzés zavara, az izommozgasok koordinacidjanak hianya

o a kdnnyezés mennyiségének valtozésa, csokkent pupillaméret, lataskarosodas

o szedules vagy forgd jellegii szédulés (vertigo)

o gyors, rendszertelen szivverés, szivdobogasérzés (palpitacio)

o a vérerek kitaguldsa

. fokoz6do kohogés, torokfajas, orrfolyas, hangvaltozasok

o nyelési nehézségek, szajnyalkahartya kifekélyesedese, inygyulladas, a szajnyalkahéartya
gyulladasa, fokozott bélgazképzidés

o a majenzimek megndtt szintje

o vizelet-visszatartasi problémaék,

o merevedési zavarok

o hidegrazas, esetleges sérulések, fajdalom (peldaul mellkasi fajdalom), altalanos rosszullét, a

kezek, bokék vagy labak duzzadasa, migrén, gydgyszermegvonasi tiinetek, gyogyszer-tolerancia
(hozzészokas), szomjlsag

Ritka (1000-b4! legfeljebb 1 beteget érinthet)
o nyirokcsomdé-duzzadas
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o gorcsrohamok, féleg epilepszias vagy gorcsrohamra hajlamos betegeknél, izomgorcsok

) alacsony vérnyomas (hipotonia), a vérnyomas csokkenése felallaskor, ami szédilést vagy ajulést

okozhat (ortosztatikus hipotenzid)
. foginyveérzés, étvagyndvekedés, fekete széklet, a fogak elszinezddése és kdrosodasa, a belek
elzarodasa (ileusz)

o borszarazsag, Herpes simplex virus altal okozott virusbetegség, fokozott fényérzékenység (a bor

érzékenysége a napfényre)
o véres vizelet
o a menstruacio kimaradasa
o testtdmeg-valtozas, baktériumok altal okozott bérfertézés (cellulitisz)

Nagyon ritka (10 000-541 legfeljebb 1 beteget érinthet)
o csalankiutés vagy pikkelyes kittések

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisdg a rendelkezésre dllé adatok alapjan nem becsiilheté meg)
o agresszio

fokozott érzékenység a fajdalomra

légzési sziinetek alvas kdzben (alvési apnoé)

fogszuvasodas

gyulladas, ami hasi fajdalmat vagy hasmenést okoz, epepangas, epekdvek altal okozott stlyos
hasi fajdalom (epegdrcs)

o Az Oxycodone Vitabalans hosszu ideig tartd alkalmazasa a terhesség soran életveszélyes

megvonasi tliineteket okozhat az ijsziilottben. A babandl megfigyelendd tiinetek kozé tartozik az

ingerlékenyseg, a hiperaktivitas és az rendellenes alvéasi mintazat, magas hangu siras, remeges,
rosszullét, hasmenés, és a testtdmeg-ndvekedés elmaradasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részeére is bejelentheti:

Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Oxycodone Vitabalans-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! Ezt a gyogyszert zart, biztonsagos helyen kell tarolni,
ahol masok nem férhetnek hozza. Sulyos, akar halalos kimenetelii kovetkezménye lehet annak, ha
valaki mas szedi be, mint akinek felirtak.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A buborékcsomagolason és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ne szedje a gydgyszert, ha a tablettdk k&rosodasat eszleli.


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gydgyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz az Oxycodone Vitabalans?

- A készitmény hatdanyaga: az oxikodon-hidroklorid. 5 mg vagy 10 mg oxikodon-hidrokloridot
tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluldz, hidegen duzzadd kukoricakeményitd, magnézium-sztearat
Tablettabevonat: polidextrdz, hipromellz, titan-dioxid (E171), makrogol

Milyen az Oxycodone Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Oxycodone Vitabalans 5 mg filmtabletta: fehér, kerek, dombord tabletta, atméréje 6 mm.

Oxycodone Vitabalans 10 mg filmtabletta: fehér, kerek, dombord, egyik oldalan bemetszéssel ellatott
tabletta, atmérdje 8 mm. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Kiszerelés:
30 és 100 tabletta PVVC/AI buborékcsomagolésban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Finnorszag

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Oxycodone Vitabalans (Dania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Litvania, Lettorszag, Norvégia,
Lengyelorszag, Svédorszag)

Oksikodon Vitabalans (Szlovénia)

Oxycodone Vitabalans 5 mg filmtabletta
OGYI-T-22287/01  30x PVC/AI buborékcsomagolas
OGYI-T-22287/02 100x  PVC/AI buborékcsomagolés

Oxycodone Vitabalans 10 mg filmtabletta
OGYI-T-22287/03  30x PVC/AI buborékcsomagolas
OGYI-T-22287/04  100x  PVC/AIl buborékcsomagolés

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. julius.



