Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Oxycodone Vitabalans 5 mg plévele dengtos tabletés
Oxycodone Vitabalans 10 mg plévele dengtos tabletés
oksikodono hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

e NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

e Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

e Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Oxycodone Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Oxycodone Vitabalans
Kaip vartoti Oxycodone Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Oxycodone Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwhE

1. Kas yra Oxycodone Vitabalans ir kam jis vartojamas

Oxycodone Vitabalans sudétyje yra veikliosios medziagos oksikodono, kuri priklauso stipriy skausma
mal§inanéiy vaisty, vadinamy opioidais, grupei. Oxycodone Vitabalans vartojamas suaugusiyjy ir paaugliy

gydymui.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Oxycodone Vitabalans

Oxycodone Vitabalans vartoti negalima
e jeigu yra alergija oksikodonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
e jeigu Jums yra stipriai susilpnéjes kvépavimas (kvépavimo slopinimas), kuomet kraujyje yra per mazai
deguonies (hipoksija) ir (arba) per daug anglies dvideginio (hiperkapnija);
jeigu Jums nustatyti kvépavimo sutrikimai, pvz., 1étiné obstrukciné plauciy liga arba sunki astma;
jeigu Jums po ilgai trukusios plauciy ligos yra i$sivys¢iusi Sirdies btiklé, vadinamoji plauting Sirdis;
jeigu Jums yra padidéjes anglies dvideginio kiekis kraujyje;
jeigu Jums yra buklé, kuomet tinkamai nefunkcionuoja Jiisy plonoji Zarna (paralyZzinis Zarnyno
nepraeinamumas), jeigu Jums stipriai skauda pilva arba Jtsy skrandis iStustéja 1éCiau, nei turéty
(sulétéjes skrandzio iSsitustinimas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Oxycodone Vitabalans.
Prie$ pradedant gydyma Oxycodone Vitabalans pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu:
o Jiis esate senyvo amziaus arba silpnos sveikatos;
e stipriai sutrikusi Jiisy plauciy, kepeny arba inksty funkcija;
e sergate tam tikra skydliaukés liga (miksedema) arba jeigu Jusy skydliaukéje gaminasi nepakankamas
hormony kiekis (sumazejes skydliaukés aktyvumas);




e Jisy antinksCiuose gaminasi nepakankamas hormony kiekis (Adisono liga arba antinks¢iy
nepakankamumas), tai gali sukelti simptomus, pvz., silpnuma, svorio netekima, svaigulj, pykinimg ir
vémima;

e Jums yra psichinis sutrikimas, atsiradgs dél apsinuodijimo, pvz., alkoholiu (toksiné psichozé);

e nenormaliai padidéjusi Jiisy prostata;

e Jums yra kasos uzdegimas (kuris sukelia stiprius pilvo ir nugaros skausmus) arba yra sutrikusi tulzies
puslés veikla;

e jeigu yra uzdegiminiai zarny sutrikimai (gaubtinés Zarnos ir plonosios zarnos uzdegiminiai procesai);

e pasunkéjes arba skausmingas Slapinimasis;

e Jums yra hipovolemija (cirkuliuojancio kraujo tlirio sumazéjimas);

e Jums labai skauda galvg arba pykina; tai gali biiti padidéjusio spaudimo kaukoléje pozymiai;

e Jums yra sumazeéjes kraujosptidis arba atsistojus svaigsta galva;

e sergate epilepsija arba turite polinkj traukuliams;

e vartojate vaistus, kurie vadinami monoaminooksidazés inhibitoriais (vaistai, vartojami depresijai arba
Parkinsono ligai gydyti).

Kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiskia stiprus virSutinés pilvo srities skausmas, kuris gali baiti plintantis |
nugara, pykinimas, vémimas arba kar§¢iavimas, nes tai gali biiti simptomai, susije¢ su kasos uzdegimu
(pankreatitu) ir tulZies lataky sistemos uzdegimu.

Jeigu Jums bus atliekama chirurginé operacija, pasakykite ligoninés gydytojui, kad vartojate Oxycodone
Vitabalans.

Oxycodone Vitabalans gali sukelti fizing priklausomybg ir jei oksikodono vartojimas nutraukiamas pernelyg
staigiai, gali atsirasti nutraukimo simptomy. Jeigu gydymo oksikodonu Jums nebereikia, tuomet patartina
palaipsniui sumazinti vartojamg vaisto paros doze, kad biity i§vengta nutraukimo simptomy atsiradimo.

Tolerancija, priklausomybé ir polinkis piknaudziauti vartojamu vaistu

Sio vaisto sudétyje yra oksikodono, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidinius skausma
malSinancius vaistus, jie gali buti maziau veiksmingi (prie jo priprantama, atsiranda vadinama tolerancija).
Oxycodone Vitabalans kartotinas vartojimas gali sukelti priklausomybe, piktnaudziavima ir polinkj j
vartojamo vaisto piknaudziavima, o tai gali sukelti gyvybei pavojingg perdozavima. Sio $alutinio poveikio
rizika gali padidéti vartojant didesng doze¢ ir ilgesnj laika.

Priklausomybé arba polinkis j vartojamo vaisto piknaudziavima gali priversti Jus jausti, kad
nebekontroliuojate kiek vaisto jums reikia arba kaip daznai jj reikia vartoti. Galite jausti, kad turite vartoti
vaista, net jei jis nepadeda numalSinti skausmo.

Priklausomybés arba polinkio j vartojamo vaisto piknaudziavimag susidarymo rizika kiekvienam asmeniui yra

nevienoda. Didesné Oxycodone Vitabalans priklausomybés arba pripratimo rizika jums gali kilti:

- jeigu Jas arba kas nors i§ Jasy Seimos nariy piktnaudziavo arba jiems buvo priklausomybé alkoholiui,
receptiniams vaistams arba nelegaliems narkotikams (,,priklausomybé*),

- jeigu rikote,

- jeigu kada nors turéjote nuotaikos problemy (depresijos, nerimo ar asmenybés sutrikimo) arba buvote
gydomi psichiatro dél kity psichikos ligy.

Jeigu vartojant Oxycodone Vitabalans Jas pastebéjote bet kurj i$ toliau iSvardyty pozymiy, tai gali biti

zenklas, kad Jis tapote priklausomas ar turite polinkj j vartojamo vaisto piknaudziavima:

- vaistg reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gydytojas,

- jums reikalinga didesné nei rekomenduojama dozé,

- jus vartojate vaistg dél kity prieZas¢iy nei nurodyta vartoti, pavyzdziui, norédamas ,,islikti ramus* arba
»horédamas greiciau uzmigti,

- jus pakartotinai ir nesékmingai bandéte mesti arba kontroliuoti vaisto vartojima,

- jei nutraukus vaisto vartojima jauciatés blogai, o vél pavartoje¢ - jauciatés geriau (,,nutraukimo



sindromas®).

Pastebéjus bet kurj i§ $iy pozymiy, pasitarkite su gydytoju, kuris gydymo variantas Jums labiausiai tinkamas,
kada tikslinga nutraukti ir kaip saugiai nutraukti gydyma (zr. 3 skyriy ,,Nutraukus Oxycodone Vitabalans
vartojimg”).

Labai retai gali atsirasti padid¢jes jautrumas skausmui, kurio neslopina oksikodono dozés didinimas. Tai
pasitaiko vartojant dideles dozes. Gali reikéti sumazinti oksikodono dozg ar pakeisti gydyma kitais opioidais.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Oxycodone Vitabalans gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, pvz., miego apnéja (kvépavimo
sustojimus miegant) ir su miegu susijusia hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje). Simptomai gali buti

kvépavimo sustojimai miegant, pabudimas naktj dél dusulio, sunkumai miegoti nepabundant arba per didelis
mieguistumas dieng. Jeigu Jus ar kitas asmuo pastebéjote Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas

gali nuspresti sumazinti doze.

Vaikams
Oksikodono Vitabalans saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 12 mety vaikams nebuvo pakankamai
istirtas. Todél jaunesniems nei 12 mety vaikams gydymas Oxycodone Vitabalans nerekomenduojamas.

Kiti vaistai ir Oxycodone Vitabalans
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu Js vartojate:

e stiprius nuskausminamuosius vaistus (pvz., kitus opioidus);

vaistus, kurie Jums padeda uzmigti arba padeda numalSinti susirlipinima (pvz., raminamuosius arba

migdomuosius);

vaistus nuo depresijos;

vaistus psichiniy ligy arba sutrikimy gydymui (pvz., vaistai nuo psichozes);

vaistus chirurginés operacijos metu (anestetikus);

raumeny relaksantus;

vaistus alerginiy reakcijy gydymui (antihistamininius preparatus);

vaistus nuo pykinimo ir vémimo (antiemetikus);

jeigu vartojate arba pastargsias dvi savaites vartojote monoaminooksidazes inhibitoriy (MAO

inhibitoriy). MAO inhibitoriai vartojami depresijai arba Parkinsono ligai gydyti.

vaistus Parkinsono ligos gydymui;

e makrolidy grupés antibiotiky (pvz., klaritromicino, eritromicino ir telitromicino);

e azolo grupés prieSgrybeliniy preparaty (pvz., ketokonazolo, vorikonazolo, itrakonazolo ir
pozakonazolo);

e proteazés inhibitoriy, vartojamy ZIV infekcijai gydyti (pvz. bocepreviro, ritonaviro, indinaviro,

nelfinaviro ir sakvinaviro);

cimetiding (vaistas, skirtas skardzio opy, vir§skinimo sutrikimy arba rémens gydymui);

rifampicino (antibiotiko tuberkuliozei gydyti);

karbamazepino ar fenitoino (nuo epilepsijos);

jonaZzolés preparaty (jonazolés yra gamtinés kilmés produktuose);

paroksetino (antidepresanto);

chinidino (vaisto nuo $irdies aritmijos);

antikoaguliantus (vaistai nuo kraujo kresuliy susidarymo);

Kartu vartojant Oxycodone Vitabalans ir raminamuosius vaistus, tokius kaip benzodiazepinai ar panasiis
vaistai, padidéja mieguistumo, pasunkéjusio kvépavimo (kvépavimo slopinimo), komos rizika; $ios biiklés



gali buti pavojingos gyvybei. Todé¢l vartojima kartu galima svarstyti tik tuo atveju, kai nejmanoma taikyti
kitokio gydymo.

Taciau jeigu Jusy gydytojas skyré Oxycodone Vitabalans vartoti su raminamaisiais vaistais, Jusy gydytojas
turi apriboti kartu vartojamy vaisty dozg ir vartojimo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus vartojamus raminamuosius vaistus ir atidziai laikykités gydytojo
rekomendacijy dél dozés. Biity naudinga informuoti draugus ir artimuosius apie anksciau iSvardytus
pozymius ir simptomus. Jeigu tokie simptomai pasireiske, kreipkités | gydytoja.

Salutinio poveikio rizika padidéja vartojant antidepresantus (pavyzdziui, citaloprama, dulokseting,
escitaloprama, fluoksetina, fluvoksaming, paroksetina, sertraling, venlafaksing). Sie vaistai gali saveikauti su
oksikodonu, todél galite jausti tokius simptomus: nevalingus ritmiskus raumeny trik¢iojimus (jskaitant
raumenis, valdancius akiy judesius), nejprasta jaudulj (aZitacija), prakaitavimo sustipréjima, drebulj
(tremora), refleksy sustipréjima, raumeny tonuso padidéjima, kiino temperatiiros pakilima vir§ 38 °C. Jeigu
jauciate tokius simptomus, kreipkités i gydytoja.

Oxycodone Vitabalans vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Oxycodone Vitabalans galima gerti valgio metu ar nevalgius uZsigeriant pakankamu skyscio kiekiu.

Oxycodone Vitabalans vartojimas kartu su alkoholiniais gérimais gali sukelti mieguistumg arba padidinti
sunkaus nepageidaujamo poveikio, tokio kaip pavirSutiniskas kvépavimas su kvépavimo sustojimo rizika ir
sgmonés netekimas, atsiradimo pavojy. Rekomenduojama vengti Oxycodone Vitabalans vartoti kartu su
alkoholiniais gérimais.

Greipfruty sultys gali slopinti oksikodono skaidymag ir tai gali padidinti jo poveikj. Tod¢l vartojant
Oxycodone Vitabalans reikia vengti gerti greipfruty suléiy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Reikia vengti skirti §j vaista nésciosioms ir zindyvéms.

Néstumas

Duomeny apie oksikodono vartojimg nés¢ioms moterims duomeny yra nedaug. Oksikodonas pereina
placentos barjerg ir patenka j kiidikio kraujotaka. Oksikodono vartojimas néStumo laikotarpiu gali sukelti
vartojimo nutraukimo simptomus naujagimiui. Naujagimiams, kuriy motinos gydytos oksikodonu 3-4
savaites iki gimdymo, gali pasireiksti sunkiis kvépavimo sutrikimai. Oksikodong néStumo metu galima
vartoti tik tuo atveju, jei laukiama nauda vir$ija galimg pavojy kadikiui.

Zindymas
Oksikodono gali patekti j motinos pieng ir gali sukelti kvépavimo sutrikimus naujagimiui. Todél, Oxycodone
Vitabalans negalima vartoti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Oxycodone Vitabalans gali sutrikdyti budruma ir reakcijg tokiu intensyvumu, kad Jis nebesugebésite
vairuoti ir valdyti mechanizmy. Taciau jei vaistg vartojate nuolat, Jums nebitinai turi biiti uzdrausta vairuoti.
Pasikonsultuokite su savo gydytoju .

3. Kaip vartoti Oxycodone Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.



Prie$ pradédamas gydyma ir reguliariai gydymo metu gydytojas su Jumis aptars, ko galite tikétis vartodami
Oxycodone Vitabalans, kada ir kiek laiko reikia jj vartoti, kada reikia kreiptis j gydytoja ir kada reikia
nutraukti vartojima (taip pat zr. ,,Nustojus vartoti Oxycodone Vitabalans®).

Jusy gydytojas nustatys Jusy dozg priklausomai nuo skausmo intensyvumo ir Jisy individualaus atsako j
vaisto vartojima. Iprasta dozé yra:

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai
Paprastai pradiné dozé pacientams yra 5 mg, kas 6 valandas. Jei reikia, gydytojas gali sumazinti dozavimo
perioda iki 4 valandy. Taciau Oxycodone Vitabalans neturi biiti vartojamas dazniau kaip 6 kartus per para.

Senyviems pacientams
Jusy gydytojas nustatys doze, kurig turétuméte vartoti. Pradedant maziausia doze, palaipsniui jg reikia
didinti, tam, kad biity galima kontroliuoti skausma.

Pacientai, kurie serga inksty ir (arba) kepeny ligomis, arba kuriy kitno svoris per mazas
Prading mazesne doze Jums nustatys Jiisy gydytojas.

Pacientams, kurie jau yra vartoje¢ stipriy skausmg malSinanciy preparaty (opioidy), gydytojas gali paskirti
vartoti didesn¢ prading dozg.

Jusy gydytojas nuspres kiek vaisto Jums kasdien reikia vartoti, kaip bendra paros doze padalyti j dalis,
kurias reikia iSgerti i$ ryto ir vakare. Gydytojas Jums taip pat nurodys dozés koregavima, jei vartojimo metu
to prireikty.

Jeigu tarp Oxycodone Vitabalans doziy vartojimo jauciate skausma, Jums gali reikti paskirti didesne dozg.
Pasitarkite su savo gydytoju, jei turite tokiy nusiskundimy.

Jeigu Jums yra reikalingas ilgalaikis sunkaus skausmo gydymas, Jums bus rekomenduojama pereiti prie
oksikodono hidrochlorido modifikuoto atpalaidavimo table¢iy vartojimo.

Plévele dengtas tabletes uzsigerkite pakankamu skyscio kiekiu (pvz., puse stiklinés vandens) kas 4-6
valandas, laikydamiesi Jasy gydytojo sudaryto grafiko. Tabletes galima gerti valgant arba nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Oxycodone Vitabalans doze¢?

Jei iSgéréte daugiau Oxycodone Vitabalans negu Jums buvo paskirta, arba jei vaisto netycCia i§géré vaikas,
nedelsiant kreipkités j gydytojg arba j ligonong, kad biity jvertintas pavojus ir buty patarta, kokiy veiksmy
imtis toliau.

Perdozavimas gali sukelti stipry mieguistuma, kvépavimo sutrikimus, gali susiauréti vyzdziai, atsirasti
raumeny silpnumas, sumazéti kraujospudis, sulététi Sirdies ritmas, atsirasti kraujotakos nepakankamumas ir
skys¢iy kaupimasis plauciuose. Tai gali sukelti samonés netekimg ir komg ar net baigtis mirtimi.

Perdozavimas gali sukelti galvos smegeny pazeidima (zinoma kaip toksiné leukoencefalopatija).

Kreipdamiesi medicininés pagalbos su savimi turékite §j pakuotés lapelj ir visas likusias tabletes, kad
galétuméte parodyti gydytojui.

Pamirsus pavartoti Oxycodone Vitabalans

Jeigu pamirSote suvartoti doze, kitg doz¢ suvartokite i$ karto, kai tik prisiminsite ir toliau vaistg vartokite
kaip jprasta. Nevartokite dviejy doziy, jeigu tarp jy vartojimo pra¢jo maziau kaip 4 valandos. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Oxycodone Vitabalans



Nenustokite §iy table¢iy vartoti staiga, nebent Jiisy gydytojas nurodé kitaip. Jeigu Jus norite nutraukti
tableciy vartojima, pries tai darydami pasitarkite su savo gydytoju. Jis (ji) patars, kaip nutraukti vaisto
vartojima, dazniausiai palaipsniui mazinant dozg, kad biity iSvengta nemaloniy simptomy. Jeigu
tableCiy vartojimg nutrauksite staiga, Jums gali pasireiksti nutraukimo simptomy, pvz., Ziovulys,
i§sipléte vyzdziai, aSarojimas ir sloga, drebulys, prakaitavimas, nerimas, nekantrumas, traukuliai ir
nemiga.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.

Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Lavai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 vartotojui is 10)

mieguistumas, svaigulys, galvos skausmas
viduriy uzkietéjimas, pykinimas, vémimas
niezéjimas

Daznas (pasireiskia 1 - 10 vartotojy is 100)

anoreksija, apetito nebuvimas

baiminimasis, sumiSimas, depresija, nenormaliai pakyléta nuotaika, miego sutrikimai (nemiga),
nervingumas, nenormalios mintys, nuovargis

drebulys

dusulys, stipriai susilpnéjes kvépavimas (kvépavimo slopinimas), sunkumas kvépuoti ar §vokstimas
iSsauséjusi burna, pilvo skausmas, viduriavimas, raugéjimas, virskinimo sutrikimas

iSbérimas, padidéjes prakaitavimas

Slapinimosi sutrikimai

silpnumas (astenija)

Nedazni (pasireiskia 1 - 10 vartotojy is 1000)

anafilaksinés reakcijos, padidéjes jautrumas, alerginés reakcijos

vandens susilaikymas organizme

skysc¢iy netekimas (dehidracija)

susijaudinimas, nuotaikos svyravimas, sumazgjes lytinis potraukis, asmenybés pokyciai, haliucinacijos,
regos sutrikimai, pakitusi klausa (hiperakuzija), priklausomybé vaistui

atminties praradimas, priepuoliai, raumeny tonuso pakitimai, sumazéjes jautrumas skausmui ar
prisilietimui , trik¢iojimas, sutrikusi kalba, alpimas, dilg¢iojimas ar sustingimas (parestezija), skonio
jutimo sutrikimas raumeny judesiy koordinacijos stygius

aSarojimas, susiauréje vyzdziai, regé€jimo sutrikimas

galvos svaigulys ar svaigimas (vertigo)

greitas, nereguliarus Sirdies ritmas, nenormalus Sirdies ritmas (palpitacijos)

kraujagysliy i$siplétimas

daznas kosulys, gerklés skausmas, sloga, balso pakitimai

pasunkéjes rijimas, opos burnoje, danteny uzdegimas, burnos ertmés uzdegimas, pilvo putimas
padidéjes kepeny fermenty kiekis

pasunkéjes Slapinimasis

erekcijos sutrikimai

Saltkrétis, atsitiktiniai susizalojimai, skausmas (pvz., kriitinés skausmas), bendras negalavimo pojiitis
(negalavimas), ranky, kulks$niy ar pédy tinimas, migrena, vaisto varojimo nutraukimo simptomai, vaisto
toleravimas, troskulys

Bikle, dél kurios gaminamas nenormalus antidiuretinio hormono kiekis (netinkamos antidiuretinio
hormono sekrecijos sindromas).

Reti (pasireiskia 1 - 10 vartotojy is 10 000)



* limfmazgiy sutinimas

» traukuliai, ypac sergantiesiems epilepsija arba turintiems polinkj traukuliams, raumeny spazmai

»  zemas kraujospiidis (hipotenzija), kraujospiidzio kritimas atsistojus, kuris sukelia galvos svaigulj,
apsvaigima arba alpulj (ortostatiné hipotenzija)

» kraujavimas i§ danteny, padidéjes apetitas, tamsios spalvos iSmatos, danty spalvos pakitimai ir kiti danty
pazeidimai, zarnyno nepraeinamumas (ileus)

» sausa oda, virusiné liga, sukelta herpes simplex viruso, padidéjes jautrumas Sviesai

» kraujo priemaisa Slapime

* menstruacijy nebuvimas

* svorio kitimas, bakterijy sukeltas odos uzdegimas (celiulitas)

Labai reti (pasireiskia maziau nei 1 vartotojui is 10 000)
» iSbérimas su niezuliu (dilgéliné) ar pleiskanojimu

Daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

» agresija

* padidéjes jautrumas skausmui

* Mmiego apnéja (kvépavimo sustojimai miegant)

* danty éduonis

» uzdegimas, kuris sukelia pilvo skausma arba viduriavima (cholestazé), stiprus pilvo skausmas dél tulzies
akmeny susidarymo (tulzies kolika)

»  7arny rauko sutrikimas, galintis sukelti stipry virSutinés pilvo srities skausma (Odi (Oddi) rauko
disfunkcija)

+ llgalaikis Oxycodone Vitabalans vartojimas néStumo laikotarpiu naujagimiui gali sukelti gyvybei
grésmingy vaisto vartojimo nutraukimo simptomy. Reikia stebéti, ar kiidikiui nepasireiskia dirglumas,
padidéjes aktyvumas ir sutrikes miego ritmas, ausj réziantis verksmas, drebulys, vémimas, viduriavimas
ir nepakankamas svorio augimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/lt/ nurodytais biidais arba
paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Oxycodone Vitabalans

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Laikykite §j vaistg uzrakintoje saugioje
vietoje, kur kiti zmonés negali jo pasiekti. Jis gali sukelti rimtg Zalg ir biiti mirtinas Zmonémes, jei nebuvo
jiems paskirtas.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant lizdinés ir dézutés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebéjus tableCiy pazeidimy arba matomy gedimo poZymiy, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija



Oxycodone Vitabalans sudétis

- Veiklioji medZiaga yra oksikodono hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg arba 10 mg
oksikodono hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, pregelifikuotas krakmolas (kukuriizy) ir magnio
stearatas.
Tabletés dangalas: polidekstozé, hipromeliozé, titano dioksidas (E171) ir makrogolis.

Oxycodone Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Oxycodone Vitabalans isvaizda:

5 mg: balta, apskrita, abipus iSgaubta 6 mm skersmens tableté.

10 mg: balta, apskrita, abipus iSgaubta, 8 mm skersmens tableté su vagele vienoje puséje. Tablete galima
padalyti j lygias dozes.

Kiekis pakuotéje:
30 ir 100 tableciy lizdinése plokstelése.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 3 615 600

Gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB Vitabalans

UZzupio g. 30LT-01203 Vilnius
Tel. +370 52 321 023

El. pastas: info-lt@vitabalans.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Oxycodone Vitabalans (Danija, Estija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Norvegija, Svedija, Suomija, Vengrija)
Oksikodon Vitabalans (Slovénija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-06-27.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

