Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxycodone Vitabalans, 5 mg, tabletki powlekane
Oxycodone Vitabalans, 10 mg, tabletki powlekane
Oxycodoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

e Lek ten przepisano $cile okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxycodone Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxycodone Vitabalans
Jak przyjmowa¢ lek Oxycodone Vitabalans

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxycodone Vitabalans

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NP

1. Co to jest lek Oxycodone Vitabalans i w jakim celu sie go stosuje

Lek Oxycodone Vitabalans zawiera jako substancje czynng oksykodon, ktory nalezy do grupy silnie
dziatajgcych lekow przeciwbolowych zwanych opioidami. Lek Oxycodone Vitabalans jest stosowany
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i powyzej w leczeniu bolu o duzym nasileniu, ktory moze
by¢ wlasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxycodone Vitabalans

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oxycodone Vitabalans:

e jesli pacjent ma uczulenie na oksykodon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania (depresja oddechowa) ze zbyt mata
iloscig tlenu we krwi (hipoksja) i (lub) zbyt duzg iloscig dwutlenku wegla (hiperkapnia);

e jesli pacjent ma zaburzenia oddychania, takie jak ci¢zka przewlekta choroba ptuc lub cigzka
astma oskrzelowa;

e jesli pacjent ma zaburzenia serca po dtugotrwatej chorobie ptuc (zespdt serca ptucnego);

e jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone st¢zenie dwutlenku wegla we krwi;

e jesli u pacjenta wystepuja schorzenia zwigzane z niedroznoscig jelita cienkiego (porazenna
niedrozno$¢ jelit), silny bol brzucha lub opdznione oproznianie zotadka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Oxycodone Vitabalans nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oxycodone Vitabalans nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty:

e jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony;

e jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnos$ci pluc, watroby lub nerek;



e jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy (obrzek §luzowaty) lub jesli tarczyca nie
wytwarza odpowiedniej iloSci hormonu (niedoczynno$¢ tarczycy);

e jesli nadnercza nie wytwarzaja odpowiedniej ilo§ci hormonu (choroba Addisona lub
niewydolno$¢ nadnerczy), co moze powodowac ostabienie, utrate masy ciata, zawroty gtowy,
nudnos$ci, wymioty;

e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia psychiczne jako skutek zatrucia, np. alkoholem
(psychoza toksyczna);

e w przypadku rozrostu gruczotu krokowego;

w przypadku zapalenia trzustki (co powoduje ostry bol brzucha i plecow) lub zaburzen ze

strony pecherzyka zolciowego;

jesli u pacjenta wystepuja choroby zapalne jelit (stany zapalne okreznicy i jelita cienkiego);

jesli u pacjenta wystepuja trudnos$ci z oddawaniem moczu lub bol podczas oddawania moczu;

jesli u pacjenta wystepuje hipowolemia (zmniejszona objeto$¢ krwi w krwioobiegu);

jesli u pacjenta wystepuja silne bole glowy lub nudnosci, co moze wskazywaé na zwigkszone

ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi lub zawroty glowy podczas wstawania,;

e jesli pacjent ma padaczke lub wystepuja u niego sktonnosci do drgawek;

e w przypadku przyjmowania lekow znanych jako inhibitory MAO (stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czgsci brzucha, mogacy
promieniowac na plecy, nudnosci, wymioty lub gorgczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Oxycodone
Vitabalans.

Lek Oxycodone Vitabalans moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i wystapienia objawow
odstawiennych w przypadku naglego przerwania terapii oksykodonem. Jesli stosowanie leku nie jest
dtuzej konieczne, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki dobowej, aby unikna¢ wystgpienia
objawow odstawiennych.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbolowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancje). Wielokrotne stosowanie leku Oxycodone
Vitabalans moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogu, co moze prowadzi¢ do
zagrazajgcego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze podczas
stosowania wickszej dawki przez dluzszy czas.

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

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest rozne u réznych osob. Moze by¢ wigksze ryzyko
wystapienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxycodone Vitabalans, jesli:

e pacjent (lub osoba z jego rodziny) kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub substancji nielegalnych (,,uzaleznienie”);

e pacjent jest palaczem;

e pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenie
osobowosci) lub byl leczony przez psychiatre z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujgcych objawow podczas przyjmowania leku Oxycodone
Vitabalans, moze to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog.



e potrzeba przyjmowania leku dluzej niz zalecit to lekarz;

e potrzeba przyjmowania dawki wickszej niz zalecana;

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

e podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych prob odstawienia lub ograniczenia stosowania
leku;

e zle samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczeciu
przyjmowania (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, aby
omo6wic najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujgcy wlasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone Vitabalans”).

Bardzo rzadko moze wystapi¢ hiperalgezja (nadmierne odczuwanie bolu), ktora nie reaguje na kolejne
zwigkszenie dawki oksykodonu, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek. Moze by¢
wymagane zmniejszenie dawki oksykodonu lub zmiana na leczenie innymi opioidami.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Oxycodone Vitabalans moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (matle stezenie
tlenu we krwi). Objawami mogg by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu
dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna sennos¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmnigjszenie dawki.

Dzieci

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku Oxycodone Vitabalans nie zostaty dostatecznie zbadane u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku Oxycodone Vitabalans u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Lek Oxycodone Vitabalans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

silnie dziatajace leki przeciwbdlowe (np. inne opioidy);

leki utatwiajace zasypianie lub stosowane w leczeniu Igku (leki uspokajajace i nasenne);
leki stosowane w leczeniu depres;ji;

leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (takie jak przeciwpsychotyczne);

leki stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych ($rodki znieczulajgce);

leki zwiotczajace migsnie;

leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych (leki przeciwhistaminowe);

leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow ($rodki przeciwwymiotne);

inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub jesli pacjent stosowal inhibitory MAO
w ciggu ostatnich dwoch tygodni. Inhibitory MAO to leki stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona;

leki stosowane w chorobie Parkinsona;

antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna);

azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i pozakonazol);
inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV (np. boceprewir, rytonawir, indynawir,
nelfinawir i sakwinawir);

cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka, niestrawnosci lub zgagi);
ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

karbamazepina lub fenytoina (lek stosowany w epilepsji);

ziele dziurawca (w produktach roslinnych);

3



e paroksetyna (lek przeciwdepresyjny);
e chinidyna (lek stosowany w arytmii serca);
e leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow).

Jednoczesne stosowanie Oxycodone Vitabalans i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
lekéw do nich podobnych zwicksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnos$ci w oddychaniu (depres;ji
oddechowej), $piaczki oraz moze zagrazac zyciu. Z tego tez powodu ich jednoczesne stosowanie
mozna bra¢ pod uwage wylacznie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jezeli, lekarz przepisze Oxycodone Vitabalans jednocze$nie z lekami uspokajajacymi, wowczas lekarz
powinien tez ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje oraz $cisle
stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby mieli swiadomo$¢ mozliwo$ci wystgpienia oznak i objawow
wskazanych powyzej. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych wigksza sie, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywolywac u pacjenta nast¢pujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migsni,
ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napi¢cia migéni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oxycodone Vitabalans z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Oxycodone Vitabalans moze by¢ przyjmowany razem z positkami lub niezaleznie od nich,
z odpowiednig ilo$cig ptynu.

Picie alkoholu w trakcie stosowania leku Oxycodone Vitabalans moze powodowa¢ senno$¢ lub
zwigkszac ryzyko wystgpienia ci¢zkich dzialan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu z
ryzykiem zatrzymania oddechu, oraz utrata §wiadomosci.

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Oxycodone Vitabalans.

Sok grejpfrutowy moze hamowa¢ metabolizm oksykodonu, co moze nasila¢ jego dziatanie. Nalezy
unikac picia soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Oxycodone Vitabalans.

Cigza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W miar¢ mozliwosci, nalezy unika¢ stosowania leku Oxycodone Vitabalans podczas cigzy i karmienia
piersia.

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet cigzarnych. Oksykodon przenika
barier¢ tozyskowg i przenika do krwioobiegu noworodka.

Stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze powodowac objawy odstawienne u noworodka.
Stosowanie oksykodonu u cigzarnych w ciggu ostatnich 3-4 tygodni przed porodem moze powodowaé
cigzkie zaburzenia oddechowe u noworodkow. Oksykodon moze by¢ stosowany podczas cigzy
jedynie, gdy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka matki i moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu
u noworodka. Nie nalezy stosowac leku Oxycodone Vitabalans podczas karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Stosowanie leku Oxycodone Vitabalans moze ostabia¢ czujnos¢ i ogranicza¢ zdolnosé reakcji do
takiego stopnia, ze pacjent moze w ogodle nie by¢ zdolny do prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn. Przy zrownowazonej terapii catkowity zakaz prowadzenia pojazdow moze nie by¢ konieczny.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak przyjmowac lek Oxycodone Vitabalans

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac z
pacjentem, czego mozna oczekiwaé w zwigzku ze stosowaniem leku Oxycodone Vitabalans, kiedy i
jak dhugo pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy
zakonczy¢ jego przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone Vitabalans™).

Lekarz dostosuje dawkowanie w oparciu o nasilenie bolu i indywidualng wrazliwo$¢ pacjenta. Zwykle
stosowana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla pacjentow

to 5 mg podawane co 6 godzin. Jesli to konieczne, lekarz moze zmniejszy¢ odstepy migdzy kolejnymi
dawkami do 4 godzin. Jednakze, nie nalezy stosowac leku Oxycodone Vitabalans cz¢$ciej niz 6 razy
na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz ustali dawke wtasciwg dla pacjenta. Stosowanie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki
poczatkowej i stopniowo jg zwigkszaé to uzyskania odpowiedniej kontroli bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby lub o matej masie ciala
Lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke poczatkowsg leku.

Pacjentom, ktorzy wczesniej przyjmowali inne silne leki przeciwbolowe (opioidy), lekarz moze
przepisa¢ wickszg dawke poczatkowa.

Lekarz zdecyduje o dawce do stosowania kazdego dnia oraz zaleci, jak podzieli¢ catkowita dawke
dobowa na dawki stosowane rano i wieczorem. Lekarz rowniez zweryfikuje dawkowanie jesli
w trakcie leczenia konieczne bedzie dostosowanie dawkowania.

Jesli miedzy kolejnymi dawkami leku Oxycodone Vitabalans pacjent odczuwa bol, konieczne moze
by¢ zwigkszenie dawki leku. Jesli ten problem dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli konieczne jest dtugotrwate leczenie cigzkiego bolu, lekarz zaleci zmiang terapii na oksykodonu
chlorowodorek w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. pét szklanki wody) co 4 do 6
godzin, zgodnie z zaleceniem lekarza. Tabletki mozna stosowa¢ podczas positkow lub niezaleznie od
nich.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Vitabalans

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Vitabalans lub jesli dziecko
przyjeto lek przez przypadek, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub szpitalem, aby uzyskaé
informacj¢ o mozliwym ryzyku i porade dotyczaca dalszego postgpowania.



Przedawkowanie moze powodowac silng sennos¢, trudnos$ci z oddychaniem, zwezenie Zrenic,
ostabienie mig$ni, niskie ci$nienie krwi, spowolnienie akcji serca, zapa$¢ krazeniowg i nagromadzenie
wody w ptucach. Moze to prowadzi¢ do utraty przytomno$ci, $pigczki a nawet $mierci.

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zaburzenia mozgu (okre$lanego jako toksyczna
leukoencefalopatia).

Udajac si¢ po pomoc lekarska nalezy zabra¢ ze sobg ulotke i jakiekolwiek pozostate tabletki, aby
pokazac¢ je lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Oxycodone Vitabalans

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak pacjent sobie 0 niej przypomni
i kontynuowac leczenie wedlug przyjetego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dwoch dawek w ciggu 4
godzin. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone Vitabalans

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku, chyba ze lekarz tak zaleci. Jesli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku, powinien najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci odpowiedni sposob
postepowania, zwykle przez stopniowe zmniejszanie dawki, aby pacjent nie odczut nieprzyjemnych
objawow. W przypadku naglego przerwania stosowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienne,
takie jak ziewanie, rozszerzenie Zrenic, katar, Izawienie, drzenie, pocenie sig, Igk, niepokoj, drgawki
i bezsennos¢.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e sennosc, zawroty glowy, bol glowy

e zaparcia, nudnosci, wymioty

e $wiad

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow)

e jadlowstret, utrata apetytu

e niepokdj, stan splatania, depresja, nadzwyczajnie dobry nastrdj (euforia) zaburzenia snu
(bezsennos¢), nerwowosé, nieprawidtowe mysli, zmeczenie

e drgawki

dusznos¢, cigzkie zaburzenia zdolnosci oddychania (depresja oddechowa), trudnosci

z oddychaniem lub §wiszczacy oddech.

suchos$¢ w jamie ustnej, bol brzucha, biegunka, odbijanie si¢, niestrawnosc.

wysypka, nadmierne pocenie

zaburzenia oddawania moczu

ostabienie (astenia)

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

e nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne, reakcje alergiczne

e zatrzymanie wody w organizmie

e odwodnienie

e pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, zmniejszony poped seksualny, zmiany osobowosci, omamy,
zaburzenia widzenia, zaburzenia shuchu (przeczulica stuchowa), uzaleznienie od leku



e utrata pamieci, drzenia, zmiany napigcia migsniowego, zmniejszona wrazliwo$¢ na bol lub dotyk,
drgania, zaburzenia mowy, omdlenia, mrowienie lub dretwienie (parestezje), zaburzenia smaku,
brak koordynacji ruchéw mig$niowych

zaburzenia wydzielania tez, zwe¢zenie Zrenic, zaburzenia widzenia

uczucie zawrotéw glowy lub wirowania

szybki, nieregularny rytm serca, niewlasciwy rytm serca (kotatanie serca)

rozszerzenie naczyn krwiono$nych

wzmozony kaszel, bol gardta, niezyt nosa, zmiany glosu

problemy z potykaniem, owrzodzenie ust, zapalenie dzigsel, zapalenie jamy ustnej, wzdgcia
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

trudnosci z oddawaniem moczu

zaburzenia erekcji

dreszcze, przypadkowe uszkodzenia, bol (np. klatki piersiowej), zte samopoczucie, obrzgk dtoni,
kostek Iub stop, migrena, objawy odstawienne, tolerancja na lek, nadmierne pragnienie

Rzadko (wystepujq u I do 10 na 10 000 pacjentow)

e powigkszenie weztow chtonnych

e drgawki padaczkowe, szczegblnie u pacjentéw chorych na padaczke lub z tendencjg do drgawek,
skurcze migséni

e niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie), spadek ci$nienia krwi podczas wstawania powodujacy
zawroty glowy, zamroczenie lub omdlenia (niedocisnienie ortostatyczne)

e krwawienie z dzigsel, zwigkszony apetyt, smoliste stolce, przebarwienia i uszkodzenia zgbow,
niedrozno$¢ jelit

e suchos¢ skory, choroby wirusowe spowodowane przez wirusa opryszczki zwyczajnej, zwigkszona
wrazliwo$¢ na $wiatto (wrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne)

e obecnos¢ krwi w moczu

e zanik miesigczki

e zmiany masy ciala, zakazenia skory spowodowane przez bakterie (cellulitis)

Bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e pokrzywka lub luskowata skora

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e agresja

zwigkszona wrazliwo$¢ na bol

bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

préchnica

stan zapalny powodujacy bol brzucha lub biegunke (cholestaza), ostry bol brzucha spowodowany

przez kamienie z6tciowe (kolka zotciowa).

e Zaburzenie wptywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bol w gornej czesci
brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego).

e Dlugotrwatle stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans podczas cigzy moze
spowodowac¢ zagrazajace zyciu objawy odstawienia u noworodka. Objawy, na ktore nalezy
zwrdci¢ uwage, to drazliwos¢, nadpobudliwos¢ 1 nieprawidtowa dtugos¢ snu, przerazliwy ptacz,
drzenia, zte samopoczucie, biegunka i brak przybierania na wadze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Oxycodone Vitabalans

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé w zamknigtym oraz zabezpieczonym miegjscu, do ktdrego inne osoby nie moga mie¢
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktorej nie zostal przepisany.

Brak szczegolnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie tabletek lub tabletki sg gorszej jakosci.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodone Vitabalans

- Substancja czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg
oksykodonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: polidekstroza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol.

Jak wyglada lek Oxycodone Vitabalans i co zawiera opakowanie

Jak wyglgda lek Oxycodone Vitabalans:

5 mg: biate, okragte, wypukle tabletki o Srednicy 6 mm.

10 mg: bialte, okragle, wypukte tabletki z ling podziatu po jednej stronie, o Srednicy 8 mm. Tabletki
mogg by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

Wielkos¢ opakowan:
30 lub 100 tabletek w blistrze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLANDIA

Tel.: +358 3 615 600

Wytwoérca
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna



FINLANDIA

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

Oxycodone Vitabalans (Dania, Estonia, Finlandia, Litwa, Lotwa, Norwegia, Polska, Szwecja, Wegry)
Oksikodon Vitabalans (Stowenia)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.06.2024



