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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

Clorhidrat de oxicodona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti 1n acest prospect:

Sk wnE

1.

Ce este Oxidolor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Oxidolor
Cum sa luati Oxidolor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxidolor

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Oxidolor si pentru ce se utilizeazi

Oxidolor contine substanta activa clorhidrat de oxicodona. Clorhidrat de oxicodona este un analgezic
puternic din grupa opioizilor.

Oxidolor este utilizat pentru tratamentul durerilor severe care necesita tratament cu un analgezic
opioid.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Oxidolor

Nu luati Oxidolor

daca sunteti alergic la oxicodona, soia, arahide sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

daca aveti probleme cu respiratia, de exemplu respiratie lentd sau superficiala (deprimare
respiratorie).

daca aveti prea mult dioxid de carbon n sénge.

daca aveti 0 afectiune a plamanilor severa cronica, insotitd de ingustarea cailor respiratorii
(boala pulmonara obstructiva cronica sau BPOC).

daca aveti 0 anumita afectiune a inimii cunoscuta sub numele de cord pulmonar.

daca aveti astm bronsic.

daca aveti un anumit tip de ocluzie intestinala numita ileus paralitic.
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o dacd aveti dureri acute severe de stomac sau daca suferiti de golire Tntarziata a stomacului.

Atentioniri si precautii
inainte si luati Oxidolor, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului
° daca sunteti in varsta sau debilitati (slabiti).
o daca functia plamanilor, ficatului sau rinichilor dumneavoastra este sever afectata.
o daca aveti 0 afectiune tiroidiana in cazul in care pielea de pe fata si de pe membre este umflata,
rece si uscata (mixedem)
daca glanda tiroida nu produce o cantitate suficienti de hormoni (hipofunctie tiroidiana).
o daca aveti insuficienta suprarenaliand (glandele dumneavoastra suprarenale nu functioneaza
corespunzator), de exemplu boala Addison.
daca aveti prostata marita anormal.
daca suferiti de o boala psihica cauzata de alcool sau de intoxicatie cu alte substante
daca urmati tratament pentru dezalcoolizare.
daca suferiti de boli ale veziculei biliare.
daca aveti o inflamatie a pancreasului care poate provoca dureri severe in abdomen sau de spate
daca medicul dumneavoastra suspecteaza ca suferiti de paralizie intestinala (o afectiune in care
intestinul a incetat sa functioneze)
daca aveti dificultati sau dureri la urinare.
o daca aveti un traumatism cranian cu dureri puternice de cap sau disconfort — semne ca
presiunea intracraniana este crescuta.
. daca aveti tensiune arteriala scazuta sau ameteli la ridicarea 1n picioare.
o daca aveti volum sanguin scazut (hipovolemie)
o daca aveti epilepsie sau sunteti predispus la convulsii.
. daca luati medicamente pentru tratarea depresiei care fac parte din grupul IMAO (cum ar fi:
tranilcipromina, fenelzina, izocarboxazid, moclobemid sau linezolid) sau daca le-ati luat in
ultimele doua saptamani

Tulburari de respiratie asociate somnului

Oxidolor poate cauza tulburari de respiratie in timpul somnului, precum apneee in somn (pauze in
respiratie in timpul somnului) si hipoxemie in timpul somnului (oxigenare slaba a sangelui).
Simptomele pot include pauze in respiratie in timpul somnului, trezire in timpul noptii din cauza
dificultatilor de respiratie, dificultati in a ramane adormit/a sau somnolenta excesiva in timpul zilei.
Dacéd dumneavoastra sau o alta persoana observati/observa aceste simptome, adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Cel mai semnificativ pericol al supradozajului cu opioide este aplatizarea si incetinirea respiratiei
(depresia respiratorie). Acest lucru este cel mai probabil sa apara la pacientii varstnici si debili si poate
provoca, de asemenea, scaderea nivelului de oxigen din sange. Acest lucru ar putea duce de exemplu
la apritia lesinului.

Acest medicament este special formulat pentru a elibera substanta activa pentru o perioada de 12 ore.
Comprimatele cu eliberare prelungita nu trebuie rupte, divizate, mestecate sau sfiramate. Acest
lucru ar duce la absorbtia unei doze potential letale de substanta activé, de clorhidrat de oxicodona
(vezi sectiunea "Daca luati mai mult Oxidolor decét trebuie™).

Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine oxicodona, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata de
analgezice opioide poate determina medicamentul sa devind mai putin eficient (va obisnuiti cu el,
mai exact dezvoltati tolerantd).

Consumul pe termen lung de Oxidolor poate duce la dependenta, abuz sau adictie, rezultdnd o
supradozare ce va poate pune viata in pericol.

Riscul de a aparea aceste reactii adverse poate creste odata cu o doza mai mare si o durata de utilizare
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mare.

Dependenta sau adictia va pot face sa simtiti cd nu mai puteti controla ce cantitate de medicament
trebuie sa luati sau cat de des trebuie sa 1l luati. Este posibil sa simtiti ca trebuie sa luati in
continuare medicamentul, chiar daca nu va ajutd In ameliorarea durerii.

Riscul de a dezvolta dependenta sau adictie variaza in functie de persoana. Puteti fi supus unui risc
crescut de a dezvolta dependenta sau adictie la Oxidolor daca:

- dumneavoastra sau orice persoand din familia dumneavoastra a manifestat vreodata abuz sau
dependenta de alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie sau droguri ilegale
(,,dependenta”).

- sunteti fumator.

- ati avut vreodatd probleme legate de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de
personalitate)

sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru o alta boald mintala.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne cand luati Oxidolor, poate fi un semn

ca ati dezvoltat dependenta sau adictie:

- aveti nevoie sa luati medicamentul timp mai indelungat decat v-a recomandat medicul

- aveti nevoie sa depasiti doza recomandata

- utilizati medicamentul din alte motive in afara de cel pentru care a fost prescris, de exemplu,
»pentru a raimane calm” sau ,,pentru a va ajuta sa dormiti”

- ati incercat in mod repetat, fara succes, sa renuntati sau sa controlati utilizarea medicamentului
- cand opriti administrarea medicamentului nu va simtiti bine si vd simtiti mai bine dupa ce luati
din nou medicamentul (,,efectul de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, discutati cu medicul pentru a stabili cea mai buna cale
de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv cand este adecvat sa intrerupeti si cum sa Intrerupeti
administrarea in siguranta (vezi pct. 3, Daca incetati sa luati Oxidolor).

Oxidolor poate produce dependenta. Daca tratamentul este intrerupt brusc, pot sa apard simptome de
Tntrerupere, cum sunt: cascat, midriaza (dilatarea pupilelor), lacrimare, rinoree (nas care curge), tremor
(tremuraturi), hiperhidroza (transpiratie excesiva), anxietate, agitatie, convulsii, insomnie sau dureri
musculare

Daca tratamentul cu Oxidolor nu mai este necesar, medicul dumneavoastrad va va scadea doza
progresiv.

Medicul dumneavoastra va evalua riscurile posibile fata de beneficiile anticipate ale tratamentului.
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti intrebari.

Substanta activa clorhidrat de oxicodona, similar altor opioide puternice (analgezice puternice), are un
potential pentru aparitia consumului abuziv. Exista posibilitatea aparitiei dependentei psihologice.
Oxidolor trebuie evitat la pacientii cu antecedente de consum excesiv (abuz) de alcool, droguri sau
medicamente.

In special la doze mari, poate apirea o sensibilitate crescuti la durere (hiperalgezie), care nu rispunde
unei cresteri suplimentare a dozei de Oxidolor. Medicul dumneavoastra va decide atunci daca trebuie sa
reduca doza sau sa o inlocuiasca cu un alt analgezic puternic (opioid).

Oxidolor este destinat exclusiv ingestiei (Inghitire ca un comprimat cu eliberare prelungita intreg).
Comprimatele cu eliberare prelungitd nu trebuie dizolvate si injectate, deoarece acest lucru poate
avea consecinte grave, posibil letale.

Daca trebuie sa efectuati o interventie chirurgicala, spuneti medicului dumneavoastra ca luati
Oxidolor.

Similar altor opioide, oxicodona poate afecta producerea normali de hormoni din organism (cum
ar fi cortizolul si hormonii sexuali), in special dupa ce ati luat doze mari pentru perioade prelungite
de timp.



Copii
Nu este recomandata utilizarea Oxidolor la copii cu varsta sub 12 ani din cauza datelor insuficiente
privind siguranta si eficacitatea.

Atentionare cu privire la dopaj
Oxidolor poate sa determine o reactie pozitiva tn cadrul testelor pentru controlul antidoping.
Utilizarea Oxidolor ca substanta dopantd poate reprezenta un pericol pentru sandtate.

Oxidolor impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea concomitenta de Oxidolor si medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamentele asociate, creste riscul de somnolentd, dificultati la respirat (deprimare respiratorie),
coma si va poate pune viata 1n pericol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie luata in
considerare numai atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Oxidolor impreuna cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre medicul
dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si
sd urmati cu atentie recomandarile legate de doza. Ar putea fi de ajutor sa informati prietenii sau
rudele sa fie atenti la semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului
dumneavoastra atunci cand aveti astfel de simptome.

Reactiile adverse ale Oxidolor pot deveni mai frecvente sau mai severe dacd Oxidolor este utilizat in
acelasi timp cu medicamente care pot afecta functia cerebrala sau care sunt utilizate pentru tratarea
alergiilor, a raului de miscare sau a varsaturilor. Reactii adverse pot fi, de exemplu, respiratie lenta si
superficiald (deprimare respiratorie), constipatie, uscaciune a gurii sau apar tulburari de mictiune.

Riscul aparitiei reactiilor adverse este crescut daca luati medicamente antidepresive (cum ar fi:
citalopram, duloxetind, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralind, venlafaxin).
Aceste medicamente pot interactiona cu oxicodona si puteti prezenta, printre altele, urmatoarele
simptome: contractii ritmice involuntare ale muschilor, inclusiv ale muschilor care controleaza
miscarea ochilor, agitatie, transpiratie excesiva, tremuraturi, reflexe exagerate, tensiune musculara
crescutd si temperatura corporald peste 38°C. Contactati medicul dumneavoastra dacd prezentati aceste
simptome.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre medicamentele urmatoare:

- medicamente pentru somn sau tranchilizante (cum sunt hipnotice sau sedative, inclusiv

benzodiazepine)

- medicamente pentru tratamentul depresiei (cum sunt paroxetina sau amitriptilina), inclusiv

medicamente apartinand grupului IMAO (cum sunt: tranilcipromina, fenelzina, izocarboxazid,

moclobemid sau linezolid) (vezi pct. 2, “Inainte sa luati Oxidolor, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului”)

- medicamente utilizate in tratarea alergiilor, raului de miscare sau varsaturilor (antihistaminice,

antiemetice),

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice sau bolilor mintale (cum sunt

antipsihotice, fenotiazine sau neuroleptice),

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei, durerii si anxietatii, cum sunt: gabapentina

si pregabalina,

- relaxante musculare pentru tratamentul spasmelor musculare (cum ar fi tizanidina)

- medicamente utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson,

- alte calmante puternice ale durerii (opioide),

- cimetidina (un medicament pentru tratarea ulcerului gastric, indigestiei sau arsurilor la stomac),
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- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (cum sunt: ketoconazol, voriconazol,
itraconazol sau posaconazol),

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene (cum sunt: claritromicina,
eritromicina sau telitromicina),

- medicamente din grupul denumit inhibitori de proteaza, utilizat pentru tratamentul HIV (de
exemplu: boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir sau saquinavir),

- rifampicina, utilizata pentru tratamentul tuberculozei,

- carbamazepina (un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a crizelor convulsive sau
a anumitor tipuri de durere),

- fenitoina (un medicament utilizat pentru tratamentul epilesiei sau crizelor convulsive),

- remedii pe baza de sunatoare (plantd cunoscuta sub numele stiinsific de Hypericum perforatum),
- chinidina (un medicament pentru tratarea batdilor neregulate ale inimii),

- anumite medicamente care previn coagularea sdngelui sau care subtiaza sangele
(anticoagulante de tip cumarinic).

Oxidolor impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu Oxidolor va poate face mai somnoros sau poate
sa creasca riscul reactiilor adverse grave, cum sunt respiratia superficiala cu risc de oprire a respiratiei
si pierderea constientei. Este recomandat sd nu consumati alcool etilic Tn timp ce luati Oxidolor.

Utilizarea Oxidolor trebuie evitata la pacientii cu istoric sau abuz actual de alcool etilic si droguri.
Sucul de grapefruit poate creste concentratia de Oxidolor in singele dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca beti regulat suc de grapefruit.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cda ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Oxidolor nu trebuie administrat in timpul sarcinii. Nu exista suficiente date privind utilizarea
oxicodonei la gravide.

Utilizarea timp indelungat a oxicodonei in sarcina poate produce simptome de intrerupere la nou-
nascuti. Nou-nascutii mamelor carora li s-a administrat tratament cu oxicodona in ultimele 3-4
saptamani de sarcind pot prezenta dificultati severe la respiratie (depresie respiratorie).

Oxidolor nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca beneficiile depasesc riscurile posibile pentru
fat.

Aldptarea

Oxicodona poate trece in laptele matern si poate cauza somnolenta (sedare), respiratie superficiala si
lenta (depresie respiratorie) la copilul alaptat la san. De aceea, Oxidolor nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Oxidolor poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Acest lucru este de asteptat n special la inceputul tratamentului cu Oxidolor, dupa cresterea dozelor
sau la schimbarea tratamentului, precum si atunci cand Oxidolor interactioneaza cu alcoolul sau cu
medicamente care pot afecta functia cerebrala. In cazul unui tratament stabil, nu este necesari o
interdictie generald de a conduce vehicule. Medicul curant trebuie sa va evalueze situatia individual.

Vi rugam si va adresati medicului dumneavoastra pentru a afla daca si in ce conditii puteti conduce
un vehicul sau sa folositi utilaje.

Oxidolor contine lecitina (soia)
Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest medicament.



3. Cum si luati Oxidolor

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inainte de inceperea tratamentului si periodic in timpul tratamentului, medicul va discuta cu
dumneavoastra la ce sa va asteptati cand utilizati Oxidolor, cand si cat timp trebuie sa il

luati, cand sa va contactati medicul si cand trebuie sa opriti administrarea (vezi si Daca incetati sa
luati Oxidolor).

Doze

Medicul dumneavoastra va stabili doza in functie de intensitatea durerii si de sensibilitatea
dumneavoastra.

Pentru doze care nu pot fi obtinute cu aceasta concentratie, sunt disponibile alte concentratii ale
acestui medicament.

Nu modificati doza fara a consulta medicul dumneavoastra.

Trebuie sd vi se administreze cea mai mica doza eficace pentru a va ameliora durerea.

Daca ati urmat anterior un tratament cu opioide, medicul dumneavoastra poate incepe tratamentul cu o
doza mai mare.

Poate fi necesara cresterea treptata a dozei daca ameliorarea durerii este insuficientd sau daca durerea
se agraveaza.

Daca nu v-a fost prescris altfel de ciatre medicul dumneavoastri, doza uzuali este

o Adulti si adolescenti (cu varsta peste 12 ani)
Doza uzuala de inceput este de 10 mg clorhidrat de oxicodona la fiecare 12 ore (dimineata si
seara).

Pentru tratamentul durerii care nu se datoreaza cancerului o doza de 40 mg clorhidrat de oxicodona
poate fi suficientd, dar uneori pot fi necesare doze mai mari. Pacientii cu cancer necesita de obicei
doze zilnice de 80-120 mg clorhidrat de oxicodona, care pot fi crescute la 400 mg in unele cazuri.

Unii dintre pacientii carora li se administreaza Oxidolor pe baza unei scheme de tratament fixe au
nevoie de medicamente cu actiune rapida impotriva durerii ca tratament pentru acutizarea durerii
cronice. Oxidolor comprimate cu eliberare prelungita nu este destinat pentru tratamentul acutizarii
durerii cronice.

Populatii speciale

. Pacienti vdrstnici (cu vdrsta de 65 de ani si peste):
La pacientii varstnici cu functie normala a ficatului si/sau rinichilor se pot administra aceleasi
doze ca la adulti (vezi mai sus).

. Pacienti cu disfunctie renald si/sau hepaticd:.
Daca aveti insuficientd hepatica sau renald si nu ati primit inca opioide, trebuie sa incepeti
tratamentul cu jumatate din doza recomandata pentru adulti. Medicul dumneavoastra va poate
prescrie o doza initiald mai mica.

o Alti pacienti cu risc:

Daca aveti greutate corporald mica sau metabolizati medicamentele mai lent, doza initiala trebuie sa

fie jumatate din doza recomandata pentru adulti.

Utilizare la copii (sub 12 ani):
Siguranta si eficacitatea Oxidolor la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Oxidolor nu este

recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare



Oxidolor este pentru administrare orala.
Inghititi comprimatele cu eliberare prelungita intregi, cu o cantitate suficienti de lichid (de exemplu
o jumatate de pahar cu apa). Puteti lua comprimatele cu sau fara alimente.

Inghititi comprimatele cu eliberare prelungita intregi, astfel incat eliberarea specifici a substantei
active sa nu fie afectatd pe o perioadd mai lunga de timp. Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie
inghitite Intregi si nu trebuie rupte, divizate, mestecate sau sfaramate.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati Oxidolor.

Nu intrerupeti tratamentul cu Oxidolor fara a discuta cu medicul dumneavoastra (vezi " Daca incetati
sa luati Oxidolor").

Daca urmati un tratament pe termen lung cu Oxidolor, trebuie sa va monitorizati tratamentul si sa
discutati cu medicul dumneavoastrd Tn mod periodic. Acest lucru este necesar pentru a obtine cea mai
buna terapie posibild Impotriva durerii, §1 anume pentru a permite tratarea la timp a reactiilor adverse
aparute, precum si o decizie privind ajustarea dozei si continuarea tratamentului.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca credeti ca Oxidolor este prea puternic
sau prea slab.

Daci luati mai mult Oxidolor decat trebuie

Adresati-va imediat unui medic daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-au prescris.
Supradozajul se poate manifesta prin:

- Thgustarea pupilelor

- respiratie lentd sau superficiala (deprimare respiratorie),

- somnolenta pana la pierdere a constientei (stare de narcoza)

- tonus scazut in muschii scheletici

- scaderea pulsului

- scadere marcata a tensiunii arteriale

- 0 afectiune cerebrala (cunoscuta drept leucoencefalopatie toxicd).

Tn cazurile severe pot aparea pierderea constientei (coma), retentia de lichid in plimani si insuficienta
circulatorie - posibil cu rezultat letal.

Trebuie sa evitati situatiile care necesita un grad sporit de atentie, cum ar fi: conducerea unui vehicul.

Daci uitati sa luati Oxidolor
Daca luati o doza mai mica de Oxidolor decét v-a fost prescris sau daca uitati sa luati o doza, probabil
nu se va obtine ameliorarea adecvata a durerii.

Dacai ati uitat sa luati o doza, o puteti relua daca urmatoarea doza obisnuita a fost programata n mai
mult de 8 ore. Daca timpul pana la urmatoarea doza este mai scurt de 8 ore, luati imediat doza uitata si
luati urméatoarea doza 8 ore mai tarziu.

Puteti continua apoi cu schema normala de administrare.

In general, nu ar trebui sa luati Oxidolor mai mult de o dozi in interval de 8 ore.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Oxidolor
Nu opriti tratamentul fard a vorbi mai intdi cu medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Oxidolor, acest lucru poate declansa simptome de sevraj (de exemplu: cascat,
pupile dilatate, lacrimare, curgere a nasului, tremuraturi, transpiratie, anxietate, neliniste, convulsii,
insomnie sau dureri musculare). Prin urmare, poate fi recomandabil ca medicul dumneavoastra sa
reduca doza treptat.



Daca tratamentul cu Oxidolor nu mai este necesar, medicul dumneavoastra va va face recomandari
despre cum sa scadeti doza treptat, pentru a evita aparitia Simptomelor de intrerupere.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat unui medic daci apare oricare dintre urmitoarele simptome:

¢ dificultiti bruste de respiratie, umflarea pleoapelor, a fetei sau a buzelor, eruptii cutanate
si mancarimi, Tn special pe tot corpul - acestea sunt semne de reactii alergice severe.

¢ respiratie foarte lenta sau slaba (depresie respiratorie). Acesta este cel mai grav risc in
legatura cu medicamente precum Oxidolor (opioide) si poate fi chiar letal dupa doze mari de
acest medicament.

¢ scadere marcati a tensiunii arteriale - aceasta poate provoca ameteli si lesin (sincopa).

¢ constrictia pupilelor, spasm al muschilor bronsici (ceea ce duce la dificultati de respiratie),
suprimarea reflexului de tuse

ALTE REACTII ADVERSE

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o constipatie,

o stare generala de rau, varsaturi. Aceasta reactie adversa poate fi combatuta prin masuri
preventive (cum ar fi consumul de lichide si de alimente cu un continut ridicat de fibre).
Medicul dumneavoastra va va prescrie un medicament adecvat pentru tratamentul acestor

simptome.
. somnolenta, ameteli, dureri de cap
o mancarimi.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o schimbdri ale dispozitiei (teama fara motiv, confuzie, depresie, nervozitate, tulburari ale
somnului, ganduri anormale).

o tremuraturi necontrolate sau miscari involuntare ale diverselor parti ale corpului, senzatie de
slabiciune.

. scaderea tensiunii arteriale, rar insotita de sSimptome cum sunt palpitatii sau lesin.

o dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare.

uscaciune a gurii, rar insotita de sete si dificultate la inghitire, simptome generale de indigestie
cum sunt dureri de stomac, diaree, arsuri.

scaderea poftei de mancare.

eruptii trecatoare pe piele, transpiratie abundenta.

Durere la urinare, nevoia crescuta de a urina

oboseala, stare de slabiciune.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

. necesitatea de a lua doze din ce in ce mai mari de Oxidolor pentru a obtine acelasi nivel de
ameliorare a durerii (toleranta)
o leziuni datorate accidentelor care rezultd din sciderea vigilentei

o reactii alergice.

o cresterea concentratiei unui anumit hormon (ADH = hormon antidiuretic) in sange, insotita de
simptome cum sunt dureri de cap, iritabilitate, letargie, greata, varsaturi, confuzie si tulburari ale
starii de constienta.

o pierderi ale apei din organism (deshidratare).
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nelinigte, schimbari de dispozitie, stare euforica

tulburari ale perceptiei (halucinatii)

scaderea libidoului.

convulsii epileptice (in special la persoanele cu epilepsie sau cu predispozitie de a avea
convulsii)

pierdere de memorie, tulburari de concentrare, migrene,

cresterea sau scaderea tonusului muscular, ticuri, furnicéturi sau amorteala (de exemplu, la
nivelul mainilor sau picioarelor)

afectarea vederii, scaderea dimensiunilor pupilei.

tulburari de auz, senzatie de ameteala sau Tnvartire (vertij).

senzatie neplacuta cauzata de batai neregulate si/sau puternice ale inimii, cresterea frecventei
pulsului.

dilatatia vaselor de sange insotitd de scaderea tensiunii arteriale.

modificari ale vocii, accentuarea tusei

dificultati la Tnghitit, ulcere la nivelul gurii, dureri ale gingiilor,

flatulenta (exces de gaze in stomac sau intestin), ragaiala, ocluzie intestinala (ileus).

cresterea concentratiei anumitor enzime hepatice in sange.

piele uscata.

scaderea apetitului sexual si incapacitatea de a avea sau mentine erectie in timpul actului sexual.
scaderea concentratiei de hormoni sexuali care pot afecta producerea de spermatozoizi la barbati
sau “ciclul menstrual” (menstruatia) la femei

frisoane

durere (de exemplu dureri toracice), stare generala de rau

retentie de lichide (edeme — de exemplu la nivelul mainilor, gleznelor sau picioarelor, in special
la nivelul gleznelor), sete

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

afectiuni ale ganglionilor limfatici.

spasme musculare, crize epileptice (convulsii), Tn special la pacienti cu epilepsie sau predispusi
la convulsii.

scaderea tensiunii arteriale

cresterea poftei de mancare

sange 1n urina

inflamatii ale pielii

senzatie de slabiciune, in special la trecerea in pozitie ortostatica

sangerdri ale gingiilor, scaune nchise la culoare, aparitia cariilor dentare.

eruptie insotitd de mancarime, vezicule la nivelul pielii si mucoaselor (vezicule sau herpes)
modificari ale greutatii corporale (scadere sau crestere).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

tulburari ale vorbirii.
eruptie insotita de cruste la nivelul pielii.
absenta sangerarilor menstruale

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

agresivitate

sensibilitate crescuta la durere

apnee Tn somn (pauza de respiratie in timpul somnului)

reactii alergice severe. aparitia cariilor sau deteriorarea dintilor.

obstructia cailor biliare, colici biliare (care pot cauza dureri de stomac).

utilizarea pe termen lung a Oxidolor in timpul sarcinii poate determina aparitia la nou-nascuti a
simptomelor de Tntrerupere, care pun viata in pericol. Simptomele care trebuie urmarite la nou-
nascut sunt iritabilitate, hiperactivitate si somn anormal, plans ascutit, tremuréturi, stare de rau,
diaree si lipsa cresterii n greutate.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza oxidolor

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. Pastrati acest medicament intr-un spatiu de depozitare
incuiat, sigur si securizat, unde nu poate fi accesat de alte persoane. Poate provoca vatamari grave si
poate fi fatal persoanelor pentru care nu a fost prescris.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa “EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Oxidolor

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungiti

o Substanta activa este clorhidratul de oxicodona. Un comprimat cu eliberare prelungita contine
clorhidrat de oxicodona 20 mg, echivalent cu oxicodona 17,93 mg.

o Celelalte componente sunt
Nucleu: Kollidon SR (polivinilacetat, povidona in amestec (K=27,0 — 32,4), lauril sulfat de
sodiu, silicagel), celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Film: alcool polivinilic, talc (E 553b), dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, lecitina de soia (E
322), oxid galben de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172).

Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita

. Substanta activa este clorhidratul de oxicodona. Un comprimat cu eliberare prelungita contine
clorhidrat de oxicodona 40 mg, echivalent cu oxicodona 35,86 mg.

° Celelalte componente sunt
Nucleu: Kollidon SR (polivinilacetat, povidona in amestec (K= 27,0 — 32,4), lauril sulfat de
sodiu, silicagel), celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Film: alcool polivinilic, talc (E 553b), dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, lecitina de soia (E
322), oxid galben de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172).

Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
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. Substanta activa este clorhidratul de oxicodona. Un comprimat cu eliberare prelungita contine
clorhidrat de oxicodona 80 mg, echivalent cu oxicodona 71,72 mg.

° Celelalte componente sunt
Nucleu: Kollidon SR (polivinilacetat, povidona in amestec (K=27,0 — 32,4), lauril sulfat de
sodiu, silicagel), celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Film: alcool polivinilic, talc (E 553b), dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, lecitina de soia (E

322), oxid galben de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), indigocarmin (E 132).
Cum arata Oxidolor si continutul ambalajului

Comprimate cu eliberare prelungita

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungiti
Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare roz pal.

Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungiti
Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare crem.

Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti
Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare verde pal.

Oxidolor este disponibil in blistere continand 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 si 100
comprimate cu eliberare prelungita sau n blistere cu doza unitara de 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1,
98x1 si 100x1 comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach

Austria

Fabricantul

G.L. PHARMA GmbH
Industriestrasse 1

8502 Lannach, Austria
(locul de fabricatie)
Schlossplatz 1

8502 Lannach, Austria
(sediul administrativ)

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria: Oxygerolan 20/40/80 mg-Retardtabletten

Bulgaria: Oxylan 20/40/80 mg ¢punmupanu TabJIETKH C yIBIKEHO 0CBOOOXK JaBaHEe

Republica Ceha: Oxycodon Lannacher

Danemarca: Oxylan Depot 20/40/80 mg depottabletter
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Germania: Oxypro20/40/80 mg Retardtabletten

Ungaria: Codoxy 20/40/80 mg retard tabletta

Islanda: Oxycodon HCI Lannacher 20/40/80 mg fordatoflur

Polonia: Oxydolor (20/40/80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
Romania: Oxidolor 20/40/80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Slovacia: Oxypro 20/40/80 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Suedia: Oxycodone Depot Lannacher 20/40/80 mg depottablett

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023.
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