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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT
Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita

Oxicodona Sandoz 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 recitifi.

- 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 in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1.

e gasiti Tn acest prospect:
Ce este Oxicodona Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte si luati Oxicodona Sandoz
Cum sa luati Oxicodona Sandoz
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Oxicodona Sandoz
Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Oxicodona Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Oxicodona Sandoz contine substanta activa clorhidrat de oxicodona, care este un analgezic puternic

di

n grupa opioizilor, cu actiune centrala.

Oxicodona Sandoz este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani pentru tratamentul
durerilor severe care necesita tratament cu un analgezic opioid.

2.

N

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Oxicodona Sandoz

u luati Oxicodona Sandoz daca:
sunteti alergic la clorhidrat de oxicodona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

aveti probleme cu respiratia, precum deprimare respiratorie severa, boala pulmonara obstructiva
cronicd severa, sau astm bronsic sever. Simptomele pot include greutate in respiratie, tusea sau

respiratia mai lentd sau mai slaba decét normal.
aveti valori crescute ale dioxidului de carbon din sange
aveti probleme cu inima dupa o afectiune cronica (cord pulmonar)

aveti un anumit tip de paralizie intestinala (ileus paralitic). Semnele pot fi ca stomacul se goleste

mai incet decat ar trebui (golire gastrica intarziatd) sau aveti dureri severe in abdomen.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Oxicodonad Sandoz, daca:
° sunteti varstnic sau slabit

. aveti afectare severa a plamanilor

o aveti probleme cu ficatul sau cu rinichii

o aveti o tulburare tiroidiand cu uscéciune, raceala si umflarea pielii care afecteaza fata si
membrele (mixedem)

aveti insuficientd a functiei glandei tiroide

o aveti insuficienta suprarenaliand care poate provoca simptome, inclusiv slabiciune, scadere in
greutate, ameteli, greturi sau varsaturi (de exemplu boala Addison)

o aveti prostata marita, glanda care provoaca dificultati in trecerea urinei (la barbati)

o ati avut simptome de abstinentd cum ar fi agitatie, anxietate, tremuraturi sau transpiratii la

ntreruperea consumului de alcool sau droguri

o dumneavoastra sau orice persoana 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 vreodata probleme legate de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de

personalitate) sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru o alta boala mintala

aveti o tulburare mintala ca urmare a otravirii, de exemplu cu alcool (psihoza toxica)

aveti inflamatie a pancreasului care cauzeaza dureri severe la nivelul abdomenului si spatelui

aveti probleme cu vezica biliara sau caile biliare

aveti boala inflamatorie intestinala sau obstructiva

aveti un traumatism cranian, durere de cap severa sau va simtiti rau, deoarece acest lucru poate

indica faptul ca presiunea din creier este crescuta

aveti tensiune arteriala scazuta

o aveti un volum scéazut de sange (hipovolemie); acest lucru se poate intampla cu sangerari severe,
arsuri grave, transpiratii excesive, diaree severa sau varsaturi

o aveti epilepsie sau tendinta la convulsii

o luati un tip de medicamente cunoscute ca inhibitori MAO pentru tratamentul depresiei sau bolii
Parkinson sau le-ati luat cel putin Tn ultimele 2 saptamani

o Veti avea sau ati avut recent o interventie chirurgicala la nivelul abdomenului.

Vi rugam sa va adresati medicului daca prezentati oricare dintre acestea sau ati avut in trecut.

Tolerantd, dependenta si adictie

Acest medicament contine oxicodona, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a
analgezicelor opioide poate avea ca rezultat faptul ca medicamentul devine mai putin eficient (va
obisnuiti cu el, mai exact dezvoltati toleranta).

Oxicodona Sandoz are potential pentru dependentd. Cand se administreaza pentru perioade lungi de
timp, poate sa apara efectul de toleranta si, pentru a mentine controlul durerii, poate fi nevoie de doze
mai mari.

Administrarea cronicd de Oxicodond Sandoz poate determina dependentd fizica si in cazul intreruperii
bruste a tratamentului poate aparea sindromul de sevraj (vezi pct. 3 Daca incetati sa luati Oxicodona
Sandoz). Simptomele de sevraj pot include cascat, micsorare a diametrului pupilei, lacrimare anormala
sau abundenta, secretii nazale, tremuraturi, transpiratii excesive, anxietate, agitatie, convulsii,
insomnie si durere musculara.

O sensibilitate crescuta la durere (hiperalgezie), care nu rdspunde la cresterea suplimentara a dozei de
oxicodona, poate sa apara, in special in doze mari. Poate fi necesara reducerea dozei de oxicodond sau
schimbarea tratamentului cu un opioid alternativ.



Utilizarea repetata a Oxicodona Sandoz poate duce la dependenta, abuz si adictie, care pot avea ca
rezultat supradozajul care poate pune n pericol viata. Riscul de a aparea aceste reactii adverse poate
creste odatd cu o dozd mai mare si o durata de utilizare mai mare.

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

Riscul de a dezvolta dependenta sau adictie variaza 1n functie de persoana. Puteti fi supus unui risc

crescut de a dezvolta dependenta sau adictie la Oxicodonad Sandoz daca:

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

- Sunteti fumator.

- Ati avut vreodata 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 in timp ce luati Oxicodona Sandoz, poate fi un semn

ca ati dezvoltat dependenta sau adictie.

- Aveti nevoie sa luati medicamentul timp mai Tndelungat decét v-a recomandat medicul
dumneavoastra

- Avetinevoie sa luati o doza mai mare decat doza recomandata

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

- Atiincercat in mod repetat, fara succes, sa renuntati Sau sa controlati utilizarea medicamentului

- Céand opriti administrarea medicamentului nu va simtiti bine si va simtiti mai bine dupa ce luati
din nou medicamentul (,,efectul de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, discutati cu medicul dumneavoastra 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 sectiunea 3, Daca incetati sa luati Oxicodona Sandoz).

Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu antecedente de
alcoolism sau care sunt alcoolici sau fac abuz de medicamente.

In caz de perfuzare abuziva (injectare in vend) excipientii pot determina distrugerea (necroza) tesutului
local, modificarea tesutului plamanilor (granuloame ale plamanilor) sau alte reactii grave, potential
letale.

Tulburari respiratorii asociate somnului

Oxicodona Sandoz poate provoca tulburari respiratorii asociate somnului, cum este apneea in somn
(pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie asociata somnului (nivel scazut de oxigen in
sénge). Simptomele pot include pauze de respiratie Tn timpul somnului, treziri noaptea din cauza lipsei
de aer, dificultati de mentinere a somnului sau somnolenta excesiva in timpul zilei.

Daca dumneavoastra sau o alta persoana observati aceste simptome, contactati-I pe medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Puteti observa reziduuri ale comprimatului in fecale. Nu va ingrijorati, deoarece substanta activa,
clorhidratul de oxicodona a fost eliberata inainte, in timp ce comprimatul a trecut prin sistemul gastric
si comprimatele au inceput sa fie eficiente in corpul vostru.

Atletii trebuie atentionati cu privire la acest medicament deoarece acesta poate determina o reactie
pozitiva la testele anti-doping. Utilizarea Oxicodona Sandoz ca agent de dopaj poate deveni un pericol
pentru sanatate.

Copii



Oxicodona comprimate cu eliberare prelungitd nu a fost studiata la copii cu varsta sub 12 ani. Prin
urmare, siguranta si eficacitatea nu a fost demonstrata si nu se recomanda utilizarea Oxicodona
Sandoz la copii cu varsta sub 12 ani.

Oxicodona Sandoz impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea Oxicodona Sandoz concomitent cu medicamente care afecteaza modul in care functioneaza
creierul (de exemplu, medicamentele sedative, cum sunt benzodiazepinele sau medicamentele
asociate, vezi mai jos) creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (depresie respiratorie),
coma si poate pune in pericol viata. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie luatd in
considerare numai atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va prescrie Oxicodona Sandoz impreuna cu
medicamente sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre acesta.
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si
sd urmati cu atentie recomandarile acestuia. Ar putea fi util sd informati prietenii sau rudele sa
cunoasca semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastra atunci
cand aveti astfel de simptome.

Medicamentele care afecteaza modul de functionare al creierului sunt:

o alte medicamente de calmare a durerilor puternice (opioide)

o somnifere si tranchilizante (medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele)

o medicamente pentru tratarea depresiei, cum este paroxetina

o medicamente pentru tratarea alergiilor, boala caldtorului sau greata (antihistaminice sau
antiemetice)

medicamente pentru tratarea tulburarilor psihiatrice sau mentale (antipsihotice)

o medicamente utilizate Tn tratamentul bolii Parkinson.

Riscul de aparitie a reactiilor adverse creste daca utilizati antidepresive (precum citalopram,
duloxetina, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamind, paroxetind, sertralina, venlafaxind). Aceste
medicamente pot interactiona cu oxicodona gi puteti manifesta simptome precum contractii
involuntare, ritmice ale muschilor, inclusiv muschii care controleaza miscarile ochiului, agitatie,
transpiratie excesiva, tremor, reflexe exagerate, tensiune musculara crescuta, temperatura corpului
peste 38°C. Adresati-va medicului dumneavoastrd daca manifestati asemenea simptome.

Alte interactiuni pot si apari cu:

o anumite medicamente care previn coagularea sangelui sau ajuta la subtierea sangelui
dumneavoastra (cunoscute ca anticoagulante cumarinice, de exemplu warfarina sau
fenprocumon). Oxicodona Sandoz poate influenta efectele acestora.

o relaxante musculare

o anumite antibiotice (de exemplu claritromicina, eritromicina, telitromicina Sau rifampicina)

o anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (de exemplu ketoconazol,
voriconazol, itraconazol sau posaconazol)

o anumite medicamente pentru tratamentul infectiei HIV (de exemplu boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir sau saquinavir)

o cimetidina, un medicament pentru a trata arsurile la stomac

o carbamazepina (un medicament pentru tratarea crizelor sau convulsiilor si anumite afectiuni
dureroase)

. fenitoina, un medicament pentru a trata convulsiile

o sundtoarea, un medicament pentru a trata depresia

o chinidina (un medicament pentru a trata batdile rapide ale inimii)

o inhibitori de monoaminoxidaza, sau daca ati luat acest tip de medicamente in ultimele doua

sdptamani (vezi pct. Atentionari si precautii).

Oxicodona Sandoz impreuni cu alimente, biuturi si alcool



Consumul de alcool pe parcursul tratamentului cu Oxicodond Sandoz va poate face sa va simtiti
somnolent sau creste riscul reactiilor adverse grave cum sunt respiratie superficiald cu risc de oprire a
acesteia si pierdere a cunostintei. Se recomanda sd nu se consume alcool pe parcursul tratamentului cu
Oxicodond Sandoz.

Consumul de suc de grepfrut in timp ce utilizati Oxicodond Sandoz poate creste riscul de reactii
adverse. Trebuie sa evitati consumul de suc de grepfrut in timp ce utilizati Oxicodona Sandoz.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu trebuie sa utilizati Oxicodona Sandoz pe parcursul sarcinii. Datele referitoare la utilizarea
oxicodonei la femeile gravide sunt limitate.

Oxicodona traverseaza placenta si trece in circulatia sanguina a copilului.

Utilizarea prelungitd a oxicodonei pe parcursul sarcinii poate determina simptome de sevraj la nou-
nascuti. Utilizarea oxicodonei pe parcursul nasterii poate determina probleme respiratorii (deprimare
respiratorie) la nou-nascut.

Alaptarea
Nu trebuie sa utilizati Oxicodona Sandoz in timp ce alaptati deoarece substanta activa oxicodona trece

n laptele matern si determina somnolenta (sedare) sau probleme respiratorii (deprimare respiratorie) la
sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Oxicodona Sandoz poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Pe parcursul tratamentului de intretinere nu este necesara intreruperea sofatului; medicul curant trebuie
sa evalueze situatiile individual. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra pentru a afla daca
sau 1n ce conditii puteti conduce un vehicul.

Oxicodona Sandoz contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a Spus ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Thainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Oxicodoni Sandoz

Luati intotdeauna Oxicodona Sandoz exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tnainte de Tnceperea tratamentului si periodic in timpul tratamentului, medicul va discuta cu
dumneavoastra la ce s va asteptati cand utilizati Oxicodona Sandoz, 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
Oxicodona Sandoz).

Pentru modificarea dozelor, sunt disponibile alte concentratii ale acestui medicament.

Doza recomandata este

Adulti si adolescenti (cu véarsta peste 12 ani)

Doza uzuala initiala este de 10 mg de clorhidrat de oxicodona la fiecare 12 ore. Medicul
dumneavoastra va prescrie doza recomandata pentru tratamentul durerii.

Alte determinari ale dozei zilnice, fractionarea in doze unice si orice modificari ale dozei pe parcursul
tratamentului sunt realizate de medicul curant si depind de doza anterioara.

Pacientii care utilizau deja opioide pot incepe tratamentul cu doze mai mari tinand cont de tratamentul
anterior cu opioide.



Unii dintre pacientii carora li se administreaza Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita
pe baza unei scheme de tratament fixe au nevoie de medicamente cu actiune rapida impotriva durerii
ca tratament pentru durerea severa. Oxicodonda Sandoz comprimate cu eliberare prelungita nu este
destinat pentru tratamentul durerii severe.

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

Tratamentul trebuie verificat regulat pentru a observa daca durerea se amelioreaza si pentru a observa
alte efecte, in scopul de a obtine cel mai bun tratament posibil si pentru a trata orice reactii adverse
care apar si pentru a decide daca tratamentul trebuie continuat.

Pacientii cu afectiuni ale functiei rinichilor si/sau ficatului
Medicul dumneavoastra trebuie sa prescrie o doza initiald mai mica.

Alti pacienti cu risc
Daca aveti greutate corporald mica sau metabolizati medicamentele mai incet, medicul dumneavoastra
trebuie sa prescrie o doza initiala mai mica.

Mod de administrare
Numai pentru administrare orala.

Inghititi comprimatele cu eliberare prelungiti ntregi cu o cantitate suficientd de lichid (1/2 pahar cu
apd), cu sau fard alimente dimineata si seara dupd un program stabilit (de exemplu 8 a.m. si 8 p.m.).

Comprimatele cu eliberare prelungita nu trebuie divizate, rupte, sfaramate sau mestecate deoarece
acest lucru poate conduce la eliberarea rapida a oxicodonei, datorita distrugerii proprietatilor eliberarii
prelungite. Administrarea comprimatelor rupte, mestecate sau sfardmate conduce la eliberarea rapida
si absorbtia unei doze de oxicodona potential letale (vezi pct. ,,Daca luati mai mult Oxicodona Sandoz
decat trebuie™).

Oxicodona Sandoz este numai pentru uz oral. In caz de injectare abuziva (injectare in veni) excipientii
comprimatului pot cauza distrugerea (necroza) tisulara locala, modificarea tesutului pulmonar
(granuloame la nivelul plamanului) sau alte reactii adverse grave, potential letale.

Medicul dumneavoastrd va va modifica doza in functie de intensitatea durerii i de modul in care
raspundeti la tratament. Luati numarul de comprimate cu eliberare prelungita, asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra, de doua ori pe zi.

Daci luati mai mult Oxicodoni Sandoz decét trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat centru medical daca ati luat mai
multe comprimate de Oxicodona Sandoz decat vi s-au prescris.

Semnele unei supradozari pot fi:

- micsorarea pupilelor

- respiratie incetinita sau slabita (deprimare respiratorie)

- somnolenta pana la pierderea cunostintei

- scaderea tonusului muscular

- scaderea pulsului

- scaderea marcata a tensiunii arteriale

- 0 afectiune cerebrala (cunoscuta drept leucoencefalopatie toxica)

Tn cazuri severe, pot si apara pierdere a Constientei (coma), retentia de apa in plamani si colaps
circulator, care pot duce la deces.



Nu trebuie niciodata sa fiti implicat in situatii care necesitd un grad ridicat de concentrare, cum ar fi
conducerea.

Daca uitati sa luati Oxicodona Sandoz
Daca luati o doza mai micid de Oxicodoni Sandoz decét v-a fost prescris sau daca uitati sa luati o doza,

probabil ameliorarea durerii va fi insuficienta sau nu va exista.

Daca ati uitat sa luati o doza, va rugdm sa urmati instructiunile de mai jos:

o daca urmatoarea doza trebuie luatd in 8 ore sau mai mult: luati imediat doza uitata si continuati
sa luati urmatoarea doza in mod normal.
o dacd urmatoarea doza trebuie luatd in mai putin de 8 ore: luati doza uitata si asteptati 8 ore

inainte de a lua urmatoarea doza. Incercati si reveniti la programul normal de tratament.
Nu luati mai mult de o doza in interval de 8 ore.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Oxicodoni Sandoz
Nu opriti tratamentul fard a vorbi mai ntéi cu medicul dumneavoastra.

Daca tratamentul cu Oxicodona Sandoz nu mai este necesar, medicul dumneavoastra va va face
recomandari despre cum sa scadeti doza treptat, pentru a evita aparitia simptomelor de sevraj.

Dacd aveti orice intrebdri 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 ¢ nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt greata (in special la inceputul tratamentului) si constipatia.
Reactia adversa constipatia poate fi contracarata prin masuri preventive (cum ar fi consumul de
lichide, nutritia bogata in fibre). Daca aveti greata sau varsaturi, medicul dumneavoastra va poate
prescrie medicamente.

Reactii adverse importante sau semnele pe care ar trebui si le aveti in vedere si ce trebuie sa
faceti daca sunteti afectat:

intrerupeti administrarea Oxicodoni Sandoz si contactati imediat un medic sau mergeti la cel
mai apropiat spital daca aveti oricare din urmatoarele simptome.

Respiratie suierdtoare brusca, dificultati de respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii
trecatoare pe piele sau mancarime, in special cele care acopera intreg corpul. Acestea pot fi semne ale
unei reactii alergice grave.

Respiratie foarte scazuta sau slabita (deprimare respiratorie). Aceasta este reactia adversa cea mai
grava la supradozarea de analgezice puternice, cum ar fi oxicodona si se manifesta in special la
pacientii varstnici si cei slabi.

Reactii adverse posibile

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

. somnolenta, ameteli, durere de cap
. constipatie, senzatie sau stare de rau, voma
° mancarime

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)



anxietate, depresie, activitate scazuta, agitatie, hiperactivitate psihomotorie, nervozitate,
tulburari ale somnului; ganduri anormale, confuzie, tremuraturi

lipsa de energie, senzatie de slabiciune, oboseald

scurtare a respiratiei, respiratie suieratoare

uscaciune a gurii, sughit, indigestie, durere la nivelul stomacului, diaree

scadere sau pierdere a apetitului alimentar

eruptie trecatoare la nivelul pielii, transpiratie excesiva,

durere la urinare, urinare frecventa

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

o afectiune in care respirati mai incet si mai slab decat normal (deprimare respiratorie)
reactii alergice

scadere a depozitelor de apa de la nivelul corpului (deshidratare)

agitatie, labilitate emotionala, euforie

halucinatii, dependentd la medicament

tulburari ale vederii, scadere a dimensiunii pupilei

tulburari de auz, senzatie de ameteala sau "invartire" (vertij)

modificari ale gustului

tensiune musculara crescuta, contractii musculare involuntare, convulsii epileptice (crize)
probleme ale coordonarii sau cu pastrarea echilibrului

pierderi de memorie, tulburari de concentrare, tulburari de vorbire

lesin

batai rapide ale inimii, palpitatii (in cazul sindromului de sevraj)

dilatarea vaselor de sange care determina tensiune arteriald mica

tuse, modificari ale vocii

ulcere la nivelul gurii, durere la nivelul gingiilor

flatulenta, dificultati la inghitire, eructatii

obstructie intestinala (ileus)

reducere a apetitului sexual, impotenta, nivelurile scazute ale hormonilor sexuali din sdnge
numit hipogonadism (observate Tn testele de sange)

leziuni datorate accidentelor

senzatie generala de rau (de exemplu durere la nivelul toracelui)

umflarea méinilor, a gleznelor sau a picioarelor (edem)

migrend

tolerantd la medicament

uscaciune a pielii

sete

afectiuni urinare

frisoane

dependenta fizica inclusiv simptome de sevraj (vezi pct. 3 Daca incetati sa luati Oxicodona
Sandoz)

crestere a valorilor enzimelor ficatului (observate Tn testele de sange)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

tensiune arteriald scazuta, ameteli, lesin cauzat de scaderea brusca a tensiunii arteriale la
ridicarea n picioare

sangerare gingivala, crestere a apetitului alimentar, scaun inchis la culoare, afectiuni dentare
vezicule la nivelul pielii si mucoaselor (afte sau herpes), eruptii insotite de mancarime
(urticarie)

modificare a greutatii corporale (crestere sau scadere)

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

absenta menstruatiei



reactii alergice grave care determina dificultatel a respiratie sau ameteli
agresivitate

sensibilitate crescutd la durere (hiperalgezie)

carii dentare

colica biliara (care determina durere la nivelul stomacului), congestie biliara
simptome de sevraj la nou-nascuti

deveniti dependenti de aceste comprimate

crampe ale musculaturii netede

deprimare a reflexului de tuse

apnee in somn (pauze de respiratie in timpul somnului).

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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

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 Oxicodoni Sandoz

A nu se lasa acest medicament la vederea si Tndemana 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/flacon si pe cutie dupa “EXP:”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere:
Flacon: 6 luni.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxicodona Sandoz
Substanta activa este clorhidratul de oxicodona.

Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de oxicodona 40 mg echivalent cu
oxicodona 35,9 mg.
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 60 mg echivalent cu
oxicodona 53,9 mg.
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 80 mg echivalent cu
oxicodona 71,8 mg.

Celelalte componente sunt:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nucleu: ulei de ricin hidrogenat, copovidona, behenoil de macrogolgliceride, lactoza monohidrat,
stearat de magneziu, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, trigliceride cu lant mediu.

Film: celuloza microcristalind, hipromeloza, acid stearic, dioxid de titan (E 171)

Doar pentru Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita: oxid galben de fer (E
172);

Doar pentru Oxicodond Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita: oxid rosu de fer (E 172);
Doar pentru Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita: oxid negru de fer (E 172),
oxid de aluminiu hidratat, indigotina (E 132), galben de chinolina (E 104).

Cum arata Oxicodona Sandoz si continutul ambalajului
Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena, cu diametrul 6,8 mm-7,4 mm.

Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare rosie, cu diametrul 8,8 mm-9,4 mm.

Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare verde, cu diametrul 9,8 mm-10,4 mm.

Comprimatele cu eliberare prelungita sunt ambalate in blistere din PVC/PE/PVDC-aluminium cu
sistem de sigurantad pentru copii, formate dintr-o folie laminata de culoare alb opac din PVC/PE/PVDC
si o folie din aluminiu, sau in flacoane din PEID cu inchidere securizata pentru copii, cu capac din PP
sau PEID, cu sau fira capsula din polietilena (PE), ce contine silica gel ca si desicant.

Marimi de ambalaj:
Blistere: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 si 112 comprimate cu eliberare prelungita.

Flacoane: 50 si 100 comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459
Bucuresti, Romania

Fabricanti

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57,

1526 Ljubljana,

Slovenia

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

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Germania: Oxycon 40 mg Retardtabletten
Oxycon 60 mg Retardtabletten
Oxycon 80 mg Retardtabletten
Italia: OXICODONE SANDOZ
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Polonia: XANCODAL

Romania: OXICODONA SANDOZ 40 mg comprimate cu eliberare prelungiti
OXICODONA SANDOZ 60 mg comprimate cu eliberare prelungiti
OXICODONA SANDOZ 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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