sp. zn. sukls259187/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oxynalon 5 mg/2,5 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Oxynalon 10 mg/5 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Oxynalon 20 mg/10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Oxynalon 40 mg/20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

oxykodon-hydrochlorid/naloxon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxynalon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oxynalon uzivat
Jak se pripravek Oxynalon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxynalon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Oxynalon a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oxynalon je tableta s prodlouzenym uvoliovanim, coz znamena, ze se z ni 1é¢ivé latky
uvoliuji po delsi dobu. U€inek tablet trva 12 hodin.

Tyto tablety jsou uréeny pouze pro dospélé.
Uleva od bolesti

Pripravek Oxynalon Vam byl ptedepsan k tlevé od silné bolesti, kterou 1ze odpovidajicim zptisobem
zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik. Naloxon-hydrochlorid se pfidava na potlaceni zacpy.

Jak tablety navozuji ilevu od bolesti

Tyto tablety obsahuji 1é¢ivé latky oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid. Oxykodon-
hydrochlorid je zodpovédny za efekt potlaceni bolesti a jedna se o silné analgetikum (,,1€k tlumici
bolest”) ze skupiny opioidu.

Druha 16¢iva latka ptipravku Oxynalon, naloxon-hydrochlorid, paisobi proti zacpé. Spatna funkce stiev
(naptiklad zacpa) je typickym nezadoucim ucinkem 1écby opioidnimi analgetiky.

Syndrom neklidnych nohou
Ptipravek Oxynalon Vam byl pfedepsan v druhé¢ linii k symptomatické 1écbé zdvazného az velmi
zavazného syndromu neklidnych nohou, pokud nemiizete byt 1écen(a) pfipravky obsahujicimi
dopamin. Lidé se syndromem neklidnych nohou maji neptijemné pocity ve svych koncetinach.
Objevu;ji se, jakmile se posadite nebo si lehnete a uleva nastava pouze neovladatelnym nutkanim
pohybovat dolnimi koncetinami a nékdy také pazemi ¢i jinymi ¢astmi t€la. Sezeni v klidu a spani je
velmi obtizné. Naloxon-hydrochlorid se ptidava k potlaceni zacpy.
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Jak tyto tablety funguji pii syndromu neklidnych nohou

Tyto tablety pomahaji mirnit neptijemné pocity, a tim snizuji nutkani pohybovat koncetinami.

Druha u¢inna latka v ptipravku Oxynalon, naloxon-hydrochlorid, ma za cil pasobit proti zacpé. Spatna
funkce stiev (napt. zacpa) je typickym nezddoucim tcinkem 1écby opioidy.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Oxynalon uZivat

NeuZzivejte pripravek Oxynalon:

jestlize jste alergicky(4) na oxykodon-hydrochlorid, naloxon-hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize se dychanim nedodava do Vasi krve dostatek kysliku, a nedochazi k odstrafiovani
vytvoteného oxidu uhli¢itého (respiracni deprese),

jestlize mate zavazné plicni onemocnénim se zuzenim dychacich cest (chronické obstrukéni
plicni nemoc - CHOPN),

jestlize mate onemocnéni zndmé jako cor pulmonale. Pfi tomto onemocnéni se zveétsi prava
strana srdce v disledku zvySeného tlaku v plicnim krevnim obéhu atd. (napt. v dasledku
CHOPN-viz vyse),

jestlize mate zavazné praduskové astma,

jestlize mate paralyticky ileus (druh ucpani stiev) nezptisobeny opioidy,

jestliZze mate stfedné t€Zkou az té¢zkou poruchou funkce jater.

Navic pro syndrom neklidnych nohou

jestlize mate v anamnéze zneuzivani opioidi

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Oxynalon se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

u starsich pacientl ¢i oslabenych pacient,

jestlize mate paralyticky ileus (druh ucpani stiev) zptisobeny opioidy,

jestlize mate poruchu funkce ledvin,

jestlize mate lehkou poruchu funkce jater,

jestlize mate tézkou poruchu funkce plic (naptiklad snizenou kapacitu dychani),

jestlize mate poruchu charakterizovanou ¢astou zastavou dychani v noci, ktera mize vyvolat
pocit silné ospalosti béhem dne (spankova apnoe),

jestlize mate myxedém (porucha funkce $titné zlazy, zptisobujici suchost, chlad a otok kiize
v oblieji a na koncetinach),

jestlize Vase §titna Zlaza nevytvari dostatek hormont (snizend funkce $titné zlazy neboli
hypotyredza),

jestliZze nadledviny neprodukuji dostatek hormonii (nedostatecna ¢innost nadledvin neboli
Addisonova nemoc),

jestlize mate dusevni poruchu, doprovazenou (¢astecnou) ztratou smyslu pro realitu (psychoza),
v disledku intoxikace alkoholem ¢i jinymi latkami (latkove vyvolana psychéza),

jestlize mate potize se ZluCovymi kameny,

jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty),

jestlize trpite zavislosti na alkoholu ¢i deliriem tremens,

jestlize mate zanét slinivky bfisni (pankreatitida),

jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenze),

jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenze),

jestlize mate kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a cév),

jestlize mate poranéni hlavy (riziko zvyseni tlaku v mozku),

jestlize mate epilepsii nebo mate sklon k zachvatiim,

jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (pouZzivaji se k 1é¢bé deprese ¢i Parkinsonovy
nemoci), napf. 1éky obsahujici tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a linezolid,
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o jestlize mate pocit ospalosti nebo se objevuji epizody nahlého usinani.

Informujte svého 1ékate i v ptipadé, ze se Vas tyto informace tykaly nékdy v minulosti. Na lékate se
obrat’te i v ptipadé¢, Ze se nektera z vyse uvedenych poruch objevi v pribéhu uzivani téchto tablet.

Nejvaznéjsim nasledkem predavkovani opioidy je respiracni deprese (pomalé a povrchni dychani).
Muze rovnéz zptsobovat pokles hladiny kysliku v krvi vedouci k moznému omdlévani, atd.

Kontaktujte svého 1ékafte, jestlize se u Vas vyskytne silné bolest v horni ¢asti bficha, ktera pripadné
vystreluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt ptiznaky souvisejici
se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) nebo ZluCovych cest.

Prijem

Pokud se objevi na zacatku 1écby zavazny prijem, miize to byt zpisobeno ucinky naloxonu. Muze to
byt znamka toho, ze se funkce stfev vraci k normalu. K priijmu miize dojit béhem prvnich 3 - 5 dnti
1é€by. Pokud by prijem pretrvaval i po 3 - 5 dnech, nebo Vam pisobil obtize, vyhledejte 1ékare.

Prevedeni na lécbu pfipravkem Oxynalon

Pokud jste dosud uzival(a) vysoké davky jiného opioidu, mohou se po ptechodu na ptipravek
Oxynalon zpocatku objevit abstinencni ptiznaky, napt. neklid, poceni a svalové bolesti. Pokud se
takové piiznaky objevi, 1ékat Vas bude peclivé sledovat.

Dlouhodoba 1écba

Pokud tyto tablety uzivate dlouho, miize na né¢ vzniknout tolerance. To znamena, ze k dosazeni
pozadovaného ucinku budete potfebovat vyssi davky. Dlouhodobé uzivani mize rovnez vést k fyzické
zavislosti. Pfi ndhlém pteruseni 1écby se mohou objevit abstinen¢ni ptiznaky (neklid, poceni, svalova
bolest). Pokud jiz 1é¢bu nepotiebujete, mate po konzultaci s 1€kafem postupné snizovat denni davku.

Psychické zavislost

Léciva latka oxykodon-hydrochlorid ma stejny potencial ke zneuzivani, jako jiné silné opioidy (silna
analgetika). Existuje moznost vytvoreni psychické zavislosti. Pripravky obsahujici oxykodon-
hydrochlorid nemaji uzivat pacienti, kteti diive nebo v soucasnosti zneuzivali alkohol, drogy ¢i 1éky.

Nadorové onemocnéni

Informujte svého 1ékate v ptipadé, Ze mate nador spojeny s peritonealnimi metastazami nebo
zacinajici obstrukci stiev pti pokrocilych stadiich nadoru zazivaciho traktu a panve.

Pokud mate jit na operaci, informujte lékate, Ze uzivate ptipravek Oxynalon.

Hormonélni uéinky

Podobné jako jiné opioidy mize oxykodon ovlivnit normalni produkci hormont v téle, jako je kortizol
nebo pohlavni hormony, zvlasté pokud jsou uzivany vysoké davky po dlouhou dobu. Pokud
zaznamenate piiznaky, které pretrvavaji, jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
unava, slabost, zavraté, zmény menstruacniho cyklu, impotence, neplodnost nebo snizeni libida,
porad’te se se svym lékafem, protoze miiZze byt potieba monitorovat hladinu Vasich hormont.

Nespravné pouzivani pfipravku Oxynalon
Tyto tablety nejsou vhodné k 1é€b¢ abstinencnich ptiznaku.

Oxynalon 5 mg/2,5 mg

Tablety se musi polykat celé, nesmi se délit, lamat, Zvykat ani drtit.

Uzivani délenych nebo rozlamanych tablet nebo jejich zZvykani ¢i drceni mize vést ke vstiebani
potencialné smrtelné davky oxykodon-hydrochloridu (viz bod 3 ,,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku
Oxynalon, nez jste mél(a)).

Oxynalon 10 mg/5mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg

Tabletu je mozné d¢lit na dvé rovnocenné davky, nesmi se v8ak lamat, Zvykat ani drtit.

Uzivéani rozlamanych tablet nebo jejich zvykani ¢i drceni mtize vést ke vstrebani potencidlné smrtelné
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davky oxykodon-hydrochloridu (viz bod 3 ,,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Oxynalon, nez jste
mel(a)®).

ZneuZzivani

Ptipravek Oxynalon se nema zneuzivat, zvlasté pokud jste drogove zavisly(4). Pokud jste zavisly(4) na
latkach jako heroin, morfin nebo methadon, zneuzivani téchto tablet povede s vysokou
pravdépodobnosti k abstinen¢nim piiznaktim, jelikoz obsahuji slozku naloxon. Jiz existujici
abstinenc¢ni ptiznaky se mohou jesté zhorsit.

Zneuziti 1¢ku

Nikdy nezneuzivejte tyto tablety jejich rozpousténim a injekéni aplikaci (naptiklad do zil). Obsahuji
totiz zejména mastek, ktery mize zptisobit odumirani mistni tkané (nekréza) a vyvoldvat zmény

v plicni tkani (plicni granulomy). Podobné zneuzivani mize mit dalsi zdvazné nasledky, které mohou
byt smrtelné.

Doping
Uzivani ptipravku Oxynalon mtiZe vést k pozitivnim dopingovym naleztm.
Uzivani ptipravku Oxynalon jako dopingu mize predstavovat zdravotni riziko.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxynalon
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich G¢inki se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto l1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat s oxykodonem a miiZe se stat, Ze se u vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou bezdé¢né rytmické
stahy svald, véetné svalil, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s potfebou pohybu, nadmérné
poceni, ties, nadmérné zesileni reflexd, zvysené svalové napéti, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u
vas takové pfiznaky vyskytnou, obrat'te se na svého lékare.

Soucasné uzivani opioidi véetné oxykodon-hydrochloridu a sedativ (zklidiiujicich 1ékt1), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu),
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady,
kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek Oxynalon spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
délka soucasné 1éCby Vasim lékafem omezena.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate. Sedativa a jim podobné latky
zahrnuji naptiklad:

jiné silné léky proti bolesti (opioidy),

1éky k 1é¢bé¢ epilepsie, bolesti a uzkosti, napt. gabapentin, pregabalin,

1éky na spani a uklidnéni (sedativa vcetné benzodiazepini, hypnotik, anxiolytik),

1éky proti depresi,

1éky proti alergiim, nevolnosti z cestovani a nevolnosti (antihistaminika nebo antiemetika),
jiné 1éky k 1é¢bé psychiatrickych nebo mentalnich poruch (antipsychotika, kam patti
fenothiaziny a neuroleptika),

l1éky snizujici svalové napéti,

o léky pouzivané k terapii Parkinsonovy nemoci.

Jestlize uzivate tyto tablety soucasn¢ s jinymi léky, u€inek téchto tablet nebo jinych lekl uvedenych
nize mize byt zménén. Informujte svého lékare, pokud uzivate nektery z nasledujicich leka:

. 1éky, které snizuji srazlivost krve (derivaty kumarinu), srazlivost se mize zrychlit ¢i zpomalit,
o antibiotika makrolidového typu (jako je klarithromycin, erythromycin nebo telitthomycin),
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o azolova antimykotika (napft. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo posakonazol),
léky znamé jako inhibitory proteazy, které se pouzivaji k 1écbé HIV (naptiklad ritonavir,
indinavir, nelfinavir nebo sachinavir),

cimetidin (pouzivany k 1é¢bé Zalude¢nich viedu, zazivacich potizi nebo paleni zahy),
rifampicin (pouZzivany k 1é¢bé tuberkul6zy),

karbamazepin (pouzivany k 1écbé zachvatti nebo kieci a nekterych piripadi bolesti),
fenytoin (pouzivany k 1é¢b¢ zachvatd nebo kieci),

rostlinny pripravek z tiezalky teCkované (znama téz jako Hypericum perforatum)
chinidin (pouZzivany k 1é¢b¢€ nepravidelného srdecniho rytmu)

Mezi ptipravkem Oxynalon a paracetamolem, kyselinou acetylsalicylovou a naltrexonem se
nepiedpokladaji zadné interakce.

Piipravek Oxynalon s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v pribéhu 1é¢by ptipravkem Oxynalon u Vas mtize zvysit pocit ospalosti nebo
zvysit riziko zavaznych nezddoucich ucinkt, naptiklad povrchniho dychani s rizikem dechové zastavy
a ztraty védomi. V prubeéhu uzivani ptipravku Oxynalon se nema pit alkohol.

Béhem uzivani téchto tablet nepijte grapefruitovou stavu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi

Béhem téhotenstvi je tieba se uzivani téchto tablet pokud mozno vyhybat. Pti del§im pouzivani béhem
téhotenstvi mtize oxykodon-hydrochlorid vést k abstinen¢nim ptiznakim u novorozencd. Pokud se
oxykodon-hydrochlorid podava béhem porodu, miiZze u novorozence nastat deprese dychani (pomalé a
povrchni dychani).

Kojeni

Kojeni je tfeba béhem 1é¢by t€mito tabletami prerusit. Oxykodon-hydrochlorid ptechazi do
matetfského mléka. Zda to plati i pro naloxon-hydrochlorid, neni znamo. Proto nelze riziko pro kojence
vyloucit, zvlasteé po opakovaném podavani piipravku Oxynalon.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Oxynalon miize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlasteé pravdépodobné je to
na zacatku lécby pripravkem Oxynalon, po zvyseni davek nebo pfi prechodu z jiného 1éku. Tyto
nezadouci Gcinky ale vymizi, jakmile se davkovani ptripravku Oxynalon stabilizuje.

Oxynalon je spojen s ospalosti a epizodami nahlého usinani. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky
objevi, nesmite fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje. Prosim, informujte svého 1ékare, pokud
se tyto ucinky objevi.

S dotazy na fizeni dopravnich prostiedkid nebo obsluhu stroju se obrat’te na svého 1ékare.

Piipravek Oxynalon obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Oxynalon uZiva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.



Ptipravek Oxynalon je tableta s prodlouzenym uvoliiovanim, coz znamena, ze se z ni 1é¢ivé latky
uvolnuji po delsi dobu. U¢inek tablet trva 12 hodin.

Pokud lékar nestanovi jinak, obvyklé davky pripravku jsou uvedeny nize.

Lécba bolesti

Dospéli
Obvyklé pocatecni dadvka je 10 mg oxykodon-hydrochloridu/5 mg naloxon-hydrochloridu ve formé
tablet s prodlouzenym uvoliiovanim kazdych 12 hodin.

Lékat rozhodne, kolik pfipravku Oxynalon mate denn¢ uzivat a jak rozdélit celkovou denni davku
podavanou rano a vecer. Rozhodne rovnéz o moznych potiebnych upravach davky béhem lécby. Vase
davka bude upravena podle stupné bolesti a individualni citlivosti. Mate dostavat nejmensi davku
nutnou k potlaceni bolesti. Pokud jste se jiz 1é¢il(a) jinymi opioidy, muze zacit 1é€ba ptipravkem
Oxynalon s vy$§imi davkami.

Maximalni denni davka je 160 mg oxykodon-hydrochloridu a 80 mg naloxon-hydrochloridu. Pokud
potiebujete vyssi davku, 1ékar VAm muze dat dalsi oxykodon-hydrochlorid bez naloxon-
hydrochloridu. Maximalni denni davka oxykodon-hydrochloridu nema prekrocit 400 mg. Pozitivni
ucinek naloxon-hydrochloridu na ¢innost stfev miize byt ovlivnén, pokud se oxykodon-hydrochlorid
podava bez dodatecného naloxon-hydrochloridu.

Pokud prechazite z téchto tablet na jiny silny 1ék proti bolesti na bazi opioidil, pravdépodobné se Vam
zhorsi Cinnost stiev.

Pokud citite bolest mezi dvéma davkami piipravku Oxynalon, budete mozna potiebovat rychle
pusobici 1ék proti bolesti. Pripravek Oxynalon neni k tomuto u¢elu vhodny. V takové situaci se obrat'te
na lékare.

Pokud mate dojem, ze je ucinek téchto tablet piilis silny ¢i slaby, obrat’te se na svého 1ékatfe nebo
lékarnika.

Lécba syndromu neklidnych nohou

Dospéli

Obvykla pocate¢ni davka je 5 mg oxykodon-hydrochloridu/2,5 mg naloxon-hydrochloridu ve forme
tablety s prodlouzenym uvolnovanim kazdych 12 hodin.

Lékar rozhodne, kolik ptipravku Oxynalon mate denné¢ uzivat a jak rozdélit celkovou denni davku na
ranni a vecerni ¢ast. Rozhodne rovnéz o moznych pottebnych tpravach béhem 1écby. Davka bude
upravena podle Vasi individualni citlivosti. Mél(a) byste dostavat nejnizs§i davku nutnou k tlevé od
syndromu neklidnych nohou.

Pokud mate dojem, Ze je u€inek piipravku Oxynalon ptili§ silny nebo slaby, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Maximalni denni davka je 60 mg oxykodon-hydrochloridu a 30 mg naloxon-hydrochloridu.

Lécba bolesti nebo syndromu neklidnych nohou

Starsi pacienti
U starSich pacientti s normalni funkci ledvin a/nebo jater neni nutné davkovani upravovat.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo lehkou poruchu funkce jater, bude Vas 1ékat predepisovat
tyto tablety s opatrnosti. Pokud mate stfedné t€Zkou az té€Zkou poruchu funkce jater, nesmite tyto
tablety uzivat (viz rovnéz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Oxynalon” a ,,Upozornéni a opatieni”).
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Déti a dospivajici do 18 let

Pripravek Oxynalon dosud nebyl u déti a dospivajicich do 18 let studovan. Bezpecnost a ucinnost u
déti a dospivajicich nebyla prokazana. Z tohoto diivodu se ptipravkem Oxynalon détem a dospivajicim
do 18 let nema podavat.

Zpusob podani
Peroralni podani (podani usty).

Uzivejte ptipravek Oxynalon kazdych 12 hodin podle pevné stanoveného ¢asového schématu (napf.
v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer).

Oxynalon 5 mg/2,5 mg
Zapijte piipravek Oxynalon dostatenym mnozstvim tekutiny (7 sklenice vody). Tablety se musi
polykat celé, nesmi se lamat, Zvykat ani drtit. Tablety mlzete uzivat s jidlem ¢i bez jidla.

Oxynalon 10 mg/5mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg
Zapijte piipravek Oxynalon dostatkem tekutiny (2 sklenice vody). Tabletu je mozné délit na dve
stejné davky. Tablety se nesmi lamat, Zvykat ani drtit. Tablety mtZete uzivat s jidlem ¢i bez jidla.

Trvani lécby
Obecné se tyto tablety nemaji uzivat déle, nez je nutné. Pokud prodélavate dlouhodobou 1é¢bu, Vas
lékat ma pravidelné kontrolovat, zda tablety stale jesté potiebujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Oxynalon, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez je ptfedepsana davka, musite ihned informovat svého 1ékare.
Predavkovani miize mit za nasledek:

- zuzené zornicky,

- pomalé a povrchni dychani (respira¢ni deprese),

- ospalost az do ztraty védomi,

- snizené svalové napéti (hypotonie),

- zpomaleny puls,

- pokles krevniho tlaku.

V zavaznych ptipadech mtze dojit ke ztraté védomi (kéma), mize se vyskytnout voda na plicich a
kolaps krevniho ob&hu, coz mlize mit v jistych piipadech za nasledek smrt.

Vyhybejte se situacim, vyzadujicim vysoké soustiedéni, napft. fizeni dopravnich prostiedkd.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Oxynalon

Pokud si zapomenete vzit ptipravek Oxynalon, nebo pokud si vezmete nizs§i nez pfedepsanou davku,

nemusi se dostavit ucinek.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Oxynalon, fid'te se nasledujicimi pokyny:

- Pokud ma Vase nasledujici obvykla davka ptijit za 8 a vice hodin: Uzijte zapomenutou davku
ihned a pokracujte s normalnim davkovanim.

- Pokud ma Vase nasledujici obvykla davka pfijit za méné nez 8 hodin: UZijte zapomenutou
davku. Poté vyckejte dalsich 8 hodin do dalsi davky. Snazte se dostat zpét do piivodniho rozpisu
davkovani (napt. v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Neberte vice nez jednu davku za 8 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Oxynalon
Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Oxynalon bez porady s Iékatem.

Pokud jiz dalsi [éCbu nepotiebujete, musite po poradé s 1ékafem zacit pomalu snizovat denni davky.
Tak se vyhnete abstinen¢nim pfiznakim, jako je neklid, poceni a svalova bolest.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
7



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky, na které je tifeba davat pozor, a co délat, pokud se objevi
Pokud se u Vas objevi néktery zdvazny nezadouci ti€inek, obrat'te se ihned na nejblizsiho 1¢kare.

Hlavnim nebezpecim predavkovani opioidy je pomalé a povrchni dychani (respiracni deprese).
Dochazi k nému vétsinou u starSich a oslabenych pacientii. Opioidy mohou rovnéz zpiisobit zavazny
pokles krevniho tlaku u vnimavych pacientt.

Nezadouci u€inky jsou rozdéleny nize do tii ¢asti: nezadouci t€inky pii 1écbe bolesti, nezadouci
ucinky lécivé latky oxykodon-hydrochlorid a nezddouci uc€inky pti 1écbé syndromu neklidnych nohou.

Nasledujici nezadouci uéinky byly pozorovany u pacienti lé¢envch pro bolest:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient?)

. bolest biicha

. zacpa

. prijem

. sucho v Ustech

. poruchy traveni

. zvraceni

. pocit na zvraceni

. nadymani

. snizena chut’ k jidlu az jeji absence
. pocit zavrati nebo ,,to¢eni hlavy*
. bolest hlavy

. navaly horka

. pocit nezvyklé slabosti

. unava nebo vycerpani

. sveédeéni

. kozni reakce/vyrazka

. poceni

. zavrat

. potiZe se spanim

. ospalost

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd)

. nadmuti bficha

. podivné myslenky

. uzkost

. zmatenost

. deprese

. nervozita

. svirava bolest na prsou, zvlasté pokud trpite onemocnénim myokardu
. pokles krevniho tlaku

. abstinenc¢ni pfiznaky, jako je jako neklid
. omdlévani

. nedostatek energie

. Zizen

. zména chuti

. buseni srdce

. zlucova kolika



. bolesti na prsou

. celkovy pocit nemoci

. bolest

. otoky rukou, kotniki ¢i nohou
. potize se soustfedénim

. poruchy feci

. tfes

. potize s dychanim

. neklid

. zimnice

. zvySeni hladiny jaternich enzymut
. zvySeni krevniho tlaku

. snizeny sexualni pud

. ryma

. kasSel

. ptecitlivélost/alergické reakce
. ztrata t€lesné hmotnosti

. zranéni v dtsledku nehod

. zvySené nutkani na moceni

. svalové kiecCe

. svalové skubani

. svalova bolest

. poruchy zraku

. epileptické zachvaty (zv1asté u osob trpicich epilepsii nebo se sklonem k zachvatim)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

. zvyseni tepové frekvence
. zavislost na drogach

. problémy se zuby

. vahovy prirtistek

. zivani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urdit)

. euforicka nalada

. zavazna ospalost

. poruchy erekce

. no¢ni mury

. halucinace

. povrchni dychani

. potiZze s mo¢enim

. agrese

. brnéni kiize (mravenceni)
. fihani

U¢inna litka oxykodon-hydrochlorid, pokud se nekombinuje s naloxon-hydrochloridem, ma
nasledujici zndmé nezadouci ucinky:

Oxykodon muze vyvolat potiZze s dychanim (respiracni depresi), zmensSeni zornicek, kiece svalstva
pradusek a kiece hladkého svalstva, stejné jako potlaceni kaslaciho reflexu.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl)

. zmeény nalad a osobnosti (napt. deprese, pocit extrémniho §tésti)
. snizena aktivita

. zvySena aktivita

. potize pfi moceni

. Skytavka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
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poruchy koncentrace

migrény

zvySené svalové napéti

mimovolni svalové stahy

stav, kdy stfevo pfestane spravné pracovat (ileus)
suchd ktize

1ékova tolerance

snizena citlivost na bolest nebo dotek

nespravna koordinace

zmény hlasu (dysfonie)

zadrzovani vody

poruchy sluchu

viedy v ustech

potize pfi polykani

bolavé dasné

poruchy vnimani (napf. halucinace, pocit nerealnosti)
¢ervenani kize

dehydratace

agitovanost

pokles hladin pohlavnich hormont, které mohou ovlivnit produkci spermii u muzi nebo
menstruacni cyklus u Zen

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce jako opar nebo herpes (mohou zptisobit puchyte okolo tst nebo v oblasti genitalii)
zvySena chut k jidlu

¢erna stolice

krvaceni dasni

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

akutni celkové alergické reakce (anafylaktické reakce)

zvySena citlivost na bolest

absence menstruace

abstinenc¢ni pfiznaky u novorozence

potize s pritokem zluci, porucha postihujici chlopen ve stievech, kterd miize zptsobit silnou
bolest v horni ¢asti bricha (narusena funkce Oddiho svérace)

zubni kaz

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u pacientu l1ééenych kvili syndromu neklidnych

nohou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

bolest hlavy

ospalost

zacpa

pocit na zvraceni
poceni

unava nebo vycerpani

Casté (mohou postihnout az 1 ze 10 pacientit)

snizena chut’ k jidlu az jeji ztrata
potiZe se spanim
deprese
pocit zavrati nebo 'to¢eni hlavy'
potiZe se soustfedénim
tfes
brnéni rukou ¢i nohou
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. porucha zraku

. zévrat’

. navaly horka

. pokles krevniho tlaku

. zvyseni krevniho tlaku

. bolest biicha

. sucho v tstech

. zvraceni

. zvyseni hladiny jaternich enzymt (zvySeni hladiny alaninaminotransferazy, zvyseni hladiny
gamaglutamyltransferazy)

. svédeni

. kozni reakce/vyrazka

. bolest na hrudi

. zimnice

. bolest

. Zizen

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

. sniZzend sexualni touha

. epizody nahlého usinani

. zména chuti

. potize s dychanim

. nadymani

. porucha erekce

. abstinenc¢ni ptfiznaky jako neklid
. otoky rukou, kotnikii ¢i nohou

. zranéni zplisobena nehodami

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

. hypersensitivita/alergické reakce
. abnormalni myslenky

. uzkost

. zmatenost

. nervozita

. neklid

. euforie

. halucinace

. nocni mury

. epileptické zachvaty (zvlasté u osob trpicich epilepsii nebo sklonem k zachvatiim)
. 1ékova zavislost

. zavazna ospalost

. poruchy feci

. omdlévani

. svirava bolest na hrudi, zvlasté pokud jiz trpite ischemickou chorobou srde¢ni
. buseni srdce

. zvyseni tepové frekvence

. mélké dychani

. kasel

. ryma

. zivani

. nadmuti bticha

. prajem

. agresivita

. poruchy traveni

. fihani

. potize se zuby

. zlu¢nikova kolika
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. svalové kiece

. svalové zaskuby

. bolest svalil

. potiZze s mocenim

. zvysené nutkani na moceni
. celkovy pocit nemoci

. snizeni télesné hmotnosti

. zvyseni télesné hmotnosti
. pocit nezvyklé slabosti

. nedostatek energie

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Oxynalon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Oxynalon obsahuje

Lécivymi latkami jsou oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid.

Oxynalon 5 mg/2,5 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 5 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida 4,5

mg oxykodonu) a 2,5 mg naloxon-hydrochloridu (jako 2,74 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu, coz
odpovida 2,25 mg naloxonu).

Oxynalon 10 mg/5 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida 9
mg oxykodonu) a 5 mg naloxon-hydrochloridu (jako 5,45 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu, coz
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odpovida 4,5 mg naloxonu).

Oxynalon 20 mg/10 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida
18 mg oxykodonu) a 10 mg naloxon-hydrochloridu (jako 10,9 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu,
coz odpovida 9 mg naloxonu).

Oxynalon 40 mg/20 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida
36 mg oxykodonu) a 20 mg naloxon-hydrochloridu (jako 21,8 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu,
coz odpovida 18 mg naloxonu).

Dal$imi slozkami ptipravku jsou:

Jadro tablety
Polyvinylacetat, povidon K30, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat.

Potahové vrstva tablety
Oxynalon 5 mg/2,5 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek

Oxynalon 10 mg/5 mg
Polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 3350, mastek

Oxynalon 20 mg /10 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek

Oxynalon 40 mg /20 mg
Polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 3350, mastek

Jak pripravek Oxynalon vypada a co obsahuje toto baleni
Oxynalon 5 mg/2,5 mg
Bil¢ kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o priméru 4,7 mm a vysce 2,9-3,9 mm.

Oxynalon 10 mg /5 mg

Razové podlouhlé bikonvexni tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim a délici ryhou na obou stranach,
s délkou 10,2 mm, $itkou 4,7 mm a vyskou 3,0-4,0 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Oxynalon 20 mg /10 mg

Bil¢é podlouhlé bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim a délici ryhou na obou stranach,
s délkou 11,2 mm, $itkou 5,2 mm a vyskou 3,3-4,3 mm.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Oxynalon 40 mg /20 mg

Razové podlouhlé bikonvexni tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim a délici ryhou na obou stranach,
s délkou 14,2 mm, $itkou 6,7 mm a vyskou 3,6-4,6 mm.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Oxynalon se dodéava v perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 28x1, 56x1, 60x1 a 98x1
tabletu s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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DrzZitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Develco Pharma GmbH

Grienmatt 27
79650 Schoptheim
Némecko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Némecko Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid
STADA Arzneimittel 5 mg /2,5 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid
STADA Arzneimittel 10 mg/5 mg
Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid
STADA Arzneimittel 20 mg/10 mg
Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid
STADA Arzneimittel 30 mg/15 mg
Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid
STADA Arzneimittel 40 mg/20 mg

Retardtabletten
Ceska republika Oxynalon
Dansko OxyNal 5mg/2,5mg; depottabletter

OxyNal 10mg/5mg depottabletter
OxyNal 20mg/10mg depottabletter
OxyNal 40mg/20mg depottabletter
Spanélsko Oxicodona/Naloxona STADA 5 mg/2,5 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona/Naloxona STADA 10 mg/5 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona/Naloxona STADA 20 mg/10 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona/Naloxona STADA 30 mg/15 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona/Naloxona STADA 40 mg/20 mg
comprimidos de liberacion prolongada EFG
Finsko OxyNal 5mg/2,5mg; depottabletter
OxyNal 10mg/5mg depottabletter
OxyNal 20mg/10mg depottabletter
OxyNal 40mg/20mg depottabletter
Italie ALGALT
Svédsko OxyNal 5mg/2,5mg; depottabletter
OxyNal 10mg/5mg depottabletter
OxyNal 20mg/10mg depottabletter
OxyNal 40mg/20mg depottabletter
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Slovenska republika

OxyNal 5 mg/2,5 mg,

tablety s prediZzenym uvoltiovanim
OxyNal 10 mg/5 mg,

tablety s predizenym uvolfiovanim
OxyNal STADA 20 mg/10 mg,
tablety s predizenym uvoliovanim
OxyNal 30 mg/15 mg,

tablety s predizenym uvoliovanim
OxyNal 40 mg/20 mg,

tablety s predizenym uvoltiovanim

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

25.8.2025
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