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NOVE DOSTUPNE

Platné SPC
Zkracena informace o pripravku: OXYNALON 10 mg/5 mg tablety s prodiouzenym uvoliiovanim, 20 mg/10 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovénim, 40 mg/20 mg tablety s prodiouzenym uvoliiovanim, 60 mg/30 mg tablety s prodiouzenym
uvoliiovanim, 80 mg/40 myg tablety s prodiouzenym uvoliiovanim
Indikacni skupina: nervovy systém, analgetika, opioidni analgetika (anodyna), prirodni opiové alkaloidy. SloZeni: Oxynalon 10 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 10 mg (coz odpovida oxycodonum 9 mg) a naloxoni
hydrochloridum 5 mg (ve formé naloxoni hydrochloridum dihydricum 5,45 mg, coz odpovidé naloxonum 4,5 mg). Oxynalon 20 mg/10 m: jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 20 mg (coz odpovidd oxycodonum 18 mg) a naloxoni
hydrochloridum 10 mg (ve formé naloxoni hydrochloridum dihydricum 10,9 mg, coz odpovida naloxonum 9 mg). Oxynalon 40 mg/20 mg: jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 40 mg (coz odpovidd oxycodonum 36 mg) a naloxoni
hydrochloridum 20 mg (ve formé naloxoni hydrochloridum dihydricum 21,8 mg, coz odpovidé naloxonum 18 mg). Oxynalon 60 mg/30 mg:jedna obsahuje 60 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovidé 54 mg oxykodonu) a 30 mg naloxon-hydrochloridu
(jako 32,7 mg dihydrétu naloxon-hydrochloridu, coZ odpovida 27 mg naloxonu). Oxynalon 80 mg/40 mg: jedna tableta obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovidd 72 mg oxykodonu) a 40 mg naloxon-hydrochloridu (jako 43,6 mg dihydrétu naloxon-
hydrochloridu, coZ odpovidé 36 mg naloxonu). Indikace: lécha silné bolesti, kterou Ize pfiméfené zviadnout pouze pomoci opioidnich analgetik. Pripravek Oxynalon je indikovan k I6ché dospélych. Davkovani a zplisob uzivani: Dospéli- obvykla pocatecni davka u pacient,
ktefi opioidy doposud nedostévali, je 10 mg oxykodon-hydrochloridu/5 mg naloxon-hydrochloridu ve 12hodinovych intervalech. Maximaini denni dévka je 160 mg oxykodon-hydrochloridu a 80 mg naloxon-hydrochloridu. Pripravek Oxynalon je pripravek s prodiouzenym
uvolfiovanim, proto neni urcen k I6¢hé priilomové bolesti. Pripravek Oxynalon se uziva ve stanovené davee dvakrét denné podle pevného ¢asového rozvrhu. Ma byt zvolena nejnizsi Uicinna analgetické dévka. K 1écbé nemaligni bolesti obvykle postaci davky do 40 mg/20 mg
oxykodon-hydrochlorid/naloxon-hydrochloridu, ale mohou byt nutné i vy3si davky. Porucha funkce ledvin: je nutna opatrost pfi podévani pacientiim s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4). Porucha funkce jater: pfi podavani pripravku Oxynalon pacienttim s lehkou poruchou
funkee jater je nutna opatrost (viz bod 4.4). U pacientii se stiedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater je pripravek Oxynalon kontraindikovan (viz bod 4.3). Pediatrické populace: bezpecnost a Géinnost oxykodon-hydrochloridu/naloxon-hydrochloridu u déti a dospivajicich
do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob podéni: peroralni podani ve stanovenych dévkéch dvakrat denné podle pevného ¢asového rozvrhu. Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla a maiji se zapijet dostatecnym mnoZstvim tekutiny. Tablety
pripravku Oxynalon Ize rozdglit na stejné dévky, ale nesmi se lamat, Zvykat ani drtit. Doba uzivani: nepodavat déle, nez je absolutné nezbytné. Kontraindikace: hypersenzitivita na I6civé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1; tézkd respiracni deprese
s hypoxii a/nebo hyperkapnii; t&Zka chronicka obstrukéni plicni nemoc; cor pulmonale; t7ké bronchidlni astma; paralyticky ileus nevyvolany opioidy; stfedné tézka a7 tézka porucha funkce jater. Interakce: soucasné uzivani opioiddi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné Iatky, zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a imrti v déisledku aditivniho tiumivého cinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod 4.4). Latky, které maji tiumivy tcinek na CNS, zahruji mimo jiné:
dalsf opioidy, gabapentinoidy (napr. pregabalin), anxiolytika, hypnotika a sedativa (véetné benzodiazepind), antidepresiva, antipsychotika, antihistaminika a antiemetika. Hlavni nezadouci Gcinky: snizena chut k jidiu nebo ztréta chuti k jidiu, insomnie, somnolence, zévrat,
bolest hlavy, vertigo, navaly horka, bolest biicha, zacpa, prijjem, sucho v tstech, dyspepsie, zvraceni, nauzea, flatulence, pruritus, kozni reakce, hyperhidréza, astenie, tinava, zména nélady a osobnosti, snizend aktivita, psychomotoricka hyperaktivita, Skytavka, dysurie.
Upozornéni: Respiracni deprese: hlavnim rizikem nadmémého uzivani opioidd je respiracni deprese. Poruchy dychani souvisejici se spankem: opioidy mohou zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, vietné centralni spankové apnoe (CSA) a hypoxemie. Inhibitory
MAQ oxykodon/naloxon musi byt podavan s opatrnosti u pacientti, ktefi uzivaji inhibitory MAO, nebo kteff je uzivali v pribhu minulych dvou tydni. Opakované pouZivani pripravku Oxynalon miiZe vést k poruse z uzivani opioidd (opioid use disorder OUD). Vy3si davkovani
a delsi 1écha opioidy mohou zvysit riziko vyvoje OUD. Zneuzivéni nebo timysiné nesprévné pouzivani pripravku Oxynalon miize zplisobit predavkovani a/nebo timrti. Pediatricka populace: pouZitf u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Zneuzivani: jakémukoliv zneuziti
oxykodonu/naloxonu drogové zavislymi osobami se mé zabranit. Téhotenstvi a kojeni: oxykodon/naloxon se ma uzivat v téhotenstvi pouze v pripadé, Ze prospéch prievazi nad moznymi riziky pro nenarozené dité nebo novorozence. Kojeni ma byt béhem lécby oxykodonem/
naloxonem preruseno. Baleni na trhu: Oxynalon 10 mg/5 mg obsahujici 60x1 tabletu s prodlouzenym voliiovanim, Oxynalon 20 mg/10 mg obsahuijici 60x1 tabletu s prodiouzenym uvolfiovanim, Oxynalon 40 mg/20 mg obsahujici 60x1 tabletu s prodlouzenym
uvoliiovanim, Oxynalon 60 mg/30 mg obsahujici 60x 1 tabletu s prodiouzenym uvoliiovanim. Oxynalon 80 mg/40 mg obsahujici 60x 1 tabletu s prodiouzenym uvoliiovanim. Podminky uchovavani: uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Datum prvni registrace: Oxynalon
60 mg/30 mg a Oxynalon 80 mg/40 mg: 6. 8. 2024; Oxynalon 10 mg/5 mg + Oxymalon 20 mg/10 mg + Oxanalon 40 mg/20 mg: 8. 1. 2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Registrani Eislo: Oxynalon 5 mg/2,5 mg: 65/117/16-C,
Oxynalon 10 mg/5 mg: 65/118/16-C, Oxynalon 20 mg/10 mg: 65/119/16-C, Oxynalon 40 mg/20 mg: 65/120/16-C, Oxynalon 60 mg/30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim: 65/490/21-C, Oxynalon 80 mg/40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 65/491/21-C.
Vydej pripravku je vazan na |ékafsky predpis. Pfipravek je piné hrazen z prostedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se seznamte s tplnym souhrnem (dajti o piipravku.

Prohlaseni o odpovédném uzivani Iékii na bazi opioidi. VSeobecné tvahy k I6ché bolesti léGivymi pripravky s ucinkem opioidd. Ne véechny opioidy jsou schvaleny k léEbé vech typl bolesti. Vzdy se fidte doporucenimi pro konkrétni 16givé
pripravky. Pro vytvofeni terapeutického vztahu mezi pacientem a lékafem v priibéhu diagnostiky a Iécby bolesti je nezbytny individualizovany pfistup zaméfeny na pacienta. (1) Pro zajisténi optimaini Iécby opioidy: e V pfipadech akutni i chronické
bolesti je dileZité optimainé vyuZivat multimodalni pristupy bez uZiti opioidd, nez se prikroCi k I6Cbé opioidy nebo jejich soub&znému uzivani s jinymi Iéky. (1) e Opioidni analgetika by se méla vyuzivat pouze v pfipadech, kdy se oCekava, Ze piinos z hlediska holesti
a funkee piievazi nad riziky. (2)  Pred predepsanim opioidnich analgetik vyhodnotte rizikove faktory pacienta, které by mohly mit viiv na vyslednou dévku opioidt. (1) e Pfi dlouhodobém uZivani opioidd je tfeba, aby Iéka ve spolupraci s pacientem pravidelné
prehodnocoval a peclivé zvazoval prinosy a rizika pokracujici Iécby opioidy a poskytoval péci pri zvySovani, udrZovani nebo snizovani davky. (2) e U vSech pacientli provadeéjte peclivy vybér, vyhodnocuijte rizikové faktory zneuzivani a provadejte pravidelné sledovani
a nasledné kontroly, aby se zajistilo Fadné uzivani opioid(i v souladu s cili [éCby (intenzita a funkcnost bolesti), na nichz jste se s pacientem usnesli. (4-5) @ Informujte pacienty o moznych vedlej$ich tcincich opioidi a o moznosti vzniku tolerance, névyku a zavislosti.
(4-5) ® Zévislost miize vzniknout i tehdy, jsou-li opioidy uzivany dle pokynt. (6) e Pfiznaky zneuZivani opioidd je tieba sledovat a fesit. (4-5)  Pokud je schvaleno a vybrano opioidni analgetikum k Iéché akutni bolesti, zvazte: e Uzivani by mélo trvat co nejkratsi
moznou dobu. (1)  Pokud je schvaleno a vybrano opioidni analgetikum k 1é¢hé chronické bolesti, zvazte: ¢ VV 1é¢hé opioidy pokracovat pouze v pripadg, Ze dojde ke Klinicky vyznamnému zlepSeni bolesti a funkce, které prevazi nad riziky pro bezpe¢nost
pacienta. (2) ® Pii dlouhodobém uZivani opioidii je nezbytné pacienta pravidelné monitorovat, Klinicky kontrolovat a pfehodnocovat ispéSnost tiseni bolesti, dopad I€Cby na Zivotni styl, jakoZ i na fyzickou a psychickou pohodu, neZadouci Ucinky a potiebu dalsi Iéchy.
(3-5) ® Jak bude Iécha opioidy ukoncena, pokud piinosy neprevazi nad riziky (nové doporuceni CDC), véetné snizovani dévky, pokud to bude mozné. (1-2) Pacientiim i Siroké vefejnosti mohou pro odpovédné uZivani opioidi poslouZit piehledné vzdélavaci
materily a informagni k & na podporu zodpovédného uzivani opioidil. (7)

(1) DHHS Pain Management Best Practices Inter-Agency Taskforce Report May 2019 https.//www.hhs.gov/sites/default/files/pmtf-final-report-2019-05-23.pdf (2) COC Clinical Practice Guideline for Prescribing Opioids for Pain — United States, 2022
Recommendations and Reports /November 4, 2022 / 71(3);1-95 (3) https.//www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/rr/rr7103a1.htm (3) O'Brien T et al. Eur J Pain 2017:21:3-192 (4) Faculty of Pain Medicine, Opioids Aware https.//fom.ac.uk/opioids-aware Accessed
February 2024 (5) Kosten TR et al, Scie Pract. Perspect 2002;1:13-20 (6) Rosenblum A et al Exp. Clin. Psychopharmacol. 2008;16(5):405-416 (7) OECD Health Policy. Addressing Problematic opioid use in OECD Countries May 2019  http.//www.oecd.org/health/
addressing-problematic-opioid-use-in-oecd-countries-a18286f0-en.htm
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