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Pribalova informace: informace pro uZivatele

OxyContin 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 40 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
OxyContin 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

(oxycodoni hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek OxyContin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek OxyContin uZivat
Jak se ptipravek OxyContin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek OxyContin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN ol S e

1. Co je pripravek OxyContin a k ¢emu se pouZziva

OxyContin tablety jsou uréeny k utlumeni stfedné silné az velmi silné bolesti, které 1ze odpovidajicim
zpusobem tlumit pouze pomoci opioidnich analgetik.

OxyContin tablety jsou uréeny pro dospélé, dospivajici a déti starsi 12 let.
OxyContin patfi do skupiny 1ékil nazyvanych analgetika, opioidy (opiaty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek OxyContin uZivat
NeuZivejte pripravek OxyContin:

. jestlize jste alergicky/a (pftecitlivély/a) na lécivou latku oxykodon-hydrochlorid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize trpite zavaznymi poruchami dychani (napt. tézky tlum dychani)

jestliZe trpite zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci

jestlize trpite srdecnimi potizemi vzniklymi v disledku postizeni plic (cor pulmonale)

jestlize mate zavazné praduskové astma

jestlize trpite poruchami vyprazdiovani sttev (paralyticky ileus)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku OxyContin se porad'te se svym lékafem ¢i l€kdrnikem:
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jestlize trpite zavaznou poruchou funkce plic
jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater
jestlize mate chronickou zacpu nebo zanétlivé stievni onemocnéni
jestlize trpite onemocnénim zlu¢niku nebo zlucovych cest
jestlize byl u vas zjistén zvySeny nitrolebni tlak (silna bolest hlavy, nevolnost)
jestlize jste v minulosti prodélal(a) Graz hlavy
jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s nadmérnym pozivanim alkoholu, nebo
jste zavisli na lécich nebo drogach
jestlize mate nizky krevni tlak
. jestlize jste prodélal(a) zanét slinivky btisni (pankreatitida)
. jestlize trpite poruchou Stitné zlazy, zpasobujici suchost, chlad a otoky (opuchlost) kiize na
obliceji a koncetinach (myxedém)
jestlize trpite snizenou funkeci $titné zlazy (hypotyreoza)
. jestlize jste 1éCen(a) pro nedostatecnou ¢innost nadledvin (Addisonova choroba)
jestlize trpite duSevni nemoci, doprovazenou (CasteCnou) ztratou smyslu pro realitu
(psychoéza), v disledku intoxikace alkoholem ¢i jinymi latkami (latkové vyvolana psychoza)
. jestlize jste 1éCen nebo byla u vas zjisténa hypertrofie prostaty (zvétSeni predstojné zlazy u
muzl, zapticinujici obtizné moceni)
jestlize trpite epilepsii nebo mate sklony ke kie¢im
jestlize uzivate benzodiazepiny (k 1écbé tizkosti, deprese, poruch spanku)
jestliZze uzivate nebenzodiazepinova sedativa
jestlize uzivate jiné 1éky tlumici CNS nebo pozivate alkohol
jestlize uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival 1éky zndmé jako MAO inhibitory
(pouzivaji se k 1é€bé deprese ¢i Parkinsonovy choroby), napft. 1éky obsahujici tranylcypromin,
fenelzin, isocarboxazid, moclobemid a linezolid

Pokud se mate podrobit jakémukoliv chirurgickému zékroku, sdélte prosim oSetiujicimu lékati v
nemocnici, ze uzivate OxyContin tablety

Muze se vyskytnout zvySena citlivost na bolest, a to navzdory skutec¢nosti, Ze uzivate zvysené davky
pripravku (hyperalgezie). Vas l1ékat rozhodne, zda budete potfebovat zménu davky nebo zménu l1éku
proti bolesti.

Opioidy, jako oxykodon, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormonalnim zménam.

Pti dlouhodobém uzivani ptipravku Oxycontin se miize vyvinout tolerance. Z tohoto diivodu mohou
byt potfeba vyssi davky piripravku Oxycontin k dosazeni pozadovaného tlumeni bolesti. Dlouhodobé
uzivani mtze vést k fyzické zavislosti. Je-li 1écba ukoncena nahle, mohou se objevit abstinencni
ptiznaky, jako je zivani, abnormalni rozsifeni zornice oka, porucha produkce slz, vytok z nosu, ties,
poceni, uzkost, neklid, kiece a poruchy spanku. V ptipad¢ ukonceni 1é¢by je zadouci snizovat denni
davku postupné, aby se predeslo abstinen¢nim piiznakim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek OxyContin
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky ptipravku OxyContin a jinych soucasné uzivanych 1€kt se mohou navzajem ovliviovat.

Soucasné uzivani ptipravku OxyContin a sedativ (zklidiiujicich 1€kt), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a miize byt zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1é¢ba.
Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek OxyContin spole¢né se sedativy, musi byt ddvkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.
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Informujte 1ékafe o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Soucasné uzivani ptipravku OxyContin s 1éky, které patii do skupiny tzv. inhibitort
monoaminoxidazy (IMAQ) zptsobuje utlum nékterych oblasti centralni nervové soustavy a nasledné
pak dochazi k zadvaznym porucham krevniho tlaku. Neuzivejte ptipravek OxyContin pokud uzivate,
nebo pokud jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) inhibitory monoaminooxidazy (viz bod 2
"Upozornéni a opatieni").

Riziko nezadoucich uc¢inki se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto léky se mohou vzajemné¢
ovliviiovat s oxykodonem a miiZe se stat, Ze se u vas vyskytnou pfiznaky jako jsou bezdécné, rytmické
stahy svalil, vCetné svalll, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s potfebou pohybu, nadmérné
poceni, tfes, nadmérné zesileni reflext, zvysené svalové napéti, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u
vas takové pfiznaky vyskytnou, obratte se na svého l¢kare.

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud uZzivate:

» [éky na spani nebo na uklidnéni (hypnotika nebo sedativa)

* Iéky k 1écbe deprese

* Iéky na alergie nebo zvraceni (antihistaminika, antiemetika)

* Iéky k [éCbe psychiatrickych nebo mentalnich onemocnéni (napf. fenothiaziny nebo neuroleptika)
* 1¢ky uvolnujici svaly (myorelaxancia)

* Iéky k 1é¢be Parkinsonovy choroby

» dalsi silna analgetika (opiaty)

» chinidin (1éCivy ptipravek k 1é¢be rychlého srde¢niho rytmu)

» cimetidin (I¢k na zalude¢ni viedy, poruchy traveni nebo paleni zahy)

» [éky uzivané k 1écbé plisnovych infekci (napi. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

* Iéky pouzivané k 1é€be infekci (antibiotika, napt. klaritromycin, erytromycin nebo telithromycin)
« inhibitory proteazy k 1écbé HIV (napf. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo saquinavir)
» rifampicin (k 1€cbé tuberkulozy)

* karbamazepin (pouzivany k 1é¢b¢ zachvati, kie¢i nebo navall a nékterych pripadi bolesti)

» fenytoin (k 1é¢be€ zachvati, kie¢i nebo navalil)

» rostlinny 1ék s nazvem Tiezalka teckovana (také znamy jako Hypericum perforatum)

* Iéky na snizeni srdzlivosti krve (derivaty kumarinu, napt. warfarin)

Pripravek Oxycontin s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v prubéhu uzivani pfipravku Oxycontin u Vas mlze zvysit pocit ospalosti nebo
zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkt, naptiklad mélkého dychani s rizikem dechové zastavy a
ztraty védomi. V pribéhu uzivani ptipravku Oxycontin se nedoporucuje pit alkohol.

V pribéhu uzivani ptipravku OxyContin se nesmi pit grapefruitova stava.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Podavani ptipravku OxyContin se v dob¢ t€hotenstvi se nedoporucuje, pokud 1ékaf neurci jinak.

Pokud se oxykodon hydrochlorid pouziva po delsi dobu v prabéhu téhotenstvi, mize vést k
abstinenc¢nim pfiznakiim u novorozencd.

Kojeni
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Oxykodon ptechazi do matefského mléka a mtize u kojence zpusobit utlum dychani. Z tohoto divodu
nesmi byt pfipravek OxyContin podavan kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Oxycontin mize neptizniveé ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zv1aste je to
pravdépodobné na pocatku terapie, po zvyseni davkovani nebo po piechodu z jiného 1éku.

S dotazy na fizeni dopravnich prostfedkil nebo obsluhu strojui se vzdy obrat'te na svého 1ékafte.

Pripravek OxyContin obsahuje laktozu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, neZ zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek OxyContin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Ptesné davkovani a délku 1écby urci vzdy lékat.

Obvykla pocatecni davka je 10 mg 2x denné ve 12ti hodinovych intervalech. Napriklad, pokud uzijete
tabletu v 8 hodin rano, dalsi tabletu byste m¢l(a) uzit v 8 hodin vecer.

Zvysena bolest vyzaduje zvySené davkovani tablet OxyContin. Pro dosazeni utlumu bolesti miizeme
vyuzit sily 10, 20, 40 a 80 mg tablet, bud’ jednotlivé, nebo jejich kombinace. Davky by se mély
zvySovat maximalné o 25%-50% jedenkrat denné. ZvySend potfeba davek vice nez dvakrat denné
signalizuje, ze by mél 1€kar jednotlivé davky tablet OxyContinu zvysit. Podle potfeby pacienta by se
méla zvysit pouze jedna davka a to bud’ ranni nebo vecerni.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku OxyContin je ptili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1€kati nebo 1€karnikovi.

Tablety se polykaji celé a zapijeji vodou. Nedrti se a nekousaji.
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin a / nebo jater, kteti diive nedostavali opioidy, by mélo byt
davkovani velmi opatrné. Doporucuje se snizit po¢ate¢ni davku pro dospélé o 50% (napf. celkova
denni davka 10 mg u pacient dosud neléenych opiaty). Davka u kazdého pacienta by

mela byt postupné upravovana tak, aby bolest byla dostate¢né potlacena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku OxyContin, neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) vice tablet nez je pfedepsano, mél(a) byste okamzité informovat svého 1ékare.
Konkrétné se mohou objevit nasledujici pfiznaky: zazeni zornic (midza), potlacené dychani
(hypoventilace — mélké dychani), ospalost, snizené napéti kosterniho svalstva a pokles krevniho tlaku.
V zévaznych pripadech se mize objevit obehovy kolaps, paralyza (nadmérna strnulost), ztrata védomi
(koma), bradykardie (zpomalena srde¢ni ¢innost) a zadrzovani vody v plicich (nezpiisobené srdecnim,
nekardiogennim plicnim edémem). Zneuzivani vysokych davek silnych opioidi, jako je oxykodon,
muze mit smrtelné nasledky.

Nezapojujte se do situaci, jez vyzaduji vysoky stupeit koncentrovanosti, jako je fizeni motorovych
vozidel.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek OxyContin:

Pokud zapomenete uzit tabletu, uzijte dalsi obvyklou davku, jakmile si vzpomenete, potom pokracujte
v uzivani tablet jako diive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek OxyContin

Lécbu bez porady s Iékafem neukoncujte. Lékat Vam bude davku snizovat postupné, aby se piedeslo
nezadoucim ucinkiim z vysazeni ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi kterykoli z uvedenych nezadoucich ucinkl, Vas lékat podnikne ptislusna
protiopatieni.

Nezadoucimu ucinku zacpy se mize zabranit preventivnimi opatfenimi (jako je pozivani dostatecného
mnozstvi tekutin, potravy bohaté na vlakninu). Pokud trpite nevolnosti nebo zvracenim, Vas lékar
Vam piedepise ptislusny Iék.

Vyznamné neZadouci Gcinky nebo priznaky, kterych byste si mél(a) byt védom(a); opatieni, jez
musi byt podniknuta, jestliZe jste byl(a) témito priznaky postiZena:

Jestlize se u Vas projevily nékteré z nasledujicich nezddoucich uc¢inki, okamzité kontaktujte
nejblizsiho 1ékare.

Tento pfipravek mlze vyvolat alergické reakce, ackoli zdvazné alergické reakce jsou hlaSeny ve
vzacnych ptipadech. Informujte svého 1ékare ihned, pokud pocitite ndhlou duSnost, potize s dychanim,
otok oc¢nich vicek, obli¢eje nebo rti, pokud se objevi vyrazka nebo svédéni, zejména pokud pokryva
celé telo.

Dechovy ttlum je nejvyznamngjsi ohrozeni z predavkovani opioidy a nejcastéji se projevuje u starSich
nebo zeslablych pacientti. U pacientl s piecitlivélosti na opioidy se miize nasledné objevit zavazny

pokles krevniho tlaku.

Léciva latka oxykodon mize zplsobit zuzeni zornic, bronchospazmy (zGzeni pradusek), kiece
hladkého svalstva a také potlacit kaslaci reflex.

Stejné jako u vSech opiatd, je zde riziko, Ze se mizete stat zavislymi na téchto tabletach.
Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (muze postihnout vice nez 1 z 10 lé€enych pacienti):

. Zavraté, bolest hlavy, ospalost
. Zacpa, nevolnost, zvraceni
. Sveédéni

Casté (miize postihnout méné neZ 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 1é&enych pacienti):
. Snizena chut’ k jidlu

Uzkost, zmatenost, deprese, nespavost, nervozita, abnormalni mysleni

Tres, letargie

Dusnost

Bolest bticha, prijem, sucho v tstech, poruchy traveni

Kozni reakce (vyrazka), nadmérné poceni

Slabost, inava
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Méné¢ asté (muze postihnout méné nez 1 z 100, ale vice nez 1 z 1 000 1é¢enych pacient):

. Hypersenzitivita (ptecitlivélost)

. Dehydratace (odvodnéni)

° Agitovanost (neklid), citova labilita, euforie, halucinace, snizené libido, drogova zavislost

. Zména chuti, zvySené svalové napéti, kieCe, mimovolné svalové zaskuby, hypoestézie
(snizena citlivost k bolestivym podnétim), porucha paméti, poruchy feci, synkopa
(kratkodoba ztrata védomi), parestézie (pocit brnéni)

. Poruchy zraku, midza (zazeni zornicek)

. Vertigo (zavrat’)

. Palpitace (buseni srdce) - v souvislosti s abstinenénim syndromem

. Vazodilatace (rozsiteni cév)

. Utlum dechu

. Plynatost, dysfagie (porucha polykani), ileus (stfevni nepriichodnost), fihani

. Zvyseni jaternich enzymi

. Sucha ktze

. Retence moci (zadrzovani moci)

. Poruchy erekce

. Hypogonadismus (porucha funkce pohlavnich zldz vedouci k nedostatecné tvorbé

pohlavnich hormonti a k neplodnosti)
. Zimnice, abstinencni syndrom, celkovy pocit nemoci (malaise), edém (otok), periferni edém,
1ékova tolerance, zizen

Vzacné (muze postihnout méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 ze 10 000 Ié¢enych pacientd):

. Hypotenze (nizky krevni tlak), ortostaticka hypotenze (kratkodobé snizeni tlaku
zpusobené zménou polochy z leze do stoje)
. Urticaria (koptivka)

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze cetnost vyskytu urcit):
. Anafylakticka reakce (prudka alergicka reakce)
Anafylaktoidni reakce
Agresivita
Hyperalgesie (zvysena citlivost na bolest)
Zubni kaz
Cholestaza (porucha vylucovani zluci do stieva), Zlu¢ova kolika
Amenorea (nepfitomnost menstrua¢niho krvaceni)
Abstinen¢ni pfiznaky u novorozence

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzZzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek OxyContin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teplote do 25°C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek OxyContin obsahuje

Lécivou latkou je:

OxyContin 10 mg: Jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 10 mg.
OxyContin 20 mg: Jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 20 mg.
OxyContin 40 mg: Jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 40 mg.
OxyContin 80 mg: Jedna tableta obsahuje oxycodoni hydrochloridum 80 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
monohydrat laktosy ususeny rozprasenim, povidon K30, disperze methakrylatového kopolymeru RS
30%, triacetin, stearylalkohol, mastek, magnesium-stearat

Potah tablety:

OxyContin 10 mg: hypromelosa (E464), hyprolosa, oxid titanic¢ity (E171), makrogol 400.

OxyContin 20 mg: hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400, polysorbat 80, Cerveny
oxid zelezity (E172).

OxyContin 40 mg: hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, polysorbat 80, zluty
oxid zelezity (E172).

OxyContin 80 mg: hypromelosa (E464), hyprolosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400, zluty oxid
zelezity (E172), indigokarmin (E132).

Jak pripravek OxyContin vypada a co obsahuje toto baleni:

OxyContin 10 mg bilé, kulaté tablety na jedné stran¢ s oznacenim OC a na druhé strané 10
OxyContin 20 mg rizové, kulaté tablety na jedné stran¢ s oznacenim OC a na druhé strané 20
OxyContin 40 mg zluté, kulaté tablety na jedné stran¢ s ozna¢enim OC a na druhé¢ stran¢ 40
OxyContin 80 mg zelené, kulaté tablety na jedné strané s oznacenim OC a na druhé strané 80

OxyContin je k dispozici ve velikostech baleni:

OxyContin 10 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
OxyContin 20 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
OxyContin 40 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
OxyContin 80 mg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mundipharma Gesellschaft m. b. H.
Apollogasse 16-18

A-1070 Viden

Rakousko
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Vyrobce:

BARD PHARMACEUTICALS LTD., Unit 191, Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge
CB4 0GW, Velka Britanie

Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, 3832 RC Leusden, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Mundipharma GesmbH. Austria - organizaéni slozka CR
Karolinska 650/1

186 00 Praha 8 - Karlin

Tel: +420 222 318 221

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.3 2019
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