Zmeény, které je tieba provést v prislusnych bodech informaci o pripravku (novy text je
vyznacen tuc¢né s podtrzenim, odstranény text je pfeskrtnuty)

Souhrn adajl o pFipravku
e Bod 4.4
Je treba doplnit nasledujici upozornéni:

Ucinky na endokrinni systém

Opioidy, jako je oxykodon-hydrochlorid, mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-
nadledviny nebo hypothalamus-hypofyza-gonady. Nékteré pozorovatelné zmény zahrnuji
zvyseni hladiny prolaktinu v séru a sniZzeni plazmatické hladiny kortizolu a testosteronu.
Z téchto hormonalnich zmén mohou plynout klinické priznaky.

e Bod 4.8

Pod SOC (tfidu orgadnového systému) Celkové poruchy a reakce v misté aplikace je tfeba doplnit
nasledujici nezadouci Ucinky s Cetnosti ,neni znamo":

- syndrom z vysazeni léku u novorozenctli

Pfibalova informace

e Bod 2

Upozornéni a opatreni

Pied uzitim <prFipravku> X se poradte se svym Iékarem nebo Iékarnikem, jestlize:

° Mate zhorsenou funkci nadledvin (vase nadledviny nepracuji tak, jak maji)
napriklad Addisonovu chorobu;

e Bod 4

Cetnost ,neni znamo"

° Dlouhodobé uzivani <pfipravku> X v pribéhu téhotenstvi mize zplsobit Zivot
ohroZujici pfiznaky z vysazeni Iéku u novorozencti. U déti se maji sledovat pfiznaky jako
jsou podrazdénost, nadmérna aktivita, abnormalni spankové vzorce, pronikavy plac,
chvéni, zvraceni, prijem a nepfribyvani na vaze.




