Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Reltebon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Reltebon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Reltebon, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Reltebon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Reltebon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Reltebon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Reltebon
Jak przyjmowac lek Reltebon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Reltebon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ok WD P

1. Co to jest lek Reltebon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Reltebon zawiera jako substancje czynng oksykodonu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
silnie dziatajacych lekow przeciwbolowych zwanych opioidami.

Lek Reltebon stosowany jest u pacjentow dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w leczeniu
silnego bolu, ktory moze by¢ kontrolowany jedynie przy zastosowaniu przeciwbolowych lekow
opioidowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Reltebon

Kiedy nie przyjmowac leku Reltebon

- jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania (depresja oddechowa) ze zbyt mata
iloscia tlenu we krwi (hipoksja) i (lub) zbyt duze ilosci dwutlenku wegla we krwi
(hiperkapnia),

- jesli pacjent choruje na ciezka, przewlekta chorobe phuc, ktorej towarzyszy niedroznosé¢ drog
oddechowych (cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc, zwana takze PoChP);

- jesli u pacjenta zdiagnozowane zostato serce ptucne (zmiana W sercu spowodowana
dtugotrwatg chorobg ptuc)

- jesli pacjent choruje na cigzka astme oskrzelowg

- jesli u pacjenta wystepuje stan zatrzymania pracy jelit (niedrozno$¢ porazenna jelit)

. jesli u pacjenta wystepuje zespot ostrego, silnego bolu brzucha tzw. ,,zespo6t ostrego brzucha”
lub opdznione oprdznianie zotadka.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Reltebon nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia phuc

- jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ przerwy w oddychaniu podczas snu (bezdech
senny), poniewaz stan ten moze si¢ pogorszyc,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia funkcji nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje obrzek sluzowaty (niektore choroby tarczycy) lub zaburzenia
czynnosci tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje ostabiona funkcja nadnerczy (nadnercza nie dziatajg prawidtowo),
np. choroba Addisona,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba psychiczna spowodowana toksycznoscig alkoholu lub
innych substancji (psychoza toksyczna),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa

- jesli u pacjenta wystepuja objawy odstawienia alkoholu lub innych substancji, tj. lekow,
narkotykow (np. delirium tremens),

- jesli u pacjenta wystepuje powickszenie gruczotu krokowego, prostaty (przerost prostaty),

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha lub
plecow,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby drog zétciowych, kolka drog zétciowych i moczowodu,

- jesli u pacjenta wystepuje obturacyjna lub zapalna choroba jelit,

- jesli u pacjenta wystepuja zaparcia

- w przypadku zwigkszonego ci$nienia mézgowego, Np. w wyniku urazu glowy

- jesli pacjent choruje na padaczke lub ma sktonnos¢ do drgawek

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooskydazy (inhibitory MAQ) (stosowane w
leczeniu depresji) lub pacjent stosowat inhibitory MAO w ciggu ostatnich 2 tygodni (patrz
punkt 2 Lek Reltebon a inne leki)

- jesli pacjent miat ostatnio zabieg chirurgiczny w obrebie jelit lub jamy brzusznej,

- jesli lekarz podejrzewa, ze jelita nie pracujg prawidlowo,

- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi lub zmniejszona objetosé krwi

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy lub w przesztosci
dotyczylt pacjenta.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Reltebon moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci,
trudnos$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba
zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Sptycony i spowolniony oddech (depresja oddechowa).

Gléwnym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidow jest sptycenie i spowolnienie
oddechu (depresja oddechowa). Wystepuje najczesciej u pacjentow w podesztym wieku lub
ostabionych.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera oksykodon, ktéry jest opioidem. Moze on spowodowaé uzaleznienie i (lub) natdg.

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych




lekow przeciwbolowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja sie do niego, co okresla si¢ jako tolerancje). Wielokrotne stosowanie leku Reltebon
moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, CO moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu
przedawkowania. Ryzyko moze by¢ wigksze podczas stosowania wiekszej dawki przez dtuzszy czas.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, Ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac ile leku
powinien przyjac lub jak czesto powinien go przyjmowac. Pacjent moze czu¢ potrzebe przyjmowania
leku, nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bolu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest r6zne u ré6znych osob. Moze by¢ wigksze ryzyko
wystgpienia natogu lub uzaleznienia od leku Reltebon, jesli:

- pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu, lekow
wydawanych na recepte lub narkotykow (,,natdg”);

- pacjent jest palaczem;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenie osobowo$ci) lub
byt leczony przez psychiatr¢ z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastgpujacych objawow podczas przyjmowania leku Reltebon,
moze to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog.

— potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

— potrzeba przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana;

— stosowanie leku z powoddw innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby
utatwic sobie zasnigcie”;

— podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych prob odstawienia lub ograniczenia stosowania leku;
— zle samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczeciu
przyjmowania (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby
omoOwi¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wiasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Reltebon™).

Objawy odstawienia

W przypadku naglego przerwania leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne, ktdre moga
obejmowac ziewanie, rozszerzenie zrenicy oka, zaburzenie tzawienia, katar, drzenie, pocenie sig,
niepokoj, niepokoj ruchowy, drgawki,trudnosci w zasypianiu lub bol migsni. Kiedy leczenie lekiem
Reltebon nie jest juz konieczne, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke dobowa, aby temu
zapobiec.

Leczenie bdlu przewlektego niezwigzanego z nowotworem

Opioidy nie sg lekami pierwszego wyboru w leczeniu bolu niezwiazanego z nowotworem i nie sg
zalecane jako jedyne leczenie. Opioidy nalezy stosowac jako cze¢$¢ kompleksowego programu leczenia
obejmujacego inne leki i metody leczenia. Lekarz powinien $cisle monitorowa¢ stan pacjenta i
dokona¢ niezbednych modyfikacji dawkowania podczas stosowania leku Reltebon, aby zapobiec
uzaleznieniu i naduzywaniu.

Zapalenie trzustki i drog z6lciowych

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czesci brzucha, ktory
moze promieniowa¢ do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy
zwigzane z zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

Zwiekszona wrazliwos¢ na bél

Rzadko moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwo$¢ na odczuwanie bolu (przeczulica bolowa), ktore nie
reaguje na kolejne zwiekszenie dawki oksykodonu. Jesli taki stan wystgpi, lekarz moze zmniejszy¢
dawke oksykodonu lub zastosowac leczenie innym lekiem opioidowym.

Niewlasciwe stosowanie (wstrzykniecie)




Lek Reltebon jest przeznaczony wylacznie do stosowania doustnego. W przypadku niewta$ciwego,
dozylnego wstrzyknigcia (wstrzykniecie do naczynia), substancje pomocnicze tabletki moga
powodowac¢ miejscowy rozpad tkanek (martwice tkanek), zmiany w tkance ptucnej (ziarniak phuc)
lub inne powazne, potencjalnie $miertelne zdarzenia.

Nieprawidtowe podanie

Tabletek nie wolno tama¢, rozkrusza¢ ani rozgryzaé, poniewaz z powodu zniszczenia wlasciwosci
zwigzanych z przedluzonym uwalnianiem tabletek, prowadzi to do szybkiego uwolnienia
oksykodonu. Podawanie potamanych, pokruszonych czy rozgryzionych tabletek leku Reltebon
prowadzi do szybkiego uwolnienia i wchtonigcia przez organizm pacjenta potencjalnie Smiertelnej
dawki oksykodonu (patrz punkt 3 ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Reltebon™).

Operacje (zabieqi chirurgiczne)

Nie zaleca si¢ stosowania leku Reltebon przed zabiegiem operacyjnym lub w ciagu 24 godzin po
zabiegu operacyjnym. Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy powiedzie¢ lekarzom, ze
przyjmuje lek Reltebon.

Zmiany hormonalne

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, Reltebon moze wptywac na normalng produkcje
hormonéw w organizmie, takich jak kortyzol lub hormony ptciowe, zwtaszcza jesli pacjent
przyjmowat duze dawki przez dtuzszy czas. Objawy, ktore moga wystapic¢ to nudnosci lub wymioty,
utrata apetytu, zmegczenie, zawroty glowy, zaburzenia funkcji seksualnych, zmiany w cyklu
miesigczkowym lub impotencja. Nalezy to oméwi¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Reltebon u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Lek Reltebon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym leku Reltebon z lekami uspokajajacymi, takimi jak
benzodiazepiny lub leki podobne, powoduje wzrost ryzyka wystgpienia senno$ci, problemoéow z
oddychaniem (depresja oddechowa), §pigczki oraz mozliwosci zagrozenia zycia. W zwigzku z tym
jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwage jedynie, gdy zastosowanie innych metod
leczenia nie jest mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Reltebon do stosowania razem z lekami uspokajajacymi to dawka
oraz czas trwania leczenia powinien zosta¢ przez lekarza ograniczony.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i postgpowac
Scisle z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawkowania. Pomocnym jest poinformowanie przyjaciot
lub krewnych o mozliwosci wystgpienia objawow opisanych powyzej. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem w przypadku wystapienia takich objawow.

Dziatania niepozadane spowodowane stosowaniem leku Reltebon mogg wystgpowac czgsciej lub byé
cigzkie, gdy stosuje si¢ lek Reltebon w potgczeniu z lekami wplywajacymi na czynno$¢ mozgu.
Przyktadami dziatan niepozadanych, ktore moga si¢ wtedy pojawic sa: sptycenie i spowolnienie
oddechu (depresja oddechowa).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne
(takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina,
wenlafaksyna). Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze wywolywaé u pacjenta
nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migs$ni, w tym mig¢sni, ktore kontrolujg ruchy
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oka, pobudzenie, nadmierng potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszenie napigcia migsni,
podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent przyjmuje te tabletki z innymi lekami, dziatanie tych tabletek lub innych lekéw moze
zosta¢ zmienione, a ponadto ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych wzrasta. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie jezeli pacjent przyjmuje:

- rodzaj lekow nazywanych inhibitorami monoaminooksydazy (takich jak tranylocypromina,
fenelzyna, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid) lub pacjent przyjmowat tego typu leki w
ostatnich dwoch tygodniach (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- leki utatwiajgce zasypianie lub uspakajajace (np. leki przeciwlgkowe, nasenne lub
uspakajajace, w tym bezodiazepiny)

- leki stosowane w leczeniu depresji (np. paroksetyna lub fluoksetyna)

- leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub wymiotow (leki
przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne),

- leki stosowane w leczeniu psychiatrycznym lub w zaburzeniach psychicznych (takie jak leki
przeciwpsychotyczne, fenotiazyny lub leki neuroleptyczne)

- leki stosowane w leczeniu padaczki, bolu i Igku, takie jak gabapentyna i pregabalina

- leki zwane lekami zwiotczajacymi migsnie, stosowane w celu tagodzenia skurczéw migéni

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

- inne silne leki przeciwbolowe (leki opioidowe)

- cymetydyna (lek stosowany w owrzodzeniu zotadka, niestrawnosci lub zgadze)

- leki stosowane w leczeniu zakazen (infekcji) grzybiczych (takie jak ketokonazol, worykonazol,
itrakonazol lub posakonazol)

- leki stosowane w leczeniu zakazen (infekcji) bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna lub telitromycyna)

- szczegolny rodzaj lekow znany jako inhibitory proteazy w leczeniu HIV (np. boceprewir,
rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir)

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych, drgawek padaczkowych
oraz szczegblnych rodzajow bolu)

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu drgawek)

- lek ro$linny zwany zielem dziurawca (nazywany rowniez Hypericum perforatum)

- chinidyna (lek stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca)

- leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny stosowane w zmniejszaniu ryzyka tworzenia
zakrzepow krwi i rozrzedzania krwi (leki rozrzedzajace krew)

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi jezeli pacjent byt ostatnio poddany znieczuleniu.

Reltebon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu w trakcie stosowania leku Reltebon. Spozywanie alkoholu podczas
przyjmowania leku Reltebon moze powodowaé sennos¢ lub ospato$¢ lub zwiekszaé ryzyko
wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak sptycenie i spowolnienie oddechu z ryzykiem
zatrzymania oddechu i utrata swiadomosci.

Sok grejpfrutowy moze zwigkszy¢ dziatanie oksykodonu. Dlatego nalezy unikaé spozywania soku
grejpfrutowego podczas stosowania leku Reltebon.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy w miar¢ mozliwos$ci unika¢ stosowania leku Reltebon w czasie cigzy. Istniejg ograniczone
dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet cigzarnych. Oksykodon przenika bariere tozyskowa i
przenika do krwiobiegu noworodka.
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Dhugotrwale stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze powodowaé objawy odstawienne u
noworodkow. Niemowleta, ktorych matki stosowaty oksykodon przez ostatnie 3 do 4 tygodni przed
porodem, powinny by¢ obserwowane pod katem wystapienia depresji oddechowe;.

Karmienie piersig

Nie nalezy zazywac¢ leku Reltebon podczas karmienia piersia, poniewaz oksykodon moze przenikaé
do mleka matki i moze powodowac ptytki i spowolniony oddech (depresj¢ oddechowa) u dziecka
karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oksykodon moze wptywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Jest to szczegolnie prawdopodobne na poczatku leczenia lekiem Reltebon, przy zwigkszeniu dawki
lub zamianie leku na inny podobny lek oraz gdy lek Reltebon jest przyjmowany w skojarzeniu z
lekami, ktore wplywaja na czynno$¢ mozgu.

Jesli leczenie jest ustabilizowane, ograniczenia dotyczace prowadzenia pojazdow nie muszg dotyczy¢
pacjenta. Decyzje w kazdym indywidualnym przypadku podejmuje lekarz, po rozwazeniu
istniejacych okolicznosci. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwos$ci i ewentualnych
warunkow prowadzenia lub obstugiwania maszyn.

Reltebon zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Reltebon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac z
pacjentem, czego mozna oczekiwa¢ w zwiazku ze stosowaniem leku Reltebon, kiedy i jak dtugo
pacjent ma go przyjmowac¢, kiedy skontaktowac sie¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢ jego
przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Reltebon”).

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg lub 10 mg oksykodonu chlorowodorku, dwa razy na dobe
(podawane co 12 godzin). Jednak lekarz przepisze dawke niezbgdng do leczenia bolu i dostosuje
dawkowanie w zaleznosci od intensywnosci bolu i reakcji pacjenta na leczenie.

Dalsze ustalanie dawki dobowe;j, podziat na dawki pojedyncze oraz ewentualne modyfikacje dawki w
dalszym przebiegu terapii podejmie lekarz prowadzacy w zaleznosci od dotychczasowego
dawkowania. W Zzadnym razie nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem. Zawsze nalezy
pacjentowi podawac¢ najmniejsza dawke wystarczajgca do ztagodzenia bolu.

Pacjentom, ktorzy wczesniej przyjmowali opioidy, lekarz moze przepisa¢ wigksze dawki, biorac pod
uwagge ich wczesniejszg reakcje na leczenie opioidami.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Reltebon zgodnie z ustalonym schematem leczenia, potrzebuja
szybko dziatajacego leku przeciwbdlowego w celu szybkiego zniesienia przebijajacego bolu.

Lek Reltebon nie jest wskazany do leczenia przebijajgcego bolu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pomimo leczenia przeciwbdlowego u pacjenta wystapi
przemijajacy bdl (bol przebijajacy).

Do leczenia bolu innego niz bol nowotworowy zwykle wystarcza dawka dobowa 40 mg oksykodonu
chlorowodorku (20 mg podawane dwa razy na dobe), ale moga by¢ konieczne wigksze dawki.



Pacjenci z bolem nowotworowym zwykle potrzebujg dawek od 80 mg do 120 mg oksykodonu
chlorowodorku, ktore w indywidualnych przypadkach mogg by¢ zwigkszane do 400 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku, u ktorych nie wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
zwykle nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek lub z niska masa ciala
Pacjentom, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby lub u pacjentéw z niska
masg ciala, lekarz moze przepisa¢ nizszg dawke poczatkowa.

Sposob podawania

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac odpowiednig ilo$cia ptynu
(pot szklanki wody), rano i wieczorem zgodnie z ustalonym schematem (hp. o godzinie 8 rano i 8
wieczorem). Reltebon mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow.

Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy przetamywac, zu¢ ani rozgniata¢ (patrz takze punkt
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Reltebon)

Czas trwania leczenia
Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek Reltebon. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Reltebon bez konsultacji z lekarzem (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Reltebon”)

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Reltebon jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Reltebon
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Reltebon lub przypadkowe zazycie tabletek przez
inng osobe, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub lokalny osrodek toksykologii.

Przedawkowanie moze skutkowac:

- Zwezeniem zrenic,

- ptytkim i spowolnionym oddychaniem (depresja oddechowa),

- sennoscia

- wiotczeniem migsni szkieletowych,

- zmniejszeniem cisnienia krwi,

- zaburzeniem czynno$ci mézgu (okre$lanego jako toksyczna leukoencefalopatia)

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos¢ krazenia, brak aktywnosci psychicznej i
fizycznej, utrata przytomnosci, spowolnienie akcji serca, nagromadzenie ptynu w ptucach, niskie
cisnienie krwi i zgon,; zazycie duzych dawek opioidowych lekow przeciwbdlowych, takich jak
oksykodon moze prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy bezwzglednie unika¢ sytuacji wymagajacych podwyzszonej koncentracji np. prowadzenie
pojazdu.

Pominigcie przyjecia leku Reltebon

W razie przyjecia mniejszej niz zalecana dawki leku Reltebon lub pominigcia przyjecia tabletek,
zniesienie bolu moze by¢ niewystarczajace lub bol catkowicie nie ustgpi.

Mozna przyja¢ pominigtg tabletke, jesli czas do przyjecia nastepnej planowanej dawki leku wynosi co
najmniej 8 godzin. Nastgpnie mozna kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z dotychczas
ustalonym schematem.

Mozna takze przyjac tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, jesli przyjecie kolejnej planowanej dawki
leku ma nastapi¢ w krotszym czasie niz za 8 godzin, ale wowczas nalezy kolejna dawke leku
przesuna¢ o 8 godzin. Co do zasady, nie nalezy przyjmowac¢ leku Reltebon czgsciej niz co 8 godzin.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Reltebon

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku przerwania stosowania leku Reltebon, moga wystapi¢ objawy odstawienne

(np. ziewanie, rozszerzenie zrenicy oka, zaburzenie tzawienia, katar, drzenie, pocenie si¢, niepokdj,
niepokoj ruchowy, drgawki lub trudno$ci w zasypianiu). Dlatego moze by¢ wskazane, aby lekarz
stopniowo zmniejszyt dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek z nizej wymienionych objawéw niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Reltebon i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
- nagle trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $wiad zwlaszcza te
obejmujace cate ciato — sa objawami ciezkich reakcji alergicznych (czesto$¢ nie jest znana: nie moze
by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)
- Sptycenie i spowolnienie oddechu - wystepuje najczesciej u pacjentdéw w podesztym wieku lub
ostabionych, a takze jest gtownym czynnikiem ryzyka w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki
leku (niezbyt czgste dziatania niepozadane; moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 oséb),
- obnizenie cis$nienia krwi — moze powodowac uczucie oszotomienia, a takze prowadzi¢ do omdlen
(rzadkie dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ 1 na 1000 0sob),
- Zwegzenie zreniC niezbyt czeste dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb),
- skurcze mig$ni oskrzeli (powodujacy skrocenie oddechu) oraz hamowanie odruchu
kaszlu gdy zaistnieje taka potrzeba (czeste dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1
na 10 oséb).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 0séb):

- sennos$¢ wieksza niz zazwyczaj — jest to najbardziej prawdopodobne na poczatku
przyjmowania tabletek lub w przypadku zwigkszenia dawki, ale zwykle ustepuje po kilku
dniach

- zawroty gtowy, bol glowy

- zaparcia, mdtosci (nudnosci), wymioty

- swiad.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- zmniejszenie apetytu,

- niepokoj, splatanie, depresja, nerwowo$¢, trudnosci w zasypianiu, nieprawidtowe myslenie,
- mimowolne drzenia lub letarg

- zadyszka, trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech (dusznosé)

- b6l brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc,

- reakcje skorne i(lub) wysypki, nadmierne pocenie sie

- zwigkszona potrzeba oddawania moczu

- uczucie ostabienia (astenia), zmeczenie

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogqg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- nadwrazliwos$¢

- nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

- brak wody w organizmie (odwodnienie)

- pobudzenie ruchowe, wahania nastroju, uczucie btogosci, zaburzenia funkcji poznawczych (np.
omamy, odrealnienie)



ostabiony poped plciowy

uzaleznienie od lekow i innych substancji, patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”)

nietypowa sztywno$¢ migsni, obnizone napiecie migsniowe, mimowolne skurcze migsni
napady drgawkowe (szczegdlnie u 0sob z zaburzeniami padaczkowymi oraz tendencja do
drgawek)

zmniejszona wrazliwo$¢ na bol lub dotyk (hipoestezja), zaburzenia mowy, omdlenia,
mrowienie (parestezje), zaburzenia koordynacji, zmiany smaku

utrata pamigci, migrena

zmiany w wydzielaniu tez, zaburzenia widzenia

zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwigk (wyostrzony zmyst stuchu), uczucie zawrotow gtowy lub
wirowania

przyspieszony puls, uczucie nieregularnego i mocnego bicia serca (w konteks$cie zespotu
odstawiennego)

rozszerzenie naczyn krwionosnych

zmiany glosu, kaszel, zapalenie gardta, katar

owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dzigsel, zapalenie jamy ustnej, trudnos$ci w potykaniu,
oddawanie gazow, odbijanie, niedroznos¢ jelit

zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

suchos¢ skory

trudnosci w oddawaniu moczu

impotencja, obnizenie poziomu hormonéw pitciowych

dreszcze, bol (np. w klatce piersiowej), ogolnie zle samopoczucie, pragnienie

nadmiar ptynu w tkankach (obrzeki), opuchlizna dtoni, kostek lub stop

uzaleznienie fizyczne z objawami odstawienia

potrzeba przyjmowania coraz wickszych dawek leku Reltebon w celu uzyskania takiego
samego stopnia u$mierzenia (fagodzenia) bolu (tolerancja na lek)

urazy w wyniku upadkow

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogqg dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob):

opryszczka pospolita (choroba skory i blon §luzowych)

powiekszenie weztow chtonnych (limfadenopatia)

zwigkszony apetyt

niskie ci$nienie krwi, zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej
ciemne, smoliste stolce, przebarwienia zebow, krwawienia z dzigset

pokrzywka, zwiekszona wrazliwo$¢ na $wiatlo (§wiattoczuto$c)

krew w moczu

zmiany masy ciata (zmniejszenie lub zwigkszenie), zapalenie tkanki tacznej podskorne;.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000

huszczaca sie wysypka (zluszczajace zapalenie skory)

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

agresja

zwickszona wrazliwo$¢ na bol, ktora nie moze by¢ zniesiona poprzez zwigkszenie dawki
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

prochnica zebow

bol z prawej strony jamy brzusznej, $wiad lub zottaczka spowodowane zapaleniem pecherzyka
z0lciowego

zaburzenie wpltywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bol w gornej czesci
brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego)

brak miesigczki (amenorrhea)

dlugotrwate stosowanie leku Reltebon w czasie cigzy moze powodowac zagrazajace

zyciu objawy odstawienne u noworodkow. Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage u dziecka,
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to drazliwos$¢, nadpobudliwos$¢ i nieprawidlowy wzorzec snu, wysoki krzyk, drzenie, wymioty,
biegunka i brak przybrania na wadze.

Srodki zaradcze
Jesli pacjent zaobserwuje ktorekolwiek dziatanie niepozadane z powyzszej listy lekarz podejmie
odpowiednie dziatania.

Aby zapobiec dziataniu niepozadanemu, zaparciom nalezy stosowac diet¢ bogata w btonnik oraz pié
wigksze iloSci ptynow.
Jesli pacjent ma nudnosci lub wymioty, lekarz moze przepisa¢ odpowiednie leki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Reltebon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nalezy przechowywa¢ w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktorego inne osoby
nie mogg mie¢ dostgpu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktorej nie
zostal przepisany.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pudetku i pojemniku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemniki HDPE:
5 mg, 10 mg: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
20 mg, 40 mg, 80 mg: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Reltebon

- Substancjg czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg oksykodonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza, powidon K 30, kwas stearynowy, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki:
5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, indygotyna, lak
aluminiowy (E132), zelaza tlenek z6tty (E172)
10 mg: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80
20 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
czerwony (E172)
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40 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
701ty (E172)

80 mg: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna, lak
aluminiowy (E132), zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Reltebon i co zawiera opakowanie

Reltebon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki, o srednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,0X 5” po
jednej stronie.

Reltebon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki, o srednicy 9 mm z wyttoczeniem ,,0X 10” po jedne;j
stronie.

Reltebon, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Roézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki, o §rednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,0X 20” po jednej
stronie.

Reltebon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Zo6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki, o $rednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,0X 40” po jednej
stronie.

Reltebon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Zielone, okragle, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy 9 mm z wyttoczeniem ,,OX 80 po jednej
stronie.

Reltebon jest dostgpny w blistrach (PVC/Al) zawierajacych:
5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Reltebon jest dostepny w blistrach (PVVC/ Al/PET/papier) z zabezpieczeniem przed otwarciem przez
dzieci:
5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Reltebon jest dostepny w biatych, okragtych, pojemnikach HDPE z wieczkiem z PP, z
zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci, zawierajacych 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytwoérca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
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Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Oxikodon Depot Actavis

Bulgaria: Oxycodone Actavis

Dania: Reltebon Depot

Wegry: Reltebon 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg retard tabletta
Islandia: Oxikodon Depot Actavis

Norwegia: Reltebon Depot

Polska: Reltebon

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwraéci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025
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