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SASKAŅOTS ZVA 21-12-2021
Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Geroxynal 5 mg /2,5 mg ilgstošās darbības tabletes
Geroxynal 10 mg/5 mg ilgstošās darbības tabletes
Geroxynal 20 mg/10 mg ilgstošās darbības tabletes
Geroxynal 30 mg/15 mg ilgstošās darbības tabletes
Geroxynal 40 mg/20 mg ilgstošās darbības tabletes
Oxycodoni hydrochloridum/Naloxoni hydrochloridum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
· Šis zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Geroxynal un kādam nolūkam tās lieto
2. Kas Jums jāzina pirms Geroxynal lietošanas
3. Kā lietot Geroxynal
4. Iespējamās blakusparādības
5. Ka uzglabāt Geroxynal
6. Iepakojuma saturs un cita informācija


1. Kas ir Geroxynal un kādam nolūkam to lieto

Pretsāpju darbība
Jums ir nozīmēts Geroxynal stipru sāpju ārstēšanai, ko var adekvāti ārstēt tikai ar opioīdu pretsāpju līdzekļiem.

Kā darbojas Geroxynal, novēršot sāpes
Geroxynal satur aktīvās vielas oksikodona hidrohlorīdu un naloksona hidrohlorīdu. Oksikodona hidrohlorīds nodrošina Geroxynal pretsāpju iedarbību. Tas ir spēcīgs analgētisks (pretsāpju) līdzeklis, kas pieder pie opioīdu līdzekļu grupas. 


Naloksona hidrohlorīds ir paredzēts, lai novērstu aizcietējumu. Aizcietējums ir tipiska spēcīgu pretsāpju (opioīdu pretsāpju) līdzekļu terapijas blakusparādība.




2. Kas Jums jāzina pirms Geroxynal lietošanas
Nelietojiet Geroxynal šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret oksikodona hidrohlorīdu, naloksona hidrohlorīdu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir elpošanas traucējumi, piemēram, Jūs elpojat daudz lēnāk vai vājāk nekā tas būtu nepieciešams (elpošanas nomākums);
· ja Jums ir smaga plaušu slimība, kas saistīta ar elpceļu sašaurinājumu (hroniska obstruktīva plaušu slimība jeb HOPS);
· ja Jums ir stāvoklis, kas pazīstams kā plaušu sirds (cor pulmonale). Šajā gadījumā paplašinās sirds labais kambaris sakarā ar paaugstinātu spiedienu plaušu asinsvados (piem., HOPS rezultātā – skatīt iepriekš);
· ja Jums ir smaga bronhiālā astma;
· ja Jums ir zarnu nosprostojuma veids (paralītisks ileuss), ko nav izraisījusi opiātu lietošana;
· ja Jums ir vidēji smagi vai smagi aknu darbības traucējumi.


Brīdinājumi un piesardzība
Pirms Geroxynal lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu:
· ja esat gados vecāks vai novājināts pacients;
· ja Jums ir zarnu nosprostojuma veids (paralītisks ileuss), ko izraisīja opiātu lietošana;
· ja Jums ir nieru darbības traucējumi;
· ja Jums ir vidēji smagi aknu darbības traucējumi; 
· ja Jums ir smagi plaušu funkciju traucējumi (t.i., samazināta elpošanas kapacitāte);
· ja Jums ir stāvoklis, kuram raksturīga bieža elpošana apstāšanās naktī, kā dēļ Jūs varat justies ļoti miegains dienas laikā (miega apnoja);
· ja Jums ir miksedēma (vairogdziedzera slimība ar sausu, aukstu, tūskainu [pietūkušu] ādu uz sejas un ekstremitātēm); 
· ja Jūsu vairogdziedzeris neražo pietiekami daudz hormonu (samazināta vairogdziedzera aktivitāte vai hipotireoze);
· ja Jūsu virsnieru darbība ir nepietiekama (jūsu virsnieres nedarbojas pareizi), piemēram, Adisona slimība;
· ja Jums ir psihiska slimība ar (daļēju) realitātes zudumu (psihoze) alkohola vai citu vielu izraisītas intoksikācijas dēļ (pārdozēšanas izraisīta psihoze);
· ja Jums ir žultsakmeņu slimība;
· ja Jums ir palielināts priekšdziedzeris (prostatas hipertrofija);
· Jums ir vai kādreiz ir bijusi alkohola vai narkotiku atkarība vai iepriekš ir Jums ir bijuši atcelšanas simptomi, piemēram, uzbudinājums, trauksme, drebuļi vai svīšana pēc alkohola vai narkotiku lietošanas pārtraukšanas;
· ja Jums ir aizkuņģa dziedzera iekaisums (pankreatīts);
· ja Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija);
· ja Jums ir augsts asinsspiediens (hipertensija);
· ja Jums ir sirdsdarbības traucējumi; 
· ja Jums ir galvas trauma (paaugstināta spiediena risks smadzenēs);
· ja Jums ir epilepsija vai nosliece uz krampju rašanos;
· Ja Jūs lietojat MAO inhibitorus (lieto depresijas vai Parkinsona slimības ārstēšanai), piemēram, zāles, kas satur tranilcipromīnu, fenelzīnu, izokarboksazīdu un moklobemīdu;
· ja Jums ir miegainība vai pēkšņas iemigšanas epizodes.

Pastāstiet savam ārstam, ja kaut kas no iepriekšminētā attiecās uz Jums agrāk. Lūdzu, pastāstiet savam ārstam, ja Jums rodas jebkādi no iepriekšminētajiem traucējumiem Geroxynal lietošanas laikā.

Geroxynal nav ieteicams lietot pacientiem ar progresējošu gremošanas orgānu vai iegurņa orgānu vēzi, kura gadījumā var būt zarnu nosprostojums.
Ja, uzsākot ārstēšanu (pirmajās 3 – 5 dienās), Jums ir smaga caureja, tas, iespējams, ir naloksona iedarbības dēļ. Tas nozīmē, ka atgriežas normāla zarnu darbība. Ja caureja turpinās ilgāk par 3-5 dienām, vai tas rada Jums satraukumu, sazinieties ar savu ārstu.
Ja Jūs esat lietojis citu opiātu lielās devās, pārejot uz Geroxynal lietošanu, sākumā var būt atcelšanas simptomi (piemēram, nemiers, svīšanas un muskuļu sāpju lēkmes). Ja Jums ir atcelšanas simptomi, Jums ir nepieciešama īpaša ārsta uzraudzība. 

Ja Jums ir nepieciešama ķirurģiska operācija, lūdzu, pastāstiet ārstam, ka lietojat Geroxynal
Lietojot Geroxynal ilgstoši, Jums var veidoties tolerance pret šīm zālēm. Tas nozīmē, ka, lai panāktu vēlamo iedarbību, var būt nepieciešama lielāka deva. Ilgstoša lietošana var arī izraisīt fizisku atkarību. Oksikodona hidrohlorīdu saturošas zāles īpaši uzmanīgi jālieto pacientiem, kuriem ir bijusi alkohola, narkotisko vielu vai zāļu atkarība. Atcelšanas simptomi var parādīties, ja ārstēšana tiek pārtraukta pēkšņi. Ja Jums vairs nav nepieciešama terapija, Jums jāsamazina dienas deva pakāpeniski, iepriekš konsultējoties ar savu ārstu.

Pastāv risks, ka Jums var attīstīties psiholoģiska atkarība no oksikodona.
Jūs varat ievērot ilgstošās darbības tablešu atliekas fēcēs. Neuztraucieties, jo aktīvā viela atbrīvojās kuņģī un zarnās un uzsūcas Jūsu organismā. 
Nepareiza Geroxynal lietošana

Geroxynal nedrīkst izmantot ļaunprātīgi, īpaši, ja Jums ir atkarība no zālēm. Ja Jūs esat atkarīgs no tādām vielām kā heroīns, morfīns vai metadons, nepareizi lietojot Geroxynal, ir iespējami smagi atcelšanas simptomi, jo tās satur aktīvo vielu naloksonu. Iepriekš esošie atcelšanas simptomi var kļūt vēl smagāki.

Jūs nedrīkstat lietot Geroxynal nepareizi, izšķīdinot un injicējot (piem., asinsvados) vai ieelpojot. Tās satur talku, kas var būt par iemeslu vietējam audu bojājumam (nekrozei) un izmaiņām plaušu audos (plaušu granuloma). Šādai nepareizai lietošanai var būt citas nopietnas sekas, kas var būt pat nāvējošas.

Ilgstošās darbības tabletes jālieto veselas, lai neietekmētu oksikodona hidrohlorīda lēnu atbrīvošanos no ilgstošās darbības tabletēm. Nesadaliet, nesakošļājiet, nelauziet, nesasmalciniet ilgstošās darbības tabletes. Sadalītas, salauztas, sasmalcinātas vai sakošļātas tabletes lietošana var izraisīt iespējami nāvējošas oksikodona hidrohlorīda devas uzsūkšanos (skatīt 3. punktu „Ja Jūs esat lietojis Geroxynal vairāk nekā noteikts”). 
Geroxynal lietošanas laikā var būt pozitīvi dopinga kontroles rezultāti. 
Geroxynal lietošana dopingam var būt bīstama veselībai.
Bērni un pusaudži
Šīs zāles nedrīkst lietot bērniem un pusaudžiem jaunākiem par 18 gadiem, jo to drošums un efektivitāte bērniem un pusaudžiem nav pierādīta.

Citas zāles un Geroxynal
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.

Nevēlamo blakusparādību risks paaugstinās, ja Jūs lietojat Geroxynal vienlaicīgi ar zālēm, kas ietekmē smadzeņu darbību. Piemēram, Jūs varat justies ļoti miegains(-a), vai var pastiprināties elpošanas traucējumi (lēna un sekla elpošana).

Zāles, kas ietekmē smadzeņu darbību, ir:
· citi stipri pretsāpju līdzekļi (opioīdi);
· miega zāles un trankvilizatori (nomierinošie, miega līdzekļi);
· antidepresanti (piemēram, paroksetīns vai fluoksetīns);
· zāles, ko lieto alerģijas, šūpes slimības/jūras slimības vai sliktas dūšas ārstēšanai (antihistamīna līdzekļi vai pretvemšanas līdzekļi);
· citas zāles, kas iedarbojas uz nervu sistēmu (fenotiazīni, neiroleptiskie līdzekļi);

Blakusparādību risks palielinās, ja Jūs lietojat antidepresantus (piemēram, citaloprāmu, duloksetīnu, escitaloprāmu, fluoksetīnu, fluvoksamīnu, paroksetīnu, sertralīnu, venlafaksīnu).
Šie līdzekļi var mijiedarboties ar oksikodonu, un Jums var rasties tādi simptomi kā nekontrolētas, ritmiskas muskuļu kontrakcijas, ieskaitot muskuļus, kas kontrolē acu kustības, uzbudinājums, pārmērīga svīšana, trīce, refleksu pastiprināšanās, palielināts muskuļu stīvums, ķermeņa temperatūras paaugstināšanās virs 38 °C. Ja Jums rodas šādi simptomi, sazinieties ar ārstu. 

Geroxynal un nomierinošo zāļu, tādu kā benzodiazepīni vai līdzīgas zāles, vienlaicīga lietošana pastiprina miegainības, apgrūtinātas elpošanas (elpošanas nomākums), komas risku un var apdraudēt dzīvību. Tāpēc, vienlaicīga šo zāļu lietošana jāapsver tikai gadījumos, kad cita veida terapija nav iespējama. 
Ja tomēr Jums nozīmē Geroxynal un nomierinošu zāļu vienlaicīgu lietošanu, to deva un lietošanas ilgums ārstam ir jāierobežo. 
Lūdzu, izstāstiet ārstam par visām nomierinošām zālēm, kuras lietojat, un stingri ievērojiet lietošanas rekomendācijas. Būtu vēlams informēt draugus un tuviniekus par iespējamiem simptomiem, kas aprakstīti iepriekš. Nekavējoties sazinieties ar ārstu, ja Jums parādās šie simptomi.

Pastāstiet ārstam, ja Jūs lietojat:
· zāles, kas samazina asins recēšanu (kumarīna atvasinājumi), recēšanas laiks var paātrināties vai palēnināties; 
· makrolīdu grupas antibiotikas (piem., klaritromicīns, eritromicīns vai telitromicīns);
· azola grupas pretsēnīšu līdzekļus (piem., ketokonazols, vorikonazols, itrakonazols vai posakonazols);
· ritonavīru vai citus proteāzes inhibitorus (ko lieto HIV ārstēšanai, piem., indinavīru, nelfinavīru vai sahinavīru);
· cimetidīnu (lieto kuņģa čūlas, gremošanas traucējumu un grēmu ārstēšanai);
· rifampicīnu (lieto tuberkulozes ārstēšanai);
· karbamazepīnu (lieto krampju, krampju lēkmju un dažu sāpju veidu ārstēšanai);
· fenitoīnu (lieto, lai ārstētu krampjus vai krampju lēkmes);
· asinszāli;
· hinidīns (lieto sirds ritma traucējumu ārstēšanai).
Geroxynal lietošana kopā ar dzērienu un alkoholu
Alkohola lietošana Geroxynal terapijas laikā var izraisīt izteiktāku miegainību vai paaugstināt nopietnu blakusparādību risku, piemēram, seklu elpošanu ar elpošanas apstāšanā risku un samaņas zudumu. Lietojot Geroxynal, nav ieteicams lietot alkoholu.
Jums jāizvairās no greipfrūtu sulas lietošanas, kamēr lietojat Geroxynal
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējaties ar ārstu vai farmaceitu. 
Grūtniecība 
Geroxynal lietošana grūtniecības laikā ir jāpārtrauc, ja vien tas ir iespējams. Ilgstoša lietošana grūtniecības laikā var izraisīt jaundzimušajiem oksikodona atcelšanas simptomus. Ja oksikodonu lieto dzemdību laikā, jaundzimušajam var rasties elpošanas nomākums (lēna un virspusēja elpošana).
Barošana ar krūti 
Geroxynal terapijas laikā bērna barošana ar krūti ir jāpārtrauc. Oksikodons izdalās mātes pienā. Nav zināms, vai naloksons arī izdalās mātes pienā. Tādēļ nevar izslēgt risku ar krūti barotiem zīdaiņiem, īpaši, lietojot vairākas Geroxynal devas.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šīs zāles var ietekmēt Jūsu spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus, jo tās var izraisīt miegainību vai reiboni. Īpaši tas ir iespējams terapija sākumā, pēc devas paaugstināšanas vai nomainot ārstēšanu ar citām zālēm. Šīs blakusparādības izzūd, tiklīdz Jūs sākat lietot stabilu devu.

Šo zāļu lietošana var būt saistīta ar miegainību un pēkšņas iemigšanas epizodēm. Ja Jums rodas šādas blakusparādības, Jūs nedrīkstat vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus. Ja tas notiek, Jums jāpastāsta savam ārstam.
Vaicājiet savam ārstam, vai Jūs varat vadīt transporta līdzekļus vai apkalpot mehānismus.

Tikai Geroxynal 5 mg/2,5 mg un Geroxynal 10 mg/5 mg ilgstošās darbības tabletēm
Geroxynal 5 mg/2,5 mg un Geroxynal 10 mg/5 mg satur laktozi.

Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs tabletes, konsultējieties ar ārstu.


3. Kā lietot Geroxynal

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Ja deva nav pietiekama vai nepraktiska ar šādu zāļu stiprumu, ir pieejami citi šo zāļu stiprumi.
Ja ārsts nav nozīmējis savādāk, ieteicamā deva ir šāda. 

Sāpju ārstēšana 
Pieaugušie

Parastā sākuma deva ir 10 mg oksikodona hidrohlorīda/5 mg naloksona hidrohlorīda ilgstošās darbības tabletes katras 12 stundas. 
Ārsts noteiks, cik daudz Jums jālieto katru dienu un kā sadalīt dienas devu rīta un vakara devās. Ārsts arī noteiks, vai ir nepieciešama devas pielāgošana terapijas laikā atkarībā no sāpju intensitātes un individuālās jutības. Jums jāsaņem zemākā deva, kas nepieciešama sāpju remdēšanai. Ja Jūs iepriekš bijāt ārstēts ar opiātiem, ārstēšanu ar Geroxynal var uzsākt ar lielāku devu. 

Maksimālā dienas deva ir 160 mg oksikodona hidrohlorīda un 80 mg naloksona hidrohlorīda. Ja Jums ir nepieciešama augstāka deva, ārsts var pievienot papildus oksikodonu bez naloksona. Tomēr maksimālā oksikodona hidrohlorīda dienas deva nedrīkst pārsniegt 400 mg. Labvēlīgā naloksona hidrohlorīda ietekme uz zarnu darbību var būt traucēta, ja tiek pievienots papildus oksikodons bez papildus naloksona pievienošanas.
Ja Jums ir sāpes starp devu lietošanas reizēm, Jums ir nepieciešams ātras darbības pretsāpju līdzeklis. Geroxynal nav tam piemērots. Lūdzu, konsultējieties ar ārstu.
Ja Jums liekas, ka šo tablešu iedarbība ir pārāk spēcīga vai pārāk vāja, lūdzu, pastāstiet par to savam ārstam vai farmaceitam. 


Gados vecāki pacienti
Kopumā gados vecākiem pacientiem ar normālu nieru un/vai aknu darbību deva nav jāpielāgo.

Aknu vai nieru darbības traucējumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbības traucējumi, ārsts nozīmēs Geroxynal ar īpašu piesardzību. Ja Jums ir smagi, vidēji smagi vai smagi aknu darbības traucējumi, Geroxynal lietot nav ieteicams (skatīt 2. punktu „Nelietojiet Geroxynal šādos gadījumos” un „Brīdinājumi un piesardzība”).

Bērni un pusaudži, kas jaunāki par 18 gadiem
Pētījumi, kas pierādītu, ka Geroxynal iedarbojas pareizi bērniem un pusaudžiem, vai tā lietošana ir droša, nav veikti. Tādēļ Geroxynal lietošana bērniem un pusaudžiem jaunākiem par 18 gadiem nav ieteicama.

Lietošana veids
Iekšķīgai lietošanai.
Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glāzi ūdens. Jūs varat lietot ilgstošās darbības tabletes ēšanas laikā vai starp ēdienreizēm. Lietojiet tabletes katras 12 stundas pēc noteikta laika grafika. Piemēram, ja Jūs lietojat tableti 8.00 no rīta. nākamā tablete Jums jālieto 20.00 vakarā). Nesadaliet, nesasmalciniet, nekošļājiet un nelauziet ilgstošās darbības tabletes. 

Norādījumi par blisteriepakojuma atvēršanu
Šīm zālēm ir bērnu drošs iepakojums. Ilgstošās darbības tabletes ir stingri jāizspiež laukā no blistera.

Lietošanas ilgums 
Nelietojiet Geroxynal ilgāk, kā nepieciešams. Ja Jūs lietojat Geroxynal ilgstoši, ārstam regulāri jānovērtē, vai arī turpmāk Geroxynal lietošana ir vēl nepieciešama. 

Ja esat lietojis Geroxynal vairāk nekā noteikts
Ja Jūs esat lietojis vairāk nekā Jums nozīmētā deva, nekavējoties informējiet savu ārstu.
Pārdozēšanas gadījumā var:
· sašaurināties acu zīlītes;
· elpošana kļūt lēna un virspusēja (elpošanas nomākums);
· būt miegainība līdz bezsamaņai;
· pazemināties muskuļu tonuss (hipotonija);
· palēnināties pulss;
· pazemināties asinsspiediens.
Smagos gadījumos var rasties samaņas zudums (koma), šķidrums plaušās un cirkulators kolapss, kas dažos gadījumos var būt nāvējošs. 
Jums jāizvairās no situācijām, kad nepieciešama izteikta modrība, piemēram, vadot automašīnu.

Ja esat aizmirsis lietot Geroxynal
Ja esat aizmirsis lietot Geroxynal vai esat lietojis devu, kas ir mazāka par nozīmēto, Jūs varat nesajust iedarbību.
Ja Jūs aizmirsāt lietot devu, rīkojieties šādi:
· ja Jūsu nākošā kārtējā deva ir pēc 8 stundām vai vairāk, lietojiet aizmirsto devu nekavējoties un tālāk turpiniet pēc noteiktā laika grafika;
· ja Jūsu nākošā kārtējā deva ir pēc mazāk nekā 8 stundām, lietojiet aizmirsto devu, tad nogaidiet vēl 8 stundas pirms nākošās ilgstošās darbības tabletes lietošanas. Mēģiniet atgriezties pie parastā zāļu lietošanas laika grafika (piem., 8.00 no rīta un 20.00 vakarā). 

Astoņu stundu laikā nelietojiet vairāk par vienu devu.
Nelietojies dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jūs pārtraucat lietot Geroxynal
Nepārtraucat terapiju bez konsultācijas ar ārstu.
Ja Jums nav nepieciešama tālāka terapija, ārsts Jums ieteiks, kā pakāpeniski samazināt dienas devu. Šajā gadījumā Jums var parādīties atcelšanas simptomi, piemēram, nespēks, svīšana un sāpes muskuļos.
Ja Jums rodas kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam. 


4.	Iespējamās blakusparādības

Tā pat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Nopietnas blakusparādības vai simptomi, kuriem jāpievērš uzmanība un kā rīkoties, ja Jūs tie skar
Ja novērojat jebkādas no zemāk norādītajām blakusparādībām, pārtrauciet Geroxynal lietošanu un nekavējoties konsultējaties ar ārstu vai dodaties uz tuvākās slimnīcas uzņemšanas nodaļu:
· daudz lēnāka un virspusēja elpošana (elpošanas nomākums). Tā ir visnopietnākā Geroxynal blakusparādība un biežāk skar gados vecākus un novājinātus pacientus;
· opioīdi var nopietni pazemināt asinsspiedienu jutīgiem pacientiem;
· sejas, mēles vai rīkles pietūkums, apgrūtināta rīšana, nātrene, apgrūtināta elpošana un asinsspiediena pazemināšanās (anafilaktiska reakcija).

Pacientiem, kuriem tika ārstētas sāpes, novērotas šādas blakusparādības
Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem):
· sāpēs vēderā, gremošanas traucējumi, aizcietējums, caureja, gāzu uzkrāšanās;
· sausums mutē;
· vemšana, slikta dūša;
· ēstgribas samazināšanās līdz pat ēstgribas zudumam;
· reiboņa vai “griešanās” sajūta, vertigo (līdzsvara traucējumi)
· galvassāpes;
· karstuma viļņi, svīšana;
· vispārējs vājums, nogurums vai nespēks;
· ādas nieze, ādas reakcijas/izsitumi;
· miega traucējumi, miegainība.

Retāk (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem):
· vēdera uzpūšanās;
· domāšanas traucējumi;
· trauksme, apjukums, depresija, nervozitāte, grūtības koncentrēties;
· spiedoša sajūta krūtīs, īpaši, ja Jums jau ir koronārā sirds slimība;
· asinsspiediena pazemināšanas, asinsspiediena paaugstināšanās;
· zāļu atcelšanas simptomi, piemēram, uzbudinājums;
· ģībonis;
· sirdsklauves;
· žultsceļu kolikas;
· slikta vispārējā pašsajūta;
· sāpes; 
· plaukstu, potīšu, pēdu pietūkums; 
· runas traucējumi;
· trīce;
· runas traucējumi;
· elpošanas traucējumi;
· nemiers;
· drebuļi;
· aknu enzīmu paaugstināšanas;
· iesnas;
· klepus;
· paaugstināta jutība/alerģiskas reakcijas; 
· ķermeņa masas zudums;
· ievainojumi negadījumos;
· pastiprināta nepieciešamība urinēt;
· muskuļu krampji, muskuļu raustīšanās, sāpes muskuļos;
· redzes traucējumi;
· epileptiskas lēkmes (īpaši pacientiem ar epileptiskiem traucējumiem vai noslieci uz krampju rašanos).
	
Reti (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem):
· pulsa biežuma palielināšanās;
· zobu izmaiņas;
· ķermeņa masas palielināšanās;
· žāvas.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
· eiforija;
· izteikta miegainība;
· erektīla disfunkcija;
· nakts murgi;
· halucinācijas; 
· virspusēja elpošana;
· urinācijas traucējumi;
· plaukstu un pēdu tirpšana (adatu durstīšanas sajūta);
· atraugas.
· ilgstoša Geroxynal lietošana grūtniecības laikā jaundzimušajam var izraisīt dzīvībai bīstamus zāļu atcelšanas simptomus. Simptomi ietver aizkaitināmību, hiperaktivitāti un miega traucējumus, spalgu kliegšanu, trīci, vemšanu, caureju un nepieņemšanos svarā.

Aktīvai vielai oksikodonam, nekombinējot ar naloksonu, ir zināmas šādas, atšķirīgas blakusparādības:
elpošanas traucējumi, piemēram, lēnāka vai vājāka elpošana nekā parasti (elpošanas nomākums), zīlīšu sašaurināšanās, muskuļu krampji un klepus refleksa nomākums.

Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem):
· garastāvokļa un personības izmaiņas (piem., depresija, pārmērīga laimes izjūta);
· aktivitātes samazināšanās, aktivitātes paaugstināšanās;
· urinācijas traucējumi;
· žagas.

Retāk (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem):
· koncentrēšanās spējas traucējumi, uzbudinājums;
· migrēna;
· garšas sajūtas izmaiņas;
· paaugstināts muskuļu tonuss, patvaļīgas muskuļu kontrakcijas;
· atkarība no zālēm, tolerance pret zālēm;
· zarnu nosprostošanās (ileuss);
· sausa āda, ādas piesārtums;
· samazināta jūtība pret sāpēm vai pieskārienu;
· koordinācijas traucējumi;
· balss izmaiņas (disfonija),
· šķidruma aizture;
· dzirdes traucējumi;
· čūlas mutes dobumā, sāpīgas smaganas;
· apgrūtināta rīšana;
· uztveres traucējumi (piem., halucinācijas, realitātes zudums);
· samazināta dzimumtieksme;
· dehidratācija, slāpes.

Reti (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem):
· niezoši izsitumi (nātrene);
· aukstumpumpas jeb Herpes simplex;
· ēstgribas palielināšanās;
· melna vēdera izeja;
· smaganu asiņošana.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
· akūtas vispārējas alerģiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas);
· menstruāciju iztrūkums;
· žults atteces traucējumi.

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīga, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu. 

5.	Kā uzglabāt Geroxynal 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietojiet šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25ºC.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.


6.	Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Geroxynal satur 
Aktīvās vielas: oksikodona hidrohlorīds un naloksona hidrohlorīds. 

-Geroxynal 5 mg/2.5 mg: katra ilgstošās darbības tablete satur 5 mg oksikodona hidrohlorīda, kas atbilst 4,5 mg oksikodona, un 2,5 mg naloksona hidrohlorīda 2,75 mg naloksona hidrohlorīda dihidrāta veidā, kas atbilst 2,25 mg naloksona.

Geroxynal 10 mg/5 mg: katra ilgstošās darbības tablete satur 10 mg oksikodona hidrohlorīda, kas atbilst 9 mg oksikodona, un 5 mg naloksona hidrohlorīda 5,5 mg naloksona hidrohlorīda dihidrāta veidā, kas atbilst 4,5 mg naloksona.
Geroxynal 20 mg/10 mg: katra ilgstošās darbības tablete satur 20 mg oksikodona hidrohlorīda, kas atbilst 18 mg oksikodona, un 10 mg naloksona hidrohlorīda 10,99 mg naloksona hidrohlorīda dihidrāta veidā, kas atbilst 9 mg naloksona.
Geroxynal 30 mg/15 mg: katra ilgstošās darbības tablete satur 30 mg oksikodona hidrohlorīda, kas atbilst 26,9 mg oksikodona, un 15 mg naloksona hidrohlorīda 16,485 mg naloksona hidrohlorīda dihidrāta veidā, kas atbilst 13,5 mg naloksona
Geroxynal 40 mg/20 mg: katra ilgstošās darbības tablete satur 40 mg oksikodona hidrohlorīda, kas atbilst 36 mg oksikodona, un 20 mg naloksona hidrohlorīda 21,98 mg naloksona hidrohlorīda dihidrāta veidā, kas atbilst 18 mg naloksona.

Citas sastāvdaļas
Tabletes kodols: polivinilacetāts, povidons K 30, nātrija laurilsulfāts, silīcija dioksīds, polivinilacetāta 30% dispersija, mikrokristāliskā celuloze, laktozes monohidrāts (Geroxynal 5 mg /2,5 mg un 10 mg /5 mg), koloidālais bezūdens silīcija dioksīds, magnija stearāts.

Tabletes apvalks daļēji hidrolizēts polivinilspirts, makrogols 3350, titāna dioksīds (E 171), talks, briljantzilā FCF/alumīnija laka (E 133) (Geroxynal 5 mg/2,5 mg), sarkanais dzelzs oksīds (E 172) (Geroxynal 20 mg/10 mg, Geroxynal 30 mg/15 mg), dzeltenais dzelzs oksīds (E 172) (Geroxynal 30 mg/15 mg, Geroxynal 40 mg/20 mg), melnais dzelzs oksīds (E 172) (Geroxynal 30 mg/15 mg).

Geroxynal ārējais izskats un iepakojums 

Geroxynal ir ilgstošās darbības tabletes, kas nozīmē, ka aktīvā viela izdalās ilgākā laika periodā. Tās darbojas 12 stundas.

Geroxynal 5 mg/2,5 mg ilgstošās darbības tabletes ir gaiši zilas, apaļas, abpusēji izliektas, apvalkotas ilgstošās darbības tabletes, kurām iespiests „5” vienā pusē.

Geroxynal 10 mg/5 mg ilgstošās darbības tabletes ir baltas līdz gandrīz baltas, apaļas, abpusēji izliektas, apvalkotas ilgstošās darbības tabletes, kurām iespiests „10” vienā pusē.

Geroxynal 20 mg/10 mg ilgstošās darbības tabletes ir gaiši rozā, apaļas, abpusēji izliektas, apvalkotas ilgstošās darbības tabletes, kurām iespiests „20” vienā pusē.

Geroxynal 30 mg/15 mg ilgstošās darbības tabletes ir brūnas, apaļas, abpusēji izliektas, apvalkotas ilgstošās darbības tabletes, kurām iespiests „30” vienā pusē.

Geroxynal 40 mg/20 mg ilgstošās darbības tabletes ir dzeltenas, apaļas, abpusēji izliektas, apvalkotas ilgstošās darbības tabletes, kurām iespiests „40” vienā pusē.

Blisteriepakojumi pa 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 un 100 ilgstošās darbības tabletēm.
Visi iepakojuma lielumi veidi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.


Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

Austrija: Oxycodone/ Naloxone G.L. Pharma 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg-Retardtabletten
Bulgārija: Geroxynal 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg prolonged-release tablets
Čehija: Oxycomp
Igaunija: Geroxynal
Vācija: Oxycodon/Naloxon G.L. 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg Retardtabletten
Lietuva: Geroxynal 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Latvija: Geroxynal 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg ilgstošās darbības tabletes
Polija: Oxylaxon
Slovākija: Oxycomp 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg tablety s predĺženým uvoľň ovaním
Zviedrija: Oxikodon Naloxon G.L. 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg depottabletter
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 12/2021
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