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Navodilo za uporabo

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem
Codilek 10 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Codilek 20 mg tablete s podaljSanim sprosc¢anjem

oksikodonijev klorid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Codilek in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Codilek
Kako jemati zdravilo Codilek

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Codilek

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwpE

1. Kaj je zdravilo Codilek in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Codilek vsebuje u¢inkovino oksikodonijev klorid, ki je centralno delujo¢, mo¢an analgetik
(protibolecinsko zdravilo) iz skupine opioidov.

Zdravilo Codilek se uporablja za zdravljenje hude bolecine, ki jo je mogoce ustrezno zdraviti samo z
opioidnimi analgetiki, pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in vec.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Codilek

Ne uporabljajte zdravila Codilek, ¢e

— ste alergi¢ni na oksikodonijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

— imate tezave z dihanjem kot je mo¢no zavrto dihanje (depresija dihanja), huda kroni¢na obstruktivna
plju¢na bolezen ali huda bronhialna astma. Simptomi lahko vklju¢ujejo zasoplost, kaselj ali pocasnejse
oziroma SibkejSe dihanje od pri¢akovanega.

— imate zvisano raven ogljikovega dioksida v krvi;

— imate teZave s srcem po dolgotrajni pljucni bolezni (plju¢no srce);

— imate paralizo ¢revesja (paraliti¢ni ileus). Simptomi so lahko pocasnejse praznjenje Zelodca (zapoznelo
gastri¢no praznjenje) ali hude bolecine v trebuhu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Codilek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce

— ste starej$i ali oslabeli,

— je delovanje vas$ih plju¢ mo¢no zmanjsano,

— imate tezave z jetri ali ledvicami,

— imate bolezen $¢itnice, zaradi katere je koza na obrazu in okonc¢inah suha, hladna in otecena (miksedem),

— imate zmanjsano delovanje zleze §¢itnice,

— imate nezadostno delovanje skorje nadledvi¢ne Zleze, kar lahko povzro¢i simptome, Ki vkljucujejo
Sibkost, zmanj$anje telesne mase, omotico, obcutek slabosti ali bruhanje (npr. Addisonova bolezen),

— imate povecano prostato, zlezo, ki povzroca tezave z uriniranjem (pri moskih),
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— ste odvisni od alkohola ali se odvajate od njega,

— ste v preteklosti imeli odtegnitvene simptome, kot so nemir, tesnobnost, tresenje ali znojenje po
prenehanju jemanja alkohola ali drog,

— ste odvisni od opioidov ali ste bili v preteklosti,

— se je zaradi zastrupitve pojavila dusevna motnja, npr. zaradi alkohola (toksi¢na psihoza),

— imate vnetje trebusne slinavke, ki povzro¢a hude bolecine v trebuhu in hrbtu,

— imate teZave z zol¢nikom ali zol¢evodom,

— imate obstruktivno ali vnetno ¢revesno bolezen,

— imate poSkodbo glave, hud glavobol ali vam je slabo, ker lahko to pomeni, da se je tlak v vasi glavi
povecal,

— jewvas krvni tlak znizan,

— imate majhno prostornino krvi (hipovolemijo), do ¢esar lahko pride pri hudi krvavitvi, hudih opeklinah,
¢ezmernemu znojenju, hudi driski ali bruhanju,

— imate epilepsijo ali ste nagnjeni k napadom/konvulzijam,

— jemljete vrsto zdravila, ki se imenuje zaviralec monoamino oksidaze (MAQ), za zdravljenje depresije ali
Parkinsonove bolezni ali ste taka zdravila jemali v zadnjih dveh tednih,

— je bil pri vas pred kratkim opravljen kirurski poseg v trebusni votlini ali boste imeli kmalu poseg v
trebusni votlini.

Prosimo, posvetujte se z zdravnikom, ¢e kar koli od naStetega velja za vas ali je katero Koli izmed teh stanj
veljalo za vas v preteklosti.

Zdravilo Codilek lahko povzro¢i odvisnost. Kadar se uporablja dolgo Casa, se lahko razvije toleranca za
njegovo delovanje in so potrebni vedno vecji odmerki za ohranjanje nadzora nad bolecino.

Kroni¢na uporaba zdravila Codilek lahko vodi v fizi¢no odvisnost, pri nenadni prekinitvi zdravljenja pa
lahko pride do pojava odtegnitvenega sindroma (glejte poglavje 3. »Ce ste prenehali jemati zdravilo
Codilek«). Odtegnitveni simptomi lahko vkljucujejo zehanje, razsiritev zenic, nenormalno ali povecano
solzenje, izcedek iz nosu, drgetanje ali tresenje, povecano znojenje, tesnobnost, nemirnost, epilepti¢ne krée
nespecnost in bole¢ino v miSicah.

Zlasti pri velikih odmerkih lahko pride do pojava povecane ob¢utljivosti na bole¢ino (hiperalgezije), ki se ne
odziva na nadaljnje poveéevanje odmerka oksikodona. Lahko bi bilo potrebno zmanjsati odmerek
oksikodona ali preiti na uporabo kak$nega drugega opioida.

Z upostevanjem predpisanega nacina uporabe je pri bolnikih s kroni¢nimi bole¢inami tveganje za fizi¢no ali
psihi¢no odvisnost znatno zmanjs$ano in ga je potrebno pretehtati glede na morebitne koristi. Prosimo vas, da
se 0 tem pogovorite z zdravnikom.

Tablete s podaljsanim spros¢anjem morajo posebej previdno uporabljati bolniki, ki zlorabljajo alkohol ali
droge ali so jih v preteklosti.

V primeru zlorabe zdravila z injiciranjem (injekcija v zilo) lahko pomozne snovi v tableti privedejo do
unicenja (nekroze) lokalnega tkiva, sprememb pljuénega tkiva (granulomi v pljucih) ali drugih resnih,
potencialno smrtnih dogodkov.

Ostanek tablete boste morda opazili v blatu. Ne skrbite, saj se je u¢inkovina oksikodonijev klorid sprostila ze
medtem Ko je tableta prehajala skozi prebavila in je zacela ucinkovati v telesu.

Otroci
Zdravila Codilek niso preizkusali pri otrocih, mlajsih od 12 let. Varnost in u¢inkovitost pri njih nista bili
ugotovljeni, zato uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocena.

Druga zdravila in zdravilo Codilek
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.
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Jemanje zdravila Codilek so¢asno z dolo¢enimi zdravili, ki imajo vpliv na delovanje mozganov (glejte
spodaj), lahko poveca tveganje za prenehanje dihanja, Se posebej v primeru prevelikega odmerka in pri
starejSih, in/ali okrepi pomirjevalni u¢inek zdravila Codilek (postanete lahko zelo zaspani).

Socasna uporaba zdravila Codilek in zdravil, ki vplivajo na delovanje mozganov (npr. pomirjeval, kot so
benzodiazepini ali sorodna zdravila, glejte spodaj), povecujejo tveganje za zaspanost, tezave pri dihanju
(dihalna depresija) in komo ter so lahko Zivljenje ogrozajoca. Zaradi tega se lahko ta zdravila uporablja
soCasno le, ¢e druge moznosti zdravljenja niso mogoce.

Ce vam zdravnik predpise zdravilo Codilek skupaj s pomirjevali, mora omejiti odmerek in trajanje so¢asnega
zdravljenja. Obvestite zdravnika o vseh pomirjevalih, ki jih jemljete, in natan¢no upostevajte priporocila
glede odmerka. Lahko bi bilo koristno obvestiti prijatelje ali sorodnike, da so pozorni na zgoraj navedene
znake in simptome. Ce se pri vas pojavijo taksni simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravila, ki imajo vpliv na delovanje mozganov, vkljucujejo:
e  druga moc¢na zdravila za lajSanje bole¢in (opioidi);
uspavalne tablete in pomirjevala (sedativi, kot so benzodiazepini);
zdravila za zdravljenje depresije, kot je paroksetin;
zdravila za zdravljenje alergij, potovalne bolezni ali slabosti (antihistaminiki ali antiemetiki);
zdravila za zdravljenje psihiatri¢nih ali dusevnih motenj (antipsihotiki);
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Tveganje za neZelene ucinke se poveca, ¢e uporabljate antidepresive (kot so citalopram, duloksetin,
escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin). Ta zdravila lahko medsebojno
delujejo z oksikodonom in pojavijo se vam lahko simptomi, kot so nehoteno, ritmi¢no kréenje misic,
vkljucno z misicami, ki nadzorujejo premikanje ocesa, razdrazenost, ¢ezmerno znojenje, tremor, pretirani
refleksi, povedana misi¢na napetost in telesna temperatura nad 38 °C. Ce se pojavijo ti simptomi, se
posvetujte z zdravnikom.

Do medsebojnega delovanja lahko pride tudi ob so¢asni uporabi z/s:

e dolocenimi zdravili za prepreCevanje strjevanja krvi ali pospeSevanje redcenja krvi (znanimi kot
kumarinski antikoagulanti, na primer varfarin ali fenprokumon). Zdravilo Codilek lahko vpliva na
njihove ucinke;

e zdravili za spros¢anje misic;

e dolocenimi antibiotiki (npr. klaritromicin, eritromicin, telitromicin ali rifampicin);

e dolocenimi zdravili za zdravljenje gliviénih okuzb (npr. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol ali
posakonazol);

e dolocenimi zdravili za zdravljenje okuzb s HIV (npr. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir ali

sakvinavir);

cimetidinom, zdravilom za zdravljenje zgage;

karbamazepinom (zdravilom za zdravljenje napadov ali konvulzij in dolo¢enih bole¢inskih stanj),

fenitoinom, zdravilom za zdravljenje epilepti¢nih napadov;

Sentjanzevko, zdravilom za zdravljenje depresije;

kinidinom (zdravilom za zdravljenje hitrega srénega ritma);

zaviralci monoamino oksidaze ali e ste to vrsto zdravil jemali v zadnjih dveh tednih (glejte poglavije 2

»Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Zdravilo Codilek skupaj s hrano, pijaco in z alkoholom

Ce pijete alkohol v obdobju zdravljenja z zdravilom Codilek, se lahko poéutite bolj zaspani ali se poveca
tveganje za pojav resnih nezelenih u¢inkov kot so npr. plitvo dihanje s tveganjem za prenehanja dihanja in
izgubo zavesti. V obdobju jemanja zdravila Codilek ni priporo¢eno uzivati alkohola.

Pitje grenivkinega soka v obdobju jemanja zdravila Codilek lahko poveca tveganje za pojav neZelenih
ucinkov. V obdobju jemanja zdravila Codilek se izogibajte pitju grenivkinega soka.
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali na¢rtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

e Nosecnost
Med noseénostjo ne smete jemati zdravila Codilek. Na voljo je le omejena koli¢ina podatkov o uporabi
oksikodona pri nosecnicah.
Oksikodon prehaja preko placente v otrokov krvni obtok.
Dolgotrajna uporaba oksikodona med noseénostjo lahko povzro¢i pojav odtegnitvenih simptomov pri
novorojencku. Uporaba oksikodona med porodom lahko pri novorojencku povzro¢i plitvo in
upocasnjeno dihanje (depresijo dihanja).

e Dojenje
Med obdobjem dojenja ne smete jemati zdravila Codilek, saj u¢inkovina oksikodon lahko prehaja v
materino mleko in pri dojenem otroku povzroci dremavost (sedacijo) ali plitvo in upocasnjeno dihanje
(depresijo dihanja).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Codilek lahko poslabsa sposobnost za upravljanje vozil in strojev.

Splosne omejitve za upravljanje vozil pri stabilnem zdravljenju niso obvezne. O tem se odloci zdravnik na
oshovi posameznega primera. Z zdravnikom se pogovorite, ali lahko upravljate vozila ali ne oziroma pod
kak$nimi pogoji jih lahko upravljate.

Zdravilo Codilek vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s
svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Codilek

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Za prilagoditev odmerka so lahko na voljo druge jakosti tega zdravila.
Priporoceni odmerek je

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem

Odrasli in mladostniki (stari 12 let in ve€)

Obicajni zaCetni odmerek znasa dve tableti s podaljSanim sproscanjem (10 mg oksikodonijevega klorida) v
12-urnih ¢asovnih presledkih. Zdravnik vam bo doloc¢il primeren odmerek za lajsanje bolecine.

Jemljite toliko tablet s podaljSanim spros¢anjem, kot vam jih je dolo¢il zdravnik za dvakrat dnevno jemanje.

Codilek 10 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem

Odrasli in mladostniki (stari 12 let in vec)

Obicajni zacetni odmerek je ena tableta s podaljsanim spros¢anjem (10 mg oksikodonijevega klorida) v 12-
urnih ¢asovnih presledkih. Zdravnik vam bo dolocil primeren odmerek za laj$anje bolecine.

Vzemite toliko tablet s podalj$anim spros¢anjem, kolikor vam jih je dolo¢il zdravnik, dvakrat dnevno.

4/10

JAZMP-IB/033-09.10.2019



16
ChiD 171025

Zdravnik, ki bolnika zdravi, doloci nadaljnje dnevne odmerke, razdelitev na posamezne odmerke in vsakr§no
prilagajanje odmerkov med nadaljnjim potekom zdravljenja na podlagi predhodnih odmerkov. Bolniki, ki so
ze prej jemali opioide, lahko zdravljenje zacnejo z vecjimi odmerki, pri Cemer je treba upostevati njihove
izkusnje s prej$njim zdravljenjem z opioidi.

Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo zdravilo Codilek tablete s podaljSanim spro$¢anjem po dolo¢eni shemi
odmerjanja, je treba kot dodatno zdravilo uporabiti analgetik s hitrim spro§¢anjem, da bi lahko nadzorovali
hudo boleéino, ki se ob¢asno nenadoma pojavi (prebijajoco bole¢ino). Zdravilo Codilek tablete s
podaljSanim spro$¢anjem ni namenjeno zdravljenju prebijajoce bolecine.

Za zdravljenje netumorske bolecine obi¢ajno zadostuje odmerek 40 mg oksikodonijevega klorida, lahko pa
so potrebni tudi vecji odmerki.

Obicajno so pri bolnikih z bole¢inami zaradi tumorja potrebni odmerki od 80 do 120 mg oksikodonijevega
klorida, ki jih je v posameznih primerih mogoce povecati do 400 mg.

Protibolecinske in druge ucinke zdravljenja je treba redno preverjati, da bi zagotovili najustreznej$e mozno
zdravljenje bolecine in da bi lahko pravocasno zdravili kakr$ne koli neZelene ucinke ter se odlocili, ali je
treba z zdravljenjem nadaljevati ali ne.

Bolniki z zmanj$anim delovanjem ledvic in/ali jeter
Zdravnik vam bo morda predpisal manjsi zacetni odmerek.

Drugi bolniki s tveganji
Ce imate majhno telesno maso ali po¢asneje presnavljate zdravila, vam bo zdravnik morda predpisal manjsi
zacetni odmerek.

Nadin jemanja zdravila
Samo za peroralno uporabo.

Tablete s podaljSanim sprosc¢anjem pogoltnite cele z zadostno koli¢ino tekocine (Y2 kozarca vode) s hrano ali
brez nje, zjutraj in zvecer po vnaprej dolo¢enem urniku (na primer ob osmi uri zjutraj in ob osmi uri zvecer).

Tablet s podaljsanim spro$¢anjem ne smete deliti, lomiti, drobiti ali zZveciti, ker to privede do hitrega
spros¢anja oksikodona zaradi okvare lastnosti, ki omogocajo podaljSano spro§c¢anje. Jemanje prelomljenih,
prezvecenih ali zdrobljenih tablet povzro¢i hitro spros¢anje in absorpcijo lahko tudi smrtnega odmerka
u¢inkovine oksikodona (glejte poglavje »Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Codilek, kot bi smeli«).

Zdravilo Codilek je namenjeno samo peroralni uporabi. V primeru zlorabe z injiciranjem (injiciranje v zilo)
lahko pomozne snovi v tableti povzro¢ijo uni¢enje (nekrozo) lokalnega tkiva, spremembe plju¢nega tkiva
(plju¢ni granulom) ali druge hude, lahko tudi smrtne dogodke.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Codilek, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Codilek kot vam je bilo predpisano, morate o0 tem nemudoma obvestiti
zdravnika ali lokalni center za zastrupitve.

Znaki prevelikega odmerjanja so lahko:

*  zoZene zenice,

*  pocasnejse plitvejse dihanje (depresija dihanja),
e zaspanost, ki napreduje v izgubo zavesti,

*  zmanjSan tonus skeletnih miSic,

*  upocasnhjeno bitja srca,

*  znizanje krvnega tlaka.

Pri tezjih primerih se lahko pojavijo izguba zavesti (koma), kopi¢enje vode v pljucih in odpoved krvnega
obtoka, kar lahko povzroci smrt.
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Nikoli se ne smete izpostavljati situacijam, pri katerih je potrebna povec¢ana osredoto¢enost, npr. voznji.

(:Z‘e ste pozabili vzeti zdravilo Codilek
Ce uporabite manjsi odmerek zdravila Codilek, kot je bilo predpisano, ali ¢e odmerka zdravila ne vzamete,
bo posledi¢no protibole¢inski uc¢inek nezadosten ali pa bo popolnoma prenehal.

Ce ste pozabili vzeti odmerek, prosimo, upostevajte spodnja navodila:

e (e je do naslednjega rednega odmerka 8 ur ali ve¢: Pozabljeni odmerek vzemite takoj in nadaljujte z
jemanjem po obicajnem urniku.

e (e je do naslednjega odmerka manj kot 8 ur: Vzemite pozabljeni odmerek, vendar naslednji odmerek
vzemite z zamikom 8 ur. Ponovno poskusite vzpostaviti jemanje po ustaljenem urniku.

Zdravila Codilek ne smete nikoli jemati pogosteje kot v 8-urnih presledkih.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Codilek
Z zdravljenjem ne smete prenehati, ne da bi prej o tem obvestili zdravnika.

Ce zdravljenja z zdravilom Codilek ne potrebuijete veg, je priporo¢eno dnevni odmerek zmanjsevati
postopoma, da bi preprecili pojav odtegnitvenih simptomov.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so slabost s siljenjem na bruhanje (8¢ posebej na zacetku zdravljenja) in
zaprtost. Nezeleni uc¢inek zaprtosti lahko poskusate odpraviti s preventivnimi ukrepi (kot sta pitje zadostne
koli¢ine teko¢in, prehrana, ki je bogata z vlakninami). Ce se pojavi slabost s siljenjem na bruhanje ali
bruhanje, vam lahko zdravnik predpise zdravilo.

Pomembni neZeleni udinki ali znaki, na katere morate biti pozorni, in ukrepi, ki jih morate izvesti v

primeru pojava teh neZelenih uc¢inkov:

Takoj prenehajte jemati zdravilo Codilek se posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZji oddelek

prve pomodi, ¢e se pri vas pojavi kateri koli izmed naslednjih simptomov:

e nenadno sopenje, tezave z dihanjem, otekanje vek, obraza ali ustnic, izpus¢aj ali srbenje, $e posebej, Ce
se pojavi po celem telesu. To so lahko znaki hude alergijske reakcije.

e pocasnejse ali plitvejse dihanje (depresija dihanja). To je najresnejsi nezeleni uéinek pri prevelikem
odmerjanju mo¢nih protibolecinskih zdravil kot je oksikodon, do katerega najpogosteje pride pri
starej$ih ali slabotnih bolnikih.

Mozni nezeleni ucinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

— dremavost, zaspanost, omoti¢nost, glavobol,

—  zaprtost, obéutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea), bruhanje,
—  srbeca koza.

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
tesnoba, depresija, zmanjSana aktivnost, nemirnost, pove¢ana aktivnost, zivénost, tezave s spanjem,
nenormalno razmisljanje, zmedenost, tresenje (tremor),

— pomanjkanje energije, obcutek Sibkosti, utrujenost,

— kratka sapa, sopenje,

— suha usta, kolcanje, prebavne tezave, bole¢ine v Zelodcu, driska,
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zmanjSanje apetita ali izguba apetita,
izpuscaj na kozi, povecano znojenje,
bolece uriniranje, vec¢ja potreba po uriniranju.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

stanje, v katerem dihate pocasneje in Sibkeje, kot je pricakovano (depresija dihanja),
alergijske reakcije,

pomanjkanje vode v telesu (dehidracija),

vznemirjenost, Custvena nestanovitnost, obCutek izjemne srece,

halucinacije, derealizacija,

motnje vida, zmanj$anje velikosti o¢esnih zenic,

poslabsan sluh, obCutek omotice ali »vrtenja v glavi« (vertigo),

sprememba okusa,

povecan tonus misic, nenamerno krcenje misic, epilepticni napadi, konvulzije (krci),
mravljincenje ali otrplost, zmanj$ana obcutljivost za bolec¢ino ali dotik,

tezave s koordinacijo ali ohranjanjem ravnoteZja,

izguba spomina, slabSa koncentracija, motnje govora,

omedlevanje,

hitrejsi sréni utrip, Cutenje bitja lastnega srca (v povezavi z odtegnitvenim sindromom),
raz§iritev krvnih Zil in posledi¢no znizan krvni tlak,

kaselj, spremembe glasu,

razjede v ustih, vnetje dlesni,

vetrovi, teZzave pri poziranju, spahovanje,

zapora Crevesja (ileus),

zmanj$ana spolna sla, impotenca, nizke ravni spolnih hormonov v krvi, kar se imenuje hipogonadizem
(vidno pri laboratorijskih preiskavah krvi),

poskodbe zaradi nezgod,

splosno slabo pocutje, boleCine (npr. bole¢ine v prsnem kosu),

otekanje rok, gleznjev ali stopal (edem),

migrena,

toleranca na zdravilo,

suha koza,

zeja,

tezave z uriniranjem,

mrzlica,

fizi¢na odvisnost, vkljuéno z odtegnitvenimi simptomi (glejte poglavje 3 »Ce ste prenehali jemati
zdravilo Codilek«),

povecana raven jetrnih encimov (vidno pri laboratorijskih testih krvi).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

nizek krvni tlak; omotica, omedlevanje zaradi nenadnega zmanj$anja krvnega tlaka pri vstajanju v
vzravnan poloZzaj,

krvavitve iz dlesni, povecan apetit, temno katranasto blato, bolezni zob,

mehurji na koZi in sluznicah (herpes), koprivnica (urtikarija),

spremembe v telesni masi (zmanj$anje ali povecanje).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

izostanek menstrualne krvavitve,

hude alergijske reakcije, ki povzrocijo otezeno dihanje ali omoti¢nost,
napadalnost,

povecéana obcutljivost ha bolecino (hiperalgezija),

zobna gniloba,

kréi v Zoléniku (kar povzroci bolecino v trebuhu), prekinitev izloCanja zolca,
odtegnitveni simptomi pri novorojenckih,

zasvojenost ali odvisnost od teh tablet,

kréi gladkih misSic,
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— zaviranje refleksa kaslja.

Porocanje neZelenih u¢inkov

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenéeva ulica 22, SI-1000 Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500,
Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Codilek
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu,
plastenki in kartonski $katli poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:
Pretisni omoti: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Plastenke: Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Codilek 10 mg, 20 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Plastenke: Rok uporabnosti po prvem odprtju:
6 mesecev

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Codilek
Ucinkovina je oksikodonijev klorid.

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:

Ena tableta s podaljSanim spro$¢anjem vsebuje 5 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza 4,5 mg
oksikodona.

Codilek 10 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:

Ena tableta s podalj$anim spros¢anjem vsebuje 10 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza 9,0 mg
oksikodona.

Codilek 20 mg tablete s podaljsanim sprosc¢anjem:
Ena tableta s podalj$anim spros¢anjem vsebuje 20 mg oksikodonijevega klorida, kar ustreza 17,9 mg
oksikodona.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: hidrogenirano ricinusovo olje, kopovidon, behenoil polioksigliceridi, laktoza monohidrat,
magnezijev stearat, koruzni $krob, koloidni brezvodni silicijev dioksid, srednjeverizni trigliceridi
Obloga tablete: mikrokristalna celuloza, hipromeloza, stearinska kislina, titanov dioksid (E 171)

8/10
JAZMP-IB/033-09.10.2019



16
ChiD 171025

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem: indigotin (E 132) in hidriran aluminijev oksid;
Codilek 20 mg tablete s podaljsanim sprosc¢anjem: rde¢i zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Codilek in vsebina pakiranja

Codilek 5 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:
Modre, okrogle, bikonveksne, filmsko obloZene tablete s podaljSanim spro§¢anjem, s premerom 5,3 — 5,9
mm.

Codilek 10 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:
Bele, okrogle, bikonveksne, filmsko oblozene tablete s podalj$anim spros¢anjem, s premerom 6,8 — 7,4 mm.

Codilek 20 mg tablete s podaljsanim sproscanjem:
Roznate, okrogle, bikonveksne, filmsko obloZene tablete s podaljsanim spro§¢anjem s premerom 6,8 — 7,4
mm.

Tablete s podaljSsanim spros¢anjem so pakirane v za otroke varne pretisne omote ali v vsebnike z za otroke
varno navojno zaporko z ali brez susilne kapsule, ki vsebuje silicijev dioksid kot susilno sredstvo.

Pakiranja:
Pretisni omot: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1 in 112 tabletami s podalj$anim spros¢anjem
Plastenke: 100 in 250 tablet s podalj$anim spro$¢anjem

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Codilek
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podroc¢ja medicine
ali od njega pooblasc¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemdija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet pod naslednjimi imeni:

Belgija Oxycodon Sandoz 5 mg tabletten met verlengde afgifte
Oxycodon Sandoz 10 mg tabletten met verlengde afgifte
Oxycodon Sandoz 20 mg tabletten met verlengde afgifte
Nemcija Oxycodon-HCL Sandoz 5 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCL Sandoz 10 mg Retardtabletten
OXYCODON-HCL SANDOZ 20 MG RETARDTABLETTEN

Danska Codilek Depot

Spanija Oxicodona Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Oxicodona Sandoz 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Finska Oxycodone Sandoz 20 mg depottabletti

Velika Britanija Carexil 5 mg Prolonged-release Tablets
Carexil 10 mg Prolonged-release Tablets
Carexil 20 mg Prolonged-release Tablets

Nizozemska ~ OXYCODON HCI SANDOZ RETARD 5 MG, TABLETTEN MET VERLENGDE
AFGIFTE
OXYCODON HCI SANDOZ RETARD 10 MG, TABLETTEN MET VERLENGDE
AFGIFTE
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OXYCODON HCI SANDOZ RETARD 20 MG, TABLETTEN MET VERLENGDE
AFGIFTE
Svedska Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg depottablett
Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg depottablett
Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg depottablett
Slovenija Codilek 5 mg tablete s podaljSanim spro§¢anjem
Codilek 10 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem
Codilek 20 mg tablete s podaljSanim sproscanjem
Slovaska Contiroxil 10 mg tablety s prediZenym uvoliovanim
Contiroxil 20 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 10. 2019.
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