Priloha 111

Zmeény v souhrnu Gdajl o pripravku

Poznamka:

Poznamka: Tyto zmé&ny je tfeba zapracovat do platného souhrnu Udaji o pFipravku, oznaéeni
na obalu a pribalové informace, které jsou finalni verzi, ziskanou béhem postupu v koordinacni
skupiné.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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[.]
4. KLINICKE UDAJE

L]

4.2 Davkovani a zplsob podani
L]

Dospéli

L]

[Nize uvedené znéni nahradi pfedchozi znéni]

Jestlize jsou potfebné vyssi davky, doporucuje se titrace v tydennich intervalech. Stifedni denni davka
v pivotni studii byla 20 mg/10 mg oxykodon hydrochloridu/naloxon hydrochloridu. Néktefi pacienti
mohou mit prospéch z vyssich dennich davek aZz do maximalni davky 60 mg/30 mg oxykodonu.
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