Priloga 111

Spremembe povzetka glavnih znacilnosti zdravila

Opomba:

Opomba: Spremembe se implementirajo v veljavni povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanje in navodilo za uporabo, odobrene kot konc¢ne razli¢ice v postopku skupine za
usklajevanje
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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4. KLINICNI PODATKI

L]

4.2 Odmerjanje in nacdin uporabe

L]

Odrasli

L]

[Spodnje besedilo nadomesti prejSnje besedilo]

Ce je potreben vedji odmerek, se priporoca titriranje na tedenski osnovi. Povpre¢en dnevni odmerek v
osrednji Studiji je bil 20 mg/10 mg oksikodonijevega klorida/naloksonijevega klorida. Nekateri bolniki
imajo lahko korist od visjih dnevnih odmerkov do najve¢ 60 mg/30 mg oksikodona.
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