Liite 111

Muutoksia valmisteyhteenvetoon

Huom!

Huom! Nama muutokset siséllytetdan voimassa oleviin valmisteyhteenvetoon,
myyntipaallysmerkintéihin ja pakkausselosteeseen, jotka ovat koordinaatioryhmamenettelyssa aikaan
saatuja lopullisia versioita.
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4.  KLIINISET TIEDOT
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4.2 Annostus ja antotapa
L]

Aikuiset

L]

[Seuraava sanamuoto korvaa aiemmin kaytetyn sanamuodon]

Viikoittainen titraus on suositeltavaa, jos annoksia on suurennettava. Keskeisessa tutkimuksessa
kaytetty keskimé&éaréinen vuorokausiannos oli 20 mg oksikodonihydrokloridia / 10 mg
naloksonihydrokloridia. Jotkut potilaat voivat hydtya suuremmista annoksista, jotka ovat enintaan
60 mg / 30 mg oksikodonia/naloksonia.
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