111. melléklet

Modositasok az alkalmazasi eléirasban

Megjeqgyzés:
Megjegyzés: Ezeket a modositasokat be kell illeszteni az érvényben Iévl alkalmazasi elbirasba,

cimkeszbvegbe és betegtajékoztatdba, ami a Koordinacids csoport altal lefolytatott eljaras soran
szlletett végleges valtozatokat jelenti
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[-1]
4. KLINIKAI JELLEMZOK
L]
4.2 Adagolas és alkalmazas
L]
Felnéttek
L]
[Az aldbbi megfogalmazasnak kell helyettesitenie az el6z6 megfogalmazast. ]

Heti rendszerességgel torténd titralds magasabb ddzisigénynél javasolt. Az atlagos napi adag a
kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban 20 mg/10 mg oxikodon-hidroklorid/naloxon-hidroklorid volt.
Néhany betegnek lehetséges, hogy nagyobb napi adagokra lesz sziiksége, de legfeljebb

60 mg/30 mg oxikodonra.
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