Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxycodone Polpharma
10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxycodone Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przez zastosowaniem leku Oxycodone Polpharma
Jak stosowa¢ lek Oxycodone Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oxycodone Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Oxycodone Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zostat przepisany przez lekarza do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub cigzkiego bolu.
Zawiera substancj¢ czynng oksykodon, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych silnymi analgetykami
lub lekami przeciwbolowymi.

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Oxycodone Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone Polpharma:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na oksykodon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem np. cigzka przewlekta obturacyjng chorobe ptuc,

cigzka astme oskrzelowa lub cigzka depresje oddechowsa. Pacjent dowie si¢ od lekarza, ze cierpi
na takg chorobe. Objawy mogg obejmowac duszno$é, kaszel albo spowolniony lub stabszy

oddech;

. jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci jelita cienkiego (porazenna niedroznos$c¢ jelit) lub silny
bol brzucha;

. jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca spowodowana chorobg ptuc (serce ptucne);

. jesli pacjent ma chorobe watroby o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim. Jesli pacjent ma
jakakolwiek inng przewleka chorobe watroby, lek ten mozna stosowac wytgcznie na zalecenie
lekarza;

. jesli pacjent ma przewlekle zaparcia;

. jesli pacjent ma zwiekszone stezenie dwutlenku wegla we krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxycodone Polpharma nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:

« jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku lub jest ostabiony;



« jesli pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy (hipotyroidyzm), poniewaz moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki;

« jesli u pacjenta wystepuje obrzgk §luzowaty (zaburzenie czynno$ci gruczotu tarczowego
objawiajace si¢ suchg, zimng i obrzgknigta [opuchnigta] skora twarzy i konczyn);

« jesli pacjent doznat urazu glowy, ma silny bol gtowy lub nudnosci, gdyz objawy te moga
wskazywac¢ na podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe;

« jesli pacjent ma niskie ci$nienia krwi (hipotensja);

« jesli pacjent ma matg objetos¢ krwi (hipowolemia); hipowolemia moze wystapi¢ w wyniku
ciezkiego krwawienia wewnetrznego lub zewnetrznego, ciezkich oparzen, nadmiernej potliwosci,
cigzkiej biegunki lub wymiotow;

« jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie psychiczne bedace reakcja na zakazenie (psychoza
toksyczna);

« jesli pacjent ma zapalenie trzustki (powodujace silny bol brzucha i plecow);

« jesli pacjent ma chorobe pecherzyka zotciowego lub drog zotciowych;

« jesli pacjent ma zapalng chorobg jelit;

« jesli pacjent ma powigkszony gruczot krokowy, co powoduje trudnosci w oddawaniu moczu
(u mezczyzn),

« jesli pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (gruczot nadnerczowy nie funkcjonuje prawidtowo, co
moze objawiac si¢ ostabieniem, utratg masy ciala, zawrotami gtowy, nudnosciami lub wymiotami),
np. choroba Addisona;

« jesli pacjent ma problemy z oddychaniem wynikajace z cigzkiej choroby ptuc. Pacjent bedzie
wiedziat od lekarza, ze ma taka chorobe. Objawy moga obejmowaé duszno$¢ i kaszel;

« jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby;

« jesli u pacjenta wystgpowaty uprzednio objawy odstawienne po odstawieniu alkoholu lub
substancji psychoaktywnych, takie jak pobudzenie, stany lekowe, dreszcze lub zimne poty;

« jesli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzalezniony od alkoholu lub substancji psychoaktywnych,
lub jesli wiadomo, Ze pacjent jest uzalezniony od opioidow;

« jesli pacjent ma zwigkszong wrazliwos¢ na bol;

« jesli pacjent musi stosowac coraz wicksze dawki oksykodonu, aby uzyskac¢ ten sam poziom ulgi
w bolu (tolerancja).

Jesli u pacjenta ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny, nalezy powiedzie¢ lekarzowi w szpitalu, ze
pacjent stosuje ten lek.

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zmiany hormonalne. Lekarz moze zdecydowac
0 kontrolowaniu tych zmian.

Dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat, gdyz potencjalne korzysci nie
przewyzszaja ryzyka.

Oxycodone Polpharma a inne leki

Jednoczesne stosowanie opioidow i benzodiazepin zwicksza ryzyko wystapienia sennosci, trudno$ci
w oddychaniu (depresja oddechowa), §pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie tych lekéw powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat benzodiazepiny lub leki podobne z opioidami, lekarz powinien
zmniejszy¢ dawkowanie i zaleci¢ mozliwie krotki czas leczenia.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystgpienia takich
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach. Stosowanie tego leku z niektorymi innymi lekami moze wptyna¢ na dziatanie tego leku lub
innych stosowanych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:



» leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy lub jesli pacjent przyjmowat tego typu leki w ciggu
ostatnich dwoch tygodni;

* leki nasenne lub uspokajajace (w tym benzodiazepiny);

* leki stosowane w leczeniu zaburzen i choréb psychicznych (takie jak pochodne fenotiazyny lub
neuroleptyki);

+ inne silnie dziatajace analgetyki (leki przeciwbolowe);

* leki rozluzniajgce migsnie;

* leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi;

+ chinidyng (lek stosowany w leczeniu przyspieszonej akcji serca);

+ cymetydyne (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka, niestrawnosci lub zgagi);

» leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i pozakonazol);

» antybiotyki (takie jak klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna);

* leki znane pod nazwa inhibitoréw proteazy, stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV
(np. boceprewir, rytonawir, indinawir, nelfinawir lub sakwinawir);

» ryfampicyn¢ (stosowang w leczeniu gruzlicy);

» karbamazeping (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawkowych i niektorych
zespotow bolowych);

+ fenytoing (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawkowych);

* lek ziotowy znany jako dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum);

* leki przeciwhistaminowe;

» leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

+ leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne). Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigksza sig, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (takie jak cytalopram,
duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna).
Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze wywotywac u pacjenta nastepujace
objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym miesni, ktore kontrolujg ruchy oka,
pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchoéw, zwigkszenie napigcia miesni,
podwyzszenie temperatury ciata powyzej 38°C. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta zastosowano niedawno $rodek znieczulajacy.

Oxycodone Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu podczas leczenia tym lekiem moze powodowac senno$¢ i zwieksza¢ ryzyko
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech, co moze prowadzi¢ do
bezdechu, oraz utrate przytomnosci. Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku
Oxycodone Polpharma.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w trakcie leczenia tym lekiem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac tego leku w okresie ciazy lub karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowa¢ rézne dziatania niepozadane, takie jak sennos$¢, ktoére moga wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn (pelny wykaz dziatan niepozadanych, patrz
punkt 4).

Dziatania te sg zazwyczaj najbardziej odczuwalne na poczatku stosowania leku lub po zwigkszeniu
dawki. Jesli u pacjenta wystepuja takie dziatania, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac
maszyn.

Ten lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw podczas stosowania tego leku, dopoki nie bedzie wiadomo, jak ten lek
wplywa na pacjenta.



Jesli pacjent nie jest pewien, czy moze bezpiecznie prowadzi¢ pojazd podczas stosowania tego leku,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Oxycodone Polpharma

Roztwor przeznaczony do zastosowania zwykle przygotowuje i podaje pacjentowi lekarz lub
pielegniarka. Lek nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu. Dawka i czgsto$¢ podawania leku zostanie
dostosowana zaleznie od nasilenia bdlu.

Dorosli (w wieku od 18 lat)
Zalecana dawka poczatkowa zalezy od tego, W jaki sposob podane jest wstrzykniecie leku. Zalecane
poczatkowe dawki leku wymieniono ponize;j.

e Dozylne wstrzyknigcie pojedynczej dawki: zalecana dawka wynosi 1 do 10 mg podawanych
powoli w czasie 1 do 2 minut. Dawke t¢ mozna powtarzac co 4 godziny.

o WIlew dozylny: zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg na godzing.

e Cienkoigtowe wstrzyknigcie pojedynczej dawki do tkanki podskornej: zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5 mg; dawke t¢ mozna w razie potrzeby powtarza¢ co 4 godziny.

e Cienkoigtowy wlew do tkanki podskdrnej: zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg na dobe.

e Analgezja kontrolowana przez pacjenta (PCA): dawke ustala si¢ w zaleznosci od masy ciata
pacjenta (0,03 mg na kg masy ciata). Lekarz lub pielegniarka ustali odpowiednig czestosé
podawania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke wymagang do opanowania objawow.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby, poniewaz lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke, w zaleznosci od stanu pacjenta.

Nie nalezy przekracza¢ dawki zaleconej przez lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent nadal odczuwa bol podczas stosowania tego leku, nalezy omowic to z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Polpharma lub gdy inna osoba uzyje
lek przeznaczony dla pacjenta

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ lekarzem lub uda sie do szpitala. Osoby, ktore otrzymaty wiecej
leku niz powinny moga odczuwac silng senno$¢, nudnosci lub zawroty gtowy. Moga tez wystapic
trudnosci z oddychaniem, prowadzace do utraty przytomnosci, a nawet zgonu. Osoby te mogg
wymagaé pilnej pomocy medycznej w szpitalu.

Zwracajac si¢ o pomoc medyczna, nalezy pokazac lekarzowi te ulotke oraz pozostaly zapas leku.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Polpharma

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku, chyba Ze lekarz zaleci inacze;j.

Jesli pacjent bedzie chcial przerwac stosowanie tego leku, nalezy wezesniej omowic to z lekarzem.
Lekarz zaleci wlasciwy sposob ostawienia leku, zwykle przez stopniowe zmniejszanie dawki, aby nie
wystgpily niepozadane objawy. Nagle przerwanie stosowania tego leku moze spowodowaé
wystapienie objawow odstawiennych, takich jak pobudzenie, stany Iekowe, kotatanie serca, dreszcze
lub zimne poty.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Kazdy lek moze spowodowac reakcje alergiczna, chociaz powazne reakcje alergiczne zdarzaja si¢
rzadko. Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek

z nastepujacych objawow: nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek
powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad, zwtaszcza jesli obejmujg cale ciato.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest depresja oddechowa (pacjent oddycha wolniej lub
stabiej niz normalnie). W takim wypadku nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych lekéw przeciwbolowych, istnieje ryzyko, ze
pacjent moze si¢ uzalezni¢ od tego leku.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)

. Zaparcia (lekarz moze przepisac lek przeczyszczajacy, aby usunac¢ ten problem).

. Nudnosci lub wymioty (objawy te powinny ustgpic¢ po kilku dniach; jesli jednak objawy te beda
sie¢ utrzymywac, lekarz moze przepisa¢ lek przeciwwymiotny).

. Senno$¢ (objaw ten wystepuje najczesciej na poczatku stosowania leku lub po zwiekszeniu
dawki, ale powinien ustgpi¢ po kilku dniach).

. Zawroty glowy.

. Bol glowy.

. Swiad skory.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oso6b)

. Sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawno$¢, bol brzucha lub dyskomfort w jamie
brzusznej, biegunka.

. Splatanie, depresja, uczucie nietypowego ostabienia, dreszcze, brak energii, zmeczenie, stany
Igkowe, nerwowos$¢, trudnosci z zasypianiem i zaburzenia snu, zaburzenia mysli lub snu.

. Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech, dusznos¢, ostabiony odruch kaszlowy.

. Wysypka.

. Zimne poty.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. Trudnosci w potykaniu, odbijanie, czkawka, wiatry, nieprawidtowa czynnos$¢ jelit (niedroznosé¢
jelit), zapalenie zotadka, zaburzenie smaku.
. Zawroty glowy (pochodzenia btednikowego) lub uczucie wirowania, omamy, zmiany nastroju,

nieprzyjemny lub zaburzony nastr6j, uczucie euforycznego szczescia, niepokoj, pobudzenie,
ogolne zte samopoczucie, utrata pamigci, trudnosci w wystowieniu si¢, obnizona wrazliwo$¢ na
bol Iub dotyk, mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop, napady typu padaczkowego lub
drgawki, zamglone widzenie, omdlenie, nietypowa sztywnos¢ lub wiotko$¢ migsni, mimowolne
skurcze mie$ni.

. Trudnosci z oddawaniem moczu, impotencja, obnizony poped ptciowy, niski poziom hormonéw
ptciowych we krwi (,,hipogonadyzm”) stwierdzony w badaniu krwi.

. Szybka, nieregularna akcja serca, napadowe zaczerwienienie skory.

. Odwodnienie, pragnienie, dreszcze, obrzek dioni, kostek u nog i stop.

. Sucha skora, silnie tuszczaca si¢ skora.

. Zaczerwienienie twarzy, zwezenie zrenic, Skurcze migsni, wysoka goraczka.

. Potrzeba stosowania coraz wigkszych dawek leku, aby uzyska¢ ten sam poziom ulgi w bolu

(tolerancja).



. Kolka lub dyskomfort w jamie brzuszne;j.
. Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby (stwierdzone w badaniu krwi).
. Zespot odstawienny.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

. Niskie ci$nienie krwi.

. Uczucie stabosci, zwlaszcza przy zmianie pozycji na stojaca.

. Pokrzywka.

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. Zwickszona wrazliwo$¢ na bol.

. Agresja.

. Prochnica zgbow.

. Brak miesigczki.

. Zablokowany odptyw zotci z watroby (cholestaza). Moze objawiaé si¢ swedzeniem skory,
zazbtceniem skdry, bardzo ciemng barwa moczu i bardzo jasng barwg stolcow.

. Dhugotrwate stosowanie leku Oxycodone Polpharma w czasie cigzy moze powodowac

wystapienie zagrazajacych zyciu objawow odstawiennych u noworodka. Objawy, na ktore
nalezy zwroci¢ uwage u dziecka to drazliwos¢, nadaktywnosc¢ i zaburzenia rytmu snu
i czuwania, brak zwigkszania masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxycodone Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

» Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

o Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

« Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lekarz lub pielegniarka sprawdzi
termin waznosci.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznos$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

o Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxycodone Polpharma


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Substancjg czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek. Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu
chlorowodorku (réwnowaznik 9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 9 mg oksykodonu).
Kazda amputka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 18 mg oksykodonu).

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, kwas solny 3M,
sodu wodorotlenek 3M i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada Oxycodone Polpharma i co zawiera opakowanie
Oksykodon Polpharma to klarowny, bezbarwny roztwor, dostarczany w opakowaniach po 5 amputek
z przezroczystego szkta zawierajacych odpowiednio 1 ml lub 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytwoéreca:

CP Pharmaceuticals Ltd.
Ash Road North,
Wrexham, LL13 QUF
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .

Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego

Oxycodone Polpharma
10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

Wigcej informacji na temat tego leku mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

Sklad jakoSciowy i ilo$ciowy

Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni hydrochloridum) (rownowaznik

9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 9 mg oksykodonu).
Kazda amputka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (rownowaznik 18 mg oksykodonu).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz ponize;j.

Postaé¢ farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji (wstrzyknigcie lub infuzja). Klarowny, bezbarwny roztwor,
praktycznie bez czastek stalych.



Wskazania do stosowania

W leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u pacjentow onkologicznych oraz bolu
pooperacyjnego. W leczeniu bolu o nasileniu ci¢zkim wymagajacym zastosowania opioidu o silnym
dziataniu.

Dawkowanie i sposéb podawania
Droga podania:

Podskorne wstrzykniecie lub infuzja.
Dozylne wstrzykniecie lub infuzja.

Dawkowanie:
Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu, ogdlnego stanu pacjenta oraz stosowanych wczesniej lub
obecnie lekow.

Dorosli powyzej 18 lat:
Zaleca si¢ nizej podane dawki poczatkowe. Wymagane moze by¢ stopniowe zwickszenie dawki, jesli
dziatanie przeciwbolowe jest niedostateczne lub, jesli bol si¢ nasila.

iv. (bolus): Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do
wstrzykiwan. Bolus w dawce 1 mg do 10 mg podaé¢ powoli w ciggu 1-2 minut u pacjentow wczesniej
nieleczonych opioidami. Dawek nie nalezy podawac czg¢sciej niz co 4 godziny.

iv. (infuzja): Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do
wstrzykiwan. Zaleca si¢ podanie dawki poczatkowej 2 mg na godzine u pacjentow wczesniej
nieleczonych opioidami.

iv. (analgezja kontrolowana przez pacjenta, PCA): Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej,
5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Bolus w dawce 0,03 mg/kg mc. nalezy podawaé
Z minimalnym czasem przerwy migdzy podaniami wynoszacym 5 minut u pacjentdéw wczesniej
nieleczonych opioidami.

sc. (bolus): Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do
wstrzykiwan. Zaleca si¢ dawke poczatkowa 5 mg, powtarzang w czterogodzinnych odstepach, wedle
wymagan u pacjentdOw wczesniej nieleczonych opioidami.

sc. (infuzja): Rozcieniczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do
wstrzykiwan, jesli konieczne. U pacjentéw wczesniej nieleczonych opioidami, zaleca si¢ dawke
poczatkowa 7,5 mg na dobe, stopniowo ja zwigkszajac az do opanowania objawoOw.

Pacjenci onkologiczni, u ktorych nastepuje zamiana z oksykodonu podawanego droga doustna, moga
wymagaé znacznie wigkszych dawek (patrz ponizej).

Zamiana oksykodonu podawanego doustnie na podanie pozajelitowe:

Dawke nalezy dobra¢ wedtug nastepujacej zasady: 2 mg oksykodonu podawanego doustnie stanowi
rownowaznik 1 mg oksykodonu podawanego drogg pozajelitowa. Nalezy podkreslic¢, ze jest to warto§¢
orientacyjna wymaganej dawki. W zwigzku z mi¢dzyosobnicza zmiennoscia u kazdego pacjenta
nalezy starannie dobiera¢ odpowiednia dawke.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy
podac¢ najmniejszg dawke, ostroznie zwigkszajac ja az do opanowania bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wqgtroby:

Pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) tagodnymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy podaé najmniejsza
dawke, ostroznie zwigkszajac jg az do opanowania bolu.



Dzieci ponizej 18 lat.
Brak danych dotyczacych stosowania oksykodonu u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie sg leczeniem z wyboru w przewleklym bélu pochodzenia nienowotworowego ani nie sg
zalecane jako jedyna metoda leczenia. Do typow przewlektego bolu, dla ktorych wykazano
skutecznos¢ silnie dziatajacych opioidow nalezy przewlekty bol wywotany choroba zwyrodnieniowa
stawow i chorobg krazkow migdzykrggowych. Konieczno$¢ dalszego leczenia bolu pochodzenia
nienowotworowego nalezy poddawac regularnej ocenie.

Zaprzestanie terapii:
Jesli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie dawki,
aby nie dopusci¢ do wystapienia objawow odstawiennych.

Dane farmaceutyczne
Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, kwas solny 3M,
sodu wodorotlenek 3M i wodg do wstrzykiwan.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej W punkcie Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Cyklizyna w stezeniach 3 mg/ml lub mniejszych po zmieszaniu z Oxycodone Polpharma, w stanie
nierozcienczonym lub rozcienczonym woda do wstrzykiwan, nie powoduje wytracania si¢ osadu

W okresie przechowywania przez 24 godziny w temperaturze pokojowej. Wykazano wytrgcanie si¢
osadu w mieszaninach z produktem Oxycodone Polpharma przy st¢zeniach cyklizyny
przekraczajacych 3 mg/ml lub po rozcienczeniu 0,9% roztworem soli fizjologicznej. Zaleca si¢
stosowanie wody do wstrzykiwan jako rozcienczalnika, gdy cyklizyna i chlorowodorek oksykodonu sa
podawane jednoczesnie dozylnie lub podskornie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z produktem Oxycodone Polpharma.

Okres waznoSci
Opakowanie nieotwarte: 2 lata

Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ natychmiast po otwarciu amputki. Po otwarciu niezuzytg czes$¢
produktu nalezy wyrzuci¢. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa przez 24 godziny
w temperaturze pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy uzy¢ niezwlocznie. Jezeli
rozcienczony produkt nie zostanie zuzyty niezwtocznie, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Zwykle nie moga one przekracza¢ 24 godzin

w temperaturze 2-8°C, chyba ze rekonstytucja, rozcienczenie itp. przeprowadzono w kontrolowanych
i poddanych walidacji warunkach aseptycznych.

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé amputki
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki z przezroczystego szkta typu I: 1 ml i 2 ml. Wielko$¢ opakowania: 5 amputek

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wykazano, ze Oxycodone Polpharma jest zgodny z nastepujacymi lekami:

Hioscyny butylobromek



Hioscyny hydrobromek

S61 sodowa fosforanu deksametazonu
Haloperydol

Midazolamu chlorowodorek
Metoklopramidu chlorowodorek
Lewomepromazyny chlorowodorek

Oxycodone Polpharma, nierozcienczony lub rozcienczony do stezenia 1 mg/ml 0,9% w/v (st¢zenie
masowo-objetosciowe) roztworem soli fizjologicznej, 5% w/v roztworem glukozy, jest fizycznie

i chemicznie stabilny w kontakcie z reprezentatywnymi markami strzykawek polipropylenowych lub
poliweglanowych, przewodow polietylenowych lub PVC oraz workow infuzyjnych z PVC lub EVA,
w 24-godzinnym okresie w temperaturze pokojowej.

Niewtlasciwe obchodzenie si¢ z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki lub
Z rozcienczonymi roztworami moze ujemnie wplyna¢ na jatowos¢ produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie nr 22711

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .

Ulotka zgodna z decyzjg RMS z dnia 06.06.2019 r.
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