Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PENTAZOCINUM WZF, 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Pentazocinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pentazocinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentazocinum WZF
Jak stosowac lek Pentazocinum WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pentazocinum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1.  Coto jest lek Pentazocinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Pentazocinum WZF zawiera pentazocyne, ktora dziata bardzo silnie przeciwbolowo. Lek ten nalezy
do grupy zwanej opioidowymi lekami przeciwbdolowymi.
Lek Pentazocinum WZF jest przeznaczony do podawania podskérnego, domig$niowego i dozylnego.

Pentazocinum WZF stosuje si¢ w zwalczaniu bélu o réznym nasileniu, od umiarkowanego do silnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentazocinum WZF

Kiedy nie stosowa¢é leku Pentazocinum WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na pentazocyng, inne leki opioidowe Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddychaniem lub choroba, ktéra powoduje utrudnienie
oddychania lub dusznos¢ (zwana choroba obturacyjng gornych drég oddechowych);

- jesli pacjent ma astme oskrzelowsg, zwlaszcza zaostrzenie astmy;

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem lub majaczenie alkoholowe;

- jesli pacjent doznat urazéw glowy;

- jesli pacjent ma podwyzszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe (objawy - np. bdl glowy, zaburzenia
swiadomosci i rOwnowagi, zaburzenia widzenia);

- jesli pacjent ma niewydolno$c¢ serca spowodowang przewlekta choroba ptuc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pentazocinum WZF nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta, lub pielegniarka.

Lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania pentazocyny oraz podejmie wiasciwe
postgpowanie u pacjentow:

e 7 obnizong czynnos$cig tarczycy (niedoczynnos$cig tarczycy);



e 7z obnizong czynno$cig kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormonéw) lub tzw. guzem
chromochtonnym nadnerczy;

ez przerostem gruczotu krokowego;

e zniskim ci$nieniem krwi lub chorobami uktadu krazenia, poniewaz lek moze powodowac spadek
lub podwyzszenie ci$nienia krwi;

e 7 chorobami zapalnymi jelit lub uposledzeniem droznosci jelit;

e naduzywajacych lekow;

z zaburzeniami drég zotciowych - z zapaleniem pgcherzyka zotciowego (lek moze nasilié

dolegliwosci bolowe);

z zaburzeniami czynno$ci watrobys;

z zaburzeniami czynno$ci nerek;

w podesztym wieku;

chorujacych na porfiri¢ (zaburzenia powstawania hemu - czerwonego barwnika, ktory jest cze$cia

niektorych enzymow);

z zapaleniem trzustki;

e stosujacych aktualnie lub przez ostatnie 2 tygodnie leki na depresje z grupy lekow zwanych
inhibitorami monoaminooksydazy.

Jesli u pacjenta rozwinie si¢ uzaleznienie, po naglym zaprzestaniu podawania pentazocyny moga

wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego - patrz punkt 3., podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku

Pentazocinum WZF”.

Dzieci
Pentazocinum WZF mozna stosowa¢ u dzieci (patrz punkt 3.: ,,Jak stosowa¢ lek Pentazocinum
WZF”). W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Lek Pentazocinum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Pentazocinum WZF i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekoéw pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnos$ci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub
$pigczki, mogacych zagrazac zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie
wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jesli jednak lek Pentazocinum WZF stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz
scisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazac¢ si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwo$ci wystapienia powyzej wymienionych
objawow. Jesli wystapia opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Na dziatanie pentazocyny wplywaja:

e inhibitory monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne), np. moklobemid, takze jesli pacjent
przyjmowat te leki przez ostatnie 2 tygodnie;

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina;

leki nasenne, np. fenobarbital;

leki uspokajajace, przeciwlgkowe, np. diazepam;

leki z grupy pochodnych fenotiazyny, np. promazyna, chloropromazyna;

palenie tytoniu - zmniejsza skuteczno$¢ pentazocyny.

Pentazocyna moze hamowa¢ dziatanie morfiny (opioidowy lek przeciwbdlowy).

Pentazocinum WZF z alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania pentazocyny.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmieni piersiag, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e O zastosowaniu pentazocyny w cigzy oraz podczas karmienia piersia zdecyduje lekarz.

e Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania leku Pentazocinum WZF podczas porodu
przedwczesnego. U noworodkow urodzonych przez matki przyjmujace dtugotrwale pentazocyng
moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego - patrz punkt 3., podpunkt: ,,Przerwanie stosowania
leku Pentazocinum WZF”.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Pentazocinum WZF moze spowodowa¢ senno$¢ oraz zaburza sprawnos$¢ psychofizyczng. Podczas
stosowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Pentazocinum WZF zawiera so6d
Pentazocinum WZF zawiera 0,064 mmol/ml (1,48 mg/ml) sodu, czyli mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pentazocinum WZF
Lek Pentazocinum WZF jest podawany przez personel medyczny.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Pentazocinum WZF podaje si¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Pentazocinum WZF mozna podawa¢ dzieciom po ukonczeniu pierwszego roku zycia.
Pentazocinum WZF nalezy stosowa¢ systematycznie, zgodnie ze schematem zaleconym przez
lekarza.

e Pacjentom, ktorzy dtugotrwale stosuja ten lek w wielu wstrzyknigciach na dobe, zaleca sie
wstrzyknigcia domigsniowe, aby unikna¢ stwardnienia skory oraz tkanek znajdujacych si¢ pod nig
W miejscu podania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pentazocinum WZF

Pentazocyng¢ podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat
wiecej leku niz powinien.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢: sennos$¢, pogltebiajaca sie $piaczka.
Moze dojs¢ do trudnosci z oddychaniem, znacznego obnizenia ci$nienia krwi z niewydolnoscia serca.
W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wiasciwe postgpowanie.

Pominiecie zastosowania leku Pentazocinum WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pentazocinum WZF

W przypadku naglego zaprzestania stosowania pentazocyny, zwlaszcza przez osoby uzaleznione,
wystepuja objawy zespotu odstawiennego. Sg to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju,
lzawienie, rozszerzenie zrenic, katar, bezsennos$¢ z rdwnoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne
poty, podwyzszenie ci$nienia krwi, drzenia mig$niowe, ,,gesia skorka”, utrata taknienia, niewielki
wzrost czestosci oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciala, bardzo silna che¢ przyjecia
leku oraz majaczenie. Nasilenie objawow zalezy od stanu pacjenta, wielkosci i czgstosci podawania
dawek oraz czasu stosowania pentazocyny. Zazwyczaj przerwanie stosowania leku nie powoduje
zaburzen. W rzadkich przypadkach, u pacjentow, u ktorych wystapity wigksze trudnosci, ponowne
podanie pentazocyny a nastepnie stopniowe zmniejszanie dawek zwykle tagodzito dolegliwosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.



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

Nalezy zaprzesta¢é stosowania leku i natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli

U pacjenta wystapia pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla,
powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu). Takie objawy mogg wystapi¢ po podaniu
pentazocyny. Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Najczescie] wystepuja:

- nudnosci, wymioty;

- sennosc¢;

- nadmierne wydzielanie potu;
- zawroty glowy;

- oszotomienie.

Moga wystapi¢:

- glebokie zmiany §wiadomosci (stan splatania);

- trudno$ci w oddawaniu moczu - zatrzymanie moczu (wystepuje rzadko);
- skurcz drog zotciowych (ostry bol po prawej stronie pod zebrami);

- sucho$¢ w ustach, bol brzucha;

- zaczerwienienie skory, w tym skory twarzy;

- przyspieszenie akcji serca, omdlenie, nadci$nienie krwi (wystepuje rzadko);
- omamy, euforia, dezorientacja, niezwykle marzenia senne;

- Zzwezenie zrenic, nieostre widzenie;

- dreszcze, drzenia, napady drgawek;

- drgtwienie, mrowienie konczyn;

- zaparcia;

- trudnosci z oddychaniem, zahamowanie oddychania.

Ponadto wystepowaly:

- bol glowy, zaburzenia §wiadomosci i rownowagi, ktopoty z widzeniem (moga to by¢ objawy
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego);

- Uzaleznienie psychiczne i fizyczne po dtugotrwatym stosowaniu pentazocyny;

- objawy zespotu odstawiennego (podane w punkcie 3., podpunkcie: ,,Przerwanie stosowania leku
Pentazocinum WZF”);

- zapalenie skory, §wiad;

- bol i pieczenie w czasie wstrzykiwania leku, owrzodzenia, guzki, zaglebienie skory w miejscach
dokonywania wstrzykni¢¢, znaczne stwardnienie skory i tkanki podskornej oraz potozonych glebiej
miesni, widknienie migsni;

- zmiany sktadu krwi (zmniejszenie lub zwigkszenie liczby biatych krwinek);

- ciezkie reakcje skorne z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem skory oraz silne zaczerwienienie
skory z obrzgkiem;

- zmiany czestosci i sity skurczéw macicy w trakcie porodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozgdane 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pentazocinum WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym
W celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pentazocinum WZF

- Substancja czynng leku jest pentazocyna. Kazdy ml roztworu zawiera 30 mg pentazocyny.

- Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 10% lub kwas
mlekowy (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pentazocinum WZF i co zawiera opakowanie
Pentazocinum WZF to bezbarwny ptyn.
Opakowanie: tekturowe pudetko zawierajace 10 amputek o pojemnosei 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019 .

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

PENTAZOCINUM WZF, 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Pentazocinum
Sposéb podawania leku Pentazocinum WZF

e  Pentazocinum WZF mozna podawa¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.



e Jezeli zachodzi konieczno$¢ wielokrotnego podawania pentazocyny codziennie przez dtuzszy
czas, z dwoch drog podania - domie$niowej i podskornej, lepiej wybraé podanie domigsniowe.

e W celu zmniejszenia ryzyka miejscowego uszkodzenia tkanek zaleca si¢ systematyczne
zmienianie miejsca wstrzykiwania.

e Nie nalezy miesza¢ leku Pentazocinum WZF w tej samej strzykawce z roztworami barbituranow
lub diazepamem, lub roztworami do wlewow zawierajacymi wodoroweglan sodu, poniewaz
moze wytracic si¢ osad.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sie¢, ze caty roztwor znajduje sie¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postukaé w nig palcem, aby utatwi¢ sptyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czg$¢ ampulki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Dawkowanie

Doroéli i mtodziez w wieku od 12 do 16 lat

Domigs$niowo, podskornie: od 45 mg do 60 mg lub dozylnie 30 mg co 3-4 godziny. Nie przekraczac
dawki 60 mg domigsniowo lub podskdrnie.

W przypadku podawania dozylnego nie przekracza¢ dawki 30 mg pentazocyny. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 360 mg pentazocyny.

U pacjentow z choroba niedokrwienng serca, w celu uniknigcia nadci$nienia ptucnego nie nalezy
przekracza¢ dawki 150 mg na dobg.

Dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia do 12 lat

Pozajelitowe podawanie pentazocyny w pediatrii jest ograniczone przede wszystkim do pojedynczych
dawek w premedykacji przed znieczuleniem oraz uzupetniajacego lub pooperacyjnego leczenia
przeciwbolowego przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

Uwaga

Nie nalezy przekracza¢ 1 mg/kg mc. podskornie lub domigsniowo lub 0,5 mg/kg mc. dozylnie.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podawania wielokrotnego, odstepy pomigdzy dawkami powinny wynosié
co najmniej 6 godzin. Podczas stosowania pentazocyny mozna stosowaé jednoczesnie inne
(nieopioidowe) leki przeciwbdlowe.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéow w podesztym wieku, u ktorych czesto wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub
watroby, lekarz zaleci stosowanie mniejszych dawek pentazocyny lub zwigkszy odstep miedzy
podawanymi dawkami.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynno$ci watroby moze dojs$¢ do zaburzen metabolizmu
pentazocyny i nasilenia dziatan niepozadanych. Zachowanie ostroznosci zaleca si¢ rowniez

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. W obu przypadkach nalezy zmodyfikowa¢ (zmniejszy¢)
dawke pentazocyny.

Ulotka dla pacjenta zgodna
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