Oxycodone Polpharma (Oxycodoni hydrochloridum). Sktad i postaé: Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (réwnowaznik
9 mg oksykodonu). Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (réwnowaznik 9 mg oksykodonu). Kazda amputka 2 ml
zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (réwnowaznik 18 mg oksykodonu). Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23
mg) w dawce. Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji (wstrzykniecie lub infuzja). Klarowny, bezbarwny roztwor, praktycznie bez czastek statych.
Wskazania: W leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentdw onkologicznych oraz bélu pooperacyjnego. W leczeniu
bélu o nasileniu ciezkim wymagajacym zastosowania opioidu o silnym dziataniu. Dawkowanie i sposéb podawania: Droga podania:
podskorne wstrzykniecie lub infuzja; dozylne wstrzykniecie lub infuzja. Dawkowanie: Dawke nalezy dostosowaé¢ do nasilenia bolu, ogélnego
stanu pacjenta oraz stosowanych wczesniej lub obecnie lekéw. Dorosli powyzej 18 lat: Zaleca sie nizej podane dawki poczatkowe.
Wymagane moze by¢ stopniowe zwiekszenie dawki, jesli dziatanie przeciwbdlowe jest niedostateczne lub, jesli bdl sie nasila. Podanie
dozylne (bolus): Rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan.
Bolus w dawce 1 mg do 10 mg podac¢ powoli w ciagu 1-2 minut. Dawek nie nalezy podawac czesciej, niz co 4 godziny. Podanie dozylne
(infuzja): Rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Zaleca
sie dawke poczgtkowg 2 mg na godzine. Podanie dozylne (analgezja kontrolowana przez pacjenta, PCA): Rozcienczyé do stezenia 1
mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan. Bolus w dawce 0,03 mg/kg mc. nalezy
podawac¢ z minimalnym czasem przerwy miedzy podaniami wynoszacym 5 minut. Podanie podskoérne (bolus): Stosowa¢ w stezeniu 10
mg/ml. Zaleca sie dawke poczatkowag 5 mg, powtarzang w czterogodzinnych odstepach, wedle wymagan. Podanie podskérne (infuzja):
Rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykiwan, jesli konieczne. U pacjentéw, u ktérych
uprzednio nie stosowano opioidoéw, zaleca sie dawke poczatkowg 7,5 mg na dobe, stopniowo jg zwiekszajgc az do opanowania objawow.
Pacjenci onkologiczni, u ktérych nastepuje zamiana z oksykodonu podawanego drogg doustng, moga wymagac znacznie wiekszych dawek
(patrz ponizej). Zamiana oksykodonu podawanego doustnie na podanie pozajelitowe: Dawke nalezy dobra¢ wedtug nastepujacej zasady: 2
mg oksykodonu podawanego doustnie stanowi réwnowaznik 1 mg oksykodonu podawanego drogg pozajelitowa. Nalezy podkresli¢, ze jest
to warto$¢ orientacyjna wymaganej dawki. W zwigzku z miedzyosobniczg zmiennoscig u kazdego chorego nalezy starannie dobierac
odpowiednig dawke. Osoby w podesztym wieku: U oséb w podesztym wieku leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy
podac najmniejszg dawke, ostroznie zwiekszajac ja az do opanowania bélu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby: Pacjentéw
z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy leczy¢ z
zachowaniem ostroznosci. Nalezy podac najmniejszg dawke, ostroznie zwiekszajac jg az do opanowania bolu. Dzieci ponizej 18 lat: Brak
danych dotyczacych stosowania oksykodonu u pacjentéw ponizej 18 roku zycia. Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:
Opioidy nie sg leczeniem z wyboru w przewlektym bdélu pochodzenia nienowotworowego ani nie sg zalecane jako jedyna metoda leczenia.
Do typow przewlektego boélu, dla ktérych wykazano skuteczno$¢ silnie dziatajgcych opioidéw nalezy przewlekty bdl wywotany chorobg
zwyrodnieniowg stawoéw i chorobg krazkéw miedzykregowych. Koniecznos$¢ dalszego leczenia bolu pochodzenia nienowotworowego
nalezy poddawac regularnej ocenie. Zaprzestanie terapii: Jesli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zaleca sie stopniowe
zmniejszenie dawki, aby nie dopusci¢ do wystapienia objawéw odstawiennych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na oksykodon lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg. Oksykodonu nie wolno stosowac¢ w przypadkach, w ktérych opioidy sg przeciwwskazane, takich jak:
ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem; niedrozno$¢ porazenna jelit; zespot ostrego brzucha; ciezka przewlekta obturacyjna choroba
ptuc; serce ptucne; ciezka astma oskrzelowa; podwyzszony stezenie dwutlenku wegla we krwi; umiarkowane lub ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby; przewlekte zaparcia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Gldwnym ryzykiem zwigzanym ze zbyt intensywnym
leczeniem opioidami jest depresja oddechowa. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac oksykodon u ostabionych oséb w podesztym wieku,
pacjentéw z ciezkg niewydolnos$cig ptuc, z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek; pacjentéw z obrzekiem Sluzowatym,
niedoczynnos$cig tarczycy, niewydolnoscig kory nadnerczy (choroba Addisona), psychozami toksycznymi, przerostem stercza,
niedoczynnoscig kory nadnerczy, alkoholizmem, majaczeniem alkoholowym, chorobami drég zétciowych, zapaleniem trzustki, zapalnymi
chorobami jelit, niedocisnieniem tetniczym, hipowolemig, podwyzszonym cisnieniem srédczaszkowym, urazami czaszki (z uwagi na ryzyko
podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego) lub u pacjentéw przyjmujacych benzodiazepiny, inne leki dziatajace na OUN (w tym alkohol)
lub inhibitory MAO. Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidéw, moze prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu.
Z powodu tych zagrozen, jednoczesne przepisywanie tych lekéw uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny lub leki o podobnej budowie
chemicznej i opioidéw powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentéw, u ktérych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe. Jesli
zostanie podjeta decyzja o przepisaniu benzodiazepin jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowaé mozliwie najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz réwniez ogdlne zalecenie dotyczgce dawkowania). Pacjentéw
nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawdw depresji oddechowej oraz sedacji. W zwigzku z tym
zdecydowanie zaleca sie informowanie pacjentéw i ich opiekunéw o mozliwosci wystapienia tych objawéw. Oxycodone Polpharma nie
nalezy stosowac, gdy istnieje mozliwo$¢ wystapienia porazennej niedroznosci jelit. W razie podejrzenia lub wystapienia porazennej
niedroznosci jelit podczas stosowania Oxycodone Polpharma, leczenie nalezy niezwtocznie przerwaé. Nalezy zachowaé¢ ostroznos$¢
stosujgc Oxycodone Polpharma przed zabiegiem chirurgicznym lub w trakcie zabiegu oraz w ciggu pierwszych 12-24 godzin po zabiegu.
Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidéw, produkty lecznicze zawierajace oksykodon nalezy stosowac ostroznie po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej, poniewaz wiadomo, ze opioidy spowalniajg perystaltyke jelit, i lekow tych nie nalezy stosowac
dopoki lekarz nie stwierdzi, ze u pacjenta zostata przywrécona normalna czynnosc jelit. U pacjentéw z przewleklym bélem pochodzenia
nienowotworowego opioidy nalezy stosowa¢ w ramach kompleksowego programu leczenia obejmujacego inne leki i metody leczenia.
Zasadniczym elementem oceny pacjenta z przewlektym bélem pochodzenia nienowotworowego jest uzaleznienie lekowe pacjenta i wywiad
dotyczacy naduzywania substancji psychoaktywnych. Jesli terapie opioidami uzna sie za wskazang u danego pacjenta, wéwczas gtéwnym
celem leczenia nie jest stosowanie jak najmniejszej dawki opioidu, ale takiej dawki, ktéra zapewnia odpowiednie usmierzenie bélu przy jak
najmniejszych dziataniach niepozgdanych. Konieczne sg czeste kontakty lekarza z pacjentem, aby umozliwi¢ wybdr wtasciwej dawki.
Zdecydowanie zaleca sig, aby lekarz okreslit cele terapeutyczne zgodnie z wytycznymi leczenia bolu. Lekarz i pacjent moga nastepnie
uzgodni¢ przerwanie leczenia, jesli te cele nie zostang osiagniete. Przy przewleklym stosowaniu leku u pacjenta moze doj$¢ do rozwoju
tolerancji oksykodonu, w wyniku ktérej pacjent moze wymagac¢ coraz wiekszych dawek w celu uzyskania kontroli bolu. Dluzsze stosowanie
produktu Oxycodone Polpharma moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po nagtym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ zespot
odstawienny. Jesli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszenie dawki, aby nie
dopusci¢ do wystapienia objawéw odstawiennych. Abstynencja opioidowa lub zespét odstawienny charakteryzuje sie wystapieniem
wszystkich lub niektérych z nastepujacych objawoéw: niepokdj, tzawienie, wodnisty wyciek z nosa, ziewanie, potliwos¢, dreszcze, bdle
miesni i rozszerzenie zrenic. Moga rowniez wystapi¢ inne objawy m.in. drazliwos¢, stany lekowe, bole plecow, béle stawdw, ostabienie,
skurcze w jamie brzusznej, bezsennos$¢, nudnosci, utrata apetytu, wymioty, biegunka, podwyzszone ci$nienie krwi, zwiekszona czestosé
oddechéw lub czestos$¢ akcji serca. Podczas leczenia oksykodonem, zwiaszcza przy podawaniu duzych dawek, moze wystgpic
hiperalgezja z brakiem odpowiedzi na dalsze zwiekszenie dawki leku. W takim wypadku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki



oksykodonu lub zastosowanie innego leku opioidowego. W przypadku oksykodonu, podobnie jak i innych silnie dziatajacych agonistow
receptora opioidowego, zachodzi ryzyko naduzywania, dlatego lek nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow uzaleznionych
od opioidéw. Oksykodon moze by¢ lekiem poszukiwanym i naduzywanym przez osoby z ukrytymi lub jawnymi uzaleznieniami. Stosowaniu
opioidowych lekéw przeciwbolowych towarzyszy ryzyko wywigzania sie psychologicznego uzaleznienia od opioidéw, w tym oksykodonu.
Oksykodon nalezy stosowac ze szczegodlng ostroznoscig u pacjentdéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i
narkotykow. Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, nowonarodzone dzieci uzaleznionych matek moga wykazywac objawy
odstawienne oraz moze wystgpi¢ u nich depresja oddechowa. Spozywanie alkoholu w tym samym czasie co stosowanie Oxycodone
Polpharma moze nasili¢ niepozadane dziatania towarzyszace wstrzyknieciu leku; nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania. Oxycodone
Polpharma zawiera okoto 3 mg sodu w 1 mililitrze, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Opioidy , takie jak oksykodonu
chlorowodorek, moga wptywac¢ na osie podwzgdrze-przysadka-nadnercza lub gonady. Niekiedy obserwowano zwiekszenie stezenia
prolaktyny w surowicy krwi i zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu krwi. Te zmiany hormonalne mogg mie¢ swéj wyraz w
objawach klinicznych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane produktu sa typowe dla petnych agonistéw receptoréw opioidowych.
Moga wystapi¢ tolerancja i uzaleznienie (patrz punkt ,Tolerancja i uzaleznienie” ponizej). Zaparciom mozna zapobiec, stosujgc odpowiedni
srodek przeczyszczajacy. Jesli nudnosci lub wymioty sg zbyt ucigzliwe, oksykodon mozna stosowaé w skojarzeniu z lekiem
przeciwwymiotnym. Nastepujace kategorie czestosci wystepowania stanowig podstawe klasyfikacji dziatan niepozadanych: bardzo czesto:
>1/10, czesto: 21/100 do <1/10, niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100, rzadko: =1/10 000 do <1/1000, bardzo rzadko: <1/10 000, czestos¢
nieznana: czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto —
nadwrazliwos¢; czestos¢ nieznana - reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto -
utrata apetytu; niezbyt czesto - odwodnienie. Zaburzenia psychiczne: czesto - stany lekowe, splatanie, depresja, bezsennos¢, nerwowosc,
zaburzenia myslenia, koszmary senne; niezbyt czesto - pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido,
uzaleznienie od narkotykéw, dezorientacja, zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia nastroju; czestos$¢ nieznana - agresja. Zaburzenia uktadu
nerwowego: bardzo czesto - sennos¢, zawroty gtowy, bdl glowy; czesto - drzenie, letarg, sedacja; niezbyt czesto - amnezja, drgawki,
hipertonia (wzmozone napiecie miesni), zaburzenia czucia (niedoczulica), mimowolne skurcze mies$ni, zaburzenia mowy, omdlenia,
parestezje, zaburzenia smaku, hipotonia; czestos¢ nieznana - hiperalgezja. Zaburzenia oka: niezbyt czesto - zaburzenia widzenia,
zwezenie zrenic. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - uktadowe zawroty gtowy. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - kotatanie serca
(jako objaw zespotu odstawiennego), czestoskurcz nadkomorowy. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto - rozszerzenie naczyn,
zaczerwienienie twarzy; rzadko - hipotensja, hipotensja ortostatyczna. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
czesto - dusznosé, skurcz oskrzeli, ostabienie odruchu kaszlowego; niezbyt czesto - depresja oddechowa, czkawka. Zaburzenia zotadka i
jelit: bardzo czesto - zaparcia, nudno$ci, wymioty; czesto - bél brzucha, biegunka, sucho$¢ w ustach, niestrawnos¢; niezbyt czesto -
dysfagia, wzdecia, odbijanie, niedroznos¢ jelit, zapalenie zotadka; czesto$¢ nieznana - préchnica zeboéw. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych: niezbyt czesto - zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, kolka zétciowa; czestos¢ nieznana - cholestaza. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: bardzo czesto — swiad; czesto - wysypka, potliwos¢; niezbyt czesto - suchos¢ skory, ztuszczajgce zapalenie
skory; rzadko - pokrzywka. Zaburzenia nerek i drog moczowych: niezbyt czesto - zatrzymanie moczu, skurcz moczowodu. Zaburzenia
ukfadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto - zaburzenia wzwodu, hipogonadyzm; czgsto$¢ nieznana - brak miesigczki. Zaburzenia ogoélne i
stany w miejscu podania: czesto - astenia, zmeczenie; niezbyt czesto - zespot odstawienny, zte samopoczucie, obrzek, obrzeki obwodowe,
tolerancja leku, pragnienie, goraczka, dreszcze; czesto$¢ nieznana - zesp6t odstawienny u noworodkéw. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 22711. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw. 2019.06.06.



