Dolcontral (Pethidini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg petydyny chlorowodorku. Roztwér do
wstrzykiwan. Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Bol o duzym nasileniu. Dawkowanie i sposob podawania: W premedykacji
(podawac¢ 30 do 90 minut przed zabiegiem operacyjnym). Doro$li i pacjenci w podesztym wieku: 50 mg do 100 mg domies$niowo lub
podskérnie. Pacjenci w podesztym wieku sa bardziej wrazliwi na petydyne. Dzieci:1 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. domig$niowo lub
podskoérnie. W podtrzymaniu znieczulenia. Wstrzykiwa¢ mate powtarzane dawki rozcienczonego produktu (np. 10 mg/ml) powoli dozylnie
lub podawac¢ produkt we wlewie ciggtym (np. rozcienczony do 1 mg/ml). Dawke produktu nalezy dostosowa¢ do stanu pacjenta, rodzaju
zastosowanej premedykaciji i znieczulenia, rodzaju oraz czasu trwania zabiegu chirurgicznego. Leczenie bdlu o duzym nasileniu, np. bélu w
ostrym zawale miesnia sercowego, kolce watrobowej i nerkowej, bélu pooperacyjnego. Dorosli: 25 mg do 100 mg domiesniowo lub
podskornie. Dawki mozna powtarza¢ co 4 godziny. Jezeli zachodzi potrzeba, produkt mozna poda¢ powoli dozylnie w dawce 25 mg do 50
mg, najlepiej po uprzednim rozcienczeniu. Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 500 mg petydyny chlorowodorku. Pacjenci w
podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku, ktérzy sg bardziej wrazliwi na petydyne, dawka poczatkowa nie powinna przekraczac
25 mg. Przy wielokrotnym podaniu nalezy zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa. Dzieci: 0,5 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. domig$niowo lub
podskornie co 4 godziny. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek. Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
moze spowodowacé zwiekszenie stezenia petydyny we krwi, dlatego dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢. W przypadku zaburzen
czynnosci nerek nalezy zwiekszy¢ odstepy pomiedzy podawaniem dawek lub zmniejszy¢ dawki leku, aby unikng¢ kumulacji aktywnych
metabolitow petydyny. Sposéb podawania. Produkt mozna podawa¢ domiesniowo, podskérnie albo w postaci powolnego wstrzykniecia
dozylnego. Przed podaniem dozylnym zawarto$¢ amputki mozna rozcienczy¢ do 10 ml 10% roztworem glukozy, 0,9% roztworem NaCl lub
wodg do wstrzykiwan, przez co otrzymuje sie roztwér o mocy 5 mg/ml (po rozcienczeniu zawartosci amputki 1 ml) lub 10 mg/ml (po
rozcienczeniu zawartosci amputki 2 ml). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Ciezka niewydolno$¢ oddechowa. Jednoczesne przyjmowanie inhibitoréw monoaminooksydazy oraz okres dwoch tygodni od
ich odstawienia. Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu Dolcontral nie
nalezy stosowac¢ w leczeniu przewlektego bélu. Aby unikngé wtérnych dziatan niepozadanych, spowodowanych kumulacjg metabolitu
norpetydyny, Dolcontral mozna stosowac tylko w leczeniu ostrych epizodéw bélu o duzym nasileniu. Nalezy zachowa¢ szczegoding
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Dolcontral w nastepujacych przypadkach: w uzaleznieniu od opioidéw lub innych
substancji (na przyktad alkoholu, lekéw); w zaburzeniach $wiadomosci; w zaburzeniach czynnosci osrodka oddechowego lub uktadu
oddechowego lub chorobach, w przebiegu ktérych nalezy unikaé hamowania czynnosci osrodka oddechowego; w urazach czaszkowo-
mozgowych lub w przypadku podwyzszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego; w niedocisnieniu, hipowolemii; u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (np. marskos¢ watroby) oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (z powodu kumulacji petydyny i
(lub) jej aktywnych metabolitéw); w napadach padaczkowych w wywiadzie; w niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy; w niewydolnosci
nadnerczy (np. chorobie Addisona); w czestoskurczu nadkomorowym; u pacjentéw z chorobami gruczotu krokowego, np. przerost gruczotu
i cewki moczowej, np. zwezenie (ryzyko zatrzymania moczu / zastoju moczu); w ostrych dolegliwosciach w obrebie jamy brzusznej; u dzieci
i miodziezy w wieku ponizej 16 lat; u pacjentdw w podesztym wieku (zaleca sie zmniejszenie dawki). Potencjat uzalezniajacy i objawy
odstawienne. Petydyna posiada potencjat uzalezniajacy. Dtugotrwate stosowanie powoduje wystgpienie tachyfilaksji, jak rowniez
psychicznego i fizycznego uzaleznienia. Obserwuje sig tolerancje krzyzowa z innymi opioidami. Jesli dtugotrwate leczenie zostanie nagle
przerwane, mogg wystapic¢ objawy odstawienne, takie jak pobudzenie, niepokdj, rozdraznienie, depresja lub objawy wegetatywne, takie jak
np. pocenie sie, skurcze brzucha, wymioty, niewydolnos¢ krgzenia. W przypadku lekow majacych wptyw na osrodkowy uktad nerwowy,
istnieje ryzyko naduzywania. Przed przepisaniem pacjentom, ktorzy byli lub sg uzaleznieni od alkoholu lub lekéw, lub u ktorych wystepuje
sktonnos$¢ do naduzywania lekéw, wskazana jest doktadna ocena korzysci do ryzyka, a podawanie produktu Dolcontral nalezy Scisle
monitorowac. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych:
Jednoczesne stosowanie produktu Dolcontral i lekdw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych, moze prowadzi¢ do
wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki lub smierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami
uspokajajgcymi nalezy stosowac wytacznie u pacjentéw, u ktérych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podjeta
decyzja o stosowaniu produktu Dolcontral w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke, a
czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zwigzane z
depresjg oddechowg i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca sie informowanie pacjentéw i ich opiekunéw o
mozliwo$ci wystgpienia takich objawow. Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym petydyny, i alkoholu moze prowadzi¢ do sedacji,
depresji oddechowej, $pigczki i $mierci. Nie wolno spozywaé alkoholu w trakcie leczenia petydyna. Napady drgawek. Szczegdlng
ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku wystepowania drgawek w wywiadzie. W przypadku wspotistniejacego zaburzenia czynnosci
nerek, nalezy zwiekszy¢ odstepy pomiedzy podawaniem dawek lub zmniejszy¢ dawke, poniewaz kumulacja metabolitu (norpetydyny) moze
powodowacé wystgpienie drgawek. W przypadku padaczki, Dolcontral moze by¢ podawany wytacznie z lekami przeciwdrgawkowymi. Zespot
serotoninowy. Petydyny nie nalezy podawa¢ w potaczeniu z lekami serotoninergicznymi ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu
serotoninowego. Inne ostrzezenia. Po wstrzyknieciu dozylnym, moze nastapi¢ nasilenie wystepowania depresji oddechowej i ostrosci jej
przebiegu. Pobudzajace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (np. drzenie, ruchy mimowolne) sg czestsze po podaniu pozajelitowym i
wiekszej dawce. Podanie dozylne moze spowodowac¢ niedocisnienie u pacjentéw w podesztym wieku, nawet w zalecanych dawkach. Po
wielokrotnym podawaniu wstrzyknie¢ domiesniowych zaobserwowano uszkodzenia miesni w postaci zwtdknienia mieéni. Podczas
stosowania produktu Dolcontral, testy antydopingowe mogg da¢ pozytywne wyniki. Ponadto, stosowanie produktu Dolcontral w celu
dopingu moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia. Produkt moze byé rozcienczany — nalezy wzig¢ pod uwage zawartos$é sodu pochodzacego z
rozcienczalnika w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac¢ sie z charakterystykg produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane, podano wedtug ponizszej czestosci wystepowania: czesto (21/100 do <1/10); czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto$¢ nieznana - reakcje
nadwrazliwosci (anafilaksja, potencjalnie az do zagrazajacego zyciu wstrzasu anafilaktycznego), niedocisnienie tetnicze i (lub) tachykardia,
zaczerwienienie, potliwos¢ i $wigd w wyniku uwolnienia histaminy. Zaburzenia psychiczne: czesto - platanie, zmiany nastroju (zwykle
podwyzszony nastroj, niekiedy dysforia), zmiany zdolnosci poznawczych i sensorycznych (np. pod wzgledem podejmowania decyzji i
zaburzen percepcji); moga wystapi¢ stany pobudzenia, omamy, urojenial; czgestos$é nieznana - dezorientacja, majaczenie, uzaleznienie,
objawy odstawienne. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - uspokojenie, zawroty gtowy; czestos¢ nieznana - drzenie, mimowolne ruchy
miesni, napady drgawek [zwtaszcza po duzych dawkach, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (np. wywotang przez lek)
zwiekszong sktonnoscig do drgawek]. Zaburzenia oka: czesto$¢ nieznana - zwezenie Zrenic (gtéwnie po szybkim podaniu dozylnym).
Zaburzenia serca: czesto$¢ nieznana - zawat serca (w przebiegu reakcji alergicznej - zespét Kounisa), tachykardia, bradykardia.
Zaburzenia naczyniowe: czestos$¢ nieznana — niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: czesto -
zahamowanie oddychania2; czesto$¢ nieznana - skurcz oskrzeli, czkawka (gtdwnie po szybkim podaniu dozylnym). Zaburzenia zotadka i



jelit: czestos¢ nieznana - nudnosci, wymioty (zwtaszcza po szybkim podaniu dozylnym), zaparcia (z powodu zwiekszonego napigcia miesni
gtadkich w przewodzie pokarmowym, zwtaszcza w trakcie dtugotrwatego stosowania), sucho$é w jamie ustnej. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych: czestos¢ nieznana - skurcz drog zétciowych. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czestosé nieznana - trudno$ci w oddawaniu
moczu (spowodowane zwiekszonym napieciem miesni gtadkich uktadu moczowego, szczegdlnie podczas diugotrwatego stosowania).
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto$¢ nieznana - tachyfilaksja. Po podaniu dozylnym: bél, zaczerwienienie, pokrzywka i
obrzeki wzdtuz dotknietej zmianami zyly. W przypadku podania domiesniowego: martwica miesni, uszkodzenie nerwu. 1Dziatania
niepozadane — zaburzenia psychiczne sg indywidualne w odniesieniu do ich rodzaju i nasilenia (w zaleznosci od osobowos$ci i trwania
leczenia). 2W réwnowaznych dawkach, petydyna powoduje niemal poréwnywalng depresje oddechowa jak morfina. Moze to prowadzi¢ do
wzrostu stezenia CO2, a nastepnie podwyzszenia cisnienia wewnatrzczaszkowego, dlatego produktu Dolcontral nie nalezy stosowaé w
przypadku zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenia do obrotu nr R/3546 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty, zawierajgcy srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw. ChPL: 2019.02.06.



