Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxycodone Hydrochloride Hameln, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
oksykodonu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapig 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 Hydrochloride Hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Hydrochloride Hameln
Jak stosowac¢ lek Oxycodone Hydrochloride Hameln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxycodone Hydrochloride Hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

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

Lek ten jest przepisywany przez lekarza w celu usmierzenia umiarkowanego lub silnego bolu. Lek
zawiera substancj¢ czynna (oksykodon), ktora nalezy do grupy lekow zwanych silnymi analgetykami
lub ,,lekami przeciwbolowymi”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Hydrochloride Hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone Hydrochloride Hameln:

e jesli pacjent ma uczulenie na oksykodon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, takie jak ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
cigzka astma oskrzelowa lub cigzka depresja oddechowa. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli
wystepuje u niego ktorykolwiek z tych schorzen. Objawy mogg obejmowac¢ dusznosc¢, kaszel oraz
wolniejsze lub stabsze oddychanie niz si¢ oczekuje;

e jesli pacjent ma chorobg, w ktorej jelito cienkie nie funkcjonuje prawidtowo (porazenna
niedrozno$¢ jelit) lub wystepuje u niego silny bol brzucha;

e jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace serca po dlugotrwatej chorobie ptuc (serce ptucne);

e jesli pacjent ma ciagle zaparcia;

e jesli pacjent nie ma ukonczonych 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Oxycodone Hydrochloride Hameln nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka, jesli pacjent:

e jest osobg w podesztym wieku Iub ostabiong;

¢ ma niedoczynnos¢ tarczycy, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki leku
Oxycodone Hydrochloride Hameln;

e ma obrzgk Sluzowaty (zaburzenie tarczycy objawiajace si¢ sucho$cia, ozigbieniem i obrzgkiem
[opuchlizng] skory twarzy i koniczyn);



e ma uraz glowy, silny bdl glowy lub nudno$ci, poniewaz moze to wskazywaé na wzrost ci$nienia w
Czaszce,

e ma niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie tgtnicze);

e ma matg objetos¢ krwi (hipowolemie), ktéra moze wystgpi¢ na skutek cigzkiego krwawienia

zewnetrznego lub wewnetrznego, ciezkich oparzen, nadmiernej potliwosci, cigzkiej biegunki lub

silnych wymiotow;

ma zaburzenia psychiczne spowodowane zakazeniem (psychoza toksyczna);

ma zapalenie trzustki (powodujace silny bol brzucha i plecéw);

ma problemy z pecherzykiem zétciowym lub drogami zotciowymi;

ma zapalenie jelit;

ma powickszony gruczot krokowy utrudniajacy oddawanie moczu (u mezczyzn);

ma zaburzenie czynno$ci nadnerczy (nieprawidtowe funkcjonowanie nadnerczy mogace

powodowac objawy, takie jak oslabienie, utrata masy ciala, zawroty glowy, nudnosci lub

wymioty), np. choroba Addisona;

e ma problemy z oddychaniem, takie jak cigzka choroba pluc. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli
wystepuje u niego to schorzenie. Objawy moga obejmowa¢ duszno$¢ i kaszel;

e ma problemy z nerkami lub watroba;

e mial wczes$niej objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie, niepokdj, drzenie lub pocenie si¢ po
zaprzestaniu przyjmowania alkoholu lub narkotykdw;

e ma zwigkszong wrazliwo$¢ na bol,

e musi przyjmowac coraz wicksze dawki leku Oxycodone Hydrochloride Hameln w celu uzyskania
takiego samego poziomu tagodzenia bolu (tolerancja).

Nalezy zwroécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gérnej czesci brzucha, mogacy
promieniowac na plecy, nudnos$ci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbolowych moze spowodowac zmniejszenie skuteczno$ci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancje). Wielokrotne stosowanie produktu
leczniczego Oxycodone Hydrochloride Hameln moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i
nalogu, co moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan
niepozadanych moze by¢ wicksze podczas stosowania wigkszej dawki przez dtuzszy czas.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac ile leku
powinien przyjac¢ lub jak czgsto powinien go przyjmowaé. Pacjent moze czu¢ potrzebe przyjmowania
leku, nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bdlu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natlogu jest rozne u réznych os6b. Moze by¢ wigksze ryzyko
wystgpienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxycodone Hydrochloride Hameln, jesli:

- pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu, lekow
recepty lub narkotykow (,,nal6g”);

- pacjent jest palaczem;

- pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenie osobowosci)
lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow podczas przyjmowania leku Oxycodone
Hydrochloride Hameln, moze to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog.

— potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

— potrzeba przyjmowania dawki wiekszej niz zalecana;

— stosowanie leku z powodow innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby
utatwic sobie zasnigcie”;

— podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych préb odstawienia lub ograniczenia stosowania leku;



— zle samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczeciu
przyjmowania (,,cfekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
omo6wic najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wtasciwy moment i bezpieczny sposdb
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone Hydrochloride
Hameln”).

Podczas stosowania tego leku moga wystgpi¢ zmiany hormonalne. Zmiany te moga wymagac
kontrolowania przez lekarza.

W przypadku koniecznosci operacji nalezy poinformowac lekarza w szpitalu o zazywaniu tego leku.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem,
takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (male
stezenie tlenu we krwi). Objawami mogg by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z
powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna sennos¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub
inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln a inne leki

Jednoczesne stosowanie leku Oxycodone Hydrochloride Hameln i lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie innych
lekéw powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Oxycodone Hydrochloride Hameln do stosowania jednocze$nie
Z lekami uspokajajacymi, powinien on ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego przyjmowania
lekow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i bardzo doktadnie
przestrzegaé jego zalecen dotyczacych dawkowania. Warto poinformowaé znajomych lub krewnych

0 wymienionych wyzej objawach przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku wystgpienia takich
objawoOw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywolywaé u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢éni, w tym migséni,
ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napig¢cia migéni, podwyzszenie temperatury ciala do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. W przypadku stosowania tego leku do
wstrzykiwan z niektorymi innymi lekami, skutek wstrzyknigcia tego leku lub innych lekow moze ulec
zmianie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania:

e rodzaju leku zwanego inhibitorem monoaminooksydazy, rowniez w przypadku przyjmowania
tego rodzaju leku w ciagu ostatnich dwoéch tygodni;

e lekéw pomagajacych w zasypianiu lub zachowaniu spokoju (np. leki nasenne lub uspokajajace, w
tym benzodiazepiny);

e lekow stosowanych w leczeniu depresji (np. paroksetyna);



lekow stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (np. fenotiazyny lub leki neuroleptyczne);

innych silnych analgetykow (,,lekow przeciwbolowych™);

lekoéw zwiotczajace migsénie;

lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi;

chinidyny (leku stosowanego w leczeniu szybkiego bicia serca);

cymetydyny (leku stosowanego w leczeniu wrzoddéw zotadka, niestrawnosci lub zgagi);

lekéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol

i pozakonazol);

lekéw stosowanych w leczeniu zakazen (np. klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna);

e lekoéw znanych jako ,,inhibitory proteazy” stosowanych w leczeniu HIV (np. boceprewir,
rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir);

e ryfampicyny (w leczeniu gruzlicy);

e  karbamazepiny (leku stosowanego w leczeniu napadow, drgawek lub konwulsji i niektoérych
stanow bolowych);

e fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawek);

e leku ziotowego o nazwie dziurawiec zwyczajny (znanego rowniez pod nazwg Hypericum
perforatum);

e lekéw przeciwhistaminowych;

e lekéw stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

Ponadto nalezy poinformowac lekarza w przypadku niedawnego przyjecia srodka znieczulajacego.

Stosowanie leku Oxycodone Hydrochloride Hameln z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas leczenia lekiem Oxycodone Hydrochloride Hameln moze powodowaé senno$é
lub zwigkszaé ryzyko wystgpienia powaznych dzialan niepozadanych, takich jak plytki oddech (w tym
ryzyko zatrzymania oddechu) i utrata przytomnos$ci. Podczas przyjmowania leku Oxycodone
Hydrochloride Hameln nie nalezy pi¢ alkoholu.

Podczas leczenia tym lekiem nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie ciazy i porodu, chyba ze lekarz wyraznie zaleci inacze;j.
W zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia oksykodonem u noworodka mozna obserwowac
powolny i ptytki oddech (depresja oddechowa) lub objawy z odstawienia.

Karmienie piersia
Leku nie powinny stosowa¢ matki karmigce piersia, poniewaz oksykodon moze przenika¢ do mleka
matki i powodowac¢ depresje oddechowa u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku rozpoczecia stosowania leku lub zwiekszenia dawki u pacjenta moze wystgpi¢ senno$é.
W przypadku wystgpienia tych tego objawu nie powinno si¢ prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn. Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, poniewaz moze powodowaé sennos¢
lub zawroty glowy.

W przypadku watpliwosci dotyczacych bezpiecznego prowadzenia pojazdow podczas stosowania tego
leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln zawiera so6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Oxycodone Hydrochloride Hameln

O prawidlowej dawce, sposobie i czasie podania leku decyduje lekarz. Dawka i czgstos¢ podawania
tego leku nalezy dostosowac¢ do stopnia nasilenia bolu. Lek moze by¢ podawany poprzez
wstrzykniecie lub wlew pod skorg (zastrzyk podskorny) lub bezposrednio do zyly (zastrzyk dozylny).
Lek podaje pacjentowi lekarz lub pielggniarka.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiaé z
pacjentem, czego mozna oczekiwa¢ w zwigzku ze stosowaniem leku Oxycodone Hydrochloride
Hameln, kiedy i jak dtugo pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac si¢ z lekarzem, oraz kiedy
nalezy zakonczy¢ jego przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone
Hydrochloride Hameln™).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie powinno si¢ podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z problemami dotyczacymi nerek lub watroby

Nalezy poinformowac lekarza o problemach dotyczacych nerek lub watroby, poniewaz moze on
zaleci¢ zastosowanie mniejszej dawki w zalezno$ci od stanu pacjenta.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki wickszej niz zalecana przez lekarza. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli podanie leku Oxycodone Hydrochloride Hameln nie spowoduje usmierzenia bolu, fakt ten nalezy
skonsultowac z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Hydrochloride Hameln lub
stosowanie leku przez inng osobe

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem. Osoby, ktore przedawkuja lek, moga
odczuwa¢ senno$¢, nudnosci lub zawroty gtowy. Osoby te moga réwniez mie¢ trudnosci

W oddychaniu prowadzace do utraty przytomnosci, a nawet $mierci i moga wymagac
natychmiastowego leczenia w szpitalu. Przedawkowanie moze rowniez doprowadzi¢ do zaburzenia
moézgu (okreslanego jako toksyczna leukoencefalopatia). Zasiggajac pomocy lekarskiej, nalezy mieé¢
ze soba te ulotke i pozostaty lek w celu przedstawienia lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Hydrochloride Hameln

Nie nalezy nagle przerwac stosowania tego leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W przypadku checi
zaprzestania stosowania leku nalezy najpierw skonsultowac¢ ten fakt z lekarzem. Poinformuje on
pacjenta o sposobie, w jaki mozna to zrobi¢ - zazwyczaj poprzez stopniowe zmniejszanie dawki,
dzigki czemu pacjent nie odczuje nieprzyjemnych skutkow odstawienia leku. W przypadku nagtego
zaprzestania stosowania leku moga wystapi¢ objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie, niepokoj,
kotatanie serca, drzenie lub pocenie sig.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki mogg wywotywacé reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje alergiczne wystepuja
rzadko. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza jesli nagle wystapig: $wiszczacy oddech, trudnos$ci

w oddychaniu, opuchlizna powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie, zwtaszcza obejmujace
cale ciato.



Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest stan, w ktorym pacjent oddycha wolniej lub stabiej
niz powinien (depresja oddechowa). Nalezy natychmiast powiadomié lekarza w przypadku
zaobserwowania takiego stanu u siebie.

Jak w przypadku wszystkich silnych lekow przeciwbdlowych, istnieje ryzyko uzaleznienia si¢ od leku
Oxycodone Hydrochloride Hameln.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb)

Zaparcia (w celu przezwyciezenia tego problemu lekarz moze przepisac srodek
przeczyszczajacy).

Nudnosci lub wymiotowanie (stan ten powinien ustgpi¢ po kilku dniach; jesli jednak tak sie
nie stanie, lekarz moze przepisa¢ lek przeciwwymiotny).

Senno$¢ (stan ten wystepuje zazwyczaj po rozpoczeciu przyjmowania leku lub po zwigkszeniu
dawki, lecz po kilku dniach powinien ustgpic).

Zawroty glowy.

Bl glowy.

Swedzenie skory.

Czeste dzialania niepozadane
(rnogq dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

Sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawno$¢, bol brzucha lub dyskomfort biegunka.
Splatanie, depresja, uczucie niezwyktej stabosci, drzenie, brak energii, zmeczenie, niepokoj,
nerwowos¢, trudnosci w zasypianiu, niezwukte mysli lub sny.

Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech, krotki oddech, zmniejszony odruch
kaszlowy.

Wysypka.

Potliwosc¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

Trudnosci z potykaniem, odbijanie, czkawka, wzdecia, nieprawidlowe funkcjonowanie jelita
(niedroznos¢ jelit), stan zapalny zotadka, zmiany w odczuwaniu smaku.

Zawroty glowy lub uczucie ,,wirowania”, 0mamy, zmiany nastroju, zty nastrdj, uczucie
skrajnego szczescia, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, pobudzenie, ogdlne zte samopoczucie,
utrata pamigci, trudno$ci w mowieniu, zmniejszona wrazliwos$¢ na bol lub dotyk, mrowienie
lub drgtwienie rak i stop, napady padaczkowe, drgawki, niewyrazne widzenie, omdlenia,
nadzwyczajna sztywnos$¢ lub rozluznienie mig$ni, mimowolne skurcze migsni.

Trudnosci w oddawaniu moczu, impotencja, zmniejszony poped seksualny, mate stgzenie

hormonéw piciowych we krwi (,,hipogonadyzm”, obserwowany w badaniu krwi).

Szybkie, nieregularne bicie serca, zaczerwienienie skory.

Odwodnienie, pragnienie, dreszcze, obrzek dtoni, kostek lub stop.

Sucha skora, silne tuszczenie si¢ skory.

Zaczerwieniona twarz, zmniejszone zrenice, skurcze migsni, wysoka temperatura.

Potrzeba przyjmowania coraz wigkszych dawek leku w celu uzyskania takiego samego
poziomu tagodzenia bolu (tolerancja).

Kolkowy bél brzucha lub dyskomfort.
Pogorszenie czynnosci watroby (obserwowane w badaniu krwi).

Rzadkie dzialania niepozadane
(moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)

Niskie ci$nienie krwi.
Uczucie ,,stabnigcia”, zwlaszcza przy wstawaniu.
Pokrzywka.



Nieznana czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
(czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol.

. Agresja.

. Prochnica.

o Brak miesigczki.

o Zablokowanie przeplywu z6lci z watroby (cholestaza). Moze to prowadzi¢ do wystgpowania

swedzenia skory, zottej skory, bardzo ciemnego moczu i bardzo bladych stolcow.

. Zaburzenie wptywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bol w gornej czesci
brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego).
. Dlugotrwate stosowanie leku Oxycodone Hydrochloride Hameln w czasie cigzy moze

powodowa¢ u noworodka zagrazajace zyciu objawy z odstawienia. Objawy u dziecka to:
drazliwos$¢, nadpobudliwos¢ 1 nieprawidlowy wzorzec snu, glto$ny placz, drzenie, wymioty,
biegunka i nieprzybieranie na wadze.

. Bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jésli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxycodone Hydrochloride Hameln

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé¢ w zamknigtym oraz zabezpieczonym migjscu, do ktérego inne osoby nie mogg mie¢
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktorej nie zostat przepisany.
Przypadkowe przedawkowanie leku przez dziecko jest niebezpieczne i moze by¢ $Smiertelne.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputki i pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu amputki. Wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku
nalezy niezwlocznie zutylizowac.

Lek powinien by¢ sprawdzony wzrokowo i nie nalezy go uzywac, jezeli nastapila zmiana barwy lub
znajduja si¢ w nim zanieczyszczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodone Hydrochloride Hameln
Substancjg czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek.



Pozostate sktadniki to:

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Oxycodone Hydrochloride Hameln i co zawiera opakowanie

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln to przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie bez
zawarto$ci widocznych czastek, dostarczany w bezbarwnych, szklanych amputkach.

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg oksykodonu.
Kazda ampulka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 18 mg oksykodonu.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 amputek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
hameln pharma gmbh
Inselstrafie 1

317 87 Hameln

Niemcy

Wytworca:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinsk4 30

036 80 Martin
Stowacja

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczegoi w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pétnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Dania Oxycodone Hameln

Irlandia Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection or infusion
Niemcy Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Norwegia Oxycodone Hameln

Polska Oxycodone Hydrochloride Hameln

Szwecja Oxycodone Hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Pétnocna) Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection or infusion



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.01.2024.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
WYTYCZNE Z ZAKRESU PRZYGOTOWANIA, DOTYCZACE PRODUKTU:

Oxycodone Hydrochloride Hameln, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan / do infuzji

Nalezy zapoznaé sie 7 Charakterystykq Produktu Leczniczego w celu uzyskania petnych zalecen
i innych informacji.

Wskazania do stosowania

Oksykodon jest wskazany do stosowania w leczeniu umiarkowanego do silnego bolu u dorostych
pacjentdw z nowotworem oraz pacjentow, u ktorych wystepuje bol pooperacyjny. Do leczenia silnego
boélu wymagajacego uzycia silnego opioidu.

Podawanie

Podanie dozylne lub podskorne.

Rozcienczanie

Kazda ampulka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Lek nalezy podac
natychmiast po otwarciu ampulki, a wszystkie niewykorzystane pozostalo$ci nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy powinien zosta¢ sprawdzony wzrokowo i nie nalezy go uzywac, jezeli nastapita
zmiana barwy lub znajdujg si¢ w nim zanieczyszczenia.

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln, nierozcienczony lub rozcienczony do 1 mg/ml za pomoca
roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan, jest fizycznie i chemicznie
stabilny w kontakcie z polipropylenowymi lub poliwgglanowymi strzykawkami, rurkami wykonanymi
z polietylenu lub PVC oraz workami do wlewow wykonanymi z PVC lub EV A reprezentatywnych
marek, w ciaggu 24 godzin w temperaturze 25°C.

Roztwoér do wstrzykiwan 10 mg/ml, zar6wno nierozcienczony, jak i rozcienczony do 1 mg/ml
w ptynach do wlewow i pojemnikach wymienionych powyzej, nie musi by¢ chroniony przed §wiattem

W przeciagu 24 godzin.

Nieodpowiednie postepowanie z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki lub
Z rozcienczonymi roztworami moze spowodowac utrate sterylnosci produktu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

(Cigg dalszy)

Oxycodone Hydrochloride Hameln, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Zgodnos¢

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln jest zgodny z nastepujgcymi lekami:
Butylobromek hioscyny

Bromowodorek hioscyny

Deksametazonu sodu fosforan
Haloperydol



Chlorowodorek midazolamu
Chlorowodorek metoklopramidu
Chlorowodorek lewomepromazyny

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Cyklizyna w stezeniu 3 mg/ml lub mniejszym po zmieszaniu z lekiem Oxycodone Hydrochloride
Hameln, zaréwno w postaci nierozcienczonej, jak i rozcienczonej za pomocg wody do wstrzykiwan,
nie wykazuje oznak stracania w ciggu 24 godzin przechowywania w temperaturze 25°C. Wykazano,
Ze stracanie wystgpuje w mieszaninach z lekiem Oxycodone Hydrochloride Hameln przy st¢zeniach
cyklizyny wigkszych niz 3 mg/ml lub po rozcienczeniu za pomoca roztworu soli fizjologicznej 0,9%.
Zaleca si¢ stosowanie wody do wstrzykiwan jako rozcienczalnika, w przypadku gdy cyklizyna

i chlorowodorek oksykodonu sg podawane jednoczesnie dozylnie lub podskornie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z lekiem Oxycodone Hydrochloride Hameln.
Okres waznoSci

Przygotowane roztwory do wlewu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem znajduja si¢ w czesci
Rozcienczanie na odwrocie.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostat
natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada
uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze roztwor przygotowano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



