Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

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

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci nalezy zwrocie sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet§k objawy jej choroby s takie same.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxycodone Polpharma i w jakinucg$ go stosuje
Informacje wane przez zastosowaniem leku Oxycodone Polpharma
Jak stosowalek Oxycodone Polpharma

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywdek Oxycodone Polpharma

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wNE

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

Lek ten zostat przepisany przez lekarza do stosiawamheczeniu umiarkowanego lubzgkiego bolu.
Zawiera substangjczynrg oksykodon, ktéry nale do grupy lekéw zwanych silnymi analgetykami
lub lekami przeciwbolowymi.

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Oxycodone Polpharma

Kiedy nie stosow# leku Oxycodone Polpharma:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na oksykodon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma trudniei z oddychaniem np. €tka przewlekh obturacyja chorolg ptuc,
cigzka astmg oskrzelow lub ciezka depresj oddechow. Pacjent dowie siod lekarzaze cierpi
na talg chorolg. Objawy mog obejmowé& dusznéc¢, kaszel albo spowolniony lub stabszy

oddech;

. jesli pacjent ma zaburzenia czyrioojelita cienkiego (porgenna niedrznosé jelit) lub silny
bl brzucha;

. jesli pacjent ma niewydolrig serca spowodowarchoroly ptuc (serce ptucne);

. jesli pacjent ma chorapwatroby o nasileniu umiarkowanym lubegkim. Jéli pacjent ma
jakakolwiek inmg przewlek chorole watroby, lek ten ména stosowawytacznie na zalecenie
lekarza,

. jesli pacjent ma przewlekte zaparcia,;

. jesli pacjent ma zwikszone stzenie dwutlenku wgla we krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Oxycodone Polpharmazyabendwic to z lekarzem, farmaceut
lub piekgniarka:

jesli pacjent jest osapw podesziym wieku lub jest ostabiony;



jesli pacjent ma niedoczynié tarczycy (hipotyroidyzm), poniewanoze by konieczne
zmniejszenie dawki;

jesli u pacjenta wysipuje obrzk sluzowaty (zaburzenie czynéa gruczotu tarczowego
objawiagce s¢ suchy, zimrg i obrzknicta [opuchnéta] skor twarzy i kaiczyn);

jesli pacjent doznat urazu gtowy, ma silny bél gtowypInudndci, gdyz objawy te mog
wskazywd na podwyszone dinieniesrodczaszkowe;

jesli pacjent ma niskie énienia krwi (hipotensja);

jesli pacjent ma mat objetosé¢ krwi (hipowolemia); hipowolemia e wystpi¢ w wyniku
cigzkiego krwawienia wewgtrznego lub zewgtrznego, cizkich oparzé, nadmiernej potliweci,
ciezkiej biegunki lub wymiotow;

jesli u pacjenta wysfpuje zaburzenie psychicznedace reakej na zakaenie (psychoza
toksyczna);

jesli pacjent ma zapalenie trzustki (powogtg silny bél brzucha i plecéw);

jesli pacjent ma chorappecherzykazotciowego lub drogotciowych;

jesli pacjent ma zapainchorolz jelit;

jesli pacjent ma powikszony gruczot krokowy, co powoduje trudobw oddawaniu moczu

(u mezczyzn);

jesli pacjent ma niewydoln@ nadnerczy (gruczot nadnerczowy nie funkcjonujemidéowo, co
moze objawid sie ostabieniem, utratmasy ciata, zawrotami gtowy, nudimiami lub wymiotami),
np. choroba Addisona,;

jesli pacjent ma problemy z oddychaniem wyndag z ceézkiej choroby ptuc. Pacjentbzie
wiedziat od lekarzaze ma tak chorolg. Objawy mog obejmowé& dusznéc i kaszel,

jesli pacjent ma chorapnerek lub vgtroby;

jesli u pacjenta wysipowaty uprzednio objawy odstawienne po odstawietkoholu lub
substancji psychoaktywnych, takie jak pobudzenanyskkowe, dreszcze lub zimne poty;
jesli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzaieiony od alkoholu lub substancji psychoaktywnych,
lub jesli wiadomo,ze pacjent jest uzataiony od opioidow;

jesli pacjent ma zwikszory wrazliwos¢ na bol;

jesli pacjent musi stosowtacoraz weksze dawki oksykodonu, aby uzygken sam poziom ulgi
w bolu (tolerancja).

J&ili u pacjenta ma hiywykonany zabieg chirurgiczny, nalepowiedzi€ lekarzowi w szpitaluze
pacjent stosuje ten lek.

Podczas stosowania tego leku meg/stgpi¢ zmiany hormonalne. Lekarz m®zdecydowa
0 kontrolowaniu tych zmian.

Dzieci i mtodziezy
Tego leku nie nalgy stosowa u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat, gdy potencjalne korzgci nie
przewy:szap ryzyka.

Oxycodone Polpharma a inne leki

Jednoczesne stosowanie opioidow i benzodiazepigkgna ryzyko wysipienia sennéi, trudngci
w oddychaniu (depresja oddechow&miaczki i maze zagraac zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie tych lekéw powinno dbrane pod uwagtylko wtedy, gdy inne metody leczenia nige s
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat benzodiazepiny lub leé@dobne z opioidami, lekarz powinien
zmniejszy dawkowanie i zale¢imazliwie krotki czas leczenia.

Nalezy scisle przestrzegazalecé lekarza. Pomocne me by poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby bylswiadomi wyzej wymienionych objawéw. W przypadku wyptenia takich
objawdw naley skontaktowa sie z lekarzem.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmoweampbecnie lub ostatnio
lekach. Stosowanie tego leku z niektorymi innyrkal@i maze wptym¢ na dziatanie tego leku lub
innych stosowanych lekow.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie, g pacjent przyjmuje:



« leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy luklijpacjent przyjmowat tego typu leki wagju
ostatnich dwach tygodni;

* leki nasenne lub uspokagag (w tym benzodiazepiny);

» leki stosowane w leczeniu zabuifizechorob psychicznych (takie jak pochodne fengtigzub

neuroleptyki);

inne silnie dziatajce analgetyki (leki przeciwbolowe);

leki rozluzniajace mesnie;

leki stosowane w leczeniu wysokiegérienia krwi;

chinidyre (lek stosowany w leczeniu przyspieszonej akcgagr

cymetydyr (lek stosowany w leczeniu wrzod@etadka, niestrawni lub zgagi);

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

antybiotyki (takie jak klarytromycyna, erytromycyh# telitromycyna);

leki znane pod nazyinhibitorow proteazy, stosowane w leczeniu zakaa wirusem HIV

(np. boceprewir, rytonawir, indinawir, nelfinawird sakwinawir);

« ryfampicyre (stosowan w leczeniu gralicy);

« karbamazepin(lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowychdighwkowych i niektérych

zespotow bolowych);

fenytoire (lek stosowany w leczeniu napadoéw padaczkowycldighwkowych);

lek ziotowy znany jako dziurawiec zwyczajrigypericum perforatum

leki przeciwhistaminowe;

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

leki stosowane w leczeniu depres;ji (leki przeciwdspjne). Ryzyko wygpienia dziata

niepazadanych zwgksza s¢, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (taja& cytalopram,

duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksanparoksetyna, sertralina, wenlafaksyna).

Leki te mog wchodzt w interakcje z oksykodonem, co peowywotywa u pacjenta nagbujace

objawy: mimowolne, rytmiczne skurczegéni, w tym misni, ktére kontrolu ruchy oka,

pobudzenie, nadmiegrpotliwos¢, drzenie, wzmaenie odruchow, zwkszenie nagicia migsni,

podwyzszenie temperatury ciata poigj 38°C. W przypadku wyspienia powyszych objawow

nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Nalezy takze powiedzié lekarzowi, jéli u pacjenta zastosowano niedawénodek znieczulagy.

Oxycodone Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spazywanie alkoholu podczas leczenia tym lekiemzenpowodowa sennéé | zwicksza ryzyko
wystgpienia cézkich dziata niepazagdanych, takich jak ptytki oddech, co peoprowadz do
bezdechu, oraz utraprzytomndci. Nie zaleca sispaywania alkoholu w trakcie stosowania leku
Oxycodone Polpharma.

Nalezy unika picia soku grejpfrutowego w trakcie leczenia tykiém.

Cigza i karmienie piersia
Nie nalery stosowa tego leku w okresie gty lub karmienia piergi

Przed zastosowaniem#dego leku naley poradzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek ten mae powodowa rozne dziatania niepgdane, takie jak seng@ ktore mog wptywaé na
zdolnas¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (pehplaz dziatéa niepazadanych, patrz
punkt 4).

Dzialania te § zazwyczaj najbardziej odczuwalne na pikz stosowania leku lub po zykiszeniu
dawki. Jéli u pacjenta wysfpuja takie dziatania, nie natg prowadzt pojazdéw ani obstugiwa
maszyn.

Ten lek mae wplywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow.
Nie nalery prowadzé pojazdéw podczas stosowania tego leku, dopokogdeie wiadomo, jak ten lek
wplywa na pacjenta.



J&ili pacjent nie jest pewien, czy m@bezpiecznie prowadzpojazd podczas stosowania tego leku,
nalezy poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Lek zawiera mniej rii1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml roztworu, to znaczyudekaje sj za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa lek Oxycodone Polpharma

Roztwor przeznaczony do zastosowania zwykle proygoje i podaje pacjentowi lekarz lub
pielegniarka. Lek nalgy uzy¢ natychmiast po otwarciu. Dawka igstas¢ podawania leku zostanie
dostosowana zataie od nasilenia bolu.

Dorosli (w wieku od 18 lat)
Zalecana dawka pogtkowa zaley od tego, w jaki sposéb podane jest wstrzgkiei leku. Zalecane
pocatkowe dawki leku wymieniono poisj.

« Dozylne wstrzykngcie pojedynczej dawki: zalecana dawka wynosi 1@mg podawanych
powoli w czasie 1 do 2 minut. Dawke mazna powtarzé co 4 godziny.

«  WIlew dazylny: zalecana dawka paogtkowa wynosi 2 mg na godzin

e Cienkoigtowe wstrzykricie pojedynczej dawki do tkanki podskérnej: zalecdawka
pocatkowa wynosi 5 mg; dawkte mazna w razie potrzeby powtarzao 4 godziny.

» Cienkoigtowy wlew do tkanki podskérnej: zalecanavkla pocatkowa wynosi 7,5 mg na deb

* Analgezja kontrolowana przez pacjenta (PCA): daudtala si w zaleznosci od masy ciata
pacjenta (0,03 mg na kg masy ciata). Lekarz lubzgiearka ustali odpowiedficzestas¢
podawania leku.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie stosowa u dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat.

Osoby w podesziym wieku
Nalezy zastosowé&najmniejsz dawk: wymagam do opanowania objawow.

Pacjenci z chorobami nerek lub vgtroby

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, j&li u pacjenta wysipuje choroba nerek lubatvoby, poniewa lekarz
moze przepis@ mniejsz dawle, w zalenosci od stanu pacjenta

Nie nalery przekracza dawki zaleconej przez lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Jeili pacjent nadal odczuwa bol podczas stosowanialedgl, naley omowi to z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Polpharma lub gdy ima osoba @yje
lek przeznaczony dla pacjenta

Nalezy natychmiast skontaktowasic lekarzem lub uda sido szpitala. Osoby, ktore otrzymatyoae)
leku niz powinny mog odczuwa silng senné¢, nudndci lub zawroty glowy. Mog tez wystgpic
trudnasci z oddychaniem, prowaslze do utraty przytomrici, a nawet zgonu. Osoby te naog
wymagat pilnej pomocy medycznej w szpitalu.

Zwracapc sk 0 pomoc medyczn nalery pokazé lekarzowi ¢ ulotke oraz pozostaty zapas leku.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Polpharma

Nie nalery nagle przerywastosowania tego leku, chyba lekarz zaleci inacze;j.

J&ili pacjent lkedzie chciat przerwastosowanie tego leku, najewczeniej oméwti to z lekarzem.
Lekarz zaleci wiciwy sposob ostawienia leku, zwykle przez stopniawmiejszanie dawki, aby nie
wystapity niepazadane objawy. Nagte przerwanie stosowania tego nese spowodowéa
wystgpienie objawdw odstawiennych, takich jak pobudzesti@ny tkowe, kotatanie serca, dreszcze
lub zimne poty.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Kazdy lek maze spowodowareakcg alergiczm, chocia powazne reakcje alergiczne zdarzaje
rzadko.Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza w przypadku wysipienia ktéregokolwiek

Z nas¢pujacych objawow: nagle wyspujacy swiszczicy oddech, trudni w oddychaniu, obkk
powiek, twarzy lub warg, wysypka léwiagd, zwtaszcza @i obejmup cate ciato.

Najpowaniejszym dziataniem niegadanym jest depresja oddechowa (pacjent oddychaieydlito
stabiej nz normalnie). W takim wypadkoalezy natychmiast poinformowat lekarza.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dzigggh lekdw przeciwbolowych, istnieje ryzykie
pacjent mae sk uzalenic¢ od tego leku.

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Bardzo czsto (mog wysigpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0so6b)
Zaparcia (lekarz mee przepisélek przeczyszczagy, aby ususé ten problem).
Nudndgci lub wymioty (objawy te powinny ugpi¢ po kilku dniach; jéli jednak objawy te éda
sie utrzymywa, lekarz mae przepisalek przeciwwymiotny).
Sennd¢ (objaw ten wystpuje najczsciej na pocatku stosowania leku lub po zyliszeniu
dawki, ale powinien ugpi¢ po kilku dniach).
Zawroty gltowy.
Bol gtowy.
Swiad skory.

Cz«;sto (mog wystpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 osdb)
Sucha¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestragdidndl brzucha lub dyskomfort w jamie
brzusznej, biegunka.
Splatanie, depresja, uczucie nietypowego ostabienesziize, brak energii, zgzenie, stany
lekowe, nerwowe¢, trudnaci z zasypianiem i zaburzenia snu, zaburzeniglinup snu.
Trudndci w oddychaniu luBwiszczcy oddech, duszié, ostabiony odruch kaszlowy.
Wysypka.
Zimne poty.

Nlezbyt czsto (mog wystapi¢ u nie wecej niz 1 na 100 oséb)
Trudnaici w potykaniu, odbijanie, czkawka, wiatry, niepiidi@wa czynnd¢ jelit (niedraznosé
jelit), zapaleniezotadka, zaburzenie smaku.
Zawroty gtowy (pochodzenia ddnikowego) lub uczucie wirowania, omamy, zmianytr@s,
nieprzyjemny lub zaburzony nastréj, uczucie eufanggo szagcia, niepokdj, pobudzenie,
0g0lne zte samopoczucie, utrata peghitrudnaci w wystowieniu s¢, obnizona wraliwos¢ na
bdl lub dotyk, mrowienie lub gtwienie dtoni lub stép, napady typu padaczkowedpo lu
drgawki, zamglone widzenie, omdlenie, nietypowgwrs¢ lub wiotkas¢ miesni, mimowolne
skurcze mgsni.
Trudnaici z oddawaniem moczu, impotencja, atamy pogd ptciowy, niski poziom hormonow
ptciowych we krwi (,hipogonadyzm”) stwierdzony wdniu krwi.
Szybka, nieregularna akcja serca, napadowe zacz@enie skory.
Odwaodnienie, pragnienie, dreszcze, ghkrdtoni, kostek u nég i stop.
Sucha skoéra, silnie tuszgza s¢ skoéra.
Zaczerwienienie twarzy, zweniezrenic, skurcze mgni, wysoka gogczka.
Potrzeba stosowania corazlgzych dawek leku, aby uzyskeen sam poziom ulgi w bélu
(tolerancja).



Kolka lub dyskomfort w jamie brzuszne;j.
Nieprawidtowe wyniki bad@ czynnagciowych watroby (stwierdzone w badaniu krwi).
Zespot odstawienny.

Rzadko (mog wystpi¢ u nie wicej niz 1 na 1000 oséb)
Niskie cgnienie krwi.
Uczucie stabgci, zwtaszcza przy zmianie pozycji na gtaj
Pokrzywka.

Nieznana(czestas¢ nie mae by okrelona na podstawie deginych danych)
. Zwigkszona wraliwos¢ na bol.
Agresja.
Préchnica gbow.
Brak miesjczki.
Zablokowany odptywoici z watroby (cholestaza). M@ objawid sie swedzeniem skory,
zazblceniem skoéry, bardzo ciemivarwg moczu i bardzo jagrbarwg stolcow.
Diugotrwate stosowanie leku Oxycodone Polpharmaasie cizy moze powodowa
wystgpienie zagraajacychzyciu objawdw odstawiennych u noworodka. Objawykitae
nalezy zwrécic uwag: u dziecka to drdiwosé, nadaktywné¢ i zaburzenia rytmu snu
i czuwania, brak zwkszania masy ciala.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uezlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Oxycodone Polpharma

Lek nalezy przechowywa& w miejscu niewidocznym i niedosipnym dla dzieci.

- Brak specjalnych zalegalotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywéa amputki w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przeaviattem.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci (zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP”).
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta. Lekarz lub piebniarka sprawdzi
termin wanosci.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termaim@sci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Lek nalery zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxycodone Polpharma



Substangj czynry leku jest oksykodonu chlorowodorek. Xy ml zawiera 10 mg oksykodonu
chlorowodorku (réwnowanik 9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowkua@réwnowanik 9 mg oksykodonu).
Kazda ampuitka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowkaéréwnowanik 18 mg oksykodonu).

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodsgdu cytrynian, sodu chlorek, kwas solny 3M,
sodu wodorotlenek 3M i weddo wstrzykiwa.

Jak wyglada Oxycodone Polpharma i co zawiera opakowanie
Oksykodon Polpharma to klarowny, bezbarwny roztwéstarczany w opakowaniach po 5 amputek
Z przezroczystego szkila zawiex@jch odpowiednio 1 ml lub 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliaska 19

83-200 Starogard Gdaki

Wytworca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie 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 mgcznego

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

Wiecej informacji na temat tego leku tm@ znalé¢ w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

Sktad jakosciowy i ilosciowy

Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorkxycodoni hydrochloriduin(réwnowaenik

9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowkadréwnowanik 9 mg oksykodonu).
Kazda amputka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowka¢réwnowanik 18 mg oksykodonu).

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu w dawce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pepi

Postat farmaceutyczna
Roztwér do wstrzykiwa lub infuzji (wstrzyknécie lub infuzja). Klarowny, bezbarwny roztwor,
praktycznie bez gstek statych.



Wskazania do stosowania

W leczeniu bdlu o nasileniu umiarkowanym dezkiego u pacjentéw onkologicznych oraz bélu
pooperacyjnego. W leczeniu bélu o nasilenigkim wymagagcym zastosowania opioidu o silnym
dziataniu.

Dawkowanie i spos6b podawania
Droga podania

Podskérne wstrzykacie lub infuzja.
Dozylne wstrzyknécie lub infuzja.

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowado nasilenia bélu, og6lnego stanu pacjenta osogtanych wczmiej lub
obecnie lekdw.

Dorosli powyzej 18 lat
Zaleca s} nizej podane dawki pogtkowe. Wymagane nmie by¢ stopniowe zwgkszenie dawki, j@i
dziatanie przeciwbolowe jest niedostateczne |ufli, p@l si¢ nasila.

iv. (bolus): Rozciaczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworgkikozy lub wodzie do
wstrzykiwai. Bolus w dawce 1 mg do 10 mg pdgsowoli w cagu 1-2 minut u pacjentéw wcide)
nieleczonych opioidami. Dawek nie najepodawa czgsciej niz co 4 godziny.

iv. (infuzja): Rozciéczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworgkikozy lub wodzie do
wstrzykiwai. Zaleca si podanie dawki pogtkowej 2 mg na godzinu pacjentow wczamiej
nieleczonych opioidami.

iv. (analgezja kontrolowana przez pacjenta, PCA): Razey¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej,
5% roztworze glukozy lub wodzie do wstrzykifivdBolus w dawce 0,03 mg/kg mc. natgpodawa

Z minimalnym czasem przerwy gaizy podaniami wynogzym 5 minut u pacjentow wcaeiej
nieleczonych opioidami.

sc.(bolus): Rozciaczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworgkikozy lub wodzie do
wstrzykiwah. Zaleca si dawlke pocatkowsa 5 mg, powtarzanw czterogodzinnych odgtach, wedle
wymaga u pacjentéw wczmiej nieleczonych opioidami.

sc.(infuzja): Rozciéczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworgkikozy lub wodzie do
wstrzykiwa, jesli konieczne. U pacjentow wcgeaiej nieleczonych opioidami, zaleca siawke
pocatkows 7,5 mg na dofy stopniowo § zwickszapc a do opanowania objawow.

Pacjenci onkologiczni, u ktérych nagtije zamiana z oksykodonu podawanego gldaustra, mog
wymaga znacznie wikszych dawek (patrz paorsj).

Zamiana oksykodonu podawanego doustnie na podaagjglitowe

Dawke nalezy dobra wedtug nasfpujacej zasady: 2 mg oksykodonu podawanego doustmesta
rownowanik 1 mg oksykodonu podawanego diqgmpzajelitovs. Nalezy podkrélic, ze jest to wartét
orientacyjna wymaganej dawki. W zygku z medzyosobnicz zmienndcia u kazdego pacjenta
nalezy starannie dobietaodpowiedni dawle.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczenie aglprowadzt z zachowaniem osttnosci. Nalezy
pod& najmniejsz dawle, ostranie zwickszapc ja az do opanowania bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czyrebnerek i wtroby:

Pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzemiezgnnaci nerek i (lub) tagodnymi
zaburzeniami czynrici watroby naley leczy¢ z zachowaniem osttnosci. Nalezy pod& najmniejsa
dawle, ostranie zwigkszajc ja az do opanowania bolu.



Dzieci poniej 18 lat
Brak danych dotyegych stosowania oksykodonu u pacjentéw pejni8 rokuzycia.

Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie g leczeniem z wyboru w przewleklym bélu pochodzeméenowotworowego ani nies
zalecane jako jedyna metoda leczenia. Do typowwletdego bolu, dla ktérych wykazano
skutecznét silnie dziatagcych opioidow naley przewlekly bol wywotany chorabzwyrodnieniovd
stawdw i chorob krazkow migdzykregowych. Konieczné& dalszego leczenia bélu pochodzenia
nienowotworowego naky poddawad regularnej ocenie.

Zaprzestanie terapii:
J&ili pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodorzateca si stopniowe zmniejszenie dawki,
aby nie dopgci¢ do wysgpienia objawéw odstawiennych.

Dane farmaceutyczne
Substancje pomocniczekwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodwodi, kwas solny 3M,
sodu wodorotlenek 3M i weddo wstrzykiwa.

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie mieszd tego produktu leczniczego z innymi produktami féczymi, oprocz wymienionych
ponizej w punkcie Specjalng&rodki ostraznosci dotyczice usuwaniaprzygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Cyklizyna w s¢zeniach 3 mg/ml lub mniejszych po zmieszaniu z Oxge® Polpharma, w stanie
nierozcigiczonym lub rozcigczonym wod do wstrzykiwa, nie powoduje wytcania st osadu

w okresie przechowywania przez 24 godziny w tentpeza pokojowej. Wykazano wyttanie s
osadu w mieszaninach z produktem Oxycodone Polgharay s¢zeniach cyklizyny
przekraczajcych 3 mg/ml lub po rozciezeniu 0,9% roztworem soli fizjologicznej. Zaleda s
stosowanie wody do wstrzykiwgako rozciéczalnika, gdy cyklizyna i chlorowodorek oksykodasau
podawane jednoczeie darylnie lub podskornie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z prtedukdOxycodone Polpharma.

Okres waznosci
Opakowanie nieotwarte: 2 lata

Wstrzyknkcie naley wykona natychmiast po otwarciu amputki. Po otwarciu nigaa czes$¢
produktu naley wyrzuci. Wykazano chemicani fizyczng stabilnég¢ uzytkowa przez 24 godziny
w temperaturze pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozeezony produkt natey uzy¢ niezwtocznie. Jeeli
rozcieaczony produkt nie zostanie zdy niezwtocznie, odpowiedzialdé za czas i warunki
przechowywania przedzyciem ponosi gytkownik. Zwykle nie mog one przekracza24 godzin

w temperaturze 2-8°C, chylia rekonstytucja, rozaiezenie itp. przeprowadzono w kontrolowanych
i poddanych walidacji warunkach aseptycznych.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaealotyczcych temperatury przechowywania leku. Przechoweyaraputki
w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Amputki z przezroczystego szkfa typu I: 1 ml i 2 Mlielkos¢ opakowania: 5 amputek

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wykazanoze Oxycodone Polpharma jest zgodny z ¢iaghcymi lekami:

Hioscyny butylobromek



Hioscyny hydrobromek

Sol sodowa fosforanu deksametazonu
Haloperydol

Midazolamu chlorowodorek
Metoklopramidu chlorowodorek
Lewomepromazyny chlorowodorek

Oxycodone Polpharma, nierozatzony lub rozcigczony do sfzenia 1 mg/ml 0,9% w/v (stenie
masowo-ohjtosciowe) roztworem soli fizjologicznej, 5% w/v roztwean glukozy, jest fizycznie

i chemicznie stabilny w kontakcie z reprezentatymngnarkami strzykawek polipropylenowych lub
poliweglanowych, przewodéw polietylenowych lub PVC orazrkéw infuzyjnych z PVC lub EVA,
w 24-godzinnym okresie w temperaturze pokojowe;j.

Niewtasciwe obchodzenie siz nierozciéczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputi lu
Z rozcighiczonymi roztworami mze ujemnie wplyné na jatowa¢ produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliaska 19

83-200 Starogard Gdaki

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie nr 22711

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .
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