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Ulotka doiaczona do opakowania: informacja dia uzytkownika
Oxycodone Molteni, 16 mg/ml, roztwér do wstrzykiwaii / do infuzji
Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaimie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dia pacjenta,

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczyta.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy g0 przekazywad innym. Lek moze zaszkodzié innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresei ulotki

Co to jest lek Oxycodone i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone
Jak stosowa¢ lek Oxycodone

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oxycodone

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

DY AL~

1. Co to jest lek Oxycodone i w Jjakim celu si¢ go stosuje

Petna nazwa lekuy to Oxycodone Molteni. W tej ulotce stosowana jest krétsza nazwa »Oxycodone”. Lek
zawiera substancje czynna oksykodonu chlorowodorek. Lek nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwbblowymi (lub »analgetykami™),

Oxycodone jest stosowany w leczeniu bélu, od umiarkowanego do silnego,

2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone:

® jesli pacjent ma uczulenie na oksykodon lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcic 6)

¢ gdy wystepuja u pacjenta problemy z oddychaniem takic jak: przewlekla obturacyjna choroba ptuc,
astma lub depresja oddechowa, w przypadku gdy u pacjenta wystepuje dusznosé, z kaszlem lub
wolniejsze lub splycone oddychanie

* W przypadku wystapienia u pacjenta urazu glowy, ktéry powoduje silne béle gtowy lub zie
samopoczucie — poniewaz lek ten moze pogorszy¢ lub ukryé powyzsze objawy, w zaleznosei od tego jak
powazny jest to uraz glowy

¢ W przypadku problem6w pacjenta takich jak silny b6l brzucha lub nieprawidtowe dziatanie czesei jelit

(niedroznos¢ jelita cienkiego)

W przypadku probleméw pacjenta z sercem spowodowanych dugotrwata choroba phuc (serce phucne)

W przypadku wystcpowania u pacjenta cigzkich probleméw z nerkami

u pacjenta z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami watroby

u pacjenta u ktérego czesto wystepuja zaparcia

1 pacjenta przyjmujacego rodzaj leku znany jako inhibitor monoaminooksydazy (MAO), taki jak

tranylcypromina, fenelzyna, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid lub w przypadku przyjecia tego

rodzaju leku przez pacjenta w ciagu ostatnich dwéch tygodni

® Uupacjentéw ponizej 18 roku zycia.
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Nie nalezy stosowaé Oxycodone w przypadku wystapienia ktérejkolwick z powyzszych sytuacji, W
przypadku watpliwo$ci, nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty Tub pielegniarki przed zastosowaniem
Oxycodone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, w
przypadku wystepowania u pacjenta:
niedoczynnosei tarczycy (hypothyreosis) — moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku
silnych béléw glowy Iub ztego samopoczucia — moze to by¢ objaw wysokiego cisnienia w czaszce
niskiego cisnienia krwi (hipotensja)
zaburzeni psychicznych spowodowanych przez zatrucie (psychoza toksyczna)
probleméw z pecherzykiem zékciowym lub bétu brzucha i plecéw ~ moga to by¢ objawy zapalenia
trzustki
choroby zapalne;j jelit
probleméw z prostata
¢ uczucia ostabienia lub zawrotéw gtowy, nudnosci lub wymiotéw lub utraty masy ciata — moga to
by¢ objawy nieprawidtowego dziatania nadnerczy
* probleméw z oddychaniem, takich jak ciezka choroba ptuc, w przypadku ktérych u pacjenta
wystepuje duszno$é z kaszlem
* kiedykolwiek w przesztosci uzaleznienia od alkoholu lub narkotykow
° wprzesziosci objawéw odstawienia, takich jak pobudzenie [ub lek, drzenie lub pocenie si¢ podczas
zaprzestania przyjmowania alkoholu lub stosowania narkotykow
© probleméw z nerkami, kiére nie sa cigzkie
* probleméw z watrobg, ktére nie sa umiarkowane lub cigzkie.
W przypadku wystgpowania ktérejkolwick z powyzszych sytuacii (lub braku pewnosci pacjenta w tym
zakresie), nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem Oxycodone.

* &

Dzieci i miodziez
Nie nalezy stosowa¢ tego leku w przypadku os6b ponizej 18 roku zycia.

Lek Oxycodone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucic o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad, w tym lekéw ziolowych. Poniewaz
Oxycodone moze wplywaé na dziatanie innych lekéw. Réwniez niektére inne leki mogg wplywaé na sposéb
dziata Oxycodone.

Nie nalezy stosowaé tego leku i nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku
przyjmowania
e rodzaju leku znanego jako ,,inhibitor monoaminooksydazy”, takiego jak tranylcypromina,
fenelzyna, izokarboksazyd, moklobemid 1 linezolid.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania:

* lekéw pomagajacych pacjentowi zasnaé, takich jak srodki uspokajajace lub nasenne

o lekéw przeciwdepresyjnych

e lekéw stosowanych w przypadku probleméw ze zdrowiem psychicznym, takich jak fenotiazyny
lub neuroleptyki

e innych silnych lekéw przeciwbSlowych lub »analgetykow®

o lekéw zwiotczajgcych miesnie

* lekéw na nadciénienie tetnicze krwi

® lekéw stosowanych w zakazeniach, takich jak Klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna

e lekéw przeciwgrzybicznych, takich jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol fub pozakonazol

e rodzaju lekéw stosowanych w przypadku wirusa HIV o nazwie ~inhibitory proteazy”, takich jak
boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir

o cymetydyny, stosowanej w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, niestrawnosei [ub zgagi
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© chinidyny, stosowanej w przypadku szybkiej pracy serca
© srodkéw znieczulajacych, stosowanych przed operacja lub procedura medyczna
* ziolowej substancji zwanej dziurawcem zwyczajnym (znanej réwniez jako Hypericum
perforatum).
W przypadku wystepowania ktérejkolwiek z powyzszych sytuacji (Iub braku pewnosci pacjenta w tym
zakresie), nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki przed zastosowaniem Oxycodone.

Lek Oxycodone z jedzeniem, piciem i alkoholem

®  Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podezas leczenia przy potnocy Oxycodone.

* Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia przy pomocy Oxycodone, gdyz moze to powodowaé

sennosé.

Cigza i karmienie piersia
Ciaza
Nie nalezy stosowaé leku w czasie ciazy o ile lekarz nie zaleci inaczej. Niniejszego leku nie nalezy réwniez
wykorzystywac w czasie porodu, gdyz moze wywolaé powolny i plytki oddech (depresje oddechowa) lub
objawy odstawienia u noworodka.
Jesli pacjentka jest w ciazy Iub karmi piersia, przypuszceza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzié sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania Oxycodone, gdyz lek ten moze przenikaé do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obshugiwanie maszyn

Pacjent moze czué sie senny lub moga u niego wystapié inne dziatania niepozadane, takie jak ostabienie,
zawroty gtowy lub omdienia podczas stosowania Oxycodone. Dzialania te sg bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub przy zwigkszaniu dawki, W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, czy
obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn.

Oxycodone zawiera séd

Jedna amputka zawiera 0,124 mmol sodu (2,85 mg) na 1 ml, nalezy wziaé to pod uwage w przypadku
pacjentéw bedacych na diecie niskosodowej stosujacych oksykodonu chlorowodorek o mocy 10 mg/m! w
amputkach o objetodci 20 ml.

3. Jak stosowac lek Oxycodone

Oxycodone jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Roztwdr nalezy uzy¢ niezwlocznie po
otwarciu,

Stosowanie leku

Roztwér moze by¢ podany na 3 sposoby:
s dozylnie przez okres od 1 do 2 minut
* podskdrnie za pomoca igly

* jako kropléwka (infuzja).

Zalecana dawka
Lekarz okresli wiasciwg dawke dla pacjenta. Dawka i czestotliwosé podania moga ulec zmianie w zaleznodci

od poziomu bélu pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa zalezy od sposobu podania — spos6b podania okreéla lekarz.
Zazwyczaj stosowane dawki poczatkowe sa nastepujace:

* pojedyncze wstrzyknigcie dozylne — zwykle od 1 do 10 mg podawane powoli przez 1 do 2
minut. Kolejne pojedyncze dawki nalezy podawaé co najmniej w odstgpach co 4 godziny




® pojedyncze wstrzyknigcie za pomocy cienkiej igly do tkanki podskérnej — zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5 mg. Kolejne poj edyncze dawki nalezy podawaé w odstepach co 4 godziny

» w formie kropléwki (infuzji): infuzja dozylna — zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi
2 mg podawana co godzing

°* infuzja za pomocs cienkiej igly do tkanki podskérnej - zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa
wynosi 7,5 mg na dobe

* infuzja kontrolowana przez pacjenta (znieczulenie kontrolowane przez pacjenta tzw. patient
controlled anaigesia, PCA”) - dawka zalezy od masy ciala pacjenta. Lekarz ub pielegniarka
zadecyduje o czestotliwosci podawania leku dla pacjenta.

W przypadku nieustapienia bélu podczas stosowania Oxycodone, nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Nie naleZy stosowaé tego leku w praypadku 0s6b ponizej 18 roku zycia.

Osoby z zaburzeniami czynno$ei nerek lub watroby
W przypadku jakichkolwiek probleméw z nerkami lub watroba nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty, poniewaz moze istnieé koniecznosé Zastosowania innego leku lub mniejszej dawki Oxycodone.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycodone, lub uzycie leku przez innga osobe¢

Nie nalezy stosowa¢ Oxycodone w ilosci wickszej niz zalecit lekarz. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku uznania, ze przyjeta dawka leku byla zbyt duza (przedawkowanie), nalezy zwrécié sie do
lekarza lub udaé sig bezposrednio do szpitala, Nalezy wzia¢ ze sobg opakowanie leku. Nie nalezy prowadzié
pojazddw, ani wykonywaé czynnosci ktére wymagaja koncentracji.

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku, moga wystapié nastepujace objawy:
& zwezenie Zrenic w oczach
wolniejszy lub plytszy niz zwykle oddech (depresja oddechowa)
uczucie sennosei lub omdlenia
obnizone napiecie migsniowe (hipotonia)
wolniejsze tetno
niskie cisnienie tetnicze krwi.
W niekt6rych cigzkich przypadkach, przedawkowanie moze powodowaé omdlenia (utrate przytomnosei),
lub spowodowag zgon.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone
O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku,

Jesli pacjent chce zaprzestaé stosowania leku, nalezy skonsultowaé sie wezeéniej z lekarzem. Lekarz okresli
$pos6b przerwania stosowania leku. Dawke nalezy zmniejszaé powoli, aby uniknaé pojawienia si¢ dziataf
niepozadanych,

W przypadku naglego przerwania stosowania leku, mogg wystapié nastepujace chjawy:
¢ uczucie poddenerwowania lub leku
¢ kotatanie serca
* drzenie
® pocenie sig,

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.




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

Cigzkie dzialania niepozadane
Nalezy zaprzestac stosowania Oxycodone i skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystapienia ktérychkolwick z nastepujacych dziatan niepozadanych:

e reakgje alergiczne — objawy moga obejmowaé nagly $wiszczacy oddech, trudnodci w oddychaniu,
obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypke lub swedzenie — objawy moga obejmowaé cate ciato
° problemy z oddychaniem - objawy moga obejmowaé wolniejszy lub phytszy oddech.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania Oxycodone i skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystapienia ktorychkolwiek z powyzszych dziatari niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktérychkolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowa¢ sig
z lekarzem lub pielegniarka:

Bardzo czgsto: moga wystgpowac czgsciej nizu 1 na 10 pacjentéw

*  zaparcia — lekarz moze przepisaé odpowiednie leki, aby pomde pacjentowi

* nudnosci, wymioty ~ objawy te powinny zwykle ustgpic po kilku dniach. W przypadku ich nie
ustapienia, lekarz moze przepisaé odpowiednie leki, aby pomdc pacjentowi

* uczucie sennosci ~ najezesciej wystepuje po rozpoczgciu stosowania leku lub po zwiekszeniu
dawki, ale objawy powinny ustapié po kifku dniach

+  bdl glowy

* zawroty glowy

* swedzenie skory.

Czesto: moga wystepowad od 1 do 10 pacjentéw

 suchos¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawnosé, bél brzucha lub dyskomfort, biegunka

 zdezorientowanie, depresja, uczucie ostabienia, niepokdj lub nerwowosé, skurcze, zaburzenia
snu, nieprawidtowe myslenie lub marzenia senne

e trudnosci w oddychaniu [ub §wiszezacy oddech, uczucie dusznosci, trudnosci z prawidlowym
kaszlem
wysypka

s pocenie si¢ lub dreszcze.

Rzadko: moga wystgpowaé czedciej nizu 1 osoby na 100 pacjentow

szybkie, nieréwne bicie serca, obnizone cisnienie krwi, zaczerwienienie
uczucie wirowania lub uczucie omdlenia, zwtaszcza przy wstawaniu

® widzenie i styszenie czego$ czego nie ma w rzeczywistosci (halucynacje), zmiany nastroju,
depresja, uczucie euforii, uczucie niepokoju, pobudzenie lub ogélne zte samopoczucie, utrata
pamigci

® drzenie, trudnosci w méwieniu, zmiany w sposobie odczuwania, niemoznodé odezuwania bdly,
mrowienie w dioniach i nogach, drgawki, zaburzenia widzenia, mimowolne skurcze migsni,
suchos¢ skory, ciezkie tuszczenie lub schodzenie skéry
odwodnienie, uczucie pragnienia, obrzek dioni, kostek lub stop
zaczerwienienie twarzy, zwgzenie srenic w oczach, skurcz miesni, wysoka temperatura ciata
trudnosci w potykaniu, bekanie, czkawka, gazy, problemy zotadkowe, zmiany w odczuwaniu
smaku, préchnica




° blokada w przeplywie z6tci z watroby (cholestaza). Moze powodowaé swedzenie skory,
zazGtcenie skdry, bardzo ciemny kolor moczu i bardzo blady stolec

* trudnosci w oddawaniu moczu, problemy z uzyskaniem erekeji, zmniejszenie popedu
pleiowego, brak miesigczki

s koniecznos¢ uzycia wigkszej dawki leku niz normalnie, aby uzyskaé ten sam poziom ulgi w
bélu (tolerancja) — podobnie jak w przypadku wszystkich innych silnych srodkéw
przeciwbolowych, istnieje ryzyko uzaleznienia sie lub powstania tolerancji na lek

° zmiany w wynikach badan czynnosci watroby.

Nieznana czesto§é: czgstosé nie moze byé okregiona na podstawie dostgpnych danych

s zwickszona wrazliwo$é na bol

s agresja.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie moztiwe objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialaii niepoZzadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotee, nalezy powiedzieé o tym lekarzows, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mona
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycanych i Produktéw Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozma réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki
zglaszaniu dziatatt niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpicczefistwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxycodone

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowacé tego leku po uplywie terminu waznosci umieszczonego na pudetku i etykiecie amputki
po: EXP,

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem. Po otwarciu amputki roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Wszelkie resztki
niewykorzystanego leku nalezy natychmiast wyrzucié,

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie uzywa, Takie postepowanie pomoze chronié srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oxycodone
*  Substancja czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek.

® Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy Jjednowodny, sodu cytrynianu, sodu chlorek, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwar,

Oxycodone Molteni zawiera substancje o znanym dziataniu (s6d). Patrz punkt 2.
Jak wyglada lek Oxycodone Molteni i co zawiera opakowanie
Lek jest klarownym, bezbarwnym roztworem umieszczonym w przezroczystych szklanych amputkach.

Lek o mocy 10 mg/ml jest dostepny jako roztwér w amputkach o objetodei 1 ml, 2 ml lub 20 ml (zawierajace
odpowiednio 10 mg, 20 mg i 200 mg oksykodonu chiorowodorku).




Podmiiot odpowiedzialny i wytwérca

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Fraz. Granatierf 50018

Scandicci (Firenze), Wiochy

Tel: +3905573611

Fax: +39055720057

e-mail: info@moltenifarma.it

Ten lek jest dopuszezony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Polska; Oxycodone Molteni
Wielka Brytania: Oxycodone Molteni
Francja: Oxycodone Molteni
Wlochy: Ossicodone Molteni

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<

Informacje dla Personelu Medycznego

Oxycodone Molteni, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji

Oxycodoni hydrochloridum

Ninigjsza ulotka dostarcza informacji dla personelu medycznego na temat leku Oxycodone Molteni, 10
mg/ml, roztwér do wstrzykiwari / do infuzji.

Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania:
Podskérne wstrzyknigcie lub infuzja.
Dozylne wstrzykniecie lub infuzja.

Dawkowanie:
Dawkowanie nalezy dostosowaé do nasilenia bélu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta oraz

przyjmowanych obecnie lub wezesniej lekow.

Dorosli powyzej 18 lat:

Poni?sze dawki wyjsciowe sg zalecane u pacjentéw nieleczonych wezesniej z zastosowaniem opioidéw.
Poczatkowa dawka powinna by¢ dostosowana do wezesniejszego lub réwnoczesnego leczenia (w
szczegOlnosci, jesli pacjent byt leczony wezesniej przy pomocy innych opioidéw), ogélnego stanu pacjenta,
a takze nasilenia bolu. Jedli dziatanie przeciwbdlowe jest niewystarczajace, lub gdy wzrasta natgzenie bélu
moze by¢ konieczne stopniowe zwigkszanie dawki.

— iv. (bolus): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwafi, Nalezy podawaé pojedyncza dawke w bolusie od 1 do 10
mg powoli, w ciggu 1-2 minut. Dawki nie powinny by¢ podawane czgécigj niz co 4 godziny.

— iv. (infuzja): Lek nalezy rozcieficzy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Poczatkowo, zalecana jest dawka 2 mg/h.
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— iv. (PCA): Lek nalezy rozcieficzy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0.9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Dawka 0,03 mg/kg powinna by¢ podawana w postaci
bolusa, z czasem refrakeji minimum 5 minut.

~  se. (bolus): Uzywaé roztworu o stezeniu 10 mg/ml. Zaleca sig rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg,
powtarzanej zgodnie z potrzebami w odstgpach 4-godzinmych.

—  se. (infuzja): W razie potrzeby lek nalezy rozcieficzyé przy pomocy roztworu soli fizjologicznej
0,9%, dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg/dobe i jest
zalecana dla pacjentéw wezesniej nieleczonych przy pomocy opioidéw, miareczkowanie stopniowe,
zgodnie z kontrola objaw6w. Pacjenci z nowotworami, u ktérych doszlo do zamiany oksykodonu
doustnego na oksykodon pozajelitowy mogg wymagaé znacznie silniejszej dawki (patrz ponizej).

Zamiana u pacjentéw oksykodonu doustnego na oksykodon pozajelitowy:

Dawka powinna byé oparta na nastepujacym stosunku: 2 mg oksykodonu doustnego jest rownowazne 1 mg
oksykodonu pozajelitowego. Nalezy podkresli¢, ze jest to zalecana dawka wymagana. Roznice wystepujace
miedzy pacjentami wymagaja, aby u kazdego pacjenta dokladnie dostosowaé odpowiednia dawke.

Osaby w podesziym wieku:
Najnizsza dawke nalezy podawaé przy ostroznym doborze dawki w celu opanowania bélu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby:

U pacjentéw z tagodng i umiarkowana niewydolnoscig nerek i/lub tagodnymi zaburzeniami czynnosci
watroby lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznoscl. Najnizsza dawke nalezy podawac przy ostroznym
doborze dawki w celu opanowania bolu.

Dzieci do lat 18:
Brak danych dotyczacych stosowania iniekeji oksykodonu u pacjentéw ponizej 18 roku Zycia.

Czas trwania leczenia
Oksykodonu nie powinno sig stosowaé dhuzej niz jest to konieczne.

Zastosowanie w przypadku przewlektego bélu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie sg $rodkiem pierwszego wyboru w przypadku przewlekiego bélu pochodzenia
nienowotworowego, nie s one réwniez zalecane jako jedyny sposéb leczenia. Béle przewlekle, w
przypadku ktérych wykazano, ze moga by¢ tagodzone przez dziatanie silnych opioidéw obejmuja przewlekte
bole zwyrodnieniowe i chorobg zwyrodnieniowa dysku. Potrzebe dalszego leczenia w przypadku
przewleklego bélu pochodzenia nienowotworowego nalezy ocenia¢ w regularnych odstgpach czasu.

Zaprzestanie leczenia:
W przypadku, gdy pacjent nie wymaga dalszego leczenia przy pomocy oksykodonu, moze byé wskazane,
aby stopniowo zmniejszaé dawkg, aby zapobiec objawom odstawienia.

Instrukcja uzytkowania / obstugi

Kazda amputka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u pojedynczego pacjenta. Lek nalezy poda¢
natychmiast po otwarciu amputki, a wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzuci¢. Stabilnosc
chemiczna i fizyczna w uzyciu zostata wykazana przez okres 24 godzin w temperaturze pokojowej 15-25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢é natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki, w jakich przechowywany jest produkt odpowiada uzytkownik i nie powinien
by¢ on diuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rozpuszczenie, rozcieficzanie, itp. nie
zostalo przeprowadzone w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.




Wstrzyknigcie oksykodonu, nierozcieficzonego lub rozcieficzonego do 1 mg/ml roztworem soli
fizjologicznej 0,9% m/obj., dekstrozy 5% m/obj. lub wody do wstrzykiwan jest fizycznie i chemicznie
stabilne w kontakcie z reprezentatywnymi markam strzykawek wykonanych z polipropylenu lub
poliweglanu, przewodami wykonanymi z polietylenu fub PVC, Iub toreb do infuzji wykonanych z PVC lub
EVA, w okresie 24 godzin w temperaturze pokojowsj.

Wstrzyknigcie, zaréwno w stanie nierozcieficzonym lub po rozcieficzeniu do 1 mg/ml w plynach infuzyjnych
stosowanych w badaniach, i znajdujacych si¢ w roznych zestawach, nie musi by¢ chronione przed $wiatiem.
Niewlasciwe obchodzenie si¢ z nierozcieficzonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki, lub
rozciefczonymi roztworami moze zagrozi¢ sterylnosci produktu,

Data ostatniej aktualizacji ulotki: :? d J’( é (95‘ 07




