Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Oxycodone Molteni, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Oxycodoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Oxycodone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone
Jak stosowac lek Oxycodone
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Oxycodone
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oxycodone i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelna nazwa leku to Oxycodone Molteni. W tej ulotce stosowana jest krotsza nazwa ,,Oxycodone”. Lek
zawiera substancje czynng oksykodonu chlorowodorek. Lek nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwbolowymi (lub ,,analgetykami’).

Oxycodone jest stosowany w leczeniu b6lu, od umiarkowanego do silnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone:

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

o gdy wystepuja u pacjenta problemy z oddychaniem takie jak: ciezka przewlekta obturacyjna choroba
ptuc, ciezka astma oskrzelowa lub ciezka depresja oddechowa, w przypadku gdy u pacjenta wystepuje
dusznos$¢, z kaszlem lub wolniejsze lub sptycone oddychanie

e w przypadku probleméw pacjenta takich jak silny bol brzucha lub nieprawidtowe dziatanie czgsci jelit

(niedroznos¢ jelita cienkiego)

w przypadku probleméw pacjenta z sercem spowodowanych dtugotrwala chorobg ptuc (serce ptucne)

u pacjenta z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami watroby

u pacjenta u ktoérego czesto wystepujg zaparcia

u pacjentow ponizej 18 roku zycia.

Nie nalezy stosowa¢ Oxycodone w przypadku wystapienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji. W

przypadku watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem

Oxycodone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jesli
pacjent:




e jest osobg w podesztym wieku lub jest ostabiony
e ma niedoczynnos¢ tarczycy (hypothyreosis) — moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku
e ma obrzgk §luzowaty (zaburzenie tarczycy objawiajace si¢ suchg, zimna i obrzeknieta [opuchnigta]
skora twarzy i koficzyn)
e 0dnidst uraz glowy, ma silne béle gtowy lub zte samopoczucie — moze to by¢ objaw wysokiego
ci$nienia w czaszce
e ma malg objetos¢ krwi (hipowolemia); moze wystapi¢ w wyniku ciezkiego krwawienia
zewnetrznedo lub wewnetrznego, ciezkich oparzen, nadmiernej potliwosci, ciezkiej biegunki lub
wymiotow
ma niskie cisnienie krwi (hipotensja)
ma zaburzenia psychiczne spowodowane przez zatrucie (psychoza toksyczna)
ma problemy z pecherzykiem zotciowym lub drogami zotciowymi
ma zapalenie trzustki (ktére powoduje silny bdl brzucha i plecow)
ma choroby zapalne jelit
ma problemy z prostatg
ma uczucie ostabienia lub zawroty gtowy, nudno$ci lub wymioty lub utrat¢ masy ciata — moga to by¢
objawy nieprawidtowego dziatania nadnerczy
e ma problemy z oddychaniem, takie jak cigzka choroba ptuc, w przypadku ktorych u pacjenta
wystepuje dusznos¢ z kaszlem
e w przesztosci doswiadczyl objawow odstawienia, takich jak pobudzenie lub lek, drzenie lub pocenie
si¢ podczas zaprzestania przyjmowania alkoholu lub stosowania narkotykow
e ma problemy z nerkami
e ma problemy z watrobg.
W przypadku wystgpowania ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub braku pewnosci pacjenta w tym
zakresie), nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem Oxycodone.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czesci brzucha, mogacy
promieniowaé na plecy, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz mogg to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest opioidem. Moze on spowodowaé uzaleznienie i (lub) natog.

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekdw
przeciwbolowych moze spowodowaé¢ zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢
do niego, co okresla si¢ jako tolerancje).
Wielokrotne stosowanie leku Oxycodone moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze
podczas stosowania wigkszej dawki przez dtuzszy czas.
Uzaleznienie lub nat6g moze doprowadzi¢ do tego, Ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowa¢ ile leku
powinien przyjac¢ lub jak czgsto powinien go przyjmowaé. Pacjent moze czué potrzebe przyjmowania leku,
nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bolu.
Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest rézne u réznych oséb. Moze by¢ wieksze ryzyko
wystgpienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxycodone, jesli:

— pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu, lekdw

wydawanych na recepty lub narkotykow (,,natog”);
— pacjent jest palaczem;
— pacjent miat 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, moze
to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog:

— potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

— potrzeba przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana;
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— stosowanie leku z powodow innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby utatwic¢
sobie zasniecie™;
— podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych préb odstawienia lub ograniczenia stosowania leku;
— zle samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczeciu
przyjmowania (,,efekt odstawienia”).
Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
omo6wi¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Oxycodone™).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku oséb ponizej 18 roku zycia.

Lek Oxycodone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekéw ziotlowych. Poniewaz
Oxycodone moze wptywaé na dziatanie innych lekéw. Réwniez niektore inne leki moga wptywac na sposob
dziata Oxycodone.

Jednoczesne stosowanie Oxycodone Molteni i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub lekow
do nich podobnych zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowe;j),
$pigczki oraz moze zagrazaé¢ zyciu. Z tego tez powodu ich jednoczesne stosowanie mozna bra¢ pod uwage
wylacznie wtedy, gdy nie sa dostgpne inne metody leczenia.

Jezeli, lekarz przepisze Oxycodone Molteni jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, wowczas lekarz
powinien tez ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktére pacjent przyjmuje oraz $cisle
stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie przyjaciot
lub krewnych, aby mieli §$wiadomos$¢ mozliwo$ci wystapienia oznak i objawow wskazanych powyzej. W
przypadku wystapienia powyzszych objawow 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 mogg wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze wywotywaé u pacjenta
nastgpujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migsni, ktore kontroluja ruchy oka,
pobudzenie, nadmierng potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszenie napigcia migéni,
podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania:
e lekdéw znanych pod nazwg inhibitory monoaminooksydazy lub jesli pacjent przyjmowat tego
typu leki w ciggu ostatnich dwoch tygodni
o lekow pomagajacych pacjentowi zasnaé, takich jak $rodki uspokajajace lub nasenne w tym
benzodiazepiny
e lekow przeciwdepresyjnych




o lekdw stosowanych w przypadku problemdw ze zdrowiem psychicznym, takich jak fenotiazyny
lub neuroleptyki
innych silnych lekéw przeciwbdlowych lub ,,analgetykow”
lekéw zwiotczajacych migénie
lekéw na nadci$nienie t¢tnicze krwi
lekdw stosowanych w zakazeniach, takich jak klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna
lekdw przeciwgrzybicznych, takich jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub pozakonazol
rodzaju lekow stosowanych w przypadku wirusa HIV o nazwie ,,inhibitory proteazy”, takich jak
boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir
ryfampicyny (stosowang w leczeniu gruzlicy)
karbamazepiny (lek stosowany w leczeniu napaddw, padaczek lub drgawek i niektérych
zespotow bolowych)
fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczek, napaddw lub drgawek)
cymetydyny, stosowanej w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, niestrawnosci lub zgagi
chinidyny, stosowanej w przypadku szybkiej pracy serca
srodkow znieczulajacych, stosowanych przed operacja lub procedura medyczna
ziotowej substancji zwanej dziurawcem zwyczajnym (znanej rowniez jako Hypericum
perforatum)

o lekdw antyhistaminowych

o lekdw stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.
W przypadku wystepowania ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub braku pewnosci pacjenta w tym
zakresie), nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem Oxycodone.

Lek Oxycodone z jedzeniem, piciem i alkoholem
e Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas leczenia przy pomocy Oxycodone.
e Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia przy pomocy Oxycodone, gdyz moze to powodowac
sennos¢ lub zwigksza ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech z ryzykiem
zatrzymania oddychania i utratg przytomnosci.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nie nalezy stosowa¢ leku w czasie cigzy o ile lekarz nie zaleci inaczej. Niniejszego leku nie nalezy rowniez

wykorzystywaé w czasie porodu, gdyz moze wywola¢ powolny i ptytki oddech (depresje oddechows) lub
objawy odstawienia u noworodka.

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Pacjent moze czuc¢ si¢ senny lub mogg u niego wystapic inne dziatania niepozadane, takie jak ostabienie,
zawroty gtowy lub omdlenia podczas stosowania Oxycodone. Dziatania te sg bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub przy zwigkszaniu dawki. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, czy
obstugiwaé narzedzi lub maszyn.

Oxycodone zawiera sod
Oxycodone Molteni, 10 mg/ml - amputka o objetosci 1 ml zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
ampulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Oxycodone Molteni, 10 mg/ml - ampulka o objetosci 2 ml zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.




Oxycodone Molteni, 10 mg/ml - ampulka o objetosci 20 ml zawiera 57.0 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej ampuice. Odpowiada to 2.85% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u
0s0b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Oxycodone

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

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

Stosowanie leku

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

e jako kropléwka (infuzja).

Zalecana dawka
Lekarz okresli wtasciwa dawke dla pacjenta. Dawka i czgstotliwo$¢ podania moga ulec zmianie w zaleznosci
od poziomu b6lu pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa zalezy od sposobu podania — sposéb podania okresla lekarz.
Zazwyczaj stosowane dawki poczatkowe sg nastepujace:

e pojedyncze wstrzykniecie dozylne — zwykle od 1 do 10 mg podawane powoli przez 1 do 2
minut. Kolejne pojedyncze dawki nalezy podawac co najmniej w odstepach co 4 godziny

e pojedyncze wstrzykniecie za pomocg cienkiej igty do tkanki podskornej — zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5 mg. Kolejne pojedyncze dawki nalezy podawa¢ w odstepach co 4 godziny

o w formie kroplowki (infuzji): infuzja dozylna — zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi
2 mg podawana co godzine

¢ infuzja za pomoca cienkiej igly do tkanki podskornej — zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa
wynosi 7,5 mg na dobg

¢ infuzja kontrolowana przez pacjenta (znieczulenie kontrolowane przez pacjenta tzw. patient
controlled analgesia, PCA”) — dawka zalezy od masy ciata pacjenta (0,03 mg na kg masy ciata).
Lekarz lub pielggniarka zadecyduje o czestotliwosci podawania leku dla pacjenta.

W przypadku nieustapienia bolu podczas stosowania Oxycodone, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku w przypadku osob ponizej 18 roku zycia.

Osoby z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby
W przypadku jakichkolwiek probleméw z nerkami lub watrobg nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, poniewaz moze istnie¢ koniecznos$¢ zastosowania innego leku lub mniejszej dawki Oxycodone.

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

Nie nalezy stosowa¢ Oxycodone w ilosci wigkszej niz zalecit lekarz. W przypadku watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku uznania, ze przyjeta dawka leku byta zbyt duza (przedawkowanie), nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub uda¢ sie bezposrednio do szpitala. Nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku. Nie nalezy prowadzié
pojazdow, ani wykonywac czynnos$ci ktore wymagaja koncentracji.




W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku, mogg wystapi¢ nastgpujace objawy:
e zwezenie zrenic w oczach
wolniejszy lub plytszy niz zwykle oddech (depresja oddechowa)
uczucie senno$ci lub omdlenia
obnizone napi¢cie migsniowe (hipotonia)
wolniejsze tetno
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi
e zaburzenia mozgu (okreslanego jako toksyczna leukoencefalopatia).
W niektorych cigzkich przypadkach, przedawkowanie moze powodowa¢ omdlenia (utrate przytomnosci), lub
spowodowac zgon.

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

Jesli pacjent chee zaprzesta¢ stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ wezesniej z lekarzem. Lekarz okresli
sposob przerwania stosowania leku. Dawke nalezy zmniejsza¢ powoli, aby unikna¢ pojawienia si¢ dziatan
niepozadanych.

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku, moga wystapi¢ nastepujace objawy:
e uczucie poddenerwowania lub lgku

kotatanie serca

drzenie

pocenie si¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy zaprzesta¢ stosowania Oxycodone i skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystgpienia ktorychkolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

o reakcje alergiczne — objawy mogg obejmowac nagly $wiszczagcy oddech, trudnosci w oddychaniu,
obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypke lub swedzenie — objawy moga obejmowac cate ciato
e problemy z oddychaniem — objawy moga obejmowa¢ wolniejszy lub ptytszy oddech.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania Oxycodone i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystgpienia ktorychkolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktorychkolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem lub pielegniarka:

Bardzo czesto: moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
»  zaparcia — lekarz moze przepisa¢ odpowiednie leki, aby pomde pacjentowi
* nudnos$ci, wymioty — objawy te powinny zwykle ustapi¢ po kilku dniach. W przypadku ich nie
ustgpienia, lekarz moze przepisa¢ odpowiednie leki, aby pomdc pacjentowi
* uczucie sennosci — najczesciej wystepuje po rozpoczeciu stosowania leku lub po zwigkszeniu
dawki, ale objawy powinny ustgpi¢ po kilku dniach
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bol gtowy
zawroty gtowy
swedzenie skory.

Czesto: moga wystepowac od 1 do 10 pacjentow

sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawnos¢, bol brzucha Iub dyskomfort, biegunka
zdezorientowanie, depresja, uczucie ostabienia, drzenie, brak energii, zmgczenie, niepokdj lub
nerwowos$¢, zaburzenia snu, nieprawidtowe myslenie lub marzenia senne

trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, uczucie dusznosci, trudnosci z prawidtowym
kaszlem

wysypka

pocenie si¢.

Rzadko: moga wystepowac czgsciej niz u 1 osoby na 100 pacjentow

reakcje alergiczne

trudnosci w oddychaniu

szybkie, nieréwne bicie serca, zaczerwienienie

uczucie wirowania, widzenie i styszenie czego$ czego nie ma w rzeczywistosci (halucynacje),
zmiany nastroju, nieprzyjemny lub zaburzony nastréj, uczucie euforii, uczucie niepokoju,
pobudzenie lub ogdlne zle samopoczucie, utrata pamieci

trudnosci w mowieniu, zmniejszenie wrazliwosci na bol lub dotyk, mrowienie lub drgtwienie w
dtoniach i nogach, drgawki, zaburzenia widzenia, omdlenia, nietypowa sztywno$¢ lub wiotkos¢
migs$ni, mimowolne skurcze migs$ni

suchos¢ skory, cigzkie tuszczenie lub schodzenie skory

odwodnienie, uczucie pragnienia, dreszcze, obrzgk dtoni, kostek lub stop

zaczerwienienie twarzy, zwezenie zrenic w oczach, skurcz miesni, wysoka temperatura ciata
trudnosci w potykaniu, bekanie, czkawka, gazy, stan, w ktérym jelito nie dziata prawidtowo
(niedroznos¢ jelit), problemy zotadkowe, zmiany w odczuwaniu smaku

trudnosci w oddawaniu moczu, problemy z uzyskaniem erekcji, zmniejszenie popedu
ptciowego, niski poziom hormonéw pitciowych we krwi (,,hipogonadyzm”, stwierdzony w
badaniu krwi)

konieczno$¢ uzycia wigkszej dawki leku niz normalnie, aby uzyskac¢ ten sam poziom ulgi w
bolu (tolerancja) — podobnie jak w przypadku wszystkich innych silnych §rodkow
przeciwbolowych, istnieje ryzyko uzaleznienia si¢ lub powstania tolerancji na lek, objawy
odstawienia (patrz punkt 2 cze$¢ ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

zmiany w wynikach badan czynnos$ci watroby, kolka zotciowa.

Rzadko: moga wystepowac u 1 na 1000 os6b

niskie ci$nienie tetnicze krwi
uczucie ,,omdlenia”, zwlaszcza przy wstawaniu
pokrzywka (wysypka pokrzywkowa).

Nieznana czestos$¢: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

zwickszona wrazliwo$¢ na bol

agresja

prochnica zebow

brak miesigczki

blokada w przeptywie z6lci z watroby (cholestaza). Moze powodowaé swedzenie skory,
zaz6lcenie skory, bardzo ciemny kolor moczu i bardzo blady stolec

zaburzenie wplywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bol w gornej czesci
brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego)

dhugotrwate stosowanie Oxycodone Molteni w czasie cigzy moze spowodowac zagrazajgce
zyciu objawy odstawienne u noworodka. Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage u dziecka, to:
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drazliwos¢, nadpobudliwos¢ i zaburzenia snu, ptacz o wysokim tonie, drzenie, biegunka i nie
przybieranie na wadze
o bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxycodone

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktérego inne osoby nie moga mie¢ dostepu.
Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktorej nie zostat przepisany.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na pudetku i etykiecie amputki
po: EXP.

Lek nie wymaga szczegolnych warunkow przechowywania. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed §wiattem. Po otwarciu ampulki roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Wszelkie resztki
niewykorzystanego leku nalezy natychmiast wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodone
e Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek.
e Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynianu, sodu chlorek, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Oxycodone Molteni zawiera substancj¢ o znanym dziataniu (sod). 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 roztwor w amputkach o objetosci 1 ml, 2 ml lub 20 ml (zawierajace
odpowiednio 10 mg, 20 mg i 200 mg oksykodonu chlorowodorku).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Scandicci (Firenze), Wtochy

Tel: +3905573611

Fax: +39055720057

e-mail: info@moltenifarma.it



pl-pl-10mgml-clean.pdf

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

Polska: Oxycodone Molteni
Wielka Brytania: Oxycodone Molteni
Francja: Oxycodone Molteni
Wiochy: Ossicodone Molteni

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
S e e

Informacje dla Personelu Medycznego

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

Oxycodoni hydrochloridum

Niniejsza ulotka dostarcza informacji dla personelu medycznego na temat leku Oxycodone Molteni, 10
mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta oraz
przyjmowanych obecnie lub wczeséniej lekow.

Dorosli powyzej 18 lat:

Ponizsze dawki wyjsciowe sg zalecane u pacjentow nieleczonych wczesniej z zastosowaniem opioidow.
Poczatkowa dawka powinna by¢ dostosowana do wczesniejszego lub réwnoczesnego leczenia (w
szczegolnosci, jesli pacjent byt leczony wcezesniej przy pomocy innych opioidow), ogdlnego stanu pacjenta,
a takze nasilenia bolu. Jesli dziatanie przeciwbdlowe jest niewystarczajace, lub gdy wzrasta natgzenie bolu
moze by¢ konieczne stopniowe zwickszanie dawki.

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

— iv. (infuzja): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Poczatkowo, zalecana jest dawka 2 mg/h.

— iv. (PCA): Lek nalezy rozcienczy¢ 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 refrakcji minimum 5 minut.

— sC. (bolus): Uzywa¢ roztworu o stezeniu 10 mg/ml. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg,
powtarzanej zgodnie z potrzebami w odstepach 4-godzinnych.

— sc. (infuzja): W razie potrzeby lek nalezy rozcienczy¢ przy pomocy roztworu soli fizjologicznej
0,9%, dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg/dobe i jest
zalecana dla pacjentow weze$niej nieleczonych przy pomocy opioidéw, miareczkowanie stopniowe,
zgodnie z kontrolg objawow. Pacjenci z nowotworami, u ktérych doszto do zamiany oksykodonu
doustnego na oksykodon pozajelitowy moga wymagac znacznie silniejszej dawki (patrz ponizej).

Zamiana u pacjentow oksykodonu doustnego na oksykodon pozajelitowy:




Dawka powinna by¢ oparta na nastepujagcym stosunku: 2 mg oksykodonu doustnego jest rownowazne 1 mg
oksykodonu pozajelitowego. Nalezy podkresli¢, ze jest to zalecana dawka wymagana. R6znice wystepujace
miedzy pacjentami wymagaja, aby u kazdego pacjenta doktadnie dostosowaé odpowiednia dawke.

Osoby w podesztym wieku:
Najnizsza dawke nalezy podawac przy ostroznym doborze dawki w celu opanowania boélu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub wqtroby:

Dawka poczatkowa powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u tych pacjentéw. Zalecana dawka
poczatkowa u 0s6b dorostych powinna zosta¢ zmniejszona o 50% (na przyktad catkowita dawka dobowa 10
mg doustnie u pacjentéw wczesniej nie przyjmujacych opioidéw), oraz kazdy pacjent powinien miec¢
indywidualnie dostosowang dawke do odpowiedniej kontroli bolu zgodnie ze stanem klinicznym.

Populacja pediatryczna:
Brak danych dotyczacych stosowania iniekcji oksykodonu u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

Zastosowanie W przypadku przewlektego bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie s srodkiem pierwszego wyboru w przypadku przewlektego bolu pochodzenia
nienowotworowego, nie sg one rowniez zalecane jako jedyny sposob leczenia. Bole przewlekle, w
przypadku ktorych wykazano, ze moga by¢ tagodzone przez dziatanie silnych opioidéw obejmuja przewlekte
bole zwyrodnieniowe i chorobg zwyrodnieniowa dysku.

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

Cele leczenia i jego zakonczenie:

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone nalezy uzgodnié razem z pacjentem strategie leczenia,
obejmujaca czas trwania i cele leczenia, oraz plan jego zakonczenia, zgodnie z wytycznymi leczenia bolu.
Podczas leczenia lekarz powinien mie¢ czesty kontakt z pacjentem w celu oceny konieczno$ci dalszego
leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w razie koniecznosci. Gdy pacjent nie
potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec
wystapieniu objawow odstawienia. W razie braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystgpienia hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4 w
charakterystyce produktu leczniczego).

Czas trwania leczenia
Oksykodonu nie powinno si¢ stosowac dtuzej niz jest to konieczne.

Instrukcja uzytkowania / obstugi

Kazda ampulka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u pojedynczego pacjenta. Lek nalezy podac
natychmiast po otwarciu ampuiki, a wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucié. Stabilno$¢
chemiczna i fizyczna w uzyciu zostata wykazana przez okres 24 godzin w temperaturze pokojowej 15-25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je$li nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki, w jakich przechowywany jest produkt odpowiada uzytkownik i nie powinien
by¢ on dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rozpuszczenie, rozciefnczanie, itp. nie
zostalo przeprowadzone w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Wstrzyknigcie oksykodonu, nierozcienczonego lub rozcienczonego 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 markami strzykawek wykonanych z polipropylenu lub
poliweglanu, przewodami wykonanymi z polietylenu lub PVC, lub toreb do infuzji wykonanych z PVC lub
EVA, w okresie 24 godzin w temperaturze pokojowe;j.
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Wstrzyknigcie, zar6wno w stanie nierozcienczonym lub po rozcienczeniu do 1 mg/ml w ptynach infuzyjnych
stosowanych w badaniach, i znajdujacych si¢ w roznych zestawach, nie musi by¢ chronione przed Swiattem.
Niewtlasciwe obchodzenie si¢ z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej ampuitki, lub
rozcienczonymi roztworami moze zagrozi¢ sterylnosci produktu.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
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