Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxycodone Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Oxycodone Kalceks, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxycodone Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Oxycodone Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zostat przepisany przez lekarza prowadzacego w celu ztagodzenia bolu o nasileniu
umiarkowanym do silnego. Substancja czynng jest oksykodon, ktory silnie dziata przeciwbolowo.

Oxycodone Kalceks jest wskazany do stosowania wytacznie u oso6b dorostych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone Kalceks:

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

jesli u pacjenta wystepuje wrazliwos¢ na morfing lub inne opioidy;

jesli pacjent ma zaburzenia oddychania, takie jak ciezka przewlekta obturacyjna choroba phuc,
cigzka astma oskrzelowa lub ciezka depresja oddechowa. Wystepowanie tych schorzen powinno
zosta¢ zdiagnozowane przez lekarza prowadzacego. Objawy moga obejmowaé dusznosé, kaszel
lub wolniejszy albo stabszy oddech niz przewidywany;

jesli pacjent ma chore serce, co zostato zdiagnozowane jako serce ptucne (zmiany W Sercu

w wyniku przewleklej choroby ptuc);

w przypadku zaburzen takich jak nieprawidtowe dziatanie czesci jelit (niedroznosé jelita
cienkiego) lub silny bol brzucha;

jesli pacjent ma dlugotrwale zaparcia;

jesli wiek pacjenta wynosi mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Oxycodone Kalceks nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka:

U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych;



- upacjentdéw o obnizonej aktywnos$ci gruczohu tarczowego (niedoczynnos¢ tarczycy) ze wzgledu
na mozliwg konieczno$¢ zmniejszenia dawki;

- upacjentdw z obrzekiem $luzowatym, jest to zaburzenie czynnosci tarczycy objawiajace si¢
suchos$cia skory, obnizeniem temperatury ciata, obrzgkiem (opuchlizng) skory twarzy i konczyn;

- upacjentéw z urazem gltowy, silnymi bélami gtowy lub nudnosciami, poniewaz moze to
wskazywac na wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego;

- Upacjentdw z obnizonym ci$nieniem t¢tniczym krwi (hipotonia);

- upacjentdéw o obnizonej pojemnosci krwi (hipowolemia), co moze by¢ nastepstwem cigzkich
krwawien zewnetrznych lub wewnetrznych, ciezkich oparzen, nadmiernej potliwosci, ciezkiej
biegunki lub wymiotow;

- upacjentow z zaburzeniami psychicznymi spowodowanymi przez infekcje (psychoza toksyczna);

- upacjentdéw z zapaleniem trzustki (powodujacym silny bol brzucha i plecow);

- Upacjentéw z zaburzeniami czynnosci pecherzyka zotciowego lub drog zotciowych;

- upacjentéw z zapalng choroba jelit;

- Umezezyzn majacych trudnosci z oddawaniem moczu z powodu powigkszonego gruczotu
krokowego;

- upacjentdw ze znacznie zaburzong czynno$cig nadnerczy (nadnercza nie funkcjonujg
prawidtowo, co moze powodowa¢ objawy takie jak ostabienie, utrata masy ciala, zawroty glowy,
wymioty lub nudnosci), np. choroba Addisona;

- upacjentdw majacych trudnosci w oddychaniu zwigzane ze schorzeniami takimi jak cigzka
choroba ptuc. Wystepowanie takiego stanu powinno zosta¢ stwierdzone przez lekarza
prowadzacego. Mozliwe objawy to dusznosci i kaszel;

- upacjentow z chorobami nerek lub watroby;

- upacjentdw z wystepujacymi w przesztosci objawami wynikajacymi z odstawienia takie jak
pobudzenie, stany Igkowe, drzenie lub pocenie si¢ po zaprzestaniu przyjmowania alkoholu lub
narkotykow;

- upacjentdow ze zwickszong wrazliwoscig na bol;

- upacjentow, ktorym nalezy podawac coraz wicksze dawki leku Oxycodone Kalceks w celu
ztagodzenia bolu (tolerancja).

Nalezy zwroécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny boél w gornej czgéci brzucha, mogacy
promieniowac na plecy, nudnos$ci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane

z zapaleniem trzustki i drog zélciowych.

Przed planowang operacjg konieczne jest poinformowanie lekarza o zazywaniu leku Oxycodone
Kalceks.

Podczas przyjmowania tego leku moga wystapi¢ zmiany hormonalne. Lekarz prowadzgcy moze
podja¢ decyzjg 0 monitorowaniu tych zmian.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

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

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbdolowych moze spowodowac zmniejszenie skuteczno$ei leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancje). Wielokrotne stosowanie leku Oxycodone
Kalceks moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze prowadzi¢ do
zagrazajagcego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozgdanych moze by¢ wigksze podczas
stosowania wigkszej dawki przez dluzszy czas.

Uzaleznienie lub natdg moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent nie bedzie wstanie kontrolowac ile leku
powinien przyja¢ lub jak czg¢sto powinien go przyjmowac. Pacjent moze czué potrzebe przyjmowania

leku, nawet jesli nie bedzie on fagodzi¢ bolu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest rozne u réznych oséb. Moze by¢ wigksze ryzyko
wystgpienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxycodone Kalceks, jesli:
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- pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu,
lekéw na recepte lub narkotykow (,,naldg”);

- pacjent jest palaczem;

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

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow podczas przyjmowania leku Oxycodone

Kalceks, moze to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natog.

- potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

- potrzeba przyjmowania dawki wieckszej niz zalecana;

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

- podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych prob 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
omoOwi¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wiasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Oxycodone Kalceks”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Lek Oxycodone Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty. W przypadku zastosowania tego leku z niektorymi innymi lekami, dziatanie
tego leku lub innych lekow moze ulec zmianie.

Jednoczesne stosowanie opioidow i benzodiazepin zwigksza ryzyko sennosci, trudno$ci w oddychaniu
(niewydolnos¢ oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
nalezy bra¢ pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz
prowadzacy przepisat benzodiazepiny lub powigzane leki jednoczes$nie z opioidami wowczas lekarz
powinien ograniczy¢ dawkowanie i czas trwania rownoczesnego leczenia. Nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby zdawali sobie sprawe z oznak i objawdéw wymienionych powyzej. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych zwigksza sig, 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
wywotywaé u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢$ni, w tym migsni,
ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napigcia migs$ni, podwyzszenie temperatury ciala do ponad 38°C. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujgcych lekow:

- leki nalezace do grupy inhibitor6w monoaminooksydazy, rowniez jesli pacjent przyjmowat ten
rodzaj leku w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

- leki utatwiajace zasypianie lub leki uspokajajace (na przyktad leki przeciwlekowe, nasenne lub
uspokajajace);



- leki stosowane w leczeniu depresji (takie jak paroksetyna);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (takich jak fenotiazyny lub
neuroleptyki);

- inne silne leki przeciwbolowe;

- leki zwiotczajace migsnie;

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi;

- chinidyna (lek stosowany w leczeniu przyspieszonego rytmu bicia serca);

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, niestrawnosci lub zgagi);

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

- antybiotyki (takie jak klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna);

- leki znane jako inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV(takie jak boceprewir,
rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- karbamazepina (lek stosowany do leczenia napadow padaczkowych lub drgawek i niektorych
stanow bolowych);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu napaddéw padaczkowych lub drgawek);

- ziotowy $rodek zwany dziurawcem zwyczajnym (znany tez jako Hypericum perforatum);

- leki przeciwhistaminowe;

- leki stosowane w terapii choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent niedawno poddat si¢ znieczuleniu.

Stosowanie leku Oxycodone Kalceks z piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas stosowania leku Oxycodone Kalceks moze powodowac senno$é lub zwigkszy¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak spltycenie oddechu z ryzykiem zatrzymania
oddechu i utraty przytomnosci. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku
Oxycodone Kalceks.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Oxycodone Kalceks.

Cigza i karmienie piersia

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

Dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy sa ograniczone. Diugotrwate stosowanie
oksykodonu w czasie cigzy moze powodowac objawy odstawienne u noworodkéw. Stosowanie
oksykodonu podczas porodu moze powodowaé zaburzenia oddychania u noworodka.

Podczas leczenia lekiem Oxycodone Kalceks nalezy przerwa¢ karmienie piersig. Oksykodon przenika
do mleka matki i moze wplywac na zdrowie dziecka karmionego piersia, zwlaszcza po przyjeciu wielu
dawek.

Dane dotyczace wptywu oksykodonu na ptodno$¢ u cztowieka nie sa dostgpne.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowac szereg dzialan niepozadanych, takich jak senno$¢, ktore moga wptywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn (petne informacje dotyczace dziatan
niepozadanych mozna znalez¢ w punkcie 4). Zazwyczaj sg one najbardziej zauwazalne, gdy po raz
pierwszy zostal wstrzykniety lub gdy dawka zostata zwigkszona. Jezeli to dotyczy pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, w razie watpliwosci, czy podczas stosowania tego leku
mozna bezpiecznie prowadzié.

Lek Oxycodone Kalceks zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml i uznawany jest za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Oxycodone Kalceks

Lek zostanie odpowiednio przygotowany i podany zwykle przez lekarza lub piclegniarke. Lek nalezy
zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Dawka i czgstotliwo$¢ podawania leku mogg by¢ dostosowane do
stopnia nasilenia bolu.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiaé

Z pacjentem, czego mozna oczekiwa¢ w zwigzku ze stosowaniem leku Oxycodone Kalceks, kiedy i jak
dhugo pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac si¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢
jego przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Oxycodone Kalceks”).

Dorosli (powyzej 18 lat)

Dawka poczatkowa zalezy od drogi podania leku. Zalecane dawki poczatkowe sg nastepujace:

- W postaci pojedynczego podania dozylnego zalecana dawka wynosi od 1 do 10 mg podawana
powoli przez 1 -2 minuty. Mozna to powtorzy¢ co 4 godziny.

- W przypadku wlewu dozylnego zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg na godzine.

- W pojedynczej iniekcji za pomoca cienkiej igly do tkanki podskornej, zalecana dawka
poczatkowa to 5 mg powtarzana 0 4 godziny w razie potrzeby.

- W infuzji za pomoca cienkiej igly do tkanki podskornej, zalecana dawka poczatkowa wynosi
7,5 mg na dobg.

- Przy podaniu metoda znieczulenia kontrolowanego przez pacjenta (ang. patient controlled
analgesia - PCA), dawke oblicza si¢ stosownie do masy ciata (0,03 mg na kg masy ciata). Lekarz
prowadzacy lub pielggniarka ustali odpowiednig czestotliwos¢ podania.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent ma choroby nerek lub watroby, poniewaz lekarz moze
zaleci¢ mniejsza dawke leku w zaleznosci od stanu pacjenta.

Nie nalezy przekracza¢ dawki zalecanej przez lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent nadal odczuwa bdl nalezy omoéwié to z lekarzem
prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Kalceks

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac sig

z lekarzem. W cigzkich przypadkach przedawkowanie moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci lub
nawet $mierci. Osoby, ktore otrzymaly wigksza niz zalecana dawke leku moga odczuwac sennosc,
mdtosci lub zawroty glowy. Moga réwniez mie¢ trudnosci w oddychaniu prowadzace do utraty
przytomnosci, a nawet $mierci oraz wymaga¢ natychmiastowego leczenia w szpitalu. Przedawkowanie
moze doprowadzi¢ do zaburzenia mézgu (okreslanego jako toksyczna leukoencefalopatia). Poszukujac
pomocy medycznej, nalezy zabra¢ ze sobg t¢ ulotke 1 wszystkie pozostate ampulki, aby pokazaé
lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Kalceks

Nie nalezy przerywac stosowania leku Oxycodone Kalceks bez konsultacji z lekarzem. Jezeli
stosowanie leku Oxycodone Kalceks przestanie by¢ konieczne, zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie
dawki dobowej w celu uniknigcia nieprzyjemnych dziatan niepozadanych. W przypadku naglego
przerwania leczenia moze wystapi¢ zespot odstawienny (objawy: pobudzenie, Ik, kolatanie serca,
drzenie, pocenie si¢).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielegniarki.



4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga wywotywac reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje alergiczne wystepuja
rzadko. Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia objawy takie jak: nagly $wiszczacy
oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie, zwlaszcza
obejmujace cale ciato.

Najpowazniejszym dziataniem niepozagdanym jest stan, w ktorym pacjent oddycha wolniej lub cigzej
niz powinien (niewydolno$¢ oddechowa). Nalezy natychmiast poinformowacé lekarza, jesli tak si¢
stanie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych §rodkoéw przeciwbolowych, istnieje ryzyko
uzaleznienia od tego leku.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u wie¢cej niz 1 na 10 pacjentow)

zaparcia (lekarz moze przepisaé¢ srodki przeczyszczajace W celu rozwigzania tego ktopotu)
nudnosci lub wymioty (powinny samoistnie ustapic¢ po kilku dniach, jednak lekarz moze
przepisa¢ lek przeciwwymiotny, jesli objawy nie ustgpuja)

senno$¢ (zwykle wystepuje po rozpoczeciu przyjmowania leku lub po zwigkszeniu dawki, ale po
kilku dniach powinna samoczynnie ustapic)

zawroty glowy

bot glowy

swedzenie skory

Czeste dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéow)

sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawnos¢, bol brzucha lub dyskomfort, biegunka
stan splatania, depresja, uczucie niezwyktej stabosci, drzenie, brak energii, zmgczenie, niepokdj,
nerwowos$¢, trudnosci w zasypianiu, anormalne mysli lub sny

trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, dusznosé, obnizony odruch kaszlowy

wysypka

pocenie si¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

trudnosci w potykaniu, odbijanie, czkawka, gazy, stan, w ktérym jelito nie dziata prawidtowo
(niedroznos$c¢ jelita), zapalenie zotadka, zmiany smaku

zawroty gltowy lub odczucie "wirowania", halucynacje, zmiany nastroju, nieprzyjemny nastroj,
uczucie skrajnego szczgscia, niepokdj ruchowy, pobudzenie, ogdlne zte samopoczucie, utrata
pamigci, trudno$ci w mowieniu, zmniejszona wrazliwo$¢ na bol lub dotyk, mrowienie lub
drgtwienie rak lub stop, napady padaczkowe, drgawki, konwulsje, niewyrazne widzenie,
omdlenia, nietypowa sztywno$¢ lub zwiotczenie migsni, mimowolne skurcze migsni

trudnos$ci z oddawaniem moczu, impotencja, zmniejszenie popgdu seksualnego, niski poziom
hormonéw piciowych we krwi (hipogonadyzm, obserwowany w badaniu krwi)

szybkie, nieregularne bicie serca, zaczerwienienie skory

odwodnienie, pragnienie, dreszcze, obrzgk rak, kostek lub stop

suchos¢ skory, dotkliwe tuszczenie si¢ lub odpadanie ptatow skory

zaczerwienienie twarzy, zmniejszenie wielko$ci zrenic w oku, skurcz mig¢éni, wysoka temperatura
ciata

potrzeba przyjmowania coraz wigkszych dawek tego leku w celu uzyskania takiego samego
poziomu tagodzenia bélu (tolerancja)

bdél kolkowy brzucha lub odczucie dyskomfortu

pogorszenie czynno$ci watroby (obserwowane w badaniu krwi)

Rzadkie dzialania niepozadane (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

niskie ci$nienie krwi



- uczucie omdlenia, zwtaszcza przy wstawaniu
- swedzaca wysypka (pokrzywka)

Czestotliwos¢ nieznana (czestotliwosci nie mozna oszacowac¢ na podstawie dostepnych danych)

- zwigkszona wrazliwos¢ na bol

- agresja

- bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

- prochnica zebow

- zanik miesigczki

- zablokowanie przeplywu z6lci z watroby (cholestaza). Moze to powodowa¢ swedzenie skory,
zaz6kcenie skory, bardzo ciemny mocz i bardzo blade stolce

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

- dlugotrwate stosowanie leku Oxycodone Kalceks w czasie cigzy moze powodowaé zagrazajace
zyciu objawy odstawienne U noworodka. Objawy obserwowane u dziecka obejmuja drazliwos¢,
nadpobudliwos¢ 1 nieprawidlowy wzorzec snu, piskliwy ptacz, drzenie, wymioty, biegunkg¢ oraz
nieprzybieranie na wadze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Oxycodone Kalceks

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé¢ w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktérego inne osoby nie moga miec¢
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy 1 moze spowodowaé zgon osoby, ktorej nie zostal przepisany.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
Po otwarciu lek nalezy poda¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w ciggu 24 godzin w temperaturze 25° C i 2-8 °C (po
rozcienczeniu 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem dekstrozy lub
woda do wstrzykiwan).

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej lek nalezy poda¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Jesli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik, przy czym zasadniczo okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny, jezeli roztwor jest przechowywany w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia (np. wytrgcenie si¢
czastek w roztworze).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks 10 mg/mil:

- Substancja czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek
Jedna ampulka o pojemnosci 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada
9 mg oksykodonu).
Jedna amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada
18 mg oksykodonu).

Oxycodone Kalceks 50 mg/mil:
- Jedna ampultka o pojemnosci 1 ml zawiera 50 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada
45 mg oksykodonu).

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, kwas solny (do
ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oxycodone Kalceks i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny roztwor do iniekcji/do infuzji, wolny od widocznych czastek.

Oxycodone Kalceks jest dostepny w bezbarwnych szklanych amputkach po 1 ml i 2 ml, w tekturowym
pudetku.

Ampuiki sg oznakowane specjalnym kodem w formie pierscienia o kolorze innym dla kazdej mocy

i objetosci.

Wielkos¢ opakowania:

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml
5, 10 lub 25 amputek o objetosci 1 ml
5 Iub 10 amputek o objetosci 2 ml

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml
5 lub 10 amputek o objetosci 1 ml

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga, Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Oxycodone Kalceks
Niemcy Oxycodon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Oxycodon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslosung



Dania Oxycodone Kalceks

Finlandia Oxycodone Kalceks

Francja OXYCODONE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
OXYCODONE KALCEKS 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Irlandia Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml, 50 mg/ml solution for injection/infusion

Litwa Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Lotwa Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml skidums injekcijam/infazijam

Holandia Oxycodon Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norwegia Oxycodone Kalceks

Polska Oxycodone Kalceks

Szwecja Oxycodone Kalceks

Wielka Brytania (Irlandia Potnocna)
Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Hydrochloride 50 mg/ml solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu, ogolnego stanu pacjenta oraz stosowanych
poprzednio i obecnie lekow.

Dorosli w wieku powyzej 18 lat
Zalecane s3 nastgpujace dawki poczatkowe. Stopniowe zwigkszenie dawki moze by¢ konieczne, jesli
dziatanie przeciwbdlowe jest niedostateczne lub gdy natezenie bolu wzrasta.

Dozylnie, iv. (bolus): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu,
w 50 mg/ml (5% ) roztworze dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Zaleca si¢ podawanie

w powolnym wstrzyknieciu (bolus) dawki 1-10 mg oksykodonu chlorowodorku przez 1-2 minuty.
Dawki nie powinny by¢ podawane czgsciej niz co 4 godziny.

Dozylnie, iv. (infuzja): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu,
w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Zalecana dawka poczatkowa
Wwynosi 2 mg na godzing.

Dozylnie, iv. (PCA): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu,
w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Dawka 0,03 mg/kg mc.,
podawana w powolnym wstrzyknieciu (bolus), z czasem refrakcji minimum 5 minut. (PCA - ang.
patient controlled analgesia, znieczulenie kontrolowane przez pacjenta).

Podskérnie, sc. (bolus): Stosowaé stezenie 10 mg/ml. Oxycodone Kalceks 50 mg/ml nalezy
rozcienczy¢ w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub
W wodzie do wstrzykiwan. Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg, dawke mozna powtarzac¢

W odstgpach co 4 godziny.

Podskornie, sc. (infuzja): W razie potrzeby lek nalezy rozcienczy¢ w 9 mg/ml (0,9%) roztworze
chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Dawka
poczatkowa wynoszaca 7,5 mg/dobe jest zalecana u pacjentéw nieleczonych wczeéniej opioidami.
Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé¢ zaleznie od objawow.

Pacjenci z nowotworami, u ktorych doszto do zamiany oksykodonu doustnego na oksykodon
pozajelitowy moga wymagac znacznie silniejszej dawki (patrz ponizej).

Zmiana z postaci doustnej na postac¢ parenteralng oksykodonu:



Do ustalenia dawki mozna zastosowac nastepujacy przelicznik: 2 mg oksykodonu w postaci doustnej
odpowiada 1 mg oksykodonu w postaci parenteralnej. Nalezy podkresli¢, ze jest to orientacyjna
wymagana dawka. Z powodu r6znic mi¢dzy pacjentami odpowiednig dawke nalezy dobierac
indywidualnie. Nalezy doktadnie monitorowac pacjenta do uzyskania stabilnego stanu po zmianie
postaci opioidu.

Zmiana postaci dozylnej morfiny na posta¢ dozylng oksykodonu:

U pacjentdw, ktorzy otrzymywali morfing w postaci dozylnej przed podaniem dozylnie oksykodonu
dzienna dawka powinna by¢ wyznaczona na podstawie wspotczynnika rownowaznosci 1:1. Nalezy
podkresli¢, ze jest to wskazowka dotyczaca wymaganej dawki. Z powodu réznic miedzy pacjentami
odpowiednig dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie . Nalezy doktadnie monitorowac pacjenta do
uzyskania stabilnego stanu po zmianie postaci opioidu.

Pacjenci w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy podac
najmniejsza dawke i ostroznie jg zwigksza¢ w celu opanowania bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby:

W tej grupie pacjentéw dawke poczatkowa nalezy ustali¢ ostroznie na zachowawczych zalozeniach.
Zalecana poczatkowa dawka dla 0sob dorostych powinna zosta¢ zmniejszona o 50% (na przyktad
catkowita dawka dobowa 10 mg doustnie u pacjentow wczesniej nieleczonych opioidami), nastepnie
nalezy oszacowa¢ indywidualnie dawke skuteczng u danego pacjenta, dostosowujac ja do sytuacji
klinicznej pacjenta (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania oksykodonu w postaci do wstrzykiwan u pacjentdéw w wieku
ponizej 18 lat.

Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie s3 leczeniem z wyboru w przewlektym bdlu pochodzenia nienowotworowego ani nie sa
zalecane jako jedyna metoda leczenia. Do typow przewlektego bolu, dla ktorych wykazano
skutecznos¢ silnie dziatajacych opioidow nalezy przewlekty bol wywotany chorobg zwyrodnieniowa
stawow i chorobg krazkoéw miedzykregowych. Koniecznos¢ dalszego leczenia bolu pochodzenia
nienowotworowego nalezy poddawac regularnej ocenie.

Uktad endokrynologiczny

Opioidy moga wptywac na o$ przysadka-podwzgorze-nadnercza lub gonady. Niektore zmiany, ktore
mozna zaobserwowac, obejmuja zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy i zmniejszenie stezenia
kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga powodowac objawy kliniczne.

Terapia skojarzona:

Moze wystgpi¢ nasilenie dzialania depresyjnego OUN, ktére moze powodowac gleboka sedacje,
niewydolno$¢ oddechowa, $piaczke i $mier¢ podczas jednoczesnego leczenia benzodiazepinami lub
innymi lekami, ktore wptywajg na OUN, takimi jak leki trankwilizujace, znieczulajace, nasenne,
przeciwdepresyjne, niebenzodiazepinowe leki uspokajajace, pochodne fenotiazyny, leki
neuroleptyczne, alkohol, inne opioidy, leki zwiotczajace migsénie i leki hipotensyjne.

Czas trwania leczenia:
Oksykodonu nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz to konieczne.

Przerwanie leczenia:
Gdy pacjent nie wymaga juz leczenia oksykodonem, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie
dawki, aby nie dopusci¢ do wystgpienia objawow odstawienia.

Sposoéb podawania
Podskorne wstrzyknigcie lub infuzja.
Dozylne wstrzyknigcie lub infuzja.
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Niezgodno$ci farmaceutyczne

Cyklizyna w stezeniach 3 mg/ml lub mniejszych po zmieszaniu z lekiem Oxycodone Kalceks,

W stanie nierozcienczonym lub rozcienczonym woda do wstrzykiwan, nie powoduje wytracania si¢
osadu w okresie przechowywania trwajacym 24 godziny w temperaturze pokojowej. Wykazano
wytracanie si¢ osadu w mieszaninach oksykodonu do wstrzykiwan z cyklizyna w stezeniach
przekraczajacych 3 mg/ml lub po rozcienczeniu roztworem soli fizjologicznej 9mg/ml (0,9%) .
Jednakze, jesli dawka leku Oxycodone Kalceks jest mala, a roztwor jest wystarczajaco rozcienczony
woda do wstrzykiwan, mozna stosowac stezenia Wieksze niz 3 mg/ml. Zaleca si¢ stosowanie wody do
wstrzykiwan jako rozcienczalnika, gdy cyklizyna i chlorowodorek oksykodonu sa podawane
jednoczesnie dozylnie lub podskdrnie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z lekiem Oxycodone Kalceks.

Instrukcje uzytkowania / przechowywania
Kazda amputka jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania u jednego pacjenta. Lek nalezy
zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampuitki, a wszystkie niewykorzystane resztki leku nalezy wyrzucicé.

Nie uzywac, jesli widoczne sg jakiekolwiek oznaki zepsucia (np. czasteczki stale).

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w ciagu 24 godzin w temperaturze 25 °C i w 2-8 °C.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej lek nalezy poda¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli
lek nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik, przy czym zasadniczo okres ten nie powinien by¢ dluzszy niz

24 godziny, jezeli roztwor jest przechowywany w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, nierozcienczony lub rozcienczony do stezenia 1 mg/ml 9 mg/mi
(0,9%) roztworem chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem dekstrozy lub woda do wstrzykiwan oraz
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml nierozcienczony lub rozcienczony do st¢zenia 3 mg/ml 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem dekstrozy lub wodg do wstrzykiwan jest fizycznie
i chemicznie stabilny w kontakcie z reprezentatywnymi markami strzykawek polipropylenowych lub
poliweglanowych, przewodow polietylenowych lub PCV oraz workow infuzyjnych z PCV lub EVA
przez 24 godziny w temperaturze pokojowej (25°C) i w 2-8 °C.

Oxycodone Kalceks zarowno nierozcienczony jak i rozcienczony w ptynach infuzyjnych stosowanych
w tych badaniach i zawartych w roznych zestawach nie musi by¢ chroniony przed $wiattem.

Lek wykazuje zgodno$¢ réwniez z nastepujacymi lekami: hioscyny butylobromek, hioscyny
bromowodorek, deksametazonu sodu fosforan, haloperydol, midazolamu chlorowodorek,
metoklopramidu chlorowodorek, lewomepromazyny chlorowodorek, glikopironium bromek, ketaminy
chlorowodorek.

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z nierozcienczonym lekiem po otwarciu ampuiki, jak
i Z rozcienczonym roztworem moze narazi¢ sterylno$¢ produktu.
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