CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOLCONTRAL, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg petydyny chlorowodorku (Pethidini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bo6l o duzym nasileniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

o W premedykacji (podawac 30 do 90 minut przed zabiegiem operacyjnym)
Doro$li i pacjenci w podesztym wieku:

50 mg do 100 mg domigéniowo lub podskornie.

Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej wrazliwi na petydyne.

Dzieci:
1 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. domigsniowo lub podskornie.

° W podtrzymaniu znieczulenia

Wstrzykiwaé mate powtarzane dawki rozcienczonego produktu (np. 10 mg/ml) powoli dozylnie lub
podawac produkt we wlewie cigglym (np. rozcienczony do 1 mg/ml). Dawke produktu nalezy
dostosowac do stanu pacjenta, rodzaju zastosowanej premedykacji i znieczulenia, rodzaju oraz czasu
trwania zabiegu chirurgicznego.

. Leczenie bolu o duzym nasileniu, np. bolu w ostrym zawale miesnia sercowego, kolce
waqtrobowej i nerkowej, bolu pooperacyjnego

Doro$li:

25 mg do 100 mg domigsniowo lub podskérnie. Dawki mozna powtarza¢ co 4 godziny.

Jezeli zachodzi potrzeba, produkt mozna poda¢ powoli dozylnie w dawce 25 mg do 50 mg, najlepiej

po uprzednim rozcienczeniu.

Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 500 mg petydyny chlorowodorku.



Pacjenci w podeszlym wieku:
U pacjentow w podeszlym wieku, ktorzy sg bardziej wrazliwi na petydyne, dawka poczatkowa nie
powinna przekracza¢ 25 mg. Przy wielokrotnym podaniu nalezy zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa.

Dzieci:
0,5 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. domig$niowo lub podskornie co 4 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Stosowanie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby moze spowodowac¢ zwigkszenie stezenia
petydyny we krwi, dlatego dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek nalezy zwiekszy¢ odstepy pomiedzy podawaniem dawek lub
zmniejszy¢ dawki leku, aby unikna¢ kumulacji aktywnych metabolitoéw petydyny.

Sposéb podawania

Produkt mozna podawa¢ domig$niowo, podskornie albo w postaci powolnego wstrzyknigcia
dozylnego. Przed podaniem dozylnym zawarto$¢ amputki mozna rozcienczy¢ do 10 ml 10%
roztworem glukozy, 0,9% roztworem NaCl lub woda do wstrzykiwan, przez co otrzymuje si¢ roztwor
0 mocy 5 mg/ml (po rozcienczeniu zawarto$ci amputki 1 ml) lub 10 mg/ml (po rozcienczeniu
zawarto$ci ampuiki 2 ml).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

. Ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

. Jednoczesne przyjmowanie inhibitoréw monoaminooksydazy oraz okres dwoch tygodni od ich
odstawienia.

. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Dolcontral nie nalezy stosowa¢ w leczeniu przewlektego bolu. Aby unikng¢ wtornych
dziatan niepozadanych, spowodowanych kumulacja metabolitu norpetydyny, Dolcontral mozna
stosowac¢ tylko w leczeniu ostrych epizodow bolu o duzym nasileniu.

Nalezy zachowaé szczegdlna ostrozno$é podczas stosowania produktu leczniczego Dolcontral

W nastepujacych przypadkach:

— w uzaleznieniu od opioidéw lub innych substancji (na przyktad alkoholu, lekéw),

— w zaburzeniach swiadomosci,

— w zaburzeniach czynnos$ci osrodka oddechowego lub uktadu oddechowego lub chorobach,

W przebiegu ktérych nalezy unika¢ hamowania czynno$ci osrodka oddechowego,

— w urazach czaszkowo-moézgowych lub w przypadku podwyzszonego cis$nienia
wewnatrzczaszkowego,

— W niedoci$nieniu, hipowolemii,

— u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (np. marsko$¢ watroby) oraz u pacjentow
Z zaburzeniami czynnos$ci nerek (z powodu kumulacji petydyny i (lub) jej aktywnych metabolitéw),
— w napadach padaczkowych w wywiadzie,

— w niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy,

— w niewydolno$ci nadnerczy (np. chorobie Addisona),

— w czgstoskurczu nadkomorowym,

— u pacjentow z chorobami gruczotu krokowego, np. przerost gruczotu i cewki moczowej, np. zwezenie
(ryzyko zatrzymania moczu / zastoju moczu),

— w ostrych dolegliwosciach w obrebie jamy brzusznej,

—u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat,




— u pacjentow w podeszlym wieku (zaleca si¢ zmniejszenie dawki).

Potencjat uzalezniajacy i objawy odstawienne

Petydyna posiada potencjal uzalezniajacy. Dlugotrwale stosowanie powoduje wystapienie
tachyfilaksji, jak rowniez psychicznego i fizycznego uzaleznienia. Obserwuje si¢ tolerancje krzyzowa
z innymi opioidami. Jesli dlugotrwate leczenie zostanie nagle przerwane, moga wystapi¢ objawy
odstawienne, takie jak pobudzenie, niepokoj, rozdraznienie, depresja lub objawy wegetatywne, takie
jak np. pocenie si¢, skurcze brzucha, wymioty, niewydolnos¢ krazenia.

W przypadku lekow majgcych wplyw na osrodkowy uktad nerwowy, istnieje ryzyko naduzywania.
Przed przepisaniem pacjentom, ktorzy byli lub sg uzaleznieni od alkoholu lub lekéw, lub u ktérych
wystepuje sktonnos¢ do naduzywania lekow, wskazana jest doktadna ocena korzysci do ryzyka, a
podawanie produktu Dolcontral nalezy $cisle monitorowac.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie produktu Dolcontral i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej,
$piaczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowa¢ wylgcznie u pacjentéw, u ktorych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli
zostanie podjeta decyzja o stosowaniu produktu Dolcontral w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi,
nalezy poda¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak
najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, Czy U pacjenta nie wystgpuja objawy zwigzane z depresja oddechowa
i nadmierne uspokojenie. W tym konteks$cie zdecydowanie zaleca si¢ informowanie pacjentow i ich
opiekundéw o mozliwo$ci wystgpienia takich objawow (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym petydyny, i alkoholu moze prowadzi¢ do sedacji, depresji
oddechowej, $pigczki i $mierci. Nie wolno spozywa¢ alkoholu w trakcie leczenia petydyna.

Napady drgawek

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku wystgpowania drgawek w wywiadzie.

W przypadku wspdtistniejacego zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zwigkszy¢ odstepy pomiedzy
podawaniem dawek lub zmniejszy¢ dawke, poniewaz kumulacja metabolitu (norpetydyny) moze
powodowac wystapienie drgawek. W przypadku padaczki, Dolcontral moze by¢ podawany wytacznie
z lekami przeciwdrgawkowymi.

Zespol serotoninowy
Petydyny nie nalezy podawac¢ w potaczeniu z lekami serotoninergicznymi ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

Inne ostrzezenia
Po wstrzyknigciu dozylnym, moze nastagpi¢ nasilenie wystepowania depresji oddechowej i ostrosci jej
przebiegu.

Pobudzajace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (np. drzenie, ruchy mimowolne) sg
czestsze po podaniu pozajelitowym i wigkszej dawce.

Podanie dozylne moze spowodowac niedoci$nienie u pacjentoéw w podesztym wieku, nawet
w zalecanych dawkach.

Po wielokrotnym podawaniu wstrzyknig¢ domigsniowych zaobserwowano uszkodzenia migsni w
postaci zwtoknienia migsni.

Podczas stosowania produktu Dolcontral, testy antydopingowe mogg da¢ pozytywne wyniki. Ponadto,
stosowanie produktu Dolcontral w celu dopingu moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.



Produkt moze by¢ rozcienczany — patrz punkt 4.2 podpunkt ,,Sposdb podawania”. Nalezy wzig¢ pod
uwage zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika w przygotowanym rozcienczeniu produktu.
W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego
rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie rytonawiru moze prowadzi¢ do zwigkszonych stezen w osoczu norpetydyny, metabolitu
petydyny. W zwigzku z tym nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢, gdy leki te podawane sg
jednoczes$nie.

Fenytoina moze nasila¢ metabolizm petydyny w watrobie. Jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢
do zmniejszenia okresu pottrwania i biodostgpnosci petydyny oraz zwigkszenia stezenia norpetydyny.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, gdy leki te sg stosowane jednoczes$nie.

Cymetydyna zmniejsza klirens i objetos¢ dystrybucji petydyny oraz hamuje powstawanie metabolitu -
norpetydyny. W zwiazku z tym nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢, gdy leki te podawane sa
jednoczesnie.

Leki uspokajajace, np. benzodiazepiny lub leki pochodne

Jednoczesne stosowanie opioidowych lekéw przeciwbolowych i lekéw uspokajajacych, np.
benzodiazepin lub lekow pochodnych, zwigksza ryzyko wystapienia hadmiernego uspokojenia,
depresji oddechowe;j, $pigczki lub $mierci na skutek addytywnego dziatania hamujacego na OUN.
Nalezy ograniczy¢ dawke leku i czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

Stosowanie produktu Dolcontral wraz z barbituranami i innymi srodkami hamujacymi o$rodkowy
uktad nerwowy moze prowadzi¢ do zmniejszenia $wiadomosci lub depresji oddechowej. Nalezy
zachowac szczegodlng ostroznosé, gdy leki te sg stosowane jednoczesnie.

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym petydyny, i alkoholu moze prowadzi¢ do sedacji, depresji
oddechowej, $pigczki i $§mierci.

Jednoczesne stosowanie petydyny i pochodnych fenotiazyny moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia
niedoci$nienia.

Podawanie produktu Dolcontral podczas dtugotrwalej terapii fenobarbitalem moze spowodowac
nasilenie metabolizmu petydyny. Nie mozna wykluczy¢ w tym przypadku ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Zastosowanie petydyny w potaczeniu z czesciowymi agonistami receptorow opioidowych
(pentazocyna, nalbufina i buprenorfina) moze prowadzi¢ do zmniejszenia dziatania przeciwbolowego
i wystgpienia objawow odstawiennych z powodu antagonizmu konkurencyjnego.

Zagrazajace zyciu interakcje z petydyna, wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy, uktad oddechowy
1 czynnos¢ uktadu krazenia odnotowano w przypadku stosowania inhibitorow MAO w ciggu ostatnich
14 dni przed podaniem opioidow: zespot serotoninowy z pobudzeniem, hipertermia, biegunka,
tachykardia, poceniem si¢, drzeniem i zaburzeniami $wiadomosci oraz zespot objawow jak po
przedawkowaniu opioidow: $piaczka, cigzka depresja oddechowa i niedoci$nienie tetnicze.

Zespot serotoninowy odnotowano rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania petydyny z innymi
lekami serotoninergicznymi, takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRYI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub preparaty dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.4).



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, jesli produkt jest stosowany z innymi silnymi lekami
przeciwbolowymi i lekami obnizajacymi prog drgawkowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Dolcontral u kobiet w ciazy i podczas porodu z powodu braku

wystarczajacych danych w tym zakresie. Nie zaobserwowano dotychczas zadnych oznak
zwigkszonego ryzyka nieprawidtowego rozwoju zarodkowego u ludzi. Nalezy unika¢ dtugotrwatego
leczenia petydyng w czasie cigzy, poniewaz moze to prowadzi¢ do uzaleznienia i objawow
odstawienia u dziecka po urodzeniu.

Podczas porodu mozna podawac petydyne tylko domigsniowo w mozliwie najmniejszych dawkach.
Petydyna nie zmniejsza skurczéw macicy.

Po podaniu petydyny matce podczas porodu, u noworodka moga wystapié:

— depresja oddechowa, spowolniona akcja serca oraz obnizone funkcje neurobehawioralne, w tym
trudnosci z przyjmowaniem pokarmu, poniewaz petydyna przenika przez tozysko (dzialanie zalezy od
podanej dawki oraz czasu podawania),

— zmiany w zachowaniu oraz zmiany w zapisie EEG; byly one obserwowane przez okres do szesciu
dni po urodzeniu;

— dodatkowo moze zmniejszy¢ si¢ przezywalno$¢ dzieci bedacych w grupie ryzyka.

Dlatego noworodki musza by¢ obserwowane, czy nie wystepuje uposledzenie oddychania (co
najmniej przez 6 godzin). Wskazane jest podawanie antagonistow opioidowych (np. naloksonu)
noworodkom, w zaleznosci od obrazu klinicznego (w szczegolnosci biorgc pod uwage czgstosé
oddechu po urodzeniu).

Brak dowodow ryzyka dziatania teratogennego stwierdzono na podstawie danych u ludzi zebranych
z okoto 270 cigz po ekspozycji na lek w pierwszym trymestrze cigzy. Nie mozna wykluczy¢

mozliwego zwiazku wystepowania przepukliny pachwinowej ze stosowaniem leku.

Karmienie piersia

Petydyna i jej metabolit norpetydyna przenikaja do mleka kobiecego.

Jesli Dolcontral jest wielokrotnie podawany, nalezy przerwac karmienie piersia, poniewaz

U karmionego piersig dziecka moga rozwinac¢ si¢ cigzkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapic
Z opdznieniem i utrzymywac si¢ przez kilka dni lub tygodni.

W zwiazku z tym nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersig dla dziecka, jak i z leczenia dla matki
i podja¢ decyzje o przerwaniu badz kontynuowaniu karmienia piersia.

Plodnosé

Nie ma danych dotyczacych wptywu petydyny chlorowodorku na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenta nalezy poinformowac, ze podczas stosowania produktu nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani

obstugiwaé maszyn z powodu ograniczonej $wiadomosci oraz splatania wynikajacego z podawania
produktu Dolcontral.



4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czesto (> 1/100 do <1/10)

Czestos¢ nieznana (nie moze
by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci
(anafilaksja, potencjalnie az do
zagrazajacego zyciu wstrzasu
anafilaktycznego),
niedocis$nienie tetnicze i (lub)
tachykardia, zaczerwienienie,
potliwos¢ i $wiad w wyniku
uwolnienia histaminy

Zaburzenia psychiczne

Splatanie, zmiany nastroju
(zwykle podwyzszony nastroj,
niekiedy dysforia), zmiany
zdolnos$ci poznawczych i
sensorycznych (np. pod
wzgledem podejmowania
decyzji i zaburzen percepcji);
moga wystapi¢ stany
pobudzenia, omamy, urojenia®

Dezorientacja, majaczenie,
uzaleznienie, objawy
odstawienne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Uspokojenie, zawroty gtowy

Drzenie, mimowolne ruchy
migéni, napady drgawek
(zwlaszcza po duzych
dawkach, u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek i
[np. wywotang przez lek]
zwickszong sktonnosciag do
drgawek

Zaburzenia oka

Zwezenie zrenic (gldéwnie po
szybkim podaniu dozylnym)

Zaburzenia serca

Zawal serca (w przebiegu reakcji
alergicznej - zespot Kounisa),
tachykardia, bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki piersiowej
i $rodpiersia

Zahamowanie oddychania?

Skurcz oskrzeli, czkawka
(gtéwnie po szybkim podaniu
dozylnym)

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty (zwlaszcza
po szybkim podaniu
dozylnym), zaparcia (z powodu
zwigkszonego napigcia migsni
gladkich w przewodzie
pokarmowym, zwlaszcza w
trakcie dtugotrwatego
stosowania), sucho$¢ w jamie
ustnej

Zaburzenia watroby i drog
z0tciowych

Skurcz drog zotciowych

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Trudnos$ci w oddawaniu moczu
(spowodowane zwiekszonym




napi¢ciem mie$ni gtadkich
uktadu moczowego,
szczegodlnie podczas
dtugotrwatego stosowania)

Zaburzenia ogoblne i stany w Tachyfilaksja.

miejscu podania Po podaniu dozylnym: bdl,
zaczerwienienie, pokrzywka
i obrzeki wzdtuz dotknictej
zmianami zyly.

W przypadku podania
domig$niowego: martwica
mig$ni, uszkodzenie nerwu.

1) dziatania niepozadane — zaburzenia psychiczne sg indywidualne w odniesieniu do ich rodzaju
i nasilenia (w zalezno$ci od osobowosci i trwania leczenia).

2 w réwnowaznych dawkach, petydyna powoduje niemal pordownywalng depresje oddechowa jak
morfina. Moze to prowadzi¢ do wzrostu stgzenia COg, a nastepnie podwyzszenia ciSnienia
wewnatrzczaszkowego, dlatego produktu Dolcontral nie nalezy stosowa¢ w przypadku zwigkszonego
ci$nienia wewnatrzczaszkowego, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Typowe objawy przedawkowania to zwezenie Zrenic i depresja oddechowa do zatrzymania oddechu.
Ponadto, przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen §wiadomosci az do $piaczki, spadku ci$nienia
tetniczego, tachykardii, zawrotow glowy, kurczy miesni, podwyzszenia temperatury ciata, delirium

i rozszerzenia zrenic wraz ze wzrostem hipoksemii. Ci¢zkie przedawkowanie, przede wszystkim po
podaniu dozylnym petydyny, moze prowadzi¢ do zahamowania oddychania i krgzenia oraz zgonu.
Dziatania te moga by¢ wyeliminowane przez podanie antagonisty opioidow (np. naloksonu). Nalezy
podawac ostroznie w powtarzanych matych dawkach, poniewaz jego dziatanie jest krotsze niz

petydyny.

Inne postgpowanie obejmuje:

— w przypadku przyjecia doustnego, usuwanie poprzez ptukanie zotadka oraz zmniejszenie
wchlaniania przez podanie wegla aktywnego,

— ustabilizowanie uktadu krazenia poprzez podanie wlewem elektrolitow oraz poprawe czynnos$ci
uktadu oddechowego poprzez podanie tlenu i prowadzenie oddychania kontrolowanego.

Nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwos¢ wielokrotnego zatrucia (alkoholem i substancjami
psychoaktywnymi; probg samobdjczg).



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; opioidy; pochodne fenylopiperydyny,
kod ATC: NO2AB02

Petydyna jest pochodng fenylopiperydyny o wlasciwosciach agonistow opioidowych. Wykazuje silne
powinowactwo do receptorow L, a niskie - w kierunku receptorow kappa i delta. Petydyna dziata silnie
przeciwbolowo, przeciwkaszlowo, uspokajajaco oraz depresyjnie na osrodek oddechowy. Obniza
cisnienie krwi 1 zwigksza czestos¢ akcji serca.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu 25 mg chlorowodorku petydyny, maksymalne stezenie w osoczu wynosi 100 do
200 ng/ml. Po podaniu domie$niowym porownywalne maksymalne stezenie w osoczu wystgpowato
W ciggu 15 minut. Z tym, ze okres polowicznego wchtaniania wynosit od 7 do 18 minut,

a biodostepnos¢ od 93 do 98%.

Petydyna wiaze si¢ w 37 do 73% z biatkami osocza.

Glowne metabolity petydyny sa farmakologicznie czynne - norpetydyna i kwasy karboksylowe,
powstate z hydrolizy petydyny i norpetydyny, wydalane w przewazajacej cze¢$ci w postaci sprzezone;.
Inne metabolity, ktore wystepuja tylko w matych ilosciach to N-tlenek petydyny, 4-hydroksypetydyna,
N-tlenek norpetydyny, N-hydroksynorpetydyna.

Okres pottrwania petydyny w osoczu wynosit od 3,2 do 8 godzin, natomiast w przypadku norpetydyny
od 8 do 12 godzin.

Petydyna i jej metabolity ulegajg wydalaniu gtdéwnie przez uktad moczowy. 65,4% dawki zostato
odzyskanych z dobowej zbiorki moczu. 5 do 10% petydyny, 7 do 13% norpetydyny, 5 do 7%
petydyny w postaci wolnego kwasu, 13% glukuronidu kwasu petydyny, 4 do 10,5% kwasu
norpetydyny oraz 16% glukuronidu kwasu norpetydyny zostalo odzyskanych z dobowej zbidrki
moczu.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, norpetydyna moze ulega¢ kumulacji i powodowaé powazne
dzialania niepozadane (napady drgawkowe).

Petydyna tatwo przenika przez barier¢ tozyska, jak rowniez do mleka kobiecego.

Czas poltrwania w osoczu okreslony u noworodkoéw wynosit od 6,5 do 39 godzin i jest 2 do 7 razy
dhuzszy niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDsg dla myszy wynosi od 165 do 193 mg/kg masy ciata; dla szczuréw wynosi od 167 do 240 mg/kg
masy ciala; dla krolikow wynosi od 380 do 660 mg/kg masy ciata.

Nie ma zadnych innych danych przedklinicznych odnoszacych si¢ do ostrej i przewleklej
toksycznosci, z wyjatkiem informacji podanych w innych cze¢$ciach niniejszej Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Nie prowadzono badan dotyczacych dziatania mutagennego. Istniejg jednak silne dowody wskazujace
na uszkadzajace chromosomy wiasciwosci petydyny, pochodzace z badan in vivo. Dlatego sa powody,
aby podejrzewa¢ mutagenne dziatanie u ludzi.



Nie istniejg zadne dtugoterminowe badania na zwierzegtach dotyczace potencjalnego dziatania
rakotworczego petydyny.

W przypadku jednorazowego wstrzyknigcia petydyny chomikom na wczesnym etapie cigzy,
deformacje czaszki (cranioschisis) wystapity juz po podaniu najnizszej badanej dawki 127 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Zaobserwowano fizyczne i chemiczne niezgodnosci produktu z roztworami zawierajacymi:
aminofiling, barbiturany (szczegdlnie roztwor tiopentalu - powstaje nieaktywny farmakologicznie
kompleks), s6l sodowa heparyny, s6l sodowa bursztynianu hydrokortyzonu, bursztynian
metyloprednizolonu, siarczan morfiny, s6l sodowa fenytoiny, wodoroweglan sodu, jodek sodu, sol
sodowg sulfadiazyny.

Po zmieszaniu petydyny z solg sodowg cefoperazonu albo mezlocyliny wytraca si¢ osad.
Obserwowano rowniez niezgodnos$ci petydyny z sola sodowa acyklowiru, imipenemem, furosemidem,
chlorowodorkiem doksorubicyny w postaci liposomalnej, idarubicyng i roztworami zawierajacymi
jodek potasu.

Przed zmieszaniem produktu z innym lekiem w jednej strzykawce nalezy zawsze zapoznac si¢
z informacja dotaczong do danego leku, aby wykluczy¢ wystapienie niezgodnosci farmaceutycznych.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta we wktadce PVC w tekturowym pudetku.

10 amputek po 1 ml
10 amputek po 2 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby ulatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.



- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czes¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalkg umieszczona na rysunku 3.

Rysunek 1.

Rysunek 2.

Rysunek 3.

2
A

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3546

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.10.1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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