Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OxyNorm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdécié sie¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OxyNorm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OxyNorm
Jak stosowaé lek OxyNorm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OxyNorm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUNhEPN =

1. Co to jest lek OxyNorm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OxyNorm jest silnie dziatajagcym lekiem przeciwbdlowym nalezacym do grupy opioidéw.

Lek OxyNorm jest stosowany w tagodzeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do silnego u dorostych,
ktory mozna odpowiednio ztagodzi¢ jedynie za pomocg opioidowych lekéw przeciwbdlowych.

Lek OxyNorm jest stosowany w leczeniu silnego bolu u dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat i
powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OxyNorm

Kiedy nie stosowaé leku OxyNorm

- Jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli pacjent choruje na cigzka i dlugotrwalg chorobe ptuc, ktorej towarzyszy utrudnione
oddychanie (cigzka przewlekta choroba obturacyjna ptuc, nazywana takze POChP);

- Jesli pacjent ma problemy z sercem, ktore zostaly zdiagnozowane jako stan zwany serce ptucne
(zmiany w sercu w wyniku przewlektej choroby ptuc);

- Jesli pacjent choruje na ciezkg astme;

- Jesli u pacjenta wystepuja problemy z oddechaniem np. oddech znaczaco sptycit si¢ i zwolnit
(cigzka depresja oddechowa z niewystarczajacym poziomem tlenu oraz z podwyzszonym
poziomem dwutlenku wegla we krwi);

- Jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym jelito przestaje pracowaé (niedroznos$¢ porazenna jelit).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku OxyNorm nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka w szczegdlnosci:

- u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych;

- u pacjentow z cigzkimi chorobami ptuc;

- podczas stosowania inhibitorow MAO lub jesli pacjent stosowat inhibitor MAO w ciagu ostatnich
2 tygodni; sg to stosowane w leczeniu depresji (tranylcypromina, fenelzyna, izokarboksazyd,
moklobemid), choroby Parkinsona (selegilina) oraz infekcji (linezolid);

- u pacjentdow z chorobg tarczycy objawiajacg si¢ sucha, zimna, opuchnietg i pogrubiong skora
twarzy (,,nalana twarz”), rak i nog;

- u pacjentow z niewystarczajacym wydzielaniem hormondw tarczycy;

- u pacjentow z chorobg Addisona;

- u pacjentow majacych trudnosci w oddawaniu moczu ze wzgledu na powigkszony gruczot krokowy

- u pacjentow, u ktorych stwierdzono chorobg psychiczna spowodowang zatruciem alkoholem lub
innymi substancjami;

- u pacjentow uzaleznionych od opioidéw obecnie lub w przesztosci;

- u pacjentow cierpiacych z powodu objawéw odstawienia alkoholu, takich jak majaczenie lub
drzenie;

- u pacjentow cierpigcych na epilepsje lub z predyspozycjami do drgawek;

- u pacjentdow z urazami glowy zwigzanymi silnymi boélami glowy lub mdtosciami, co moze
wskazywa¢ na zwigkszenie cisnienia wewnatrzczaszkowego;

- u pacjentdw z obnizonym ci$nieniem tetniczym krwi;

- u pacjentdw z problemami z pecherzykiem zolciowym, kamieniami z6lciowymi lub problemami z
drogami zétciowymi;

- u pacjentow z zapaleniem trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki);

- u pacjentow z zapalng choroba jelit lub przebiegajaca z niedroznos$cia;

- u pacjentow, u ktorych lekarz podejrzewa zatrzymanie czynnosci jelit;

- u pacjentow z zaparciami;

- u pacjentow z chorobami watroby lub nerek;

- u pacjentow naduzywajacych lub uzaleznionych od alkoholu.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek OxyNorm moze powodowaé 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 mogg 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.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli powyzsze informacje dotycza pacjenta.

Glownym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidéw jest sptycenie i spowolnienie oddechu
(depresja oddechowa). Wystepuje najczesciej u pacjentow w podeszlym wieku oraz ostabionych. Moze
takze powodowac zmniejszenie stezenia tlenu we krwi. Moze to grozi¢, np. omdleniami.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku OxyNorm u pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek i
pacjent moze wymagac podawania stopniowo coraz wigkszych dawek leku OxyNorm dla utrzymania
pozadanej kontroli bélu. Nie nalezy samodzielnie zwicksza¢ dawki leku OxyNorm bez konsultacji

z lekarzem.

Opioidy nie sg lekiem pierwszego wyboru w leczeniu bolu niezwigzanego z chorobg nowotworowg i nie
sg zalecane jako jedyne leczenie. W leczeniu bolu przewlektego oprocz opioidow nalezy stosowac inne
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leki. Lekarz powinien $cisle monitorowac stan pacjenta i odpowiednio dostosowa¢ dawke podczas
przyjmowania leku OxyNorm, aby zapobiec uzaleznieniu i naduzywaniu.

Przedtuzone stosowanie leku OxyNorm moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. W przypadku
naglego przerwania leczenia mogg wystapi¢ objawy obejmujace: ziewanie, rozszerzenie zrenicy oka,
Izawienie, katar, drzenie, pocenie si¢, niepokoj i niepokoj ruchowy, napady padaczkowe, trudnosci w
zasypianiu oraz bole migsni. Gdy kontynuowanie leczenia lekiem OxyNorm nie jest konieczne, zaleca si¢
stopniowg redukcje dawki, aby zapobiec tym objawom.

Tolerancja, uzaleznienie i natdég

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbdlowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja
si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancje). Wielokrotne stosowanie leku OxyNorm moze prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania.
Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze by¢ wicksze podczas stosowania wigkszej dawki przez dtuzszy
czas.

Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawic€, ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad tym, jaka
dawke leku przyjmie lub jak czesto powinien go przyjmowaé. Pacjent moze odczuwac ze musi
kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ bolu.

Ryzyko zalezno$ci od leku lub uzaleznienia jest rézne w zaleznos$ci od pacjenta. Ryzyko uzaleznienia od

leku OxyNorm moze by¢ wigksze jesli:

- pacjent lub osoba z rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu, lekow na
recepte lub substancji nielegalnych (uzaleznienie);

- pacjent pali papierosy;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenia osobowosci)
lub byt leczony przez psychiatre¢ z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podezas przyjmowania leku OxyNorm pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze
to wskazywac, ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek lub pacjent uzaleznit sie.
- Pacjent potrzebuje przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz.
- Pacjent musi wzig¢ dawke wigksza niz zalecana.
- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz lekarz zalecil, na przyktad ,,aby zachowa¢ spokd;j” lub
,pomoc w zasypianiu”.
- Pacjent podejmowat powtarzajace si¢, nieudane proby odstawienia lub kontrolowania stosowania
leku.
- Pacjent czuje si¢ Zle po przerwaniu przyjmowania leku i po ponownym przyjeciu leku nastgpuje
poprawa samopoczucia (,,efekty odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
omowi¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujgcy wlasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku OxyNorm™).

Substancja czynna zawarta w leku, oksykodonu chlorowodorek, moze by¢ naduzywana i powodowacé
uzaleznienie, podobnie jak inne silne opioidy stosowane w leczeniu bolu. Nalezy stosowac ze szczegdlng
ostroznos$cig u pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekow.

U pacjenta moze wystapi¢ zwickszona wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), mimo otrzymywania
wzrastajacych dawek leku OxyNorm. O konieczno$ci zmiany dawki lub zmiany silnego $rodka

przeciwbolowego moze zdecydowa¢ wylacznie lekarz.

Przed planowang operacjg konieczne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu leku OxyNorm.



Podczas przyjmowania tych tabletek moga wystapi¢ zmiany hormonalne dotyczace np. prolaktyny,
kortyzolu i testosteronu. Lekarz moze zadecydowaé o monitorowaniu tych zmian.

Stosowanie leku OxyNorm moze wykazaé pozytywny wynik w tescie kontroli antydopingowe;j.
Stosowanie leku OxyNorm, jako srodka dopingowego, stanowi zagrozenie dla zycia.

Lek OxyNorm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie opioidow (w tym oksykodonu) i lekoéw uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $piaczki, a takze moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekow
powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisal lek OxyNorm razem z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke
1 czas trwania skojarzonego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych,
aby byli §wiadomi mozliwo$ci wystapienia wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej lub mogg by¢ bardziej nasilone, jesli lek OxyNorm jest
stosowany z lekami, ktére wplywaja na czynnos¢ mozgu, takimi jak: leki nasenne oraz uspokajajace, leki
stosowane przy leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych, antydepresanty, leki przeciwalergiczne,
leki stosowane w leczeniu objawow choroby lokomocyjnej, leki stosowane w leczeniu wymiotow oraz
inne opioidy. Przyktady dziatan niepozadanych to: niewydolno$¢ oddechowa (sptycony i spowolniony
oddech), zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej oraz trudnosci w oddawaniu moczu.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce, jezeli pacjent przyjmuje:

- leki utatwiajace zasypianie lub leki uspokajajace (np. leki uspokajajace lub leki nasenne, wiaczajac
w to benzodiazepiny);

- leki przeciwdepresyjne (np. paroksetyna, amitryptylina);

- inhibitory MAO (patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostroznosci);

- leki przeciw uczuleniom, chorobie lokomocyjnej lub wymiotom (np. leki przeciwhistaminowe, leki
przeciwwymiotne);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (takie jak $rodki
antypsychotyczne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki);

- leki zwane $rodkami zwiotczajgcymi migsnie, stosowane w celu ztagodzienia skurczow miesni (np.
tyzanidyna);

- leki stosowane w terapii choroby Parkinsona;

- leki stosowane w leczeniu padaczki, bolu i stanow lekowych, takie jak gabapentyna i pregabalina,

- inne silne leki przeciwbolowe;



- cymetydyng ( lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, niestrawnosci i zgagi);

- leki stosowane w leczeniu grzybic (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub
pozakonazol);

- leki stosowane w leczeniu zakazen/infekcji bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna
lub telitromycyna);

- ryfampicyne stosowang w leczeniu gruzlicy;

- specyficzne grupy lekow znane jako inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen wirusem
HIV (naleza do nich: beceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir);

- karbamazeping (lek stosowany do leczenia napadéw padaczkowych lub drgawek i niektérych
stanéw bolowych);

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu napadoéw padaczkowych lub drgawek);

- roslinny lek zwany dziurawcem zwyczajnym (znany tez jako Hypericum perforatum)

- chinidyng (lek stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca);

- leki zwane kumrynami zapobiegajace krzepnigciu krwi lub pomagajacych w procesie krzepnigcia
krwi (takie jak fenprokumon).

Lek OxyNorm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas stosowania leku OxyNorm moze powodowac sennos¢ lub zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak sptycenie oddechu z ryzykiem zatrzymania oddechu i
utraty przytomnosci. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku OxyNorm.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku OxyNorm.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Cigza

Nie nalezy stosowac leku OxyNorm w czasie cigzy.

Brak jest wystarczajacych danych ze stosowaniem oksykodonu chlorowodorku u kobiet cigzarnych.
Dhugotrwale stosowanie oksykodonu chlorowodorku w trakcie cigzy moze spowodowaé rozwoj objawow
odstawiennych u noworodkow. Zastosowanie oksykodonu chlorowodorku podczas porodu moze
spowodowac¢ ptytki oddech i spowolnienie oddychania (depresja oddechowa) u noworodka.

Karmienie piersia

Lek OxyNorm nie powinien by¢ stosowany przez matki karmigce piersig, poniewaz oksykodonu
chlorowodorek moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze wywola¢ uspokojenie polekowe oraz
sptycenie i spowolninie oddechu (depresje oddechowa) u karmionego piersig dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku OxyNorm moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dotyczy to szczegblnie poczatkowej fazy leczenia lekiem OxyNorm, zwickszenia dawki lub zamiany leku
na inny podobny oraz gdy lek OxyNorm jest przyjmowany z alkoholem lub w skojarzeniu z lekami, ktore
wplywaja na dziatanie moézgu.

W okresie ustabilizowanego leczenia nie ma zakazu prowadzenia pojazdéw. Decyzj¢ w kazdym
indywidualnym przypadku podejmuje lekarz, po rozwazeniu istniejacych okolicznosci. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwos$ci i ewentualnych warunkéw prowadzenia samochodu lub
obstugiwania maszyn.

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



3. Jak stosowac lek OxyNorm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dawkowanie
Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od nasilenia bolu i osobistej wrazliwo$ci pacjenta. Zastrzyk zwykle
przygotowywany i podawany jest przez lekarza lub pielegniarke.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, u ktorych nie wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, na
0got nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku
OxyNormu dzieci w wieku ponizej 12 lat. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku OxyNorm

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek
Pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek , ktdérzy wezesniej nie otrzymywali
opioidow, powinni na poczatku przyjmowac potowe dawki zalecanej dla dorostych na poczatku terapii.

Pacjenci z grup podwyzszonego ryzyka
Pacjenci z niskg masg ciata i wolniej metabolizujacy leki powinni na poczatku przyjmowac polowe dawki
zalecanej dla dorostych na poczatku terapii.

Sposob podawania

Przy podaniu dozylnym lek OxyNorm mozna rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml za pomoca 0,9%(m/obj.)
roztworu chlorku sodu, 5% (m/obj.) roztworu glukozy lub wody do wstrzykiwan.

Podanie podskorne, jesli jest to konieczne, lek OxyNorm moze by¢ rozcienczony 0,9% (m/obj.)
roztworem chlorku sodu, 5% (m/obj.) roztworem glukozy lub woda do wstrzykiwan. Dawkowanie jest
zalezne od metody podania leku.

Lek podawany jest przez lekarza lub pielggniarke.

Lek OxyNorm jest przeznaczony do podania w postaci bolusa lub infuzji dozylnej (dozylnie=i.v.) lub za
pomoca cienkiej igly podskornie (podskérnie = s.c.).

Okres stosowania

Lekarz zdecyduje o czasie leczenia.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem OxyNorm bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku OxyNorm?”).

Oksykodonu nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz to konieczne.



W przypadku dlugotrwalego stosowania leku OxyNorm nalezy obserwowac reakcje pacjenta na lek.
Regularne wizyty lekarskie sg konieczne do osiggniecia odpowiedniego tagodzenia bolu, a w przypadku
wystapienia dzialan niepozadanych pozwalajg na ich szybkie leczenie, zmian¢ dawkowania lub podjecie
decyzji, co do dalszego postepowania.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku OxyNorm jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OxyNorm
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku OxyNorm nalezy natychmiast
poinformowac lekarza.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- zZwezenie zrenic

- sptycony i spowolniony oddech (depresja oddechowa)

- postepujaca sennos$¢ az do ostupienia

- obnizone napi¢cie migsni szkieletowych

- spowolnione tetno

- obnizone ci$nienie t¢tnicze

- zaburzenia mozgu (okre$lanego jako toksyczna leukoencefalopatia).

W cigzszych przypadkach moga wystapic: utrata przytomnosci (Spiaczka), gromadzenie si¢ wody w
phucach i zapas¢ krazeniowa. Mogg one prowadzi¢ do $§mierci.

Pacjent powinien bezwzglednie unikaé sytuacji, w ktorych wymagany jest wysoki stopien koncentracji,
np. prowadzenia samochodu.

Pominie¢cie zastosowania leku OxyNorm

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku OxyNorm lub pomini¢cie przyjecia dawki prowadzi do
niezadowalajacego i (lub) niewystarczajgcego zmniejszenia bolu.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie dawek zgodnie z zaleconym schematem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku OxyNorm
Nie nalezy przerywaé stosowania leku OxyNorm bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli stosowanie leku OxyNorm przestanie by¢ konieczne, zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie dawki
dobowej. W przypadku naglego przerwania leczenia moze wystapi¢ zespot odstawienny (objawy:
ziewanie, rozszerzenie zrenicy oka, zaburzenia lzawienia, katar, drzenie (dreszcze), pocenie si¢, niepokdj,
drgawki, trudno$ci w zasypianiu lub bole migsni).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podobnie jak w przypadku innych silnych lekow przeciwbolowych, istnieje ryzyko fizycznego

uzaleznienia (niezbyt czgsto).

Istotne dzialania niepozadane lub objawy, o ktorych nalezy wiedzie¢ oraz dzialania, ktore nalezy
podja¢ w przypadku ich wystgpienia:



W przypadku wystgpienia u pacjenta ktoéregokolwiek z istotnych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym dostgpnym lekarzem.

- Nagte trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swiad, zwlaszcza te
obejmujace cale cialo (czgstos¢ nieznana) lub jakiekolwiek inne reakcje alergiczne - sg to objawy
cigzkich reakcji uczuleniowych (czgstos¢: niezbyt czesto)

- Sptycenie i spowolnienie oddechu (depresja oddechowa; czgstos$¢: nieznana) - wystepuje gtownie
u os6b starszych i ostabionych lub jesli podano zbyt duza dawke leku; dusznosé (dusznos¢;
czgstos$¢: niezbyt czesto)

- Spadek ci$nienia krwi - moga spowodowac zawroty glowy i omdlenia (czgstos¢: rzadko)

- Skurcze brzucha i wzdgcia, nudnosci, wymioty i niemozliwo$¢ oddania gazow lub stolca, ktore
mogg by¢ spowodowane przez poza-mechaniczng niedroznos¢ jelita (niedrozno$¢; czestosc:
niezbyt czesto)

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moze wystapi¢ czedciej nizu 1 na 10 leczonych pacjentow):

e Zaparcia — mozna temu przeciwdziala¢ stosujac srodki zapobiegawcze, takie jak picie duzej ilosci
pltynéw, jedzenie pokarméw bogatych w blonnik

e Nudnosci, wymioty - zwlaszcza na poczatku leczenia, jesli wystgpig nudnosci lub wymioty, lekarz moze
zaleci¢ leki, aby im zapobiec

e Senno$¢ wigksza niz normalnie (az do uspokojenia), zawroty glowy, bol glowy

Czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):
e Bl brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawnos¢
e Zmniejszenie apetytu do calkowitej utraty apetytu
Lgk, stan splatania, depresja, obnizenie aktywnos$ci, niepokoj ruchowy, nadmierna ruchliwos¢,
nerwowo$¢, trudnosci w zasypianiu, nieprawidtowe myslenie
drzenie, ospatos¢
Reakcje skorne,wysypki, pocenie si¢
Bol podczas oddawania moczu, zwickszone parcie na pgcherz
Poczucie niezwyklego ostabienia, zmeczenie

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw):

e Urazy w wyniku wypadkow

e (Odwodnienie

e Pobudzenie, wahania nastroju, uczucie skrajnego szczgsécia, zaburzenia percepcji (np omamy, poczucie
nierealnosci otoczenia)

e Ostlabiony poped plciowy

e Napady drgawkowe (szczegolnie u 0so6b z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami do
napadow)

e  Utrata pamigci, dekoncentracja, migreny

Niezwykla sztywno$¢ mig$ni, mimowolne skurcze migéni, zmniejszona wrazliwos¢ na bol i dotyk,

zaburzenia koordynacji

Omdlenia

Mrowienie (mrowienie w rekach i nogach), zmiany w smaku

Zaburzenia widzenia, waskie zrenice

Zaburzenia shuchu, odczucie zawrotow glowy lub ,,wirowania” (zawroty glowy)

Szybkie bicie serca, kotatanie serca

Zaczerwienienie skory

Trudnosci w mowieniu, zmiany glosu (chrypka), kaszel
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Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej, trudnosci w przetykaniu

wdecia z oddawaniem wiatrow, odbijanie

Pogorszenie parametrow czynnosci watroby (uwidocznione w badaniu krwi)

Suchos¢ skory

Niezdolno$¢ do catkowitego oproznienia pecherza moczowego

Impotencja, zmniejszenie poziomu hormonéw piciowych

Dreszcze

Objawy odstawienia, potrzeba, aby otrzymywac coraz wicksze dawki produktu leczniczego OxyNorm,
aby osiggnac¢ ten sam poziom ulgi w bolu (tolerancja), bol (bol w klatce piersiowej donosowo), ogdlne
zte samopoczucie

e  Obrzek dloni, kostek lub stop

e Pragnienie

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentéw):

e Poczucie omdlenia, szczegolnie w czasie wstawania

e (Ciemne, smotowate stolce, zmiany w uzebieniu, krwawienia z dzigsel,

o Infekcje takie jak owrzodzenie lub opryszczka (ktére moga powodowac pecherze wokot ust lub
genitalidw)

o Zwigkszony apetyt

e Swedzaca wysypka (pokrzywka)

e Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Agresja

Zwigkszenie wrazliwosci na bol

Bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

Prochnica zebow

Bl brzucha z powodu kolki, problemy z przeptywem zoétci

Brak miesigczki

Objawy odstawienia u dzieci urodzonych przez matki, ktorym podawano OxyNorm w trakcie cigzy

Lek OxyNorm moze by¢ takze przyczyna skurczow migsni oskrzeli (powodujac dusznosc) oraz
zmniejszonej zdolnosci do kaszlu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek OxyNorm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywa¢ w zamknietym 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.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
oznakowaniu blistra lub amputki. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegotowych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Lek OxyNorm rozcienczony 0,9% (m/obj.) roztworem chlorku sodu, 5% (m/obj.) roztworem glukozy lub
wodg do wstrzykiwan wykazuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej lek nalezy poda¢ natychmiast po rozcienczeniu.

W innym przypadku za okres i warunki przechowywania przed podaniem leku odpowiada 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 nastgpito w kontrolowanych

1 walidowanych warunkach aseptycznych.

Nalezy dokona¢ wizualnej oceny roztworu przed podaniem, takze po rozcienczeniu. Zastosowa¢ mozna tylko
klarowny roztwor, pozbawiony czastek 1 zanieczyszczen.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OxyNorm
Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg
oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 8,97 mg oksykodonu.

Jedna amputka z 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku.
Jedna amputka z 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, rozcienczony kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek OxyNorm i co zawiera opakowanie
Lek OxyNorm 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji jest klarownym, bezbarwnym plynem.

Lek OxyNorm dostepny jest w szklanych amputkach po 1 ml i 2 ml, pakowanych po 51 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak, Dania

Wytworca
Mundipharma GmbH
Mundipharma Strasse 2
65549 Limburg, Niemcy
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Mundipharma DC B.V,
Leusderend 16
3832 RC Leusden, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. J. Kochanowskiego
45A, 01-864 Warszawa, tel. +48 22 866 87 12.

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

Polska OxyNorm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Lipiec 2023

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:
Szczegotowe informacje na temat tego leku znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego

dostepnej na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych (https://urpl.gov.pl).
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