Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Accordeon, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Accordeon, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Accordeon, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Accordeon, 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Accordeon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Accordeon
Jak przyjmowac lek Accordeon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Accordeon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynng leku jest oksykodon, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych silnymi lekami
przeciwbolowymi.

Accordeon jest stosowany w leczeniu ciezkiego bolu, ktory moze by¢ odpowiednio leczony tylko za
pomoca opioidowych lekéw przeciwbolowych.

Accordeon jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Accordeon

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Accordeon

Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek oksykodonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma zaburzenia oddychania, takie jak przewlekla obturacyjna choroba phuc, ci¢zka
astma oskrzelowa lub ci¢zka depresja oddechowa. Lekarz poinformuje pacjenta, czy ma
ktorekolwiek z tych schorzen. Objawy moga obejmowaé duszno$é, kaszel oraz wolniejszy Iub
stabszy oddech.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba, w ktorej jelito cienkie nie dziata prawidlowo (niedroznos¢
porazenna), zotadek oprdznia si¢ wolniej niz powinien (opdznione opréznianie zotgdka) lub
wystepuje silny bol brzucha.

Jesli pacjent ma zaburzenia serca po dtugo trwajacej chorobie ptuc (serce plucne)

Jesli pacjent ma umiarkowane do powaznych zaburzenia watroby. Jesli pacjent ma inne dtugo
trwajace zaburzenia watroby przyjmowanie tego leku wymaga szczegolnego zalecenia lekarza.
Jesli pacjent ma zaparcia.



- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Accordeon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jest ostabiony;

- jesli pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy, poniewaz moze wymaga¢ mniejszej dawki;

- jesli pacjent cierpi na chorobg watroby lub nerek;

- jesli pacjent cierpi na obrzek Sluzowaty (zaburzenie tarczycy, w ktorym skora jest sucha, zimna
1 wystepuje obrzgk skory twarzy i konczyn);

- jesliu pacjenta wystepuje ostabienie czynnosci nadnerczy (nadnercza nie dzialajg prawidlowo,
co moze powodowac objawy takie jak ostabienie, utrata wagi, zawroty gtowy, nudnosci lub
wymioty (np. choroba Addisona);

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi (niedocisnienie);.

- jesli pacjent ma matlg objetos¢ krwi (hipowolemia). Moze to wystapi¢ w przypadku cigzkiego
zewnetrznego lub wewnetrznego krwawienia, cigzkiego oparzenia, nadmiernego pocenia si¢,
cigzkiej biegunki lub wymiotow;

- jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne powstale w wyniku zakazenia (psychoza toksyczna);

- jesli pacjent ma zaburzenia zwigzane z p¢cherzykiem zétciowym lub drogami zétciowymi;

- jesli pacjent ma zapalenie jelita;

- jesliu pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego, co powoduje trudnosci w
oddawaniu moczu u m¢zczyzn;

- jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny trzustki (co powoduje silny bél w okolicy brzucha i
plecow);

- jesliu pacjenta wystepuja silne bole gtowy lub nudnosci, poniewaz moze to by¢ skutek
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego;

- jesli pacjent ma zaburzenia oddychania, takie jak ci¢zka choroba ptuc. Lekarz poinformuje
o tym pacjenta. Objawy moga obejmowac dusznosci i kaszel;

- jesli wezesniej u pacjenta wystapity objawy odstawienia, takie jak pobudzenie, Ik, drzenie lub
pocenie si¢, po zaprzestaniu spozywania alkoholu lub przyjmowania lekow;

- jesli pacjent ma zwigkszong wrazliwos¢ na bol;

- jesli pacjent wymaga coraz wyzszych dawek oksykodonu, aby uzyskac taki sam poziom
tagodzenia bolu (tolerancja).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gérnej czgséci brzucha, mogacy
promieniowa¢ na plecy, nudno$ci, wymioty lub gorgczka, poniewaz mogg to by¢ objawy zwigzane
z zapaleniem trzustki i drog zo6tciowych.

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbolowych moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancje).

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Accordeon moze prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i natogu, co moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych
dziatan niepozgdanych moze by¢ wicksze podczas stosowania wigkszej dawki przez dluzszy czas.

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac ile
leku powinien przyjac lub jak czesto powinien go przyjmowac. Pacjent moze czu¢ potrzebe
przyjmowania leku, nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bolu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub natogu jest r6zne u r6znych osob. Moze by¢ wicksze ryzyko

wystapienia natogu lub uzaleznienia od leku Accordeon, jesli:

— pacjent (lub osoba z jego rodziny) kiedykolwiek naduzywat Iub byt uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub substancji nielegalnych (,,uzaleznienie”);

- pacjent jest palaczem,;

— pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan Igkowy lub zaburzenie

- osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych zaburzen psychicznych.



Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawdw podczas przyjmowania leku
Accordeon, moze to wskazywac, ze rozwija sie u niego uzaleznienie lub naldg.

— potrzeba przyjmowania leku dluzej niz zalecit to lekarz;

— potrzeba przyjmowania dawki wickszej niz zalecana;

— stosowanie leku z powoddéw innych niz przepisane, na przyklad ,.aby sie uspokoi¢” albo ,.aby
ulatwié 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 zaobserwowal ktorykolwiek z tych objawdw, powinien skontaktowaé sie z lekarzem,
aby omoéwié najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i bezpieczny
sposéb zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,.Przerwanie przyjmowania leku Accordeon”)

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Accordeon moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak

bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (male 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 ciagu dnia. Jesli
pacjent lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Jesli pacjent ma planowang operacj¢, nalezy poinformowac lekarza w szpitalu o przyjmowaniu tego
leku.

Przyjmowanie rozkruszonych tabletek Iub ich zucie prowadzi do szybkiego uwalniania i wchianiania
potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 3).

Dzieci i miodziez

Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem leku Accordeon u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie
zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania leku w tej grupie pacjentow.

Osoby w podesztym wieku (ponad 65 lat)
U o0s6b w podesztym wieku, ktdre nie stosowaty lekow opioidowych w przesztosci, zwykle leczenie
rozpoczyna si¢ najmniejszg dawka.

Ostrzezenie antydopingowe

Stosowanie leku Accordeon moze powodowac dodatnie wyniki kontroli antydopingowe;j.
Stosowanie leku Accordeon jako srodka dopingujacego moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla
zdrowia.

Lek Accordeon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty. Jesli pacjent przyjmuje lek Accordeon
z innymi lekami, dziatanie tego leku lub innych lekéw moze ulec zmianie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

e rodzaj leku nazywany inhibitorem oksydazy monoaminowej lub jesli pacjent przyjmowat tego
typu lek w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

o leki pomagajgce zasng¢ lub uspokoi¢ si¢ (np. leki uspokajajace lub nasenne);

e leki stosowane w leczeniu depresji (np. paroksetyna);

e leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. pochodne fenotiazyny lub leki
neuroleptyczne);

¢ inne silne leki przeciwbolowe;

e leki zwiotczajace migsnie;

o leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi;



chinidyne (lek stosowany w leczeniu szybkiego bicia serca);

cymetydyne (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka, niestrawnosci lub zgagi);

leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i pozakonazol);
antybiotyki (np. klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna);

leki zwane "inhibitorami proteazy", stosowane w leczeniu HIV (np. boceprewir, rytonawir,
indynawir, nelfinawir lub sakwinawir);

ryfampicyng (w leczeniu gruzlicy);

karbamazeping (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych, drgawek oraz niektorych
stanéw bolowych);

fenytoing (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawek);

ziotowy $rodek zwany zielem dziurawca (znany réwniez jako Hypericum perforatum);,

leki przeciwhistaminowe;

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niedawno przebytym znieczuleniu.

Jednoczesne stosowanie leku Accordeon i lekéw uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$piaczki i moze zagrazac¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne ich stosowanie powinno by¢ brane pod
uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s3 mozliwe.

Jesli lekarz przepisat lek Accordeon jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, dawka i czas trwania
rownoczesnego leczenia powinny zosta¢ ograniczone.

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 wyzej wymienionych objawoéw. W przypadku
wystgpienia takich 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 moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywotywac u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mieéni,
ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwosc¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napig¢cia migsni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Accordeon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu w trakcie stosowania leku Accordeon nasila uczucie sennosci, moze réwniez
zwigkszac ryzyko wystgpienia powaznych dziatah niepozadanych, takich jak sptycony oddech z
ryzykiem zatrzymania oddechu oraz utrata przytomnosci.

Zaleca sig, aby pacjent przyjmujacy lek Accordeon nie pit alkoholu.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia tym lekiem.

Lek Accordeon mozna przyjmowac razem z positkami lub niezaleznie od nich.

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

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Accordeon podczas cigzy. Dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy
sg ograniczone. Noworodki matek, ktore otrzymywatly oksykodon w ciggu ostatnich 3-4 tygodni przed
porodem mogg mie¢ powazne trudnosci z oddychaniem. Objawy odstawienia mozna obserwowac u
noworodkow matek otrzymujacych leczenie oksykodonem.

Karmienie piersia




Oksykodon moze przenika¢ do mleka kobiecego i powodowac¢ trudno$ci z oddychaniem u noworodka. W
zwigzku z tym nie nalezy stosowaé leku Accordeon podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oksykodon moze ostabia¢ czujno$¢ i zdolnosé reakcji do takiego stopnia, ze pacjent moze miec
ograniczong zdolnos$¢ lub w ogoéle nie by¢ zdolny do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Przy zrownowazonej terapii catkowity zakaz prowadzenia pojazdow moze nie by¢ konieczny. Lekarz
powinien oceni¢ indywidualnie zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow.

Nalezy skonsultowaé z lekarzem, czy i pod jakimi warunkami pacjent moze prowadzi¢ samochod.

W celu zapoznania si¢ z mozliwymi dziataniami niepozadanymi wplywajacymi na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i koncentracj¢ patrz punkt 4 ,,Dzialania niepozadane”.

Lek Accordeon zawiera sacharoze
Lek zawiera sacharozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Accordeon

Ten lek zostat przepisany przez lekarza w celu ztagodzenia silnego bolu w ciggu 12 godzin.
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac z
pacjentem, czego mozna oczekiwaé w zwiagzku ze stosowaniem leku Accordeon, kiedy i jak

dlugo pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢
jego przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Accordeon”).

W przypadku schematéw dawkowania, ktérych nie mozna ustali¢, stosujac ten lek istniejg leki o
innych mocach lub postaciach, ktére mozna zastosowac.

Zalecana dawka

Accordeon, 5 mg /10 mg/ 20 mg/ 40 mg/ 80 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 10 mg chlorowodorku oksykodonu co 12 godzin.
Lekarz, w oparciu o poprzednie dawkowanie, zadecyduje o dawce dobowej, o podziale dawki
dobowej na pojedyncze dawki oraz o ewentualnej zmianie dawkowania w trakcie leczenia.
Pacjentom, ktorzy wezesniej przyjmowali inne silnie dziatajace leki przeciwbolowe (opioidy), lekarz
moze przepisa¢ wigkszg dawke poczatkows, uwzgledniajac ich wezesniejsza reakcje na opioidy.
Pacjenci, ktorzy przyjmowali Accordeon, 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wedtug
okreslonego planu, moga potrzebowac szybko dziatajacego leku przeciwbolowego w celu szybkiego
zniesienia bolu nazywanego bolem przebijajagcym. Lek Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu nie jest przeznaczony do szybkiego zniesienia bolu.

Do leczenia bolu innego niz nowotworowy dobowa dawka 40 mg chlorowodorku oksykodonu jest
zwykle wystarczajaca, ale mogg by¢ konieczne wicksze dawki. Pacjenci z bélem nowotworowym
zazwyczaj potrzebuja dawek od 80 do 120 mg chlorowodorku oksykodonu, ktére moga by¢
zwigkszone do 400 mg w szczegolnych przypadkach.

Nalezy kontrolowa¢ leczenie, biorgc pod uwagg ulge w bolu oraz inne czynniki. Kontrola leczenia
pozwala na wybor najlepszej terapii, szybkie leczenie dziatan niepozadanych oraz podjecie decyzji,
co do kontynuowania leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku (ponad 65 lat)

W przypadku wattych pacjentow w podesztym wieku, ktorzy nie przyjmowali lekow opioidowych
w przeszlosci dawka poczatkowa to zwykle jedna tabletka 5 mg przyjmowana w 12-godzinnych
odstepach. Lekarz przepisze dawke wymagang do skutecznego leczenia bolu. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli przyjmowane dawki nie zapewniajg tagodzenia bolu.




Pacjenci z grup ryzyka
Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia nerek lub watroby lub pacjent ma matg mase ciata lekarz moze
zaleci¢ zmniejszenie dawki poczatkowe;j.

Sposoéb podawania

Accordeon, 5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu

Tabletki nalezy polyka¢ w calo$ci z wystarczajaca iloscig ptynu (%% szklanki wody) rano i wieczorem,
wedlug ustalonego schematu (np. o godzinie 8 rano i 8 wieczorem), niezaleznie od positkow lub

z positkami.

Accordeon, 10/20/40/80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci lub przelamane na dwie czgsci z wystarczajacg iloscig ptynu (Y2
szklanki wody) rano i wieczorem, wedtug ustalonego schematu (np. o godzinie 8 rano i 8 wieczorem),
niezaleznie od positkow lub z positkami.

Nie mozna kruszy¢ ani zu¢ tabletek o przedtuzonym dziataniu, poniewaz prowadzi to do utraty ich
whasciwosci. Zucie i kruszenie leku Accordeon prowadzi do jednorazowego gwaltownego uwolnienia
substancji czynnej do organizmu i wchtonigcia zagrazajacej zyciu dawki oksykodonu (patrz punkt
»Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Accordeon”).

Lek Accordeon moze by¢ przyjmowany wylacznie doustnie. W przypadku podania dozylnego
substancje pomocnicze leku moga prowadzi¢ do zniszczenia (martwicy) lokalnych tkanek, zmiany w
tkankach phuc (ziarniak ptuc) lub innych ciezkich, zagrazajacych zyciu zdarzen.

Lekarz prowadzacy powinien dostosowa¢ dawkowanie w zaleznosci od nasilenia bolu i reakcji
organizmu na terapi¢. Lek nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe w ilo$ci zaleconej przez lekarza.

Instrukcja otwierania blistra:
Lek pakowany jest w blistry, zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci. Nie mozna wycisng¢
tabletki przez blister. Nalezy otwiera¢ blister zgodnie z ponizszg instrukcja:
1. oderwa¢ pojedyncza dawke wzdtuz linii perforowanej blistra.
2. powoduje to odstonigcie powierzchni nieprzyklejonej, potozonej w miejscu, w ktorym
przecinajg sie perforowane linie.
3. pociagnac¢ nieprzyklejony pasek i zerwac pozostala czgs¢ warstwy zabezpieczajacej.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Accordeon

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Accordeon nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory w razie potrzeby powiadomi lokalny o$rodek toksykologii.
Objawy przedawkowania to: zwezenie zrenic, zaburzenia oddychania (depresja oddechowa), uczucie
stabo$ci migsni i obnizenie ci$nienia krwi. Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zaburzenia mézgu
okreslanego jako toksyczna leukoencefalopatia. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ zapasé
krazeniowa, fizyczne i psychiczne odretwienie, utrata przytomnosci (§piaczka), spowolnienie akcji
serca i nagromadzenie pltynu w ptucach (obrzek ptuc). Zazycie duzych dawek silnie dziatajacych
lekéw przeciwbolowych (opioidow) moze prowadzi¢ do $mierci. Nalezy bezwzglednie unika¢ sytuacji
wymagajacych podwyzszonej koncentracji, np. prowadzenie samochodu.

Pominie¢cie przyjecia leku Accordeon

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Accordeon lub pomini¢cia zazycia
leku, zlikwidowanie bélu moze by¢ utrudnione lub catkowicie niemozliwe.

Mozna zazy¢ pomini¢tg tabletke, jezeli kolejne planowane zastosowanie powinno nastgpic¢ za
minimum 8 godzin. Nastgpnie mozna kontynuowaé zazywanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza.
Mozna takze zazy¢ tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, jesli kolejne planowane zastosowanie
powinno nastgpic¢ za mniej niz 8 godzin, nalezy wtedy przesuna¢ kolejne przyjecie leku o 8 godzin.
Zasadniczo nie nalezy stosowac leku czesciej niz co 8 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Accordeon
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.



Jesli leczenie z zastosowaniem leku Accordeon nie jest juz konieczne, lekarz bedzie stopniowo
zmnigjszat dawke, aby unikngé wystgpienia objawow odstawiennych.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje alergiczne sa rzadkie.
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli nagle wystapi $wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, obrz¢k powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $wiad, szczegdlnie jesli obejmuja cate

ciato.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest stan, w ktorym pacjent oddycha wolniej lub stabiej
niz powinien (depresja oddechowa). W takim przypadku nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych srodkoéw przeciwbolowych, istnieje ryzyko, ze mozna
uzalezni¢ si¢ od tego leku.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czg¢sto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- $wiad skory

- sennos¢ (zwykle wystepuje w trakcie rozpoczynania przyjmowania leku lub zwigkszenia
dawki, objaw ustepuje zazwyczaj po kilku dniach)

- zawroty glowy

- Dbole glowy

- nudnosci i wymioty (zwykle ustgpuja po kilku dniach; jesli jednak problem utrzymuje sie,
lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku zapobiegajacego nudnosciom)

- zaparcia (lekarz moze zaleci¢ §rodek przeczyszczajacy w celu usunigcia tego problemu)

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- suchos$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, niestrawnos¢, bol brzucha Iub dyskomfort, biegunka

- dezorientacja, depresja, uczucie niezwyklego ostabienia, drzenie, brak energii, zmeczenie,
niepokdj, nerwowos¢, trudnosci z zasypianiem, zaburzenia myslenia lub nieprawidtowe sny

- trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, duszno$¢, ostabienie odruchu kaszlu

- wysypka

- pocenie si¢

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

- trudnosci w potykaniu, odbijanie, czkawka, wiatry, nieprawidtowa czynnos¢ jelit (niedroznosc),
zapalenie zotadka, zmiany smaku

- zawroty glowy lub uczucie "wirowania", omamy, zmiany nastroju, nieprzyjemne lub powodujace
skrepowanie nastroje, poczucie ogromnego szczescia, niepokdj, pobudzenie, ogolnie zte
samopoczucie, utrata pamigci, trudno$ci w méwieniu, mniejsza wrazliwos$¢ na bol Iub dotyk,
uczucie mrowienia lub dretwienia, napady padaczkowe lub drgawki, niewyrazne widzenie,
omdlenia, niezwykta sztywnos¢ lub rozluznienie mi¢s$ni oraz mimowolne skurcze migséni

- trudnosci w oddawaniu moczu, impotencja, zmniejszenie popedu plciowego, niski poziom
hormondéw plciowych we krwi ("hipogonadyzm", obserwowany w badaniu krwi)

- szybkie, nieregularne bicie serca, zaczerwienienie skory

- odwodnienie, pragnienie, dreszcze, obrzek rak, kostek lub stdp

- sucha skora, silne tuszczenie lub ztuszczanie skory, pokrzywka

- zaczerwienienie twarzy, zmniejszenie wielko$ci Zrenic, skurcz migéni, wysoka temperatura



- konieczno$¢ przyjmowania coraz wigkszej dawki leku w celu uzyskania takiego samego poziomu
tagodzenia bolu (tolerancja)

- kolkowy bdl brzucha lub dyskomfort

- pogorszenie wynikow testow czynnosciowych watroby (obserwowane w badaniach krwi)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
- niskie ci$nienie krwi

- zawroty glowy, zwlaszcza podczas wstawania
- pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszona wrazliwo$¢ na bol

agresja

- brak miesigczki

- zablokowanie przeptywu zo6tci z watroby (cholestaza). Moze to powodowac¢ swedzenie skory,
z0lte zabarwienie skory, bardzo ciemny mocz i bardzo jasny stolec.

- dlugotrwale stosowanie oksykodonu w czasie cigzy moze powodowaé zagrazajace zyciu objawy
odstawienia u noworodka. Objawy u dziecka, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, to drazliwo$e,
nadmierna aktywnos¢, zaburzenia snu, ptacz o wysokim tonie, drzenie, wymioty, biegunka i brak
przyrostu wagi.

- Bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).

- Zaburzenie wptywajace na zastawke w jelitach, moggce powodowac silny bol w gérnej czesci

- brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego)

Mozna zauwazy¢ resztki tabletek w stolcu. Nie powinno to wptywac na dzialanie leku.

Srodki zaradcze

Lekarz podejmie odpowiednie dziatania w przypadku wystapienia u pacjenta ktoregokolwiek

z powyzszych dziatan niepozadanych. Aby zapobiec zaparciom, nalezy spozywaé wigksze ilosci
btonnika oraz przyjmowac wigksze iloSci ptyndw. Jesli pacjent cierpi na nudnosci, lekarz powinien
przepisa¢ odpowiednie leki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Accordeon
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek ten nalezy

przechowywaé¢ w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktdrego inne osoby nie moga mie¢
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktorej nie zostal przepisany.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub butelce po:
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zwrot ,,Lot” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Numer serii”.
Zwrot ,,EXP” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,, Termin waznosci”.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli zauwazy sie, ze tabletki sg uszkodzone (potamane badz pokruszone).
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Accordeon

Substancja czynng leku jest chlorowodorek oksykodonu.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg/80 mg oksykodonu
chlorowodorku, co odpowiada 4,5 mg/9,0 mg/17,9 mg/36 mg/72 mg oksykodonu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: sacharoza, ziarenka (zawierajace sacharozg, skrobi¢ kukurydziana, hydrolizaty skrobi,
substancje barwigce), hypromeloza, talk, etyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, glikol propylenowy,
karmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna

Otoczka:

5 mgi20 mg: tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk.

10 mg i 40 mg: tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E172)

80 mg: makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Accordeon i co zawiera opakowanie

Accordeon, 5 mg, to biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, okragle tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

Accordeon, 10 mg, to r6zowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, z
nacietg po obu stronach linig podziatu, wzdluz ktorej tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.
Accordeon, 20 mg, to biate lub prawie biate, podluzne, obustronnie wypukte tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu, z naci¢tg po obu stronach linig podziatu, wzdhuz ktorej tabletke mozna podzieli¢ na dwie
rowne czesci.

Accordeon, 40 mg, to blador6zowe, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu, z naci¢ta po obu stronach linig podziatu, wzdhuz ktorej tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie
roéwne czesci.

Accordeon, 80 mg, to czerwone, podluzne, obustronnie wypukle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
z nacigtg po obu stronach linig podziatu, wzdhuz ktérej tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne cze$ci.

Wielkosci opakowan:

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 i 120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu pakowanych w blistry
PVC/PE/PVDC/Aluminium.

10, 20, 30, 50, 100 tabletek o przedtuzonym dziataniu pakowanych w butelki z HDPE.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa



Tel: +48 22 577 28 00

Importer

Phast Gesellschaft fiir Pharmazeutische Qualititsstandards mbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16

66424 Homburg

Niemcy

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27,

79650 Schoptheim,
Niemcy

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Holandia Oxycodon-HCI Accord Retard 5/10/20/40/80 mg tabletten met verlengde
afgifte

Polska Accordeon

Wiochy Oxycodon Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024
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