Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OxyContin, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
OxyContin, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
OxyContin, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
OxyContin, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
OxyContin, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to wszelkich objawdéw niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OxyContin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest OxyContin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OxyContin jest silnym lekiem przeciwbolowym nalezacym do grupy opioidow.

Lek OxyContin jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i powyzej w leczeniu
silnego bolu, ktory moze by¢ whasciwie leczony jedynie przez zastosowanie opioidowych lekow
przeciwbdlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OxyContin

Kiedy nie stosowa¢é leku OxyContin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na oksykodonu chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku OxyContin (petna lista patrz punkt 6);

- jesli pacjent choruje na cigzka, przewlekta chorobe ptuc, ktorej towarzyszy niedrozno$é drog
oddechowych (cigzka, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, zwana takze PoChP);

- jesli u pacjenta zdiagnozowane zostato serce plucne (zmiana w sercu spowodowana
przewlektym zapaleniem ptuc);

- jesli pacjent choruje na cigzka astme;

- jesli pacjent ma powazne problemy dotyczace uktadu oddechowego, np. sptycenie i
spowolnienie oddechu (cigzka depresja oddechowa);

- jesli u pacjenta jelita nie pracuja prawidtowo (niedrozno$¢ porazenna jelit).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed przyjeciem OxyContin, jesli pacjent:
- ma zapalenie trzustki (ktore moze powodowac silny bol brzucha oraz plecéw), problem z
woreczkiem zo6tciowym lub drogami z6lciowymi;
- ma bdl brzucha lub dyskomfort przypominajacy kolke.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku OxyContin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek OxyContin

- U pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych;

- U pacjentow z cigzkimi chorobami ptuc;

- Upacjentdow z chorobami nerek lub watroby;

- upacjentdw z choroba tarczycy objawiajacg si¢ sucha, zimna, opuchnieta i pogrubiong skora
twarzy (,,nalana twarz”), rak i ndg;

- upacjentdOw z niewystarczajacym wydzielaniem hormonow tarczycy;

- upacjentow z chorobg Addisona;

- upacjentdéw majacych trudnos¢ w oddawaniu moczu z powodu powigkszenia gruczotu
krokowego;

- upacjentow u ktorych stwierdzono chorobg psychiczng spowodowang zatruciem alkoholem lub
innymi substancjami;

- upacjentéw naduzywajacych lub uzaleznionych od alkoholu;

- upacjentéw z objawami odstawienia zwigzanymi z alkoholem lub narkotykami;

- upacjentdow uzaleznionych od opioidéw obecnie lub w przesziosci;

- upacjentéw z problemami z pgcherzykiem zotciowym, kamieniami zotciowymi lub problemami
z drogami zétciowymi;

- upacjentdow z zapaleniem trzustki, ktére powoduje silny bol brzucha i plecow (zapalenie
trzustki);

- upacjentdow z obturacyjng lub zapalng choroba jelit;

- upacjentow z podejrzeniem zatrzymania pracy jelit;

- upacjentdow z silnymi bolami glowy lub nudnos$ciami, co moze wskazywac na zwigkszenie
ci$nienia wewnatrzczaszkowego;

- upacjentow z problemami z ci$nieniem tetniczym krwi;

- upacjentdow z padaczka lub ze sktonnoscig do drgawek;

- podczas stosowania inhibitorow MAO stosowanych w leczeniu depresji lub jesli pacjent stosowat
inhibitor MAO w ciggu ostatnich 2 tygodni (takie jak tranylcypromina, fenelzyna,
izokarboksazyd, moklobemid i linezolid);

- upacjentow cierpigcych na zaparcia.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek OxyContin moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawami mogg 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¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli powyzsze informacje dotycza pacjenta.

Glownym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidow 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.

OxyContin 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Lek OxyContin 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu hie moze by¢ stosowany przez pacjentow,
ktorzy dotychczas nie przyjmowali opioidéw. Tak duza dawka moze spowodowaé u nich sptycenie

i spowolnienie oddechu (depresje oddechows).

Lek OxyContin wyprodukowano, tak aby substancja czynna byta powoli uwalniana z tabletek
przez 12 godzin. Jesli tabletka zostanie potamana, podzielona, pokruszona lub bedzie zuta, uwolniona
zostanie wigksza ilo$¢ leku, co moze stanowi¢ zagrozenie zycia lub zdrowia.



Podczas diugotrwatego stosowania leku OxyContin u pacjenta moze rozwing¢ sie tolerancja na lek
i pacjent moze wymaga¢ podawania stopniowo coraz wiekszych dawek leku OxyContin dla
utrzymania pozadanej kontroli bélu. Nie nalezy samodzielnie zwigksza¢ dawki leku bez konsultacji
z lekarzem.

Opioidy nie sg lekiem pierwszego wyboru w leczeniu bolu niezwigzanego z chorobg nowotworows i
nie sg zalecane jako jedyne leczenie. W leczeniu bolu przewleklego oprocz opioidow nalezy stosowaé
inne leki. Lekarz powinien $cisle monitorowac stan pacjenta i odpowiednio dostosowac dawke
podczas przyjmowania leku OxyContin, aby zapobiec uzaleznieniu i naduzywaniu.

Przedtuzone stosowanie leku OxyContin moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. W przypadku
naglego przerwania leczenia moga wystapic takie objawy, jak: ziewanie, nietypowe rozszerzenie
zrenicy oka, zawienie, katar, drzenie (dreszcze), pocenie si¢, niepokoj, napady drgawkowe, trudnosci
w zasypianiu i bol miesni. Kiedy kontynuacja leczenia lekiem OxyContin nie jest konieczna, zaleca
si¢ stopniowa redukcje¢ dawki, aby zapobiec wystapieniu tych objawow.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

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

Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawié, ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad tym jaka
dawke leku przyjmuje lub jak czesto powinien go przyjmowac. Pacjent moze odczuwac, ze musi
kontynuowaé przyjmowanie leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ bolu.

Ryzyko zalezno$ci od leku lub uzaleznienia jest rozne u ro6znych osob. Ryzyko uzaleznienia od leku

OxyContin moze by¢ wigksze, jesli:

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

- pacjent pali papierosy;

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

Jesli podczas przyjmowania leku OxyContin pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow,
moze to wskazywac, ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek lub pacjent uzaleznit sig.
- Pacjent potrzebuje przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz.
- Pacjent musi wzig¢ dawke wigksza niz zalecana.
- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz lekarz zalecit, na przyktad ,,aby zachowac spokdj” lub
,»pomoc w zasypianiu”.
- Pacjent podejmowal 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
omowic¢ najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujgcy wlasciwy moment i bezpieczny sposob
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku OxyContin”).

Substancja czynna zawarta w leku, oksykodonu chlorowodorek, moze by¢ naduzywana i powodowac
uzaleznienie, podobnie jak inne silne opioidy stosowane w leczeniu bolu. Nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ w przypadku leczenia pacjentow, u ktorych aktualnie lub w przesztosci
stwierdzono naduzywanie alkoholu lub lekow.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi silny bol w gornej czegsci brzucha, ktory



moze promieniowac na plecy, nudnosci, wymioty lub gorgczke, poniewaz mogg to by¢ objawy
zwigzane z zapaleniem trzustki oraz drog zotciowych.

Pacjent moze odczuwac wzrastajaca wrazliwos¢ na bol pomimo zazywania wickszych dawek leku
(hiperalgezja). O koniecznosci zmiany dawki lub zmiany silnego $rodka przeciwbdlowego moze
zdecydowa¢ wylacznie lekarz.

Lek OxyContin nalezy przyjmowac wytacznie doustnie (potykajgc cate tabletki). Tabletek nie
wolno rozpuszczaé ani wstrzykiwac. Moze mie¢ to powazne, mogace prowadzi¢ do $mierci
konsekwencje.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku OxyContin.

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, oksykodon moze wptywac na prawidtowe wytwarzanie
hormondéw w organizmie, takich jak kortyzol lub hormony plciowe, szczeg6lnie jesli przez dtuzszy czas
przyjmowane byty duze dawki leku.

Pozostatosci tabletki mozna zobaczy¢ w kale. Nie nalezy si¢ niepokoi¢, jesli substancja czynna
oksykodonu chlorowodorek zostata uwolniona w trakcie przechodzenia tabletki przez zotadek i jelita i
zaczela juz dziata¢ w organizmie.

Stosowanie leku OxyContin moze dawaé pozytywne wyniki w kontroli antydopingowej. Uzywanie
leku OxyContin jako srodka dopingujacego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Lek OxyContin a inne leki

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

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

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatania niepozadane spowodowane stosowaniem leku OxyContin mogg by¢ czestsze 1 bardziej
powazne, gdy stosuje si¢ lek OxyContin W potaczeniu z lekami wplywajacymi na czynno$¢ mozgu,
uzywanymi do leczenia objawow alergii, choroby lokomocyjnej czy nudnosci. Przyktadami dziatan
niepozadanych, ktore moze si¢ wtedy pojawié sg: sptycenie i spowolnienie oddechu (depresja
oddechowa), zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej czy problemy z oddawaniem moczu.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sig, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywotywaé u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢$ni, w tym migsni,
ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napig¢cia mie$ni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



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

- leki ulatwiajgce zasypianie lub leki uspokajajace lub leki nasenne (wiaczajac w to
benzodiazepiny),

- leki przeciwdepresyjne (np. paroksetyna, amitryptylina), witaczajac w to leki z grupy tzw.
inhibitorow oksydazy monoaminowe;j (takich jak: tranylcypromina, fenelzyna, izokarboksazyd,
moklobemid oraz linezolid),

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

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (takich jak leki
antypsychotyczne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki),

- leki zwane srodkami zwiotczajacymi migsnie, stosowane w celu ztagodzenia skurczow migéni
(takich jak tizanidyna),

- leki stosowane w terapii choroby Parkinsona,

- inne silne leki przeciwbolowe,

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

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

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

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

- ryfampicyny stosowanej w leczeniu gruzlicy,

- karbamazeping (lek stosowany do leczenia napadow drgawkowych, drgawek i niektorych
stanéw bolowych),

- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu napadow drgawkowych lub drgawek),

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

- chinidyne (lek stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca),

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

Lek OxyContin i picie alkoholu

Picie alkoholu podczas stosowania leku OxyContin moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia powaznych
dziatan niepozadanych oksykodonu, takich jak senno$¢ oraz wzrastajace ryzyko dziatan
niepozadanych takich jak spowolnienie oddechu, z ryzykiem calkowitego zatrzymania oddechu i
utraty przytomnosci. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku OxyContin.

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

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

Cigza
Nie nalezy stosowac leku OxyContin w czasie cigzy.

Brak jest wystarczajgcych danych ze stosowaniem oksykodonu chlorowodorku u kobiet ciezarnych.
Dtugotrwate stosowanie leku OxyContin w trakcie cigzy moze spowodowac rozwoj objawow
odstawiennych u noworodkow. Zastosowanie oksykodonu chlorowodorku podczas porodu moze
spowodowac¢ ptytki oddech i spowolnienie oddychania (depresja oddechowa) u noworodka.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku OxyContin podczas karmienia piersia, poniewaz oksykodon moze przenikac
do mleka ludzkiego i moze wywotywa¢ uspokojenie polekowe oraz sptycenie i spowolnienia oddechu
(depresj¢ oddechowa) u karmionego piersia dziecka.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku OxyContin moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Dotyczy to szczeg6lnie poczatkowej fazy leczenia lekiem OxyContin, zwigkszenia dawki lub
zamiany leku na inny podobny oraz gdy lek OxyContin jest przyjmowany w skojarzeniu z lekami,
ktore wplywaja na dziatanie mozgu.

Ogolny zakaz prowadzenia samochodu nie musi dotyczy¢ pacjentow w trakcie ustabilizowanego
leczenia. Decyzje w kazdym indywidualnym przypadku podejmuje lekarz, po rozwazeniu istniejgcych
okolicznosci. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci i ewentualnych warunkow
prowadzenia lub obstugiwania maszyn.

Lek OxyContin zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku OxyContin.

3. Jak stosowac lek OxyContin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuts.

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

Dawkowanie

Lekarz ustali, ile leku OxyContin pacjent powinien przyja¢ i zdecyduje, jak nalezy podzieli¢ catkowita
dawke dobowa. Dawke nalezy odpowiednio dostosowac do intensywnosci bolu i wrazliwo$ci
pacjenta. W zadnym razie nie nalezy zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy pacjentowi podawaé najmniejszg dawke wystarczajacg do ztagodzenia bolu.

Jesli pacjent byl wezesniej leczony opioidami, lekarz moze rozpocza¢ leczenie stosujac wigksze
dawki.

Stopniowe zwigkszenie dawki moze okazac¢ si¢ konieczne, jesli ztagodzenie bolu jest
niewystarczajace lub jesli nasilenie bolu zwigkszy sie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli okresowo pojawi si¢ bol (bol przebijajacy), wystepujacy
pomimo prawidtowego leczenia bolu przewlektego. Lekarz moze przepisa¢ dodatkowe leki
przeciwbolowe w celu ztagodzenia bolu przebijajacego (lek przeciwbdlowy o natychmiastowym
uwalnianiu) lub dostosowa¢ dawke leku OxyContin w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wolno samodzielnie stosowac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu leku OxyContin, w leczeniu
bolu przebijajacego.

Dorosli i mlodziez (w wieku od 12 lat i powyzej)

Lek OxyContin jest dostgpny w mocach: 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg i 80 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkows jest 10 mg chlorowodorku oksykodonu podawane

co 12 godzin.

W niektorych przypadkach lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 5 mg w celu zmniejszenia
dziatan niepozadanych, ktére mogg wystapic. Lekarz przepisze dawke wymagang do leczenia bolu.
Jesli pacjent nadal odczuwa bol podczas przyjmowania tych tabletek nalezy porozmawia¢ o tym

z lekarzem.

Do leczenia b6low nienowotworowych na ogét wystarcza dawka dobowa 40 mg oksykodonu
chlorowodorku (4 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leku OxyContin 10 mg lub 2 tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu leku OxyContin 20 mg, podzielone na dwie dawki pojedyncze); jednak
moga by¢ konieczne wieksze dawki. Pacjenci z bélami nowotworowymi wymagaja zazwyczaj dawek



od 80 do 120 mg substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku; w wyjatkowych przypadkach dawke
te mozna zwieksza¢ maksymalnie do 400 mg.

Niektorzy pacjenci otrzymujacy lek OxyContin zgodnie ze statym schematem dawkowania wymagaja
podania lekow przeciwbolowych 0 natychmiastowym uwalnianiu w celu u$mierzenia z bolu
przebijajacego. Lek OxyContin tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie jest przeznaczony do leczenia
bolu przebijajacego.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ leku OxyContin nie zostaly wystarczajaco zbadane u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dlatego nie zaleca si¢ leczenia dzieci w wieku ponizej 12 lat lekiem OxyContin.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, u ktorych nie wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,
zwykle nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) nerek, ktérzy wczesniej nie
otrzymywali opioidéw, powinni na poczatku przyjmowac potowe dawki zalecanej do rozpoczgcia
leczenia dla dorostych.

Inni pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka
Pacjenci z malg masg ciata i pacjenci wolniej metabolizujacy leki powinni na poczatku przyjmowac
polowe dawki zalecanej do rozpoczeci leczenia dla dorostych.

Sposéb podawania
Do stosowania doustnego

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potykaé bez rozgryzania, popijajac wystarczajaca iloscia
plynu (potowa szklanki wody) rano i wieczorem, zawsze o tych samych godzinach (np. rano o godz.
8.00 i wieczorem o godz. 20.00). Lek OxyContin mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub
niezaleznie od nich.

Tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, aby nie uszkodzi¢ systemu
odpowiedzialnego za przedtuzone uwalnianie substancji czynnej. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
nalezy potyka¢ w cato$ci i nie wolno ich tama¢, dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

Czas stosowania

Czas trwania leczenia lekiem OxyContin ustala lekarz.

Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia lekiem OxyContin bez konsultacji z lekarzem (patrz:
Przerwanie stosowania leku OxyContin).

W przypadku stosowania leku OxyContin przez dtuzszy okres, nalezy uwaznie obserwowac reakcje
organizmu i konsultowac je z lekarzem. Jest to niezbgdne, aby zastosowac najlepsza mozliwg terapig
przeciwbolowa, co pozwoli szybko podjac leczenie ewentualnych dziatan niepozadanych, ktore moga
wystapic, a takze pozwoli ustali¢ czy zmieni¢ dawke oraz ocenié, czy nalezy kontynuowac leczenie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent przypuszcza, ze dziatanie leku
OxyContin jest zbyt silne lub za stabe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku OxyContin lub przypadkowe zastosowanie leku
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana liczby tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, lub w
przypadku gdy kto$ inny przypadkowo zastosowat lek OxyContin, nalezy natychmiast poinformowacé
lekarza.



Przedawkowanie moze skutkowac nastepujgcymi objawami:

- zmniejszenie zrenic,

- sptycenie i spowolnienie oddechu (depresja oddechowa),

- sennosc¢, postepujaca az do ostupienia,

- zmniejszenie napigcia migsni szkieletowych,

- spowolnienie tetna,

- obnizone ci$nienie tetnicze,

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

Utrata przytomnosci ($pigczka), gromadzenie si¢ wody w ptucach i zatrzymanie krazenia moga
wystapi¢ w ci¢zszych przypadkach, i mogg prowadzi¢ do $mierci.

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

Pominigcie zastosowania leku OxyContin

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku OxyContin lub pominigcie przyjecia dawki moze
prowadzi¢ do braku dziatania przeciwbolowego.

W przypadku jednorazowego pominigcia przyjgcia dawki leku mozna jg przyjaé¢ pozniej, jezeli
przyjecie nastepnej zwyklej dawki byto planowane po uptywie wiecej niz 8 godzin.

Jezeli przyjecie nastepnej zwyklej dawki byto planowane szybciej, nalezy przyja¢ pominigta dawke
oraz op6zni¢ przyjecie nastepnej dawki o 8 godzin.

Nastepnie lek nalezy przyjmowac zgodnie ze zwyklym schematem dawkowania.

Zasadniczo nie nalezy przyjmowac leku OxyContin czesciej niz w odstgpach 8 godzin.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nigdy nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku OxyContin

Nie nalezy przerywac stosowania leku OxyContin bez konsultacji z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku OxyContin moze wywota¢ objawy odstawienne (np. ziewanie,
powigkszenie zrenicy oka, tzawienie, katar, drzenie (dreszcze), pocenie si¢, lek, niepokoj, drgawki,
trudnos$ci w zasypianiu, bol mies$ni). Dlatego tez wskazane jest, aby lekarz stopniowo zmniejszat

dawke.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Tak samo jak w przypadku innych silnych analgetykow opioidowych, istnieje ryzyko fizycznego lub
psychicznego uzaleznienia od leku.

Istotne dzialania niepozadane lub objawy, o ktérych nalezy wiedzie¢ oraz dzialania, ktore nalezy
podjaé w przypadku ich wystapienia:

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



e  Wystepujace nagle trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swiad
zwlaszcza te obejmujace cale ciato — sg objawami reakcji alergicznych,

e  Splycenie i spowolnienie oddechu wystepuje najczesciej U pacjentdéw w podesztym wieku lub
ostabionych, a takze jest wynikiem zastosowania zbyt duzej dawki leku,

e  Obnizenie ciSnienia krwi — moze powodowac uczucie oszotomienia, a takze prowadzi¢ do
omdlen,

e  Zwezenie zrenic, skurcze mig$ni oskrzeli (powodujacy skrdcenie oddechu) oraz hamowanie
odruchu kaszlu.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. Zaparcia — mozna im zapobiega¢ poprzez diete bogata w btonnik i spozywanie duzej ilosci ptynéw

. Wymioty, nudnosci — w szczegdlnosci na samym poczatku terapii; lekarz moze przepisaé¢ srodki
zapobiegajace takim objawom

o Senno$¢ wigksza niz zazwyczaj (az do zbytniego uspokojenia), zawroty glowy, bol glowy

Czesto (dotyczy 1 na 10 pacjentéw):

. Bol brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawnosé

o Zmniejszenie apetytu do catkowitej utraty apetytu

o Lek, stan splatania, depresja), obnizenie aktywnosci, niepokoj ruchowy, nadmierna ruchliwosc,
nerwowos¢, trudnosci w zasypianiu, nieprawidtowe myslenie

Drzenie (drgawki), letarg

Reakcje skorne i(lub) wysypki, pocenie si¢

Bolesne oddawanie moczu, zwickszone parcie na pecherz

Uczucie ostabienia, zmeczenie

Niezbyvt czesto (dotyczy 1 na 100 pacjentéw):

o Objawy z odstawienia, poczucie, ze istnieje potrzeba stosowania coraz wigkszej dawki leku
OxyContin, w celu uzyskania takiej samej kontroli bolu (tolerancja)

Urazy w wyniku wypadkoéw

Reakcje alergiczne

Odwodnienie

Pobudzenie ruchowe, wahania nastroju, uczucie btogosci, zaburzenia funkcji poznawczych (np.
omamy, uczucie zmiany, nierealno$¢, oddalenia $wiata)

o Ostabiony poped plciowy

o Napady drgawkowe (szczegdlnie u 0s6b z zaburzeniami padaczkowymi oraz tendencja do
drgawek)

o Utrata pamieci, zaburzenia koncentracji, migrena

Nadmierne napigcie migsniowe, mimowolne skurcze migéni, obnizona wrazliwos$¢ na bol i dotyk,
zaburzenia koordynacji

Zaburzenia mowy, uczucie mrowienia lub ktucia, zmiana smaku

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia stuchu, uczucie zawrotow gtowy lub ”wirowania”

Szybkie bicie serca, kotatanie serca

Zaczerwienienie skory

Zmiany glosu (chrypka), kaszel

Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej

Wiatry, odbijanie sig, zatrzymanie pracy jelit (niedroznosc¢ jelit)

Pogorszenie parametrow czynnosci watroby (widoczne w wynikach badan krwi)
Suchos¢ skory

Niezdolnos¢ do catkowitego oproznienia pgcherza moczowego

Impotencja, zmniejszenie stgzenia hormondw piciowych

Dreszcze



o Bl (np. w klatce piersiowej), uczucie ogoélnego dyskomfortu
o Obrzek dloni, kostek oraz stop, pragnienie

Rzadko (dotyczy 1 na 1 000 pacjentow):

. Uczucie ostabienia, szczegélnie w czasie wstawania

. Ciemne, smotowate stolce, zmiany w uzebieniu, krwawienia z dzigset

° Zakazenia takie jak owrzodzenie lub opryszczka (ktoére moga powodowaé pecherze wokot ust
lub okolic narzadéw pitciowych)

° Zwigkszony apetyt
Swedzaca wysypka (pokrzywka)

. Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata

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

Zachowania agresywne

Zwigkszenie wrazliwosci na bol

Bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

Prochnica zebow

Bol brzucha z powodu kolki, problemy z przepltywem zokci

Brak miesigczki

Noworodkowy zesp6t odstawienny u noworodkow, ktérych matki stosowaty terapie lekiem

OxyContin w czasie cigzy

. Problem majacy wplyw na zastawke w jelitach, ktéry moze powodowac silny bol w goérnej
czgsci brzucha (dysfunkcja zwieracza Oddiego).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek OxyContin

Przechowywac¢ lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek ten nalezy przechowywac
w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktoérego inne osoby nie moga mie¢ dostepu. Moze on
by¢ bardzo szkodliwy 1 moze spowodowaé zgon osoby, ktdrej nie zostat przepisany.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
tekturowym po stowach ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

OxyContin 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

OxyContin 10 mg tabletki 0 przediuzonym uwalnianiu
OxyContin 20 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu
OxyContin 40 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu
OxyContin 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek OxyContin

OxyContin 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Substancjg czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,5 mg oksykodonu.

OxyContin 10 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg oksykodonu.

OxyContin 20 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 17,9 mg oksykodonu.

OxyContin 40 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Substancja czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 35,9 mg oksykodonu.

OxyContin 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Substancjg czynng leku jest oksykodonu chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 71,7 mg oksykodonu.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna, Powidon K30, kopolimer (typ B) amoniowego metakrylanu (Eudragit RS30D),
triacetyna, alkohol stearylowy, talk, magnezu stearynian

OxyContin 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), bfekit brylantowy (E 133).

OxyContin 10 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464), hydroxypropyloceluloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171).

OxyContin 20 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E464), makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172).

OxyContin 40 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E464), makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172).

OxyContin 80 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu
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Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464), hyproloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), indygokarmina (E132).

Jak wyglada lek OxyContin i co zawiera opakowanie

OxyContin 5 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek OxyContin 5 mg i co zawiera opakowanie

OxyContin 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ okragtych, bez kreski dzielacej,
jasnoniebieskich, o srednicy okoto 7 mm, wypuktych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, z napisami
,»OC“1,,5”.

OxyContin 5 mg jest dostepny w opakowaniach po 30 i 60 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu.

OxyContin 10 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek OxyContin 10 mg i co zawiera opakowanie

OxyContin 10 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ okragtych, bez kreski dzielace;j,
biatych, o srednicy okoto 7 mm, wypuktych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, z napisami ,,OC*
i,,10”.

OxyContin 10 mg jest dostepny w opakowaniach po 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

OxyContin 20 mq tabletki o przediuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek OxyContin 20 mg i co zawiera opakowanie

Lek OxyContin 20 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ okraghych, bez kreski dzielacej,
rézowych, o srednicy okoto 7 mm, wypuktych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, z napisami ,,OC*
i,,207.

OxyContin 20 mg jest dostepny w opakowaniach po 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

OxyContin 40 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek OxyContin 40 mg i co zawiera opakowanie

Lek OxyContin 40 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ okraghych, bez kreski dzielacej,
z6ttych, o srednicy okoto 7 mm, wypuktych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, z napisami ,,OC*
i,,40”.

OxyContin 40 mg jest dostepny w opakowaniach po 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

OxyContin 80 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek OxyContin i co zawiera opakowanie

OxyContin 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ okraghych, bez kreski dzielacej,
zielonych, o $rednicy okoto 9 mm, wypuktych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, z napisami ,,0C*
i,80”.

OxyContin 80 mg jest dostepny w opakowaniach po 30 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbzaek, Dania

Wytwérca

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Strasse 2

65549 Limburg, Niemcy

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
3832 RC Leusden, Holandia

Synergy Health Utrecht B.V.
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Reactorweg 47 A
Utrecht 3542AD, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. Migdzyborska 11B
lok.104, 04-041 Warszawa, tel. +48 22 3824850.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Niemcy Oxycodon-HCI Krugmann

Polska OxyContin
Chorwacja OxyContin 10/20/40/80 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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