
I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis
Dolocodon 5 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 4,5 mg oksikodono. 
Dolocodon 10 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 9 mg oksikodono. 
Dolocodon 20 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 20 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 17,9 mg oksikodono. 
Dolocodon 40 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 36 mg oksikodono. 
Pagalbinė medžiaga

Dolocodon 5 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 15 mg sacharozės.
Dolocodon 10 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 30 mg sacharozės.

Dolocodon 20 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 12 mg sacharozės.

Dolocodon 40 mg. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 24 mg sacharozės.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma
Pailginto atpalaidavimo tabletė.

Dolocodon 5 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos, dengtos plėvele.
Dolocodon 10 mg tabletės yra rausvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele, su laužimo vagele abiejose pusėse. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.

Dolocodon 20 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele su laužimo vagele abiejose pusėse. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.

Dolocodon 40 mg tabletės yra rausvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele, su laužimo vagele abiejose pusėse. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.

4.
klinikinĖ informacija
4.1
Terapinės indikacijos
Stiprus skausmas, kurį pakankamai gali malšinti tik opioidiniai analgetikai.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas priklauso nuo skausmo stiprumo ir individualios paciento reakcijos į gydymą. Įprastinės dozavimo rekomendacijos pateiktos toliau.
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų paaugliams

Dozės didinimas ir keitimas
Paprastai opioidų nevartojusiems pacientams pradinė dozė yra 10 mg oksikodono hidrochlorido. Ji vartojama kas 12 val. Kai kuriuos pacientus gali būti naudinga pradėti gydyti 5 mg doze, kad iki minimumo sumažėtų nepageidaujamo poveikio dažnis. 
Pacientus, kurie opioidų jau vartoja, galima pradėti gydyti didesne doze, atsižvelgiant į ankstesnį gydymą opioidais.
Gerai kontroliuojamų klinikinių tyrimų duomenimis, 10 – 13 mg oksikodono hidrochlorido atitinka maždaug 20 mg morfino sulfato, jeigu abi šios medžiagos yra pailginto atpalaidavimo preparatų pavidalu. 

Kadangi individualus jautrumas įvairiems opioidams skiriasi, pacientus, kuriems kiti opioidai keičiami Dolocodon pailginto atpalaidavimo tabletėmis, rekomenduojama pradėti gydyti 50 ‑ 75( apskaičiuotos oksikodono dozės.
Kai kuriems pacientams, Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių vartojantiems pastoviu režimu, skausmo proveržiams kontroliuoti reikia greito atpalaidavimo analgetikų, kaip gelbstimųjų preparatų. 

Ūmiam skausmui ir (arba) skausmo proveržiams malšinti Dolocodon pailginto atpalaidavimo tabletės netinka. Vienkartinė gelbstimojo vaistinio preparato dozė turi būti šeštadalis vienodo analgezinio poveikio Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių paros dozės. Jeigu gelbstimojo preparato būtina vartoti daugiau negu 2 kartus per parą, tai reiškia, kad reikia didinti Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių dozę. Tol, kol nebus nustatyta 2 kartus per parą vartojama stabili dozė, dažniau negu kartą kas 1 – 2 paros dozės keisti negalima.  
Kas 12 valandų vartojamą dozę padidinus nuo 10 mg iki 20 mg, toliau ją galima didinti maždaug vienu trečdaliu paros dozės. To tikslas ( nustatyti pacientui specifinę dozę, kurios vartojimas 2 kartus per parą užtikrintų tinkamą analgeziją, toleruojamą nepageidaujamą poveikį ir kuo mažesnį gelbstimojo vaistinio preparato poreikį tiek laiko, kiek reikia skausmui slopinti. 

Daugumai pacientų tinka vienodas paros dozės paskirstymas (tokia pati dozė ryte ir vakare) pastoviu režimu (kas 12 val.). Kai kuriems pacientams gali būti naudingas nevienodas dozės paskirstymas. Paprastai reikia gydyti mažiausia veiksminga analgetiko doze. Nepiktybinio proceso sukeltam skausmui malšinti dažniausiai pakanka 40 mg paros dozės, nors gali prireikti ir didesnės. Vėžio sukeltam skausmui malšinti gali prireikti 80 – 120 mg dozės, kurią pavieniais atvejais gali reikėti didinti net iki 400 mg. Jeigu reikia dar didesnės dozės, ją kiekvienam pacientui reikia nustatyti individualiai, veiksmingumą gretinant su toleravimu ir nepageidaujamo poveikio rizika.
Vartojimas nepiktybinio proceso sukeltam skausmui malšinti
Lėtiniam nepiktybinio proceso sukeltam skausmui malšinti opioidai nėra nei pirmo pasirinkimo vaistiniai preparatai, nei rekomenduotini kaip vienintelis gydymo būdas. Įrodyta, kad lėtinis skausmas, kurį galima malšinti stipriai veikiančiais opoidais, yra osteoartrito ar tarpslankstelinio disko ligos sukeltas skausmas. Reikia reguliariais intervalais įvertinti, ar nepiktybinio proceso sukelto skausmo malšinimą būtina tęsti. 
Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių reikia gerti 2 kartus per parą, pastoviu nustatyto dozavimo režimu. 

Pailginto atpalaidavimo tabletę galima gerti valgio metu arba nevalgius, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Reikia nuryti visą Dolocodon pailginto atpalaidavimo tabletę, jos kramtyti negalima. Jei šiuo vaistiniu preparatu neįmanoma pasiekti reikiamos dozės, tiekiami kitų stiprumų ir kitokie vaistiniai preparatai. 

Alkoholio kartu su Dolocodon pailginto atpalaidavio tabletėmis vartoti negalima. 

Vartojimo trukmė
Ilgiau negu būtina Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių vartoti negalima. Jeigu ilgalaikis gydymas būtinas dėl ligos pobūdžio ir sunkumo, pacientą reikia atidžiai ir reguliariai stebėti, kad būtų galima nustatyti, ar gydymą galima ir kaip galima tęsti. Jeigu tolesnis gydymas opioidais yra nebereikalingas, paros dozę patartina mažinti palaipsniui, kad neatsirastų nutraukimo sindromo simptomų. 

Jaunesni negu 12 metų vaikai

Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Senyvi pacientai

Kontroliuojami farmakokinetikos tyrimai, atlikti su senyvais (vyresniais kaip 65 metų) pacientais, parodė, kad jų organizme oksikodono klirensas yra tik šiek tiek mažesnis negu jaunesnių žmonių organizme. Nuo amžiaus priklausomų nepalankių nepageidaujamų reakcijų nepastebėta, todėl senyviems žmonėms tinka suaugusių žmonių dozės ir jų vartojimo intervalai. 
Suaugę asmenys, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas arba lengvas kepenų funkcijos sutrikimas 

Šios populiacijos pacientų kraujo plazmoje preparato koncentracija gali būti didesnė, todėl jiems dozavimą reikia nustatyti atsargiai. Pradžioje reikia skirti vartoti po 5 mg oksikodono kas 12 val. arba po 2,5 mg kas 6 val. ir šią dozę didinti taip, kaip buvo nurodyta anksčiau, iki skausmą malšinančios dozės.

Rizikos grupių pacientai

Opioidų nevartojusius rizikos grupių pacientus, pvz., tuos, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, kurių kūno svoris mažas arba kurių organizme yra lėtas vaistinių preparatų metabolizmas, reikia pradėti gydyti puse rekomenduojamos suaugusių žmonių dozės. Taigi mažiausia rekomenduojama dozė, t. y. 10 mg, kaip pradinė dozė jiems gali netikti. Dozę reikia nustatinėti atsižvelgiant į kiekvieno paciento klinikinę būklę. 
4.3
Kontraindikacijos
(
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.
(
Stiprus kvėpavimo slopinimas, susijęs su hipoksija ir(arba) hiperkapnija.
(
Sunki lėtinė obstrukcinė plaučių liga.

(
Plautinė širdis. 

(
Sunki astma.

(
Paralyžinis žarnų nepraeinamumas, lėtinis vidurių užkietėjimas.
(
Nėštumas (žr. 4.6 skyrių).

(
Žindymo laikotarpis (žr. 4.6 skyrių).

(
Ūminis pilvas, uždelstas skrandžio ištuštinimas.

(
Vartojimas kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais bei dviejų savaičių laikotarpiu po jų vartojimo nutraukimo.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jaunesniems nei 12 metų vaikams Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių poveikis netirtas. Kadangi šių tablečių veiksmingumas ir saugumas nebuvo įrodytas, jaunesniems negu 12 metų vaikams jų vartoti nerekomenduojama. 
Atsargiai vaistiniu preparatu reikia gydyti senyvus arba silpnus asmenis bei pacientus, kuriems yra sunkus plaučių, kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimas, miksedema, hipotirozė, Adisono liga (antinksčių nepakankamumas), toksinė psichozė (pvz., alkoholio sukelta) ar prostatos hipertrofija, kurie serga alkoholizmu arba yra priklausomi nuo opioidų, kuriems yra baltoji karštligė, pankreatitas, tulžies pūslės ar latakų liga, kepenų ar šlapimtakių diegliai, būklė, susijusi su smegenų spaudimo padidėjimu, kraujotakos reguliavimo sutrikimas, epilepsija ar polinkis į traukulius, bei tuos, kurie vartoja MAO inhibitorių.
Pacientams, kurie anksčiau opioidais negydyti, 80 mg ar didesnės oksikodono dozės vartoti negalima. Tokios dozės opioidų nevartojusiems pacientams gali sukelti mirtiną kvėpavimo slopinimą.

Tam tikrus pacientus, kuriuos vargina nepiktybinio proceso sukeltas lėtinis skausmas, opioidais galima gydyti kaip dalimi visapusės gydymo programos, įjungiančios kitus vaistinius preparatus bei gydymo būdus. Svarbiausia pacientų, kuriuos vargina lėtinis nepiktybinio proceso sukeltas skausmas, vertinimo dalis yra buvęs potraukis šioms medžiagos ir piktnaudžiavimas jomis. 
Jeigu gydymo metu pasireiškia arba įtariama, kad pasireiškė, žarnų nepraeinamumas, oksikodono vartojimas būtina nedelsiant nutraukti.
Pacientus, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, gydymo metu reikia atidžiai stebėti.

Piktnaudžiavimo tikslu suleidus į veną, pagalbinės tablečių medžiagos gali sukelti lokalių audinių nekrozę, plaučių granulomą ar kitokių sunkių, galimai mirtinų sutrikimų. Kad nesutriktų tablečių kontroliuojamo atpalaidavimo savybės, pailginto atpalaidavimo tabletes draudžiama kramtyti ar traiškyti. Sukramtytų ar sutraiškytų tablečių vartojimas lemia galimai mirtinos oksikodono dozės greitą atsipalaidavimą ir absorbciją (žr. 4.9 skyrių). 
Kvėpavimo slopinimas

Reikšmingiausia opioidų keliama rizika yra kvėpavimo slopinimas ir jis labiausiai tikėtinas senyviems arba silpniems pacientams. Oksikodono sukeltas kvėpavimo slopinimas gali lemti anglies dioksido kiekio padidėjimą kraujyje, taigi ir smegenų skystyje. Polinkį turintiems pacientams opioidai gali sukelti stiprų kraujospūdžio sumažėjimą. 

Galvos trauma, intrakranijinio spaudimo padidėjimas

Jeigu yra galvos trauma, intrakranijinė pažaida arba jeigu prieš pradedant gydyti yra padidėjęs  intrakranijinis spaudimas, opioidų sukeliamas kvėpavimo slopinimas, susijęs su anglies dioksido susilaikymu ir antriniu smegenų skysčio spaudimo padidėjimu, gali būti ženkliai perdėtas. Pacientams, kurių galva traumuota, neurologiniai tolesnio spaudimo didėjimo požymiai gali būti sunkiai pastebimi. 

Tolerancija
Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių vartojant ilgai, galima tolerancija, kuriai pasireiškus, reikia didesnės dozės norimam analgeziniam poveikiui sukelti. Galima kryžminė tolerancija kitiems opioidams. Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių vartojant nuolat, gali pasireikšti fizinė priklausomybė. Preparato vartojimą nutraukus staigiai, gali atsirasti abstinencijos simptomų. Jeigu oksikodonu gydyti nebereikia, patartina palaipsniui mažinti paros dozę, kad būtų galima išvengti abstinencijos sindromo pasireiškimo. 
Priklausomybė

Dolocodon pailginto atpalaidavimo tabletės gali sukelti pirminę priklausomybę. Vis dėlto pacientams, preparato vartojantiems taip, kaip nurodyta, nuo lėtinio skausmo, fizinės ar psichinės priklausomybės atsiradimo rizika yra gerokai mažesnė arba ją reikia nustatyti diferencijuotai. Duomenų apie faktinį psichinės priklausomybės dažnį pacientams, kuriems slopinamas lėtinis skausmas, nėra. Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių skiriant pacientams, piktnaudžiavusiems alkoholiu ar vaistiniais preparatais, būtinas specialus atsargumas.

Chirurginės procedūros

Prieš operaciją vartojamų Dolocodon pailginto apalaidavimo tablečių saugumas netirtas, todėl jų vartoti nerekomenduojama. 
Oksikodonu gydant pacientus, kuriems atliekama žarnų operacija, būtinas specialus atsargumas. Opioidais galima gydyti tik po operacijos, atsigavus žarnų funkcijai.
Kaip ir visų kitų opioidų preparatų, oksikodono negalima vartoti 12 valandų laikotarpiu prieš papildomas skausmą malšinančias procedūras (pvz., operaciją, rezginio blokadą). Jeigu oksikodonu būtina gydyti toliau, jo dozavimą reikia nustatyti atsižvelgiant į naują poreikį po operacijos.
Dopingo tyrimai
Sportininkai turi žinoti, kad šis vaistinis preparatas dopingo tyrimo metu gali sukelti teigiamą reakciją.

Pagalbinės medžiagos

Dolocodon sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas ( fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, arba sacharozės ir izomaltazės stygius. 
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
(
Centrinę nervų sistemą slopinantys vaistiniai preparatai (pvz., raminamieji ar migdomieji preparatai, fenotiazinai, neuroleptikai, anestetikai, antidepresantai, raumenis atpalaiduojantys, antihistamininiai arba vėmimą slopinantys preparatai), kiti opioidai bei alkoholis gali stiprinti nepageidaujamas oksikodono reakcijas, ypač kvėpavimo slopinimą. 
(
Anticholinerginiai preparatai (pvz., neuroleptikai, antihistamininiai ar vėmimą slopinantys preparatai bei medikamentai nuo parkinsonizmo) gali stiprinti nepageidaujamą anticholinerginį oksikodono poveikį (pvz., vidurių užkietėjimą, burnos džiūvimą ar šlapinimosi sutrikimus).

(
Cimetidinas gali slopinti oksikodono metabolizmą. 

(
Žinoma MAO inhibitorių sąveika su narkotiniais analgetikais, lemianti CNS sujaudinimą arba slopinimą, susijusį su hipertenzijos arba hipotenzijos krize (žr. 4.4 skyrių).
(
Citochromo P 450 2D6 ir 3A4 fermentų slopinimas kliniškai yra nereikšmingas, tačiau stipraus poveikio CYP 2D6 inhibitoriai gali veikti oksikodono eliminaciją. Kokį poveikį oksikodono eliminacijai daro kiti reikšmingi izofermentų inhibitoriai, nežinoma. Galimą sąveiką reikia turėti omenyje. 
(
Asmenims, kumarinų grupės antikoaguliantų vartojusiems kartu su Dolocodon pailginto atpalaidavimo tabletėmis, stebėtas kliniškai reikšmingas tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) nuokrypis tiek į vieną, tiek į kitą pusę. 

(
Oksikodono poveikis CYP, skatinančiam kitų aktyvių medžiagų metabolizmą, netirtas. 
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumas

Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių nėštumo metu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). Reikiamų duomenų apie oksikodono vartojimą nėštumo metu nėra. Oksikodono prasiskverbia per placentos barjerą. Ilgai nėštumo metu vartojamas oksikodonas naujagimiui gali sukelti abstinencijos simptomus. Gimdymo metu vartojamas oksikodonas vaisiui gali sukelti kvėpavimo slopinimą.

Žindymo laikotarpis
Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių žindymo laikotarpiu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).
Oksikodono patenka į motinos pieną. Koncentracijos piene ir kraujo plazmoje santykis yra 3,4:1.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Oksikodonas gali sutrikdyti budrumą ir reakciją tiek, kad būtų paveiktas arba visiškai išnyktų gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Stabilaus gydymo metu draudimas vairuoti ir valdyti mechanizmus paprastai nėra reikalingas. Gydantis gydytojas tai turi nustatyti individualiai. 
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos atitinka visiškų opioidų agonistų reakcijas. Gali pasireikšti tolerancija ir priklausomybė (žr. toliau esantį poskyrį „Tolerancija ir priklausomybė“). Nuo vidurių užkietėjimo galima apsaugoti tinkamais vidurių laisvinamaisiais preparatais. Jeigu pykinimas ir vėmimas yra varginantys, oksikodoną galima derinti su vėmimą slopinančiais preparatais. 
Oksikodonas gali sukelti kvėpavimo slopinimą, miozę, bronchų spazmą, lygiųjų raumenų spazmą bei slopinti kosulio refleksą. 
Nepageidaujamos reakcijos, kurios bent galbūt priklauso nuo gydymo, išvardytos žemiau pagal organų sistemų klases ir absoliutų jų dažnį. 
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Dažnis apibūdinamas taip: 

Labai dažni  (( 1/10) 

Dažni
          (nuo ( 1/100 iki ( 1/10)

Nedažni
(nuo ( 1/1 000 iki ( 1/100)

Reti

(nuo ( 1/10 000 iki ( 1/1 000)

Labai reti
(( 1/10 000)

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Reti:

limfadenopatija.

Endokrininiai sutrikimai

Nedažni:
antidiurezinio hormono sutrikusios sekrecijos sindromas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dažni:
anoreksija.

Reti:

dehidracija.

Psichikos sutrikimai

Dažni:
įvairios nepageidaujamos psichikos reakcijos, įskaitant nuotaikos pokyčius (pvz., nerimą, depresiją, euforiją), aktyvumo pokytis (dažniausiai pasireiškia aktyvumo slopinimas, kuris kartais būna susijęs su letargija, retkarčiais ( aktyvumo padidėjimas, susijęs su ažitacija, nervingumu ir nemiga), pažinimo pokytis (mąstymo sutrikimas, konfūzija, amnezija, pavieniais atvejais ( kalbos sutrikimas).

Nedažni:
suvokimo pokytis, pvz., depersonalizacija, haliucinacijos, skonio pojūčio pokytis, regos sutrikimas, hiperakuzija. 

Nervų sistemos sutrikimai

Labai dažni:
somnolencija, galvos svaigimas, galvos skausmas.

Dažni:
astenija, parestezija.

Nedažni:
raumenų tonuso sumažėjimas, raumenų tonuso padidėjimas, tremoras, nevalingi raumenų susitraukimai, hipestezija, koordinacijos sutrikimas, negalavimas, galvos sukimasis (vertigo).

Reti:

traukuliai, ypač pacientams, sergantiems epilepsija arba linkusiems į konvulsijas, raumenų spazmai.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai
Dažni:
kraujospūdžio sumažėjimas, retais atvejais susijęs su antriniais simptomais, tokiais kaip palpitacija, sinkopė.

Nedažni:
supraventrikulinė tachikardija, kraujagyslių išsiplėtimas.

Akių sutrikimai

Nedažni:
miozė, ašarojimo sutrikimas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Dažni:
kvėpavimo slopinimas, bronchų spazmas.

Nedažni:
kosulio padažnėjimas, faringitas, rinitas, balso pokytis.

Virškinimo trakto sutrikimai

Labai dažni:
vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas.

Dažni:
burnos džiūvimas, retais atvejais susijęs su troškuliu ir rijimo pasunkėjimu, virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip pilvo skausmas, viduriavimas, raugulys, dispepsija, apetito praradimas.

Nedažni:
kepenų diegliai, burnos gleivinės išopėjimas, gingivitas, stomatitas, vidurių pūtimas.

Reti:

kraujavimas iš dantenų, apetito padidėjimas, deguto spalvos išmatos, dantų dėmėtumas ir pažaida, žarnų nepraeinamumas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dažni:
niežulys.

Dažni:
odos išbėrimas, įskaitant paprastą išbėrimą, retai ( jautrumo šviesai padidėjimas, pavieniais atvejais ( dilgėlinė arba eksfoliacinis dermatitas. 

Reti:

sausa oda, paprastoji pūslelinė.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Dažni:
šlapinimosi sutrikimai (šlapimo susilaikymas, bet ir varymo šlapintis padažnėjimas).

Reti:

hematurija.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Nedažni:
lytinio potraukio sumažėjimas, impotencija.

Reti:

amenorėja. 

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni:
prakaitavimas, šalčio krėtimas.

Nedažni:
atsitiktinis susižeidimas, skausmas (pvz., krūtinės), edema, migrena, fizinė priklausomybė, susijusi su abstinencijos simptomais, alerginės reakcijos.

Reti:

kūno svorio pokytis (padidėjimas arba sumažėjimas), celiulitas.

Labai reti:
anafilaksinės reakcijos.

Galima tolerancija ir priklausomybė.

Tolerancija ir priklausomybė
Vaistinio preparato vartojant nuolat, gali pasireikšti tolerancija, todėl skausmui kontroliuoti gali reikėti vis didesnės dozės. Ilgalaikis Dolocodon tablečių vartojimas gali lemti fizinę priklausomybę. Preparato vartojimą nutraukus staigiai, gali pasireikšti nutraukimo sindromas. Jeigu pacientui tolesnis gydymas oksikodonu nebereikalingas, patartina palaipsniui mažinti dozę, kad nepasireikštų nutraukimo simptomai. Opioidų sukeliama abstinencija ( nutraukimo sindromas yra apibūdinamas keliais arba visais šiais simptomais: neramumas, ašarojimas, rinorėja, žiovulys, prakaitavimas, šaltkrėtis, mialgija ir midriazė. Galimi ir kitokie simptomai, įskaitant dirglumą, nerimą, nugaros skausmą, sąnarių skausmą, silpnumą, pilvo dieglius, nemigą, pykinimą, anoreksiją, vėmimą, viduriavimą, kraujospūdžio padidėjimą ir kvėpavimo ar širdies ritmo padažnėjimą.
Pranešama, kad psichinės priklausomybės (potraukio) nuo opioidinių analgetikų pasireiškimas pacientams, kuriems skausmas slopinamas tinkamai, yra retas. Vis dėlto duomenų, kuriais remiantis būtų galima nustatyti tikslų psichinės priklausomybės (potraukio) dažnį pacientams, kuriuos vargina lėtinis skausmas, nėra.

4.9
Perdozavimas
Perdozavimo simptomai

Miozė, kvėpavimo slopinimas, somnolencija, skeleto raumenų tonuso sumažėjimas, kraujospūdžio kritimas, sunkiu atveju ( šokas, stuporas, koma, bradikardija, neširdinė plaučių edema. Didelė stipriai veikiančių opioidų, pvz., oksikodono, dozė gali būti mirtina. 

Perdozavimo gydymas

Visų pirma reikia ištirti, ar laisvi kvėpavimo takai, ir pradėti pagalbinę arba kontroliuojamą ventiliaciją. 
Perdozavimo atveju gali reikėti į veną švirkšti opioidų antagonistų (pvz., 0,4 – 2 mg nakolsono). Priklausomai nuo klinikinės būklės vienkartinę dozę būtina švirkšti kas 2 – 3 min. Taip pat galima į veną infuzuoti 2 mg naloksono 500 ml izotoninio natrio chlorido ar 5( gliukozės tirpale (atitinka 0,004 mg/ml naloksono suaugusiems žmonėms ir 0,01 mg/kg kūno svorio vaikams). Infuzijos greitį reikia nustatyti atsižvelgiant į prieš tai iš karto sušvirkštą dozę ir paciento reakciją į ją. Infuzijos nepakeičia dažno paciento klinikinės būklės tyrimo. Jeigu į veną suleisti neįmanoma, naloksono galima švirkšti į raumenis. Kadangi naloksonas veikia palyginti trumpai, pacientą būtina atidžiai stebėti tol, kol spontaninis kvėpavimas tampa patikimas.
Jeigu nėra oksikodono perdozavimo sukelto kliniškai reikšmingo kvėpavimo ar kraujotakos slopinimo, naloksonu gydyti negalima. Asmenis, kuriems yra arba įtariama, kad gali būti, pasireiškusi fizinė priklausomybė nuo oksikodono, naloksonu reikia gydyti atsargiai. Tokiais atvejais staigus arba visiškas opioidų sukelto poveikio panaikinimas gali skatinti skausmo ir ūminio nutraukimo sindromo pasireiškimą. 
Galima išplauti skrandį. Jeigu valandos laikotarpiu buvo išgertas didelis kiekis, galima duoti gerti aktyvintosios anglies (suaugusiam žmogui ( 50 g, vaikui ( 10 – 15 g), jeigu įmanoma apsaugoti kvėpavimo takus. Galima būtų manyti, kad vėlesnis aktyvintosios anglies pavartojimas gali būti naudingas apsinuodijus pailginto atpalaidavimo preparatais, tačiau tai paremiančių duomenų nėra. 
Išskyrimui greitinti gali būti naudingi tinkami vidurių laisvinamieji preparatai (pvz., tirpalai, kurių pagrindas yra polietilenglikolis (PEG)). Jeigu ištinka šokas, taikytinos, jei reikia, palaikomojo gydymo priemonės (dirbtinis kvėpavimas, deguonis, kraujagysles sutraukiantys preparatai, infuzijos).
Sustojus širdžiai arba pasireiškus širdies aritmijai, gali reikėti širdies masažo arba defibriliacijos.

Prireikus taikoma pagalbinė ventiliacija, palaikoma vandens ir elektrolitų pusiausvyra.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1
Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė – natūralūs opijaus alkaloidai, ATC kodas – N02AA05.
Oksikodonui būdingas afinitetas opioidų kapa, miu ir delta receptoriams, esantiems galvos ir nugaros smegenyse. Minėtus receptorius jis veikia kaip agonistas, nesukeldamas blokuojančio poveikio. Gydomasis poveikis yra daugiausia analgezinis ir sedacinis. Palyginti su greitai oksikodoną atpalaiduojančiais preparatais, vartojamais atskirai arba kartu su kitais vaistiniais preparatais, pailginto atpalaidavimo tabletės skausmą lengvina ženkliai ilgiau, nedažnindamos nepageidaujamo poveikio pasireiškimą. 

Oksikodono veiksmingumas įrodytas vėžio sukelto skausmo, pooperacinio skausmo bei nepiktybinio proceso sukelto stipraus skausmo, tokio kaip diabetinė neuropatija, poherpinė neuralgija, strėnų skausmas ar osteoartrito sukeltas skausmas, atvejais. Osteoartritas buvo gydytas ne ilgiau kaip 18 mėn., medikamentas buvo veiksmingas daugeliui pacientų, kuriems gydymas vien nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo skausmą slopino nepakankamai. Oksikodono veiksmingumas neuropatinio skausmo atveju buvo patvirtintas trimis placebu kontroliuojamais tyrimais.

Įrodyta, kad pacientams, kuriuos vargina lėtinis nepiktybinio proceso sukeltas skausmas, analgezija stabiliu dozavimu palaikoma net 3 metus.
5.2
Farmakokinetinės savybės
Absorbcija

Santykinis biologinis Dolocodon pailginto atpalaidavimo tablečių prieinamumas yra panašus į greitai oksikodoną atpalaiduojančių preparatų. Išgėrus pailginto atpalaidavimo tabletę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda maždaug po 4‑5 val., išgėrus greito atpalaidavimo ( po 1‑1,5 val. Iš pailginto ar greito atpalaidavimo preparatų absorbuoto oksikodono didžiausia koncentracija kraujo plazmoje ir koncentracijos svyravimas yra panašūs, jeigu vartojama tokia pati paros dozė ir jeigu vartojimo intervalai yra atitinkamai 12 val. ir 6 val. 
Riebus maistas, suvalgytas prieš tablečių vartojimą, oksikodono absorbcijos dydžio ir didžiausios jo koncentracijos kraujo plazmoje neveikia. 

Traiškyti ar kramtyti pailginto atpalaidavimo tablečių negalima, nes tai lemia greitą oksikodono atsipalaidavimą, kadangi pažeidžiamos pailginto atpalaidavimo savybės. 

Pasiskirstymas

Išgerto oksikodono, palyginti su parenteraliniu būdu pavartoto, absoliutus biologinis prieinamumas yra maždaug du trečdaliai. Oksikodono pasiskirstymo tūris tuo metu, kai apykaita pusiausvyrinė, yra 2,6 l/kg. Prie kraujo plazmos baltymų prisijungia 38‑45( oksikodono. Pusinės jo eliminacijos laikas yra 4‑6 val., klirensas kraujo plazmoje ( 0,8 l/min. Iš pailginto atpalaidavimo tablečių absorbuoto oksikodono pusinės eliminacijos laikas yra 4‑5 val., pastovi koncentracija nusistovi vidutiniškai po 1 paros.
Metabolizmas

Oksikodonas žarnyne ir kepenyse metabolizuojamas, veikiant citochromo P 450 sistemai, į noroksikodoną, oksimorfoną bei kelis gliukuronido konjugatus. Tyrimų in vitro rezultatai rodo, kad terapinės cimetidino dozės reikšmingo poveikio noroksikodono formavimuisi tikriausiai nedaro. Žmogaus organizme chinidinas mažina oksimorfono gamybą, tačiau oksikodono farmakodinamikos beveik nekeičia. Metabolitų įtaka visai oksikodono farmakodinamikai yra nereikšminga. 
Eliminacija
Oksikodonas ir jo metabolitai iš organizmo išsiskiria su šlapimu ir išmatomis. Oksikodono prasiskverbia per placentos barjerą bei patenka į motinos pieną.

Senyvi pacientai
Senyvų žmonių organizme oksikodono AUC yra 15( didesnis negu jaunų asmenų.

Lytis
Moterų, palyginus su vyrų, kraujo plazmoje oksikodono koncentracija būna iki 25( didesnė, koregavus pagal kūno svorį. Šio skirtumo priežastis nežinoma.
Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Preliminarūs pacientų, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, tyrimų duomenys rodo, kad jų, palyginti su sveikų asmenų, organizme didžiausia oksikodono ir noroksikodono koncentracija kraujo plazmoje yra atitinkamai maždaug 50( ir 20( didesnė, o oksikodono, noroksikodono ir oksimorfono AUC yra atitinkamai 60(, 60( ir 40( didesnis. Oksikodono pusinės eliminacijos laikas pailgėjo tik 1 valanda. 
Pacientai, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas

Pacientų, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikų asmenų, kraujo plazmoje didžiausia oksikodono ar noroksikodono koncentracija būna atitinkamai maždaug 50( ir 20( didesnė, AUC ( atitinkamai 95( ir 75( didesnis. Oksimorfono didžiausia koncentracija kraujo plazmoje ir AUC buvo atitinkamai 15( ir 50( mažesni. Oksikodono pusinės eliminacijos laikas (t1/2) pailgėjo 2,3 val.  

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys
Duomenys apie toksinį oksikodono poveikį reprodukcijai yra nepakankami, o duomenų apie poveikį vaisingumui ir vystimuisi postnataliniu laikotarpiu nėra. Žiurkėms ir triušiams dozės, kurios, apskaičiavus mg/kg kūno svorio, yra 1,5 – 2,5 karto didesnės už 160 mg paros dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui, sklaidos trūkumų nesukėlė. 

Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta. 
Mutageninio poveikio oksikodonas nedarė šių tyrimų metu: Ames salmonėlių ir E.coli tyrimų su metaboliniu aktyvavimu arba be jo metu, kai dozė buvo ne didesnės kaip 5000 µg, chromosomų aberacijos tyrimų su žmogaus limfocitais (be metabolinio aktyvavimo ir su aktyvavimu, taikytu praėjus 48 val. po ekspozicijos) metu, kai koncentracija buvo ne didesnė kaip 1500 µg/ml, bei tyrimų in vivo su pelių kaulų čiulpų mikrobranduoliais metu (kai koncentracija kraujo plazmoje buvo ne didesnė kaip 48 µg/ml). Mutageninis poveikis pasireiškė žmogaus chromosomų aberacijos tyrimų (kai koncentracija buvo 1250 µg/ml arba didesnė) metu, kai metabolinis aktyvavimas buvo taikytas praėjus ne 48 val., bet 24 val. po ekspozicijos, bei pelių limfomos tyrimų metu nuo 50 µg/ml arba didesnės dozės su metaboliniu aktyvavimu bei nuo 400 µg/ml arba didesnės dozės be metabolinio aktyvavimo. Šie tyrimai rodo, kad genotoksinio poveikio riziką žmogui galima laikyti maža. 
6.
farmacinė informacija
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas
Veikliosios granulės

Cukriniai branduoliai (sacharozė, kukurūzų krakmolas)
Hipromeliozė

Talkas

Granulių dangalas

Etilceliuliozė

Hidroksipropilceliuliozė
Propilenglikolis

Galutinis mišinys
Karmeliozės natrio druska

Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas (augalinės kilmės)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Tabletės dangalas
Titano dioksidas (E 171)

Hipromeliozė

Makrogolis 6 000

Talkas

Raudonasis geležies (III) oksidas (E 172) (tik 10 mg bei 40 mg tablečių sudėtyje)
6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas
2 metai
DTPE buteliukai. Buteliuką pirmą kartą atsukus, preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės, jeigu jis laikomas sandarioje vidinėje gamintojo pakuotėje. 

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Lizdinės plokštelės. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
DTPE buteliukai. Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Baltos matinės PVC/PE/PVDC sluoksniuotos folijos ir aliuminio folijos vaikų neatidaromos lizdinės plokštelės.

DTPE buteliukai su vaikų neatidaromu PE nusukamuoju dangteliu.
Pakuotės dydis

10, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 112 arba 120 pailginto atpalaidavimo plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy

102 37 Praha 10
Čekija
8.
RINKODAROS TEISĖS numeris (-IAI)
Dolocodon 5 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/001 
N20 - LT/1/10/2177/002 
N28 - LT/1/10/2177/003 
N30 - LT/1/10/2177/004 
N56 - LT/1/10/2177/005 
N60 - LT/1/10/2177/006 
N90 - LT/1/10/2177/007 
N98 - LT/1/10/2177/008 
N112 - LT/1/10/2177/009 
N120 - LT/1/10/2177/010 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/011 
N20 - LT/1/10/2177/012 
N28 - LT/1/10/2177/013 
N30 - LT/1/10/2177/014 
N56 - LT/1/10/2177/015 
N60 - LT/1/10/2177/016 
N90 - LT/1/10/2177/017 
N98 - LT/1/10/2177/018 
N112 - LT/1/10/2177/019 
N120 - LT/1/10/2177/020 

Dolocodon 10 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/021 
N20 - LT/1/10/2177/022 
N28 - LT/1/10/2177/023 
N30 - LT/1/10/2177/024 
N56 - LT/1/10/2177/025 
N60 - LT/1/10/2177/026 
N90 - LT/1/10/2177/027 
N98 - LT/1/10/2177/028 
N112 - LT/1/10/2177/029 
N120 - LT/1/10/2177/030 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/031 
N20 - LT/1/10/2177/032 
N28 - LT/1/10/2177/033 
N30 - LT/1/10/2177/034 
N56 - LT/1/10/2177/035 
N60 - LT/1/10/2177/036 
N90 - LT/1/10/2177/037 
N98 - LT/1/10/2177/038 
N112 - LT/1/10/2177/039 
N120 - LT/1/10/2177/040 

Dolocodon 20 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/041 
N20 - LT/1/10/2177/042 
N28 - LT/1/10/2177/043 
N30 - LT/1/10/2177/044 
N56 - LT/1/10/2177/045 
N60 - LT/1/10/2177/046 
N90 - LT/1/10/2177/047 
N98 - LT/1/10/2177/048 
N112 - LT/1/10/2177/049 
N120 - LT/1/10/2177/050 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/051 
N20 - LT/1/10/2177/052 
N28 - LT/1/10/2177/053 
N30 - LT/1/10/2177/054 
N56 - LT/1/10/2177/055 
N60 - LT/1/10/2177/056 
N90 - LT/1/10/2177/057 
N98 - LT/1/10/2177/058 
N112 - LT/1/10/2177/059 
N120 - LT/1/10/2177/060 

Dolocodon 40 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/061 
N20 - LT/1/10/2177/062 
N28 - LT/1/10/2177/063 
N30 - LT/1/10/2177/064 
N56 - LT/1/10/2177/065 
N60 - LT/1/10/2177/066 
N90 - LT/1/10/2177/067 
N98 - LT/1/10/2177/068 
N112 - LT/1/10/2177/069 
N120 - LT/1/10/2177/070 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/071 
N20 - LT/1/10/2177/072 
N28 - LT/1/10/2177/073 
N30 - LT/1/10/2177/074 
N56 - LT/1/10/2177/075 
N60 - LT/1/10/2177/076 
N90 - LT/1/10/2177/077 
N98 - LT/1/10/2177/078 
N112 - LT/1/10/2177/079 
N120 - LT/1/10/2177/080 

9.
rINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO data
2010-10-12
10.
teksto peržiūros data
2010-10-12
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS
RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJU IŠLEIDIMĄ
Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy

102 37 Praha 10
Čekija 
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

(
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI
Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas.

(
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
Nebūtini.

(
KITOS SĄLYGOS
Nėra.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Oksikodono hidrochloridas
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 4,5 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 9 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 20 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 17,9 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 36 mg oksikodono.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra sacharozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Pailginto atpalaidavimo tabletė.

10 pailginto atpalaidavimo tablečių

20 pailginto atpalaidavimo tablečių

28 pailginto atpalaidavimo tabletės

30 pailginto atpalaidavimo tablečių

56 pailginto atpalaidavimo tabletės

60 pailginto atpalaidavimo tablečių

90 pailginto atpalaidavimo tablečių

98 pailginto atpalaidavimo tabletės

112 pailginto atpalaidavimo tablečių

120 pailginto atpalaidavimo tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Pailginto atpalaidavimo tabletes draudžiama kramtyti ar traiškyti. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Oksikodonas gali trikdyti budrumą ir reakciją.

Kartu su alkoholiu šių tablečių vartoti negalima.

8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}
DTPE buteliukai. Buteliuką pirmą kartą atsukus, preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.
9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
Lizdinės plokštelės. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

DTPE buteliukai. Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.  

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)
Nesuvartotą vaistinį preparatą reikia grąžinti vaistininkui.
11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy

102 37 Praha 10
Čekija 
12.
RINKODAROS TEISĖS numeris 
Dolocodon 5 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/001 
N20 - LT/1/10/2177/002 
N28 - LT/1/10/2177/003 
N30 - LT/1/10/2177/004 
N56 - LT/1/10/2177/005 
N60 - LT/1/10/2177/006 
N90 - LT/1/10/2177/007 
N98 - LT/1/10/2177/008 
N112 - LT/1/10/2177/009 
N120 - LT/1/10/2177/010 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/011 
N20 - LT/1/10/2177/012 
N28 - LT/1/10/2177/013 
N30 - LT/1/10/2177/014 
N56 - LT/1/10/2177/015 
N60 - LT/1/10/2177/016 
N90 - LT/1/10/2177/017 
N98 - LT/1/10/2177/018 
N112 - LT/1/10/2177/019 
N120 - LT/1/10/2177/020 

Dolocodon 10 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/021 
N20 - LT/1/10/2177/022 
N28 - LT/1/10/2177/023 
N30 - LT/1/10/2177/024 
N56 - LT/1/10/2177/025 
N60 - LT/1/10/2177/026 
N90 - LT/1/10/2177/027 
N98 - LT/1/10/2177/028 
N112 - LT/1/10/2177/029 
N120 - LT/1/10/2177/030 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/031 
N20 - LT/1/10/2177/032 
N28 - LT/1/10/2177/033 
N30 - LT/1/10/2177/034 
N56 - LT/1/10/2177/035 
N60 - LT/1/10/2177/036 
N90 - LT/1/10/2177/037 
N98 - LT/1/10/2177/038 
N112 - LT/1/10/2177/039 
N120 - LT/1/10/2177/040 

Dolocodon 20 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/041 
N20 - LT/1/10/2177/042 
N28 - LT/1/10/2177/043 
N30 - LT/1/10/2177/044 
N56 - LT/1/10/2177/045 
N60 - LT/1/10/2177/046 
N90 - LT/1/10/2177/047 
N98 - LT/1/10/2177/048 
N112 - LT/1/10/2177/049 
N120 - LT/1/10/2177/050 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/051 
N20 - LT/1/10/2177/052 
N28 - LT/1/10/2177/053 
N30 - LT/1/10/2177/054 
N56 - LT/1/10/2177/055 
N60 - LT/1/10/2177/056 
N90 - LT/1/10/2177/057 
N98 - LT/1/10/2177/058 
N112 - LT/1/10/2177/059 
N120 - LT/1/10/2177/060 

Dolocodon 40 mg 
Lizdinė plokštelė:
N10 - LT/1/10/2177/061 
N20 - LT/1/10/2177/062 
N28 - LT/1/10/2177/063 
N30 - LT/1/10/2177/064 
N56 - LT/1/10/2177/065 
N60 - LT/1/10/2177/066 
N90 - LT/1/10/2177/067 
N98 - LT/1/10/2177/068 
N112 - LT/1/10/2177/069 
N120 - LT/1/10/2177/070 

Buteliukas:
N10 - LT/1/10/2177/071 
N20 - LT/1/10/2177/072 
N28 - LT/1/10/2177/073 
N30 - LT/1/10/2177/074 
N56 - LT/1/10/2177/075 
N60 - LT/1/10/2177/076 
N90 - LT/1/10/2177/077 
N98 - LT/1/10/2177/078 
N112 - LT/1/10/2177/079 
N120 - LT/1/10/2177/080 

13.
SERIJOS NUMERIS
Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Dolocodon 5 mg

Dolocodon 10 mg

Dolocodon 20 mg

Dolocodon 40 mg
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

DTPE BUTELIUKO ETIKETĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Oksikodono hidrochloridas

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 4,5 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 9 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 20 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 17,9 mg oksikodono.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 36 mg oksikodono.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra sacharozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Pailginto atpalaidavimo tabletė.

10 pailginto atpalaidavimo tablečių

20 pailginto atpalaidavimo tablečių

28 pailginto atpalaidavimo tabletės

30 pailginto atpalaidavimo tablečių

56 pailginto atpalaidavimo tabletės

60 pailginto atpalaidavimo tablečių

90 pailginto atpalaidavimo tablečių

98 pailginto atpalaidavimo tabletės

112 pailginto atpalaidavimo tablečių

120 pailginto atpalaidavimo tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Pailginto atpalaidavimo tabletes draudžiama kramtyti ar traiškyti. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Oksikodonas gali trikdyti budrumą ir reakciją.

Kartu su alkoholiu šių tablečių vartoti negalima.

8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}
Buteliuką pirmą kartą atsukus, preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.
9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)
Nesuvartotą vaistinį preparatą reikia grąžinti vaistininkui.
11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy

102 37 Praha 10
Čekija 
12.
RINKODAROS TEISĖS numeris 
Dolocodon 5 mg 
N10 - LT/1/10/2177/011 
N20 - LT/1/10/2177/012 
N28 - LT/1/10/2177/013 
N30 - LT/1/10/2177/014 
N56 - LT/1/10/2177/015 
N60 - LT/1/10/2177/016 
N90 - LT/1/10/2177/017 
N98 - LT/1/10/2177/018 
N112 - LT/1/10/2177/019 
N120 - LT/1/10/2177/020 

Dolocodon 10 mg 
N10 - LT/1/10/2177/031 
N20 - LT/1/10/2177/032 
N28 - LT/1/10/2177/033 
N30 - LT/1/10/2177/034 
N56 - LT/1/10/2177/035 
N60 - LT/1/10/2177/036 
N90 - LT/1/10/2177/037 
N98 - LT/1/10/2177/038 
N112 - LT/1/10/2177/039 
N120 - LT/1/10/2177/040 

Dolocodon 20 mg 
N10 - LT/1/10/2177/051 
N20 - LT/1/10/2177/052 
N28 - LT/1/10/2177/053 
N30 - LT/1/10/2177/054 
N56 - LT/1/10/2177/055 
N60 - LT/1/10/2177/056 
N90 - LT/1/10/2177/057 
N98 - LT/1/10/2177/058 
N112 - LT/1/10/2177/059 
N120 - LT/1/10/2177/060 

Dolocodon 40 mg 
N10 - LT/1/10/2177/071 
N20 - LT/1/10/2177/072 
N28 - LT/1/10/2177/073 
N30 - LT/1/10/2177/074 
N56 - LT/1/10/2177/075 
N60 - LT/1/10/2177/076 
N90 - LT/1/10/2177/077 
N98 - LT/1/10/2177/078 
N112 - LT/1/10/2177/079 
N120 - LT/1/10/2177/080 

13.
SERIJOS NUMERIS
Serija
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA
	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


	1.
Vaistinio preparato pavadinimas


Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Oksikodono hidrochloridas

	2.
rinkodaros teisės turėtojo pavadinimas


ZENTIVA
	3.
tinkamumo laikas


EXP {mm/MMMM}
	4.
serijos numeris


Lot

	5.
KITA


B. PAKUOTĖS LAPELIS
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Oksikodono hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Lapelio turinys

1.
Kas yra Dolocodon ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Dolocodon
3.
Kaip vartoti Dolocodon
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Dolocodon
6.
Kita informacija

1.
KAS YRA DOLOCODON IR KAM JIS VARTOJAMAS
Jums išrašyto vaisto pavadinimas yra Dolocodon 5 mg, 10 mg, 20 mg arba 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (visame šiame lapelyje jis vadinamas Dolocodon). Dolocodon sudėtyje yra vaisto, vadinamo oksikodono hidrochloridu. Jis priklauso vaistų, vadinamų stipriais opioidiniais analgetikais (skausmą malšinančiais preparatais), grupei.
Dolocodon vartojamas stipriam skausmui, kurio neįmanoma suvaldyti silpniau veikiančiais analgetikais, malšinti.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT DOLOCODON
Dolocodon vartoti negalima

Pasakykite savo gydytojui:
(
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) oksikodono hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaistinio preparato medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje „Kita informacija).

Alerginės reakcijos požymiai yra išbėrimas ir kvėpavimo sutrikimai. Be to, gali patinti kojos, rankos, veidas, ryklė ar liežuvis;
(
jeigu yra kvėpavimo sutrikimų, tokių kaip lėtinė obstrukcinė kvėpavimo takų liga, sunki astma, sunki plaučių liga arba būklė, kurios metu Jūs kvėpuojate lėčiau arba silpniau, negu tikimasi (kvėpavimo slopinimas);

(
jeigu yra būklė, kurios metu Jūsų plonoji žarna nedirba tinkamai (paralyžinis žarnų nepraeinamumas) ar skrandis ištuštinamas lėčiau negu reikia (uždelstas skrandžio ištuštinimas) arba jeigu ilgai buvo užkietėję viduriai; 
(
jeigu pasireiškė stiprus pilvo skausmas (ūminis pilvas), kuris gali būti susijęs su vėmimu, galvos svaigimu ar karščiavimu; 

(
jeigu yra širdies sutrikimas, sukeltas ilgalaikės plaučių ligos (plautinė širdis); 
(
jeigu esate nėščia, manote, kad galite būti nėščia, ar planuojate pastoti;
(
jeigu žindote arba ketinate žindyti kūdikį;

(
jeigu vartojate arba paskutiniųjų 2 savaičių laikotarpiu vartojote vaistų nuo depresijos, vadinamų monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais.

Jeigu kuri nors iš minėtų būklių Jums tinka, Dolocodon nevartokite. Jeigu abejojate, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prieš pradedami vartoti Dolocodon.

Specialių atsargumo priemonių reikia

Prieš pradedami vartoti Dolocodon, kreipkitės į gydytoją: 

(
jeigu Jūsų skydliaukės veikla per silpna (yra hipotirozė), kadangi gali reikėti mažesnės šio vaisto dozės;

(
jeigu stipriai skauda galva arba pykina, kadangi tai gali būti padidėjusio vidinio kaukolės spaudimo požymis;
(
jeigu vargina kepenų, inkstų ar plaučių veiklos sutrikimai;

(
jeigu sutrikusi antinksčių veikla (Adisono liga);

(
jeigu yra prostatos sutrikimų (prostatos padidėjimas);

(
jeigu turite psichikos sutrikimų, atsiradusių dėl toksinio kai kurių cheminių preparatų, įskaitant alkoholį ir vaistus, poveikio;

(
jeigu esate ar kada nors buvote priklausomas nuo alkoholio ar vaistų;
(
jeigu kada nors po alkoholio ar vaistų vartojimo nutraukimo Jus vargino abstinencijos simptomai, tokie kaip ažitacija, nerimas, virpulys arba prakaitavimas;
(
jeigu sergate kasos uždegimu (pankreatitu) arba turite tulžies pūslės veiklos sutrikimų;

(
jeigu vargina konvulsijos arba traukulių priepuoliai (epilepsija); 
(
jeigu Jūsų kraujospūdis mažas;

(
jeigu vargina inkstų akmenys (inkstų diegliai);

(
jeigu patyrėte galvos traumą, sukėlusią stiprų galvos skausmą ar pykinimą, kadangi šis vaistas gali pasunkinti minėtus simptomus arba slėpti traumos sunkumą.
Operacija

Pasakykite gydytojui apie šio vaisto vartojimą, jeigu:

(
ruošiatės vartoti anestetikų;

(
Jums bus atliekama operacija (įskaitant dantų operacijas).
Jeigu abejojate, ar kuri nors iš išvardytų būklių Jums tinka, pasikalbėkite su savo gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, taip pat ir vaistažolių preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai būtina todėl, kad Dolocodon gali keisti kitų vaistų poveikį. Be to, kiti vaistai gali keisti Dolocodon poveikį.

Dolocodon nevartokite ir pasakykite savo gydytojui, jeigu: 
(
vartojate arba paskutiniųjų 2 savaičių laikotarpiu vartojote vaistų nuo depresijos, vadinamų monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais.
Jeigu vartojate kurio nors iš toliau išvardytų vaistų, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.
(
Vaistų, padedančių miegoti (migdomųjų bei raminamųjų preparatų) arba slopinančių nerimą (trankviliantų).

(
Jeigu neseniai reikėjo vartoti raumenis atpalaiduojančių preparatų arba anestetikų (miegui operacijos metu sukelti).
(
Vaistų, vartojamų sunkiems psichikos sutrikimams (įskaitant šizofreniją, maniją bei depresiją) gydyti, vadinamų antipsichoziniais preparatais arba antidepresantais.
(
Vaistų nuo alergijos (antihistamininių preparatų).

(
Vaistų, vartojamų pykinimui ir vėmimui slopinti (antiemetikų).
(
Kitokių opioidų grupės skausmą slopinančių preparatų. Jų vartojant kartu su Dolocodon, labiau tikėtinas šalutinio poveikio, tokio kaip kvėpavimo slopinimas, pasireiškimas.

(
Vaistų, vartojamų Parkinsono ligai gydyti. Jų vartojant kartu su Dolocodon, labiau tikėtinas šalutinio poveikio, tokio kaip burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas ar šlapinimosi sutrikimas, pasireiškimas. 
(
Cimetidino (vaisto nuo skrandžio veiklos sutrikimų). Jo vartojant kartu, Dolocodon gali veikti blogiau. 
(
Vaistų kraujui skystinti, pvz., varfarino.
Jeigu abejojate, ar kuri nors iš išvardytų būklių Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dolocodon.
Dolocodon vartojimas su maistu ir gėrimais

Dolocodon galite vartoti valgio metu arba nevalgę. 

Šio vaisto vartojimo metu alkoholio gerti negalima, kadangi jis gali didinti šalutinio poveikio, tokio kaip mieguistumas, apsnūdimas ar lėtas bei paviršinis kvėpavimas, kuris gali būti sunkus, pasireiškimo galimybę.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
(
Jeigu esate nėščia, manote, kad galite būti pastojusi, arba planuojate pastoti, šio vaisto nevartokite, kadangi nėštumo metu reguliariai vartojamas Dolocodon gali sąlygoti nutraukimo simptomų pasireiškimą Jūsų kūdikiui po gimimo (žr. 3 skyrių „Gydymo keitimas arba nutraukimas“). Gimdymo metu vartojamas Dolocodon gali lemti kvėpavimo sutrikimą Jūsų kūdikiui po gimimo.

(
Jeigu žindote arba planuojate žindyti kūdikį, Dolocodon nevartokite, kadangi šio vaisto gali patekti į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Prieš vartodami Dolocodon, turite pasiklausti gydytojo, ar Jums galima, ar negalima vairuoti ir valdyti mechanizmus ar stakles. Vartodami Dolocodon, galite būti mažiau budrus ir lėčiau negu paprastai reaguoti į dirgiklius. Jeigu toks poveikis pasireiškia, nevairuokite ir nevaldykite staklių ar mechanizmų.
Dopingo tyrimas

Šis vaistas gali lemti teigiamus dopingo tyrimų, pavyzdžiui tokių, kurie atliekami sportininkams, rezultatus. 

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Dolocodon medžiagas

Dolocodon sudėtyje yra sacharozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
3.
KAIP VARTOTI DOLOCODON
Dolocodon visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Dolocodon dozė priklausys nuo Jūsų poreikio, gydomos ligos ir reakcijos į vaistą. Dozę nustatys Jūsų gydytojas. Įprastinis dozavimas nurodytas toliau. Jeigu kyla klausimų dėl šio vaisto arba jo vartojimo, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Abiejose Dolocodon 10 mg, 20 mg ir 40 mg tablečių pusėse yra vagelės, todėl tabletes galima dalyti į dvi lygias dalis.

Vartojimo būdas

(
Nurykite visą arba perskeltą pusiau tabletę, užgerdami vandeniu.

(
Tablečių nekramtykite ir netraiškykite, kadangi tai paveiks vaistinio preparato patekimą į Jūsų organizmą ir gali sąlygoti per didelio jo kiekio patekimą į jį iš karto (žr. skyrių „Pavartojus per didelę Dolocodon dozę“).
(
Stenkitės šio vaisto kiekvieną parą vartoti tokiu pačiu laiku, todėl tai taps Jūsų kasdieninės veiklos dalimi. 
(
Tarp dozių vartojimo darykite 12 val. pertraukas.

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams

(
Kokią Dolocodon dozę vartoti, Jums tiksliai pasakys Jūsų gydytojas. Tai priklausys nuo Jūsų būklės, nuo to, ar prieš tai vartojote, ar nevartojote opioidų grupės vaistinių preparatų, bei nuo Jūsų reakcijos į šį vaistą. 

(
Įprastinė pradinė Dolocodon dozė yra 10 mg kas 12 val. 

(
Ne vėžio sukeltam skausmui malšinti paprastai pakanka 40 mg paros dozės.
(
Vėžiu sergantiems pacientams paprastai reikia 80 – 120 mg šio vaistinio preparato paros dozės. Kai kuriems pacientams gydytojas paros dozę gali padidinti net iki 400 mg.  

Žmonės, kurių kepenų ar inkstų veikla sutrikusi arba kūno svoris mažas
Jiems gydytojas gali mažinti dozę.

Jaunesni kaip 12 metų vaikai

Jaunesniems negu 12 metų vaikams Dolocodon vartoti negalima.

Pavartojus per didelę Dolocodon dozę

Per didelės šio vaisto dozės pavartojimas gali būti pavojingas. Jeigu išgėrėte per daug tablečių arba jeigu jų per apsirikimą išgėrė kitas asmuo, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba vykite į artimiausios ligoninės skubiosios medicinos pagalbos skyrių. Dolocodon perdozavimo požymiai yra kvėpavimo sutrikimas, galintis lemti sąmonės praradimą ar net mirtį. Nepamirškite pasiimti vaisto pakuotės ir likusių tablečių, kad gydytojas žinotų, ko išgėrėte. 
Pamiršus pavartoti Dolocodon
Jeigu įprastiniu laiku dozę išgerti pamiršote, skausmas gali būti malšinamas nepakankamai. Jeigu prisiminėte praėjus ne daugiau kaip 4 val., pamirštą tabletę gerkite tuoj pat, o kitą vartokite įprastiniu laiku. Jeigu tabletę išgerti pavėlavote daugiau negu 4 val., kreipkitės į gydytoją arba vaistininką patarimo. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. 
Nustojus vartoti Dolocodon
Nepasitarę su savo gydytoju, dozės nekeiskite ir staigiai gydymo nenutraukite, kadangi kai kuriems asmenims staigus gydymo nutraukimas gali lemti šalutinį poveikį (nutraukimo simptomus), įskaitant ažitaciją, nerimą, nervingumą, labai dažną, netolygų ar stiprų širdies plakimą (palpitaciją), virpulį ir prakaitavimą.

4.
galimAS ŠALUTINIS poveikiS

Dolocodon, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šio vaisto vartojimo metu daugumai pacientų užkietėja viduriai. Šiam sutrikimui įveikti Jūsų gydytojas gali išrašyti vidurių laisvinamųjų preparatų. 

Šių tablečių vartojimo metu galimas pykinimas ar vėmimas. Jeigu toks poveikis vargina, Jūsų gydytojas gali išrašyti vėmimą slopinančių vaistų.

Pradėję vartoti šio vaisto arba didindami jo dozę, galite pajusi, kad nesugebate sukaupti dėmesio arba esate daugiau mieguistas negu paprastai. Šis poveikis po kelių parų turėtų išnykti. 
Šalutinis šio vaisto poveikis išvardytas toliau.

Dolocodon vartojimą nutraukite ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vykite į ligoninę, jeigu: 
(
Jums atsirado rankų, kojų, kulkšnių, veido, lūpų ar ryklės patinimas, galintis pasunkinti rijimą ar kvėpavimą. Kartu gali pasireikšti ir niežtintis kauburiuotas išbėrimas (ruplės), t.y. dilgėlinė (urtikarija). Tai gali rodyti, kad Jums pasireiškė alerginė reakcija į Dolocodon;

(
Jūsų kvėpavimas tapo labai retas ir silpnas. Taip pat Jūs galite justi galvos svaigimą arba alpti. Tai gali būti labai sunkios būklės, vadinamos kvėpavimo slopinimu, požymiai. Toks poveikis labiau tikėtinas, jeigu esate senyvas arba turite kitokių sunkesnių sveikatos sutrikimų;
(
atsirado skrandžio (pilvo) pūtimas ar dieglių, vemiate ir kartu turite šių simptomų: nevirškinimas, rėmuo, skrandžio veiklos sutrikimas, vidurių užkietėjimas, apetito praradimas, burnos džiūvimas. Tai galėjo sukelti žarnų užkimšimas arba blokada, kurios atveju būtina neatidėliotina gydytojo pagalba.

Kuo greičiau pasakykite savo gydytojui, jeigu:
(
Jus ištiko traukulių (konvulsijų) priepuolis. Tai labiau tikėtina pacientams, jau sergantiems epilepsija arba linkusiems į traukulius.
Priklausomybės nuo Dolocodon atsiradimas

Dolocodon tablečių reguliariai vartodami ilgai, galite tapti priklausomas nuo jų. Tai reiškia, kad galite justi, jog tokiam pačiam skausmo slopinimui Dolocodon Jums reikia vartoti dažniau arba didesnę jo dozę. Jeigu manote, kad taip atsitiko, kuo greičiau pasakykite savo gydytojui. Prieš tai nepasitarę su gydytoju, vartojamos Dolocodon dozės ir intervalo tarp dozių vartojimo nekeiskite.

Jeigu kuris nors iš žemiau išvardyto šalutinio poveikio tampa sunkus  arba išsilaiko ilgiau negu kelios paros, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.
Labai dažnas (pasireiškia daugiau negu 1 iš 10 žmonių)
(
Mieguistumas ar apsnūdimas.
(
Galvos svaigimas.
(
Galvos skausmas.
(
Vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas.
(
Odos niežulys.

Dažnas (pasireiškia 1 – 10 iš 100 žmonių) 
(
Odos sutrikimai, pvz., išbėrimas, retai ( jautrumo šviesai padidėjimas, pavieniais atvejais ( niežtintis išbėrimas (dilgėlinė) arba pleiskanojantis išbėrimas (eksfoliacinis dermatitas).
(
Apetito nebuvimas (anoreksija), virškinimo trakto veiklos sutrikimas, pvz., pilvo skausmas, viduriavimas, raugulys, skrandžio veiklos sutrikimas (dispepsija).
(
Silpnumas (astenija).
(
Šalutinis poveikis psichikai, pvz., nuotaikos pokyčiai (pvz., nerimas, depresija, euforija), aktyvumo pokyčiai (daugiausia slopinimas, kartais susijęs su letargija, retkarčiais ( nuotaikos pakilimas, susijęs su neramumu, nervingumu ir miego sutrikimais), gebos pokyčiai (mąstymo sutrikimas, minčių susipainiojimas, retai ( amnezija, pavieniais atvejais ( kalbos sutrikimas). Galimas dilgčiojimas ir tirpulys (parestezija).
(
Kraujospūdžio sumažėjimas, retais atvejais susijęs su simptomais, tokiais kaip stiprus arba dažnas širdies plakimas, alpulys.
(
Kvėpavimo pasunkėjimas, švokštimas, dusulys.
(
Burnos džiūvimas, retais atvejais susijęs su troškuliu ir rijimo pasunkėjimu.
(
Prakaitavimas ir net šalčio krėtimas.
Nedažnas (pasireiškia 1 – 10 iš 1000 žmonių)

(
Suvokimo pokyčiai, tokie kaip asmenybės jausmo netekimas (depersonalizacija), prislėgtumo arba labai didelio linksmumo pojūtis, matymas ir girdėjimas to, ko iš tikrųjų arti nėra (haliucinacijos), skonio pojūčio pokytis, regos sutrikimas, klausos aštrumo padidėjimas (hiperkuzija).
(
Raumenų tonuso padidėjimas, raumenų tonuso sumažėjimas, drebulys (tremoras), raumenų trūkčiojimas, jautrumo lietimui sumažėjimas (hipestezija), koordinacijos sutrikimas.
(
Bloga savijauta, pulso padažnėjimas, kraujagyslių išsiplėtimas (vazodilatacija).
(
Kosulio padažnėjimas, faringitas, sloga, balso pokytis.
(
Kepenų diegliai, burnos gleivinės išopėjimas, dantenų uždegimas, burnos gleivinės uždegimas (stomatitas), vidurių pūtimas.
(
Seksualinės funkcijos sutrikimas, susižeidimas dėl atsitiktinumo, skausmas (pvz., krūtinės skausmas).
(
Skysčio sankaupa audiniuose (edema).
(
Migrena.
(
Fizinė priklausomybė, susijusi su abstinencijos simptomais.
(
Alerginės reakcijos, ašarojimo pokytis.
(
Vyzdžių susitraukimas.

Retas (pasireiškia 1 – 10 iš 10000 žmonių)
(
Limfmazgių liga (limfadenopatija).
(
Vandens trūkumas organizme (dehidracija).
(
Traukuliai, ypač pacientams, sergantiems epilepsija arba linkusiems į traukulius, raumenų spazmai (nevalingi raumenų susitraukimai).
(
Kraujavimas iš dantenų, apetito padidėjimas, deguto spalvos išmatos, dantų dėmėtumas ir pažaida.
(
Sausa oda, paprastoji pūslelinė (odos ir gleivinės sutrikimas).
(
Kraujo atsiradimas šlapime (hematurija), mėnesinių nebuvimas (amenorėja), kūno svorio pokytis (padidėjimas arba sumažėjimas), celiulitas.

Labai retas (pasireiškia mažiau negu 1 iš 10000 žmonių)
(
Sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos (anafilaksinės reakcijos).

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI DOLOCODON 
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dėžutės, lizdinės plokštelės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Dolocodon vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Lizdinės plokštelės. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

DTPE buteliukai. Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

DTPE buteliukai. Buteliuką pirmą kartą atsukus, preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės, jeigu jis laikomas sandarioje vidinėje gamintojo pakuotėje.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Dolocodon sudėtis 
-
Veiklioji medžiaga yra oksikodono hidrochloridas. 
(
Kiekvienoje Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 4,5 mg oksikodono.

(
Kiekvienoje Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 9 mg oksikodono.

(
Kiekvienoje Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 20 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 17,9 mg oksikodono.

(
Kiekvienoje Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg oksikodono hidrochlorido, atitinkančio 36 mg oksikodono.
-
Pagalbinės medžiagos
Veikliosios granulės. Cukriniai branduoliai (sacharozė, kukurūzų krakmolas), hipromeliozė, talkas.

Granulių dangalas. Etilceliuliozė, hidroksipropilceliuliozė, propilenglikolis.

Galutinis mišinys. Karmeliozės natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas (augalinės kilmės), bevandenis koloidinis silicio dioksidas.
Tabletės dangalas.Titano dioksidas (E 171), hipromeliozė, makrogolis 6000, talkas, raudonasis geležies (III) oksidas (E 172) (tik 10 mg ir 40 mg tablečių sudėtyje).
Dolocodon išvaizda ir kiekis pakuotėje

(
Dolocodon 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės yra baltos ar balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos, dengtos plėvele.

(
Dolocodon 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės yra rausvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele su laužimo vagele abiejose jų pusėse.

(
Dolocodon 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės yra baltos ar balkšvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele su laužimo vagele abiejose jų pusėse.

(
Dolocodon 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės yra rausvos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele su laužimo vagele abiejose jų pusėse.

Pakuotės dydis:
10, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 112 arba 120 pailginto atpalaidavimo tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy

102 37 Praha 10
Čekija 
Šis vaistas EEE šalyse narėse yra registruotas tokiais pavadinimais
	Čekija:

	Dolocodon 5 (10/20/40) mg 
tablety s prodlouženým uvolňováním


	Slovakija:
	Dolocodon 5 (10/20/40) mg
Tablety s predĺženým uvoľňovaním


	Latvija:
	Dolocodon 5 (10/20/40) mg ilgstošās darbības tablets



	Lietuva:
	Dolocodon 5 (10/20/40) mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Estija:

	Dolocodon 5 (10/20/40) mg  

toimeainet prolongeeritult abastavad tabletid


	Rumunija:

	Alnagon 5 (10/20/40) mg, comprimate cu eliberare prelungită


	Jungtinė Karalystė:
	Dolocodon PR 5 (10/20/40) mg prolonged release tablets



Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.
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