CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOLCONTRAL, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Petydyne mozna stosowa¢ jako srodek przeciwbolowy w bolu o duzym nasileniu, w tym zwigzanym
z zabiegami chirurgicznymi, w potoznictwie oraz w premedykacji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

50 mg do 100 mg domigéniowo lub podskornie.

Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej wrazliwi na petydyne.

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

. W podtrzymaniu znieczulenia

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

. W potoznictwie

50 mg do 100 mg domigéniowo lub podskérnie - podawaé, gdy pojawia si¢ skurcze w regularnych
odstepach.

W razie koniecznos$ci dawke mozna powtorzy¢ po 1 do 3 godzin, nie przekraczajac dawki 400 mg
W ciggu 24 godzin.

. Leczenie bolu o duzym nasileniu, np. bolu w ostrym zawale migsnia sercowego, kolce
watrobowej i nerkowej, bolu pooperacyjnego
Dorosli:



25 mg do 100 mg domig$niowo lub podskdrnie. Dawki mozna powtarza¢ co 4 godziny.
Jezeli zachodzi potrzeba, produkt mozna poda¢ powoli dozylnie w dawce 25 mg do 50 mg, najlepiej
po uprzednim rozcienczeniu.

Pacjenci w podeszlym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej wrazliwi na petydyne, dawka poczatkowa nie

powinna przekracza¢ 25 mg. Przy wielokrotnym podaniu nalezy zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa.

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

W przypadku koniecznosci podania petydyny pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek
nalezy zmniejszy¢ dawki leku.

Sposob podawania

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

4.3 Przeciwwskazania

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

. Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

o Zaburzenia czynnosci o$rodka oddechowego i czynnosci oddechowe;.

. Jednoczesne przyjmowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (w tym moklobemidu i fenelzyny)

oraz okres dwoch tygodni od ich odstawienia, poniewaz moze wystapi¢ cigzkie pobudzenie lub
zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego (nadcisnienie lub niedoci$nienie t¢tnicze).

o Jednoczesne stosowanie rytonawiru - ze wzgledu na ryzyko wystgpienia toksycznego dziatania
norpetydyny.

o Jednoczesne stosowanie selegiliny - ze wzgledu na ryzyko wystgpienia bardzo wysokiej
goraczki oraz dziatania toksycznego na osrodkowy uktad nerwowy.

. Guz chromochtonny nadnerczy.
Spiaczka.
. Podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe lub urazy gtowy - ze wzgledu na zwickszenie

ryzyka depresji oddechowej, co moze prowadzi¢ do podwyzszenia ci$nienia ptynu rdzeniowo-
moézgowego. Uspokojenie i zmiany wygladu Zrenicy moga zaburza¢ obserwacj¢ pacjenta.

o Ostre zatrucie alkoholem.

. Przypadki, w ktorych wystepuje ryzyko porazennej niedroznosci jelita lub ciezka biegunka
zwigzana z rzekomobloniastym zapaleniem jelit wywotanym stosowaniem antybiotykow, lub
biegunka wywotlana zatruciem (do momentu usunigcia czynnika toksycznego).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wielokrotne podawanie petydyny moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji.

Nagte przerwanie podawania produktu pacjentom z rozwini¢ta tolerancja moze powodowac
wystgpienie objawow odstawiennych.

Ostroznie stosowac u 0sob naduzywajacych lekéw lub ze sktonno$cig do naduzywania lekow.
U dzieci matek, ktore stosowaly petydyne w czasie cigzy moga wystapi¢ objawy odstawienne.
Petydyna podawana dtugotrwale moze wywota¢ uzaleznienie typu morfinowego.



Stosowac ostroznie lub zmniejszy¢ dawke u pacjentow z nieprawidtowosciami w obrgbie drog
z6tciowych, niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cig kory nadnerczy, astmg, niedoci$nieniem
tetniczym, wstrzasem, przerostem gruczotu krokowego, stanem zapalnym lub niedrozno$cig jelit,
miastenia, czestoskurczem nadkomorowym, tachykardia, chorobami przebiegajacymi z drgawkami.

Neurotoksyczno$¢ petydyny moze wystapic¢ u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, nowotworem,
anemig sierpowatokrwinkows (praktycznie nie wystepuje w Polsce), podczas jednoczesnego
podawania lekow cholinolitycznych albo podczas dlugotrwalego podawania wzrastajacych dawek

petydyny.

Ostroznie nalezy stosowac lek u dzieci, 0sob w podesztym wieku, pacjentow wyniszczonych,
Z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek.
Podawanie petydyny podczas porodu moze wywota¢ depresj¢ oddechowa u noworodkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hamujace dziatanie petydyny na o$rodkowy uktad nerwowy mogg nasila¢ i przedtuzaé leki dziatajace
depresyjnie na ten uktad - w tym leki znieczulajace, fenobarbital i fenytoina, pochodne fenotiazyny,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki uspokajajace, anksjolityki i leki nasenne.

Jednoczesne stosowanie petydyny z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) oraz okres dwoch
tygodni od ich odstawienia jest przeciwwskazane - patrz punkt 4.3.

Petydyna dziata antagonistycznie w stosunku do metoklopramidu i domperydonu, moze opdzniac
wchtanianie meksyletyny.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i obnizajace ci$nienie krwi.
Cymetydyna i disulfiram mogg hamowa¢ metabolizm opioidowych lekow przeciwbdlowych.

Jednoczesne stosowanie selegiliny i opioidowych lekéw przeciwbolowych jest przeciwwskazane -
patrz punkt 4.3.

Podczas jednoczesnego stosowania petydyny i chloropromazyny zwicksza si¢ ryzyko dziatania
toksycznego, spowodowane zwigkszeniem si¢ stezenia norpetydyny.

Leki przeciwbiegunkowe oraz hamujace perystaltyke jelit (np. loperamid) stosowane jednocze$nie
z petydyng mogg zwickszac ryzyko wystgpienia cigzkiego zaparcia.

W przypadku jednoczesnego stosowania petydyny i lekéw cholinolitycznych takich jak atropina, moze
wystapi¢ sumowanie si¢ dzialania na uktad pokarmowy oraz moczowy, w postaci ci¢zkiego zaparcia
lub zatrzymania moczu.

Opioidowe leki przeciwbolowe zmniejszajg st¢zenie cyprofloksacyny w osoczu. Nie zaleca si¢
stosowania opioidowych lekow przeciwbdlowych w premedykacji, jesli stosowana jest
cyprofloksacyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Petydyna jest szeroko stosowana w leczeniu bolu podczas porodu, przenika przez tozysko i moze
powodowac depresj¢ oddychania u noworodka.



Karmienie piersig
Petydyna przenika do mleka kobiecego - nalezy wzigé¢ to pod uwage w przypadku zastosowania
U kobiet karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Petydyna powoduje sennos¢. Podczas stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najpowazniejszym dziataniem niepozagdanym po podaniu petydyny jest depresja oddechowa.
Najczesciej wystepuja: uspokojenie, nudnosci, zaparcia, wymioty i pocenie si¢. Tolerancja na lek
rozwija si¢ wraz z przedtuzajacym si¢ stosowaniem, co nie dotyczy zapar¢.

Inne dziatania niepozadane:

Zaburzenia immunologiczne
Rzadko: reakcje anafilaktyczne po podaniu dozylnym

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy, stan splatania (po zastosowaniu duzych dawek), zmiany nastroju, w tym dysforia
i euforia, niepokdj, omamy, bole glowy

Zaburzenia oka
Zwezenie zrenic, zamazane lub podwdjne widzenie oraz inne zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Hipotonia ortostatyczna, zaczerwienienie twarzy, bradykardia, tachykardia (wystepuje czgsciej po
podaniu dozylnym)

Zaburzenia zotadka i jelit
Sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, skurcz drog zoétciowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Pokrzywka, $wiad, wysypka. Reakcje w miejscu wykonania wstrzyknigcia

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Zatrzymanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodow, dziatanie antydiuretyczne.
Moze rozwing¢ si¢ tolerancja na dziatanie przeciwbolowych lekéw opioidowych na pgcherz
moczowy.

Dhugotrwale stosowanie petydyny moze wywota¢ fizyczne i psychiczne uzaleznienie (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: depresja oddechowa, uczucie zimna, wilgotna skora i obnizenie
temperatury ciata, zwiotczenie mi¢$ni, bradykardia i hipotensja, $pigczka lub stupor, drgawki,
zwolnienie oddechu, zapas¢ krazeniowa, a w wyniku ciezkiego przedawkowania po szybkim podaniu
dozylnym, zatrzymanie akcji serca i oddechu mogace prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie:

Nalezy podtrzymywac¢ oddychanie i krazenie.

W przypadku $pigczki i zwolnienia oddechu wskazane jest na poczatku dozylne podanie od 100 pg do
200 pg naloksonu. Jezeli nie uzyskano pozadanego efektu, dawke 100 pg nalezy powtarzaé¢ co 2
minuty.

Dzieciom zazwyczaj podaje si¢ nalokson dozylnie 10 pg/kg mc. Jezeli nie ma reakcji, podaje si¢
nastgpnie dawke 100 pg/kg mc.

Noworodkom podaje si¢ nalokson dozylnie 10 pg/kg mc. Dawka ta moze by¢ powtarzana w razie
koniecznosci c0 2 - 3 minuty.

W przypadku wystgpienia drgawek, nalezy podac krotko dziatajace leki zwiotczajace migsnie
szkieletowe, zastosowac intubacje i wspomagane oddychanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; opioidy; pochodne fenylopiperydyny, kod ATC:
NO02AB02

Petydyna jest syntetycznym opioidowym lekiem przeciwbolowym, ktory dziata przede wszystkim na
osrodkowy uktad nerwowy. Dziata krocej niz morfina. Dziatanie przeciwbdlowe utrzymuje si¢ przez
2 - 4 godziny.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Petydyna wchiania si¢ szybko po podaniu podskéornym i domig$niowym, osiggajac maksymalne
stezenie w osoczu zwykle po 45 minutach. Jest metabolizowana w watrobie.

Znaczna czg$¢ leku jest wydalana przez nerki w postaci niezmienionej petydyny i jej metabolitu
norpetydyny.

Petydyna wigze si¢ w 30 - 50% z biatkami osocza. Okres pottrwania w osoczu u ludzi wynosi 3 - 6
godzin.

Norpetydyna jest aktywna farmakologicznie. Jest wolniej eliminowana, jej okres pottrwania wynosi
okoto 20 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Zaobserwowano fizyczne i chemiczne niezgodnosci produktu z roztworami zawierajacymi:
aminofiling, barbiturany (szczeg6lnie roztwor tiopentalu - powstaje nieaktywny farmakologicznie
kompleks), s6l sodowa heparyny, s6l sodowa bursztynianu hydrokortyzonu, bursztynian
metyloprednizolonu, siarczan morfiny, s6l sodowg fenytoiny, wodoroweglan sodu, jodek sodu, sél
sodowg sulfadiazyny.

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

jodek potasu.

Przed zmieszaniem produktu z innym lekiem w jednej strzykawce nalezy zawsze zapoznaé si¢
z informacjg dotaczong do danego leku, aby wykluczy¢ wystapienie niezgodnos$ci farmaceutycznych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Amputki z bezbarwnego szkta we wktadce PVC w tekturowym pudetku.

10 amputek po 1 ml
10 amputek po 2 ml

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

Bez specjalnych wymagan oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3546



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

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



