CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PENTAZOCINUM WZF, 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 30 mg pentazocyny (Pentazocinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod; kazdy ml roztworu zawiera 0,056 mmol (1,28 mg)
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zwalczanie bélu o nasileniu umiarkowanym do silnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt mozna podawa¢ podskornie, domigesniowo lub dozylnie.

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ wielokrotnego podawania pentazocyny codziennie przez dtuzszy czas,
z dwoch drog podania - domie$niowej i podskornej, lepiej wybraé podanie domigsniowe.

W celu zmniejszenia ryzyka miejscowego uszkodzenia tkanek, zaleca si¢ systematyczne zmienianie
miejsca wstrzykiwania.

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 do 16 lat

Domig$niowo, podskornie: od 45 mg do 60 mg lub dozylnie 30 mg co 3-4 godziny.

Nie przekracza¢ dawki 60 mg domigsniowo lub podskoérnie. W przypadku podawania dozylnego nie
przekracza¢ dawki 30 mg pentazocyny.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 360 mg pentazocyny.

U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca, w celu uniknigcia nadci$nienia ptucnego nie nalezy
przekracza¢ dawki 150 mg na dobg.

Dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia do 12 lat

Pozajelitowe podawanie pentazocyny w pediatrii jest ograniczone przede wszystkim do pojedynczych
dawek w premedykacji przed znieczuleniem oraz uzupetniajacego albo pooperacyjnego leczenia
przeciwbolowego przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

Uwaga



Nie nalezy przekracza¢ 1 mg/kg mc. podskornie lub domigsniowo lub 0,5 mg/kg mc. dozylnie. Jezeli
zachodzi konieczno$¢ podawania wielokrotnego, odstepy pomiedzy dawkami powinny wynosié co
najmniej 6 godzin. Podczas stosowania pentazocyny mozna stosowac jednocze$nie inne (nicopioidowe)
leki przeciwbolowe.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku, u ktorych czgsto wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,
a tym samym dochodzi do zwigkszenia dostepnosci biologicznej, zaleca si¢ stosowanie mniejszych
dawek pentazocyny lub zwiekszenie odstepu migdzy podawanymi dawkami.

Stosowanie w populacjach szczegolnych

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby moze dojs$¢ do zaburzen metabolizmu
pentazocyny i nasilenia dziatan niepozadanych. Zachowanie ostroznosci zaleca si¢ rdéwniez u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek. W obu przypadkach nalezy zmodyfikowa¢ (zmniejszy¢) dawke
pentazocyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1

Depresja oddechowa

Astma oskrzelowa, zwlaszcza zaostrzenie astmy oskrzelowej

Zmniejszona rezerwa oddechowa, choroby obturacyjne uktadu oddechowego

Urazy glowy

Podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe. Pentazocyna moze podwyzszac¢ cisnienie ptynu mézgowo-
rdzeniowego w wyniku dziatania depresyjnego na czynno$¢ oddechows. Moze podwyzszaé istniejace
juz nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, np. po urazie glowy lub zmianach wewnatrzczaszkowych.
Zatrucie alkoholem

Niewydolnos$¢ serca wywotana przewlekta chorobg ptuc

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania pentazocyny u pacjentdw z porfiria,
poniewaz lek u 0séb podatnych moze spowodowac zaostrzenie choroby.

Pentazocyna moze powodowaé¢ zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia tetniczego, prawdopodobnie

w wyniku uwalniania endogennych katecholamin. Szczegdlna ostrozno$¢ jest wymagana w przypadku
choréb, w ktorych niepozadana jest zmiana oporu naczyniowego i ci$nienia t¢tniczego, takich jak ostra
faza zawatu serca. Pentazocyne nalezy rowniez ostroznie stosowa¢ u pacjentow z zawalem serca

Z towarzyszacym nadcis$nieniem tetniczym lub niewydolno$cig lewokomorowa.

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnosci watroby moze dojs¢ do zaburzen metabolizmu
pentazocyny i nasilenia dziatan niepozadanych. Zachowanie ostroznosci zaleca si¢ roOwniez u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek. W obu przypadkach nalezy zmodyfikowa¢ (zmniejszy¢) dawke
pentazocyny.

U niewielkiej liczby pacjentow predysponowanych do wystapienia drgawek, po zastosowaniu
pentazocyny odnotowano napady drgawkowe, jednak nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego.
Dlatego podczas stosowania pentazocyny u pacjentow z drgawkami w wywiadzie zaleca sie
zachowanie ostroznosci.

U os6b, ktore otrzymaty wielokrotnie dawki pentazocyny, opisywano wystapienie W miejscu
wstrzykniecia stwardnienia skory, tkanki podskornej oraz znajdujacych si¢ glebiej migsni. Jezeli



zachodzi konieczno$¢ podawania wielu wstrzyknig¢ codziennie przez dtuzszy czas, zaleca si¢
domig$niowe podawanie leku. W celu uniknigcia ryzyka miejscowego uszkodzenia tkanek, miejsce
wstrzykiwania nalezy zmienia¢. Opisywano przypadki zapalenia migs$nia po dtugotrwalym stosowaniu
roztworu do wstrzykiwan.

Podczas stosowania pentazocyny nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentdw z niedoczynnos$cia tarczycy,
niewydolno$cig kory nadnerczy, guzem chromochtonnym nadnerczy, przerostem gruczotu krokowego,
zapalnymi lub obturacyjnymi chorobami jelit, zapaleniem pecherzyka zotciowego, zapaleniem trzustki,
z zespolem ostrego brzucha o nieznanej przyczynie, po zatruciu alkoholem lub podczas majaczenia
alkoholowego.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania pentazocyny u pacjentdow, ktorzy przyjmuja jednoczesnie
inhibitory monoaminooksydazy lub u 0so6b, ktore otrzymywaty te leki w ciggu ostatnich 14 dni.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek pentazocyny moze wywola¢ uzaleznienie. U pacjentow
niestabilnych emocjonalnie, naduzywajacych w przesziosci lekow, a takze rzadko u os6b bez takiego
wywiadu, po naglym odstawieniu pozajelitowej postaci pentazocyny stosowanej dtugotrwale,
opisywano przypadki uzaleznienia psychicznego i fizycznego oraz objawy zespotu odstawiennego.
Zaprzestanie stosowania pentazocyny zwykle nie powoduje zaburzen. W rzadkich przypadkach, u osob
u ktorych wystapity wigksze trudnosci, ponowne podanie pentazocyny a nastepnie stopniowe
zmniegjszanie dawek zwykle tagodzito dolegliwosci. Do objawow zespotu odstawiennego naleza:
kurczowe bole brzucha, nudnos$ci, wymioty, podwyzszenie temperatury ciata, dreszcze, wyciek
wydzieliny z nosa, pobudzenie, niepokoj, Izawienie.

Pentazocyna podana osobom uzaleznionym od substancji chemicznych moze wywota¢ objawy zespotu
odstawiennego, co wynika z posiadania wtasciwosci antagonisty receptoréw opioidowych.

Zaleca si¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u oséb w przesztosci naduzywajacych
lekow.

Produkt zawiera 0,056 mmol/ml (1,28 mg/ml) sodu, czyli mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pentazocyna nasila dzialanie innych substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
w tym pochodnych fenotiazyny, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz alkoholu.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy i pentazocyny moze wywota¢ pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego i nadcisnienie tetnicze, w wyniku uwolnienia endogennych
katecholamin. Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania pentazocyny u pacjentow, ktorzy stosuja
jednoczesnie inhibitory monoaminooksydazy lub u oséb, ktére otrzymywaty te leki w ciagu ostatnich
14 dni.

Palenie tytoniu moze zwigkszaé szybkos¢ przemian metabolicznych pentazocyny, zmniejszajac
kliniczna skutecznos¢ standardowych dawek produktu.

Pentazocyna moze hamowac dziatanie morfiny i heroiny.
Dziatanie pentazocyny znosi nalokson.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



W badaniach na gryzoniach, dziatanie teratogenne opisywano tylko po zastosowaniu dawek tak duzych,
ze wywolywaly toksyczne objawy u cigzarnych samic.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania pentazocyny u kobiet w okresie ciazy (oprocz okresu
porodu). Pentazocyne mozna stosowa¢ w okresie ciagzy tylko w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Opioidowe leki przeciwbolowe moga przenikaé przez barierg tozyskowa i wywotywac depresje
oddechowa u noworodka. Jezeli sa stosowane w okresie cigzy regularnie, u noworodka moga wystapic
objawy zespotu odstawiennego. W czasie ostatnich 2-3 godzin przed oczekiwanym terminem porodu,
pentazocyne mozna stosowaé wyltacznie po rozwazeniu korzysci dla matki w stosunku do
potencjalnego zagrozenia dla ptodu.

Pentazocyng nalezy ostroznie stosowac u kobiet w trakcie porodu przedwczesnego.

Karmienie piersig
Mate ilo$ci pentazocyny przenikaja do mleka kobiecego.
Podajgc produkt kobietom karmigcym piersig nalezy zachowa¢ ostrozno$¢.

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu pentazocyny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania maszyn

Pentazocyna moze wywota¢ senno$¢, zawroty glowy, a niekiedy eufori¢, co uniemozliwia prowadzenie
pojazdéw i obstuge maszyn. Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia takich objawow
1 przestrzec przed wykonywaniem tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to: nudnosci, wymioty, sennos¢, nadmierne wydzielanie
potu, zawroty gtowy, oszotomienie.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane pogrupowano, biorac pod uwage podziat na uktady wedtug
konwencji MedDRA. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano w nast¢pujacy sposob: rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmniejszenie liczby biatych krwinek, w rzadkich przypadkach agranulocytoza, zwykle odwracalna,
przemijajaca eozynofilia o umiarkowanym nasileniu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Odnotowywano reakcje alergiczne, niekiedy o cigzkim przebiegu, takie jak obrzek twarzy lub wstrzas
anafilaktyczny, nagte zaczerwienienie skory, w tym skory twarzy oraz zapalenie skory ze §wigdem.

Zaburzenia psychiczne

Zespo6t odstawienny. Dlugotrwate stosowanie (szczegodlnie w duzych dawkach) moze wywotaé
uzaleznienie fizyczne. Przerwanie leczenia pentazocyng w takim przypadku prowadzi do wystapienia
zespotu odstawiennego.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Omamy, bol gtowy, zawroty gtowy, euforia, oszotomienie, dezorientacja, sennos¢, niezwykte marzenia
senne, bezsennos¢, splatanie, drzenia, parestezje, omdlenie, napady drgawkowe typu grand mal oraz
podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe.

Zaburzenia oka



Zaburzenia widzenia (nieostre widzenie), zaburzenia akomodacji, zwezenie Zrenic.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadcisnienie tgtnicze, tachykardia, depresja krazeniowa, niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Depresja oddechowa.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Zaparcia, nudnos$ci, wymioty, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej oraz bol brzucha.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Skurcz drég zotciowych

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu.

Cigza, potog i okres okotoporodowy
Zmiany czgstosci i sity skurczéw macicy w trakcie porodu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Stwardnienie tkanek migkkich, guzki, zaglebienie skory w miejscach dokonywania wstrzykniec,
owrzodzenia i znaczne stwardnienia skory i tkanki podskornej oraz rzadko potozonych glebiej migsni.
Zglaszano wtoknienie migsni, bol i pieczenie w czasie wstrzykiwania.

Opisywano rowniez przypadki toksycznej nekrolizy naskorka oraz rumienia wielopostaciowego.
Dreszcze.

Nadmierne wydzielanie potu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania pentazocyny: senno$¢, depresja oddechowa, hipotensja. W ciezkich
przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos¢ serca i poglebiajaca sie $pigczka, zwlaszcza u 0sob, ktore
zazyly inne substancje dziatajace depresyjnie na czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
alkohol, leki uspokajajace, nasenne lub przeciwhistaminowe.

Postegpowanie w przypadku przedawkowania: przywrocenie droznosci oddechowej, wentylacji ptuc

i wdrozenie tlenoterapii. Nalezy zastosowac odpowiednie $rodki wspomagajace krazenie.

W przypadku wystgpienia depresji oddechowej zaleca si¢ podanie pozajelitowo naloksonu —
poczatkowo od 0,4 mg do 2 mg; jezeli zachodzi konieczno$¢ dawki naloksonu mozna powtarzac co 2-3
minuty do dawki 10 mg. Moze by¢ konieczne leczenie przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe; opioidy; pochodne benzomorfanu,
kod ATC: NO2ADO01

Pentazocyna jest opioidowym lekiem przeciwbolowym o mieszanej aktywno$ci agonistyczno-
antagonistycznej, przeznaczonym do leczenia bdlu o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym produktu dziatanie pojawia si¢ w ciagu 2-3 minut, po podaniu domigsniowym
i podskornym w ciggu 10-20 minut. Czas dziatania wynosi od 3 do 5 godzin.

Lek wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 63% (od 50% do 70%). Pentazocyna wigze si¢ rowniez
Z upostaciowanymi sktadnikami krwi.

Pentazocyna przechodzi przez tozysko oraz bariere krew-mdzg. Oznaczane stezenia pentazocyny
W plynie mézgowo-rdzeniowym stanowity 30-50% st¢zen oznaczanych w osoczu.

Dziatanie przeciwbolowe jest dobrze skorelowane ze ste¢zeniami leku w surowicy. Po podaniu
dozylnym 45 mg maksymalne stezenie od 0,106 do 0,243 pg/ml pojawia si¢ juz w ciggu 15-60 minut.
Okres poéttrwania w surowicy wynosi od 2 do 5 godzin.

Pentazocyna jest eliminowana gtéwnie poprzez metabolizm w watrobie, ale szybko$¢ biotransformacji
zalezy w znacznym stopniu od czynnikdéw osobniczych, co ttumaczy dosy¢ znaczne réznice w dziataniu
przeciwbolowym. Pentazocyna ulega glukuronizacji w grupie hydroksylowej pierscienia
aromatycznego i utlenieniu przy koncowym weglu tancucha bocznego. Osoby palace tyton
metabolizujg pentazocyne szybciej, skutkiem indukcji enzymatycznej. Wszystkie metabolity
pentazocyny sa nieaktywne farmakologicznie.

Pentazocyna jest wydalana gtownie przez nerki, w niewielkim stopniu w postaci niezmienionej.
Wigkszo$¢ podanej dawki wydala sie¢ w ciagu pierwszych 12 godzin. Z katem wydala si¢ od 0,1% do
2% dawki.

Po podaniu 50 mg pentazocyny doustnie, w ciagu 24 godzin wydaleniu z moczem ulega 61,5% podane;j
dawki (z tego 9,5% w postaci niezmienionej), reszta jako alkohol i kwas karboksylowy. Oba metabolity
sg czesciowo wydalane w postaci sprzgzone;.

W jednym z badan ilo$¢ glukuronianu O-pentazocyny wynosita 28% dawki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas mlekowy

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek 10% lub kwas mlekowy (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Mieszanie produktu Pentazocinum WZF w tej samej strzykawce z roztworami barbituranéw lub
diazepamu lub z roztworami do wlewow zawierajacymi wodoroweglan sodu moze prowadzi¢ do
wytracania si¢ osadu.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki szklane w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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/3515

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.04.1989 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



