Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Enolwen 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Enolwen 10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Enolwen 20 mg + 10 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu
Enolwen 40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enolwen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Enolwen
Jak przyjmowac lek Enolwen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Enolwen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

1. Co to jest lek Enolwen i w jakim celu si¢ go stosuje

Enolwen ma posta¢ tabletek o przedluzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sg uwalniane z
tabletki przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Leczenie przeciwbdlowe
Lek Enolwen jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany tylko z

zastosowaniem lekow opioidowych. Nalokson przeciwdziata zaparciom.

Na czym polega dzialanie przeciwbolowe leku Enolwen

Enolwen zawiera: oksykodon oraz nalokson, jako substancje czynne. Oksykodon jest odpowiedzialny za
dziatanie przeciwbolowe leku Enolwen i jest silnym lekiem przeciwbolowym z grupy opioidéw. Nalokson
zapobiega zaparciom. Zaparcie jest typowym dzialaniem niepozadanym opioidowych lekow
przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Enolwen

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Enolwen

. Jesli pacjent ma uczulenie na oksykodon lub nalokson lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, oddycha wolniej lub oddech jest ptytszy niz zwykle (depresja

oddechowa).

. Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba ptuc potaczona ze zwezeniem drog oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, POChP).

. Jezeli u pacjenta stwierdzono stan zwany sercem ptucnym. W tej chorobie prawa strona serca jest
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powigkszona z powodu zwigkszenia ciSnienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach itp. (np. jako
skutek POChP — patrz powyzej).
Jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka astme oskrzelowa.
Jezeli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit (niedrozno$¢ porazenna jelit) niespowodowana przez
opioidy.

. Jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Enolwen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuty:

W przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentow ostabionych.

Jezeli u pacjenta wystepuje niedroznosé jelit (niedrozno$¢ porazenna jelit) spowodowana przez opioidy.
Jesli pacjent ma problemy z nerkami.

Jesli pacjent ma tagodne zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli pacjent ma powazne problemy z ptucami (tj. zmniejszona pojemno$¢ zyciowa).

Jesli u pacjenta wystepuje stan charakteryzujacy si¢ czgstym zatrzymaniem oddechu w nocy, co moze
powodowac silne uczucie sennosci w ciggu dnia (bezdech senny).

. Jezeli u pacjenta wystepuje obrzek sluzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajgce z uczuciem
suchosci, obnizong temperaturg i obrzekiem skory [,,nalana twarz”], obejmujace twarz i konczyny).

. Jezeli gruczot tarczycy nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonoéw (tarczyca nieaktywna lub
niedoczynnos¢ tarczycy).

. Jezeli pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (gruczot nadnerczowy nie funkcjonuje prawidlowo, co
moze objawia¢ si¢ ostabieniem, utratg masy ciala, zawrotami glowy, nudno$ciami lub wymiotami),
np. choroba Addisona.

. Jezeli u pacjenta stwierdzono chorobg psychiczng z towarzyszaca (czgSciowa) utratg poczucia
rzeczywistosci (psychoza) spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami (psychoza
wywotana przez substancje).

Jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwigzane z kamieniami zétciowymi.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowe powigkszenie gruczotu krokowego (rozrost gruczotu
krokowego).

. Jesli pacjent jest lub niedawno byt uzalezniony od alkoholu lub narkotykow lub w przesztosci
wystepowaty u niego tzw. objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie, niepokdj, drzenie lub pocenie si¢
po odstawieniu alkoholu lub narkotykow (majaczenie alkoholowe).

Jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki.

Jezeli pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie).

Jezeli pacjent ma wysokie ciSnienie krwi (nadci$nienie).

Jezeli u pacjenta wystepuje wczesniej zdiagnozowana choroba serca.

Jezeli pacjent ma uraz gtowy (ze wzgledu na ryzyko podwyzszenia ci$nienia w czaszce).

Jezeli u pacjenta wystepuje padaczka lub tendencje do drgawek.

Jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona), np. leki zawierajgce tranylcyproming, fenelzyne, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid.
. Jezeli u pacjenta wystepuje sennos¢ lub epizody naglego zasypiania.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktory$§ z powyzszych punktéw dotyczyl pacjenta w przesztos$ci.
Nalezy si¢ rowniez skonsultowac z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Enolwen rozwinie si¢ ktorekolwiek
z powyzszych zaburzen.

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek u pacjentéw z zaawansowang chorobg nowotworowa przewodu
pokarmowego lub miednicy, gdzie niedroznos$¢ jelita moze stanowi¢ problem.

Dzieci 1 mlodziez

Nie wolno stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wykazano jeszcze
bezpieczenstwa i skutecznosci tego leku w tej grupie wiekowe;.
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Jak prawidlowo stosowaé lek Enolwen

Jesli na poczatku leczenia u pacjenta pojawi si¢ cigzka biegunka (w ciggu pierwszych 3-5 dni), moze to by¢
spowodowane dzialaniem naloksonu. MozZe to oznaczaé, ze czynnos¢ jelit wraca do normy. Jesli biegunka
utrzymuje si¢ po uptywie 3-5 dni lub niepokoi pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zamiany na lek Enolwen po wcze$niejszym dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek opioidow
moga poczatkowo wystapi¢ objawy z odstawienia (takie jak niepokoj ruchowy, pocenie si¢ i bol migsni). Jesli
u pacjenta wystapia takie objawy, moze by¢ konieczny specjalny nadzor lekarza.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji, powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku u pacjentdéw moze wystgpi¢ tolerancja na lek. Oznacza to, ze pacjent
moze potrzebowac¢ wigkszych dawek w celu uzyskania pozadanych efektow. Diugotrwale stosowanie tych
tabletek moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. Nalezy unika¢ stosowania lekow zawierajacych
oksykodon u pacjentow obecnie lub w przesztosci naduzywajacych alkoholu, narkotykow lub lekéw. Jesli
leczenie zostanie przerwane nagle, mogg wystapi¢ objawy z odstawienia. W przypadku, gdy pacjent nie
potrzebuje juz leczenia, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa w porozumieniu z lekarzem.

Tak jak w przypadku innych przeciwbolowych opioidéw o silnym dziataniu, istnieje ryzyko wystgpienia
uzaleznienia psychicznego od oksykodonu.

Pozostatos¢ tabletki moze by¢ widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, poniewaz substancje czynne
zostaly uwolnione wczesniej w zotadku i jelitach oraz wchlonety si¢ do organizmu.

Nieprawidlowe stosowanie leku Enolwen

Enolwen nie nadaje si¢ do leczenia objawow z odstawienia.

Nigdy nie nalezy naduzywac tego leku, szczeg6lnie w przypadku uzaleznienia od narkotykow. U osob
uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon, naduzywanie tego leku moze
spowodowac wystapienie cigzkich objawdw odstawienia, poniewaz jednym ze sktadnikow leku jest nalokson.
Istniejagce wezesniej objawy odstawienia moga ulec nasileniu.

Nigdy nie wolno niewlasciwie stosowac tabletek, rozpuszczajac je i wstrzykujac (np. do naczyn
krwiono$nych). Tabletki zawierajg talk, ktory moze powodowac¢ miejscowy rozpad tkanek (martwice) oraz
zmiany w tkance plucnej (ziarniniaki pluc). Naduzycie moze tez spowodowac inne powazne konsekwencje, a
nawet prowadzi¢ do zgonu.

Lek Enolwen a inne leki

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

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wieksze podczas rownoczesnego przyjmowania tych tabletek

z innymi lekami, ktére wpltywaja na czynno$¢ mozgu. Na przyktad moze wystapi¢ silne uczucie sennosci lub
moga nasili¢ si¢ problemy z oddychaniem (wolne i plytkie oddychanie).

Przyktady lekow, ktére wptywaja na czynnos$¢ mozgu:

. inne silne leki przeciwbolowe (opioidy),

. leki nasenne i uspokajajace,

. leki przeciwdepresyjne,

. leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe lub
przeciwwymiotne),

. inne leki majace wplyw na uktad nerwowy (fenotiazyny, neuroleptyki).
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Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:

. leki, ktore zmniejszajg krzepliwo$¢ krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia krwi moze by¢
wydtuzony lub skrocony,

antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyng),

azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),

rytonawir lub inne inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu HIV),

ryfampicyng (stosowang w leczeniu gruzlicy),

karbamazeping (stosowang w leczeniu napadow, drgawek lub wstrzagséw oraz niektorych rodzajow bolu),
fenytoing (stosowang w leczeniu napadow, drgawek lub wstrzasow).

Jednoczesne stosowanie leku Enolwen oraz lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobne leki,
zwieksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze
zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekow powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy,
gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Enolwen z lekami uspokajajacymi, powinien zmniejszy¢ dawkowanie i zaleci¢
mozliwie krotki czas leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle przestrzegac zalecen
lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli swiadomi wyzej
wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (takie
jak cytalopram, duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna).
Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze wywolywac u pacjenta nastepujace objawy:
mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mie¢éni, ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng
potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszenie napigcia mieéni, podwyzszenie temperatury ciata
powyzej 38°C. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Enolwen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu w czasie stosowania leku Enolwen moze nasili¢ uczucie sennosci lub zwiekszaé
ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech

z ryzykiem bezdechu i utraty przytomnosci. Spozywanie alkoholu w czasie stosowania leku Enolwen jest
przeciwwskazane.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania tego leku.
Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza

Nalezy unika¢ stosowania leku Enolwen w okresie cigzy, z wyjatkiem gdy lekarz uzna, ze zastosowanie
tego leku jest konieczne. Stosowanie leku przez dtuzszy czas w czasie cigzy moze spowodowac wystapienie
objawow z odstawienia u noworodka. Podanie oksykodonu podczas porodu moze spowodowac problemy z
oddychaniem u noworodka, takie jak wolny i ptytki oddech (depresja oddechowa).

Karmienie piersia

Podczas przyjmowania leku Enolwen nalezy przerwac¢ karmienie piersig, poniewaz oksykodon (jedna z
substancji czynnych tego leku) przenika do mleka matki. Nie wiadomo, czy nalokson przenika rowniez do
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mleka matki. Dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlecia, w szczegdlnosci po
wielokrotnym przyjeciu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ do prowadzania pojazdow i obslugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowac uczucie senno$ci lub zawroty gtowy. Wystgpienie takiego dzialania jest najbardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia, po zwigkszeniu dawki Iub po zmianie z innego leku. Jednak, gdy
pacjent przyjmuje przez dtuzszy czas ustalong dawke leku, zaburzenia te ustepuja.

Lek moze powodowac¢ senno$¢ i epizody naglego zasypiania. W przypadku ich wystgpienia nie wolno
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

W przypadku watpliwosci dotyczacych mozliwosci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn podczas
stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Enolwen zawiera laktoze

Enolwen 5 mg + 2,5 mg i 10 mg + 5 mg zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli
u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku Enolwen 5 mg + 2,5 mg i 10 mg + 5 mg.

3.  Jak przyjmowac lek Enolwen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catos$ci, aby nie zaktocaé powolnego uwalniania
oksykodonu z tabletki. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie wolno tamac, zu¢ ani rozkrusza¢. Przyjecie
przelamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki moze prowadzi¢ do wchtonigcia potencjalnie §miertelnej
dawki oksykodonu (patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Enolwen”).

Jezeli lekarz nie przepisal inaczej, zazwyczaj stosowana dawka jest nastepujaca:
Leczenie przeciwbdlowe
Doro$li

Dawka poczatkowa to zwykle jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Enolwen 10 mg/5 mg co
12 godzin.

Lekarz zadecyduje, jakg dawke leku pacjent powinien przyjmowaé codziennie i jak podzieli¢ dawke dobowa
na dawki poranne i wieczorne. Lekarz zadecyduje tez o kazdym koniecznym dostosowaniu dawki podczas
leczenia w zalezno$ci od nasilenia bolu i od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta. Pacjent powinien
otrzymywac najmniejsza skuteczng dawke do opanowania bolu. W przypadku wezesniejszego stosowania
opioidow, leczenie tym lekiem mozna rozpocza¢ od wigkszej dawki.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu chlorowodorku.
Jesli pacjent wymaga wigkszej dawki, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe dawki oksykodonu bez naloksonu.
Maksymalna dawka dobowa oksykodonu nie powinna jednak by¢ wigksza niz 400 mg. Podawanie
dodatkowych dawek oksykodonu bez dodatkowych dawek naloksonu moze zmniejsza¢ korzystne dziatanie
naloksonu na czynnosc¢ jelit.

Jesli pacjent odczuwa bdl przed czasem przyjecia kolejnej dawki leku Enolwen, konieczne moze by¢
zastosowanie szybko dziatajacego leku przeciwbdolowego. Lek Enolwen nie jest przeznaczony do tego celu. W
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takim przypadku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tabletek jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pacjenci w podesztym wieku

Zasadniczo nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku z prawidtowa
czynnoscig watroby i (lub) nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek lub tfagodna niewydolno$¢ watroby, lekarz zaleci lek
Enolwen ze szczegdlng ostroznoscia. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby o nasileniu
umiarkowanym lub ci¢zkim, nie nalezy przyjmowac leku Enolwen (patrz tez punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Enolwen” i ,,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Dzieci 1 mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Nie przeprowadzono zadnych badan w celu wykazania bezpieczenstwa lub skutecznos$ci tego leku u dzieci
1 mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Spos6b podawania

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.
Nalezy je przyjmowac co 12 godzin wedlug ustalonego planu leczenia. Na przyktad, jesli pacjent wezmie
tabletke o 8.00 rano, kolejng powinien wzig¢ o 20.00 wieczorem. Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.
Instrukcja dotyczgce otwierania

Produkt leczniczy znajduje si¢ w opakowaniu z zamknigciem zabezpieczajagcym przed dostgpem dzieci.
Tabletek nie nalezy wyciagac, naciskajgc na blister. Otwierajac blister, nalezy zastosowac¢ si¢ do ponizszych

instrukcji.

1.  Oddzieli¢ pojedyncza dawke, ostroznie odrywajac ja wzdhuz perforowanych linii.




2. W migjscu skrzyzowania perforowanych linii znajduje si¢ niezamknigta krawedz.

3. Powoli zdja¢ foli¢ od strony oznaczonej krawedzi, aby odstoni¢ kieszonke.

Czas trwania leczenia

Nie nalezy przyjmowac leku Enolwen dtuzej niz jest to konieczne. Jesli pacjent przyjmuje lek dlugotrwale,
lekarz powinien regularnie sprawdzac, czy pacjent nadal go potrzebuje.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Enolwen
Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie leku moze objawiac sig:

Zwezeniem zrenic,

wolniejszym i ptytszym oddechem niz zwykle (depresja oddechowa),
sennoscig lub utratg $wiadomosci,

zmniejszonym napi¢ciem mig¢sni (hipotonia),

spowolnieniem t¢tna, oraz

spadkiem ci$nienia krwi.

W cig¢zkich przypadkach moze wystapi¢ utrata §wiadomosci (§pigczka), zatrzymanie wody w ptucach i zapasé
krazeniowa, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ czynno$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi, np. kierowanie pojazdami.
Pominig¢cie przyjecia leku Enolwen

Pominigcie przyjecia leku Enolwen lub przyjecie dawki mniejszej niz przepisana spowoduje, ze pacjent nie
odczuje dziatania leku.

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, nalezy postepowac zgodnie z ponizsza
instrukcja:

. Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wigcej: nalezy niezwlocznie przyjac
zapomniang dawke. Nastepnie nalezy przyjmowac lek wedtug zwyktego harmonogramu
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dawkowania.

. Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostalo mniej niz 8 godzin: nalezy przyjac¢ zapomniang dawke.
Nastepnie nalezy odczeka¢ 8 godzin przed przyjgciem kolejnej dawki. Nalezy starac si¢ wroci¢ do
poczatkowego harmonogramu dawkowania (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o godz. 20.00).

Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku Enolwen

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli leczenie nie jest juz potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po konsultacji z lekarzem.
W taki sposob mozna unikng¢ wystgpienia objawow z odstawienia, takich jak niepokoj ruchowy, pocenie si¢
1 bol miesni.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazna informacja o dzialaniach niepozadanych lub objawach, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, oraz
postepowaniu w przypadku ich wystapienia:

W przypadku wystapienia ktoregos z nastgpujacych objawow, nalezy przerwac przyjmowanie leku Enolwen i
skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego:

. Wolne i ptytkie oddychanie (depresja oddechowa). Jest to najcigzsze dziatanie niepozadane leku
Enolwen i przewaznie wystepuje u pacjentow w podesztym wieku
i ostabionych.
Opioidy moga réwniez spowodowac ciezki spadek cisnienia krwi u wrazliwych pacjentow.
Obrzek twarzy, jezyka lub gardla; trudnosci w potykaniu; pokrzywka; problemy z oddychaniem i
spadek ci$nienia krwi (reakcja anafilaktyczna).

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢, obejmuja:
Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano u pacjentéw leczonych przeciwbdélowo
Czesto (moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

B0l brzucha, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka, wiatry

Sucho$¢ w jamie ustnej

Wymioty, nudnosci

Zmniejszenie apetytu do utrata apetytu

Uczucie zawrotow glowy lub ,,wirowania”, zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Bol gltowy

Uderzenia gorgca, pocenie si¢

Ogolne ostabienie, zmeczenie lub wyczerpanie

Swedzenie skory, reakcje skorne/wysypka

Problemy z zasypianiem, senno$¢



Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

Wzdgcie brzucha

Nieprawidtowe mysli

Niepokoj, splatanie, depresja, nerwowos¢, problemy z koncentracja
Ucisk w klatce piersiowej, szczegolnie jesli u pacjenta wystepuje choroba wiencowa, bol w klatce
piersiowej

Spadek cisnienia krwi, wzrost ci§nienia krwi

Objawy z odstawienia, np. pobudzenie

Omdlenie

Kotatanie serca

Kolka z6éiciowa

Zte samopoczucie ogolne

Bol

Obrzek dtoni, kostek lub stop

Trudno$ci w méwieniu

Drzenie

Niepokoj, zwtaszcza ruchowy

Trudnosci z oddychaniem

Dreszcze

Wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych

Katar

Kaszel

Reakcje nadwrazliwos$ci/alergiczne

Zmniejszenie masy ciata

Urazy powypadkowe

Zwickszone parcie na pecherz

Skurcze migéni, drzenie migs$ni, bole migsni

Ostabienie widzenia

Napady drgawkowe (szczegdlnie u 0séb z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami do
napadoéw drgawkowych)

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

. Przyspieszone tetno
. Zmiany dotyczace zgbow
. Ziewanie

. Przyrost masy ciata

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Stan euforii

Silna sennos¢

Zaburzenia erekcji

Koszmary senne

Omamy

Plytki oddech

Trudnos$ci w oddawaniu moczu
Mrowienie dtoni lub stop
Odbijanie si¢

Znane sa nastepujace dzialania niepozadane substancji czynnej oksykodonu chlorowodorek, jezeli nie
jest stosowana w polaczeniu z naloksonu chlorowodorkiem:

Problemy z oddychaniem, takie jak wolniejszy lub ptytszy niz zwykle oddech (depresja oddechowa),
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zwezenie zrenicy oka, skurcze migéni i1 ostabienie odruchu kaszlu.
Czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

Zmiany nastroju i osobowosci (np. depresja, uczucie skrajnego szczgscia)
Zmniejszenie aktywnosci, zwigkszenie aktywnosci

Trudnos$ci w oddawaniu moczu

Czkawka

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

Zaburzenia koncentracji, pobudzenie

Migreny

Zaburzenia smaku

Zwigkszone napigcie migsniowe, mimowolne skurcze migsni
Uzaleznienie od leku, tolerancja na lek
Niedroznos¢ jelit

Sucha skora, zaczerwienienie skory
Zmniejszona wrazliwos¢ na bol lub dotyk
Nieprawidtowa koordynacja

Zaburzenia percepcji (np. omamy, derealizacja)
Zmiany glosu (chrypka)

Zatrzymywanie wody

Problemy ze stuchem

Trudnos$ci w potykaniu

Owrzodzenie jamy ustnej, bol dzigset
Zmniejszony poped ptciowy

Odwodnienie, pragnienie

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Swedzaca wysypka (pokrzywka)
Opryszczka pospolita
Zwickszony apetyt

Czarne (smotowate) stolce
Krwawienie z dzigset

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Ostre uogolnione reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

Brak miesigczki

Problemy z odptywem zoétciDlugotrwate stosowanie leku Enolwen w czasie cigzy moze powodowac
wystapienie zagrazajacych zyciu objawow odstawiennych u noworodka. Objawy, na ktore nalezy
zwroci¢ uwage u dziecka to drazliwo$¢, nadaktywnosc i zaburzenia rytmu snu i czuwania, brak
zwigkszania masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
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Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Enolwen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enolwen

Substancjami czynnymi leku sg oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.

5 mg + 2.5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 4,5 mg

oksykodonu, oraz dwuwodny chlorowodorek naloksonu, co odpowiada 2,5 mg chlorowodorku naloksonu lub
2,25 mg naloksonu.

10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 10 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 9,0 mg
oksykodonu, oraz dwuwodny chlorowodorek naloksonu, co odpowiada 5,0 mg chlorowodorku naloksonu lub
4,5 mg naloksonu.

20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 20 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 18,0 mg
oksykodonu, oraz dwuwodny chlorowodorek naloksonu, co odpowiada 10,0 mg chlorowodorku naloksonu lub
9,0 mg naloksonu.

40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 40 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 36,0 mg
oksykodonu, oraz dwuwodny chlorowodorek naloksonu, co odpowiada 20,0 mg chlorowodorku naloksonu lub
18,0 mg naloksonu.

Pozostate sktadniki to:

5 mg+ 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kopolimer metakrylanu amonu, powidon K
30, talk, triacetyna, alkohol stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171), biekit brylantowy FCF (E 133).

10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kopolimer metakrylanu amonu, powidon K
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30, talk, triacetyna, alkohol stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kopolimer metakrylanu amonu, powidon K 30, talk, triacetyna,
alkohol stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).

40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kopolimer metakrylanu amonu, powidon K 30, talk, triacetyna,
alkohol stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Enolwen i co zawiera opakowanie

5 mg + 2.5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Jasnoniebieskie, okragle, wypukte, tabletki powlekane o $rednicy 6,2 mm.

10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Biale lub szarobiate, owalne, wypukle tabletki powlekane o dtugosci 13,2 mm.

20 mg + 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rézowe, owalne, wypukte tabletki powlekane o dtugosci 10,2 mm.

40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Jasnopomaranczowe lub ochrowe, owalne, wypukle tabletki powlekane o dtugosci 13,2 mm.

5 mg+ 2.5 mgoraz 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu sg dostepne w perforowanych, odrywanych blistrach jednodawkowych
PVC/PVDC/PVC/Aluminium z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10x 1,20x 1,28 x1,30x 1,50x1,56x1,60x 1,98 x 11100 x 1.

Lub w butelkach HDPE.

Wielkosci opakowan: 20, 50 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

20 mg + 10 mg oraz 40 mg + 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu sg dostepne w perforowanych, odrywanych blistrach jednodawkowych
PVC/PVDC/PVC/Aluminium z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10x 1,20x 1,28 x1,30x 1,50x 1,56x1,60x 1,98 x 11100 x 1.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytwoérca:

Acino AG Acino AG
Leopoldstrafie 115 Leopoldstra3e 115
80804 Miinchen 80804 Miinchen
Niemcy Niemcy

Tel.: +49893221280- 10
Fax:  +49 89 3221280 - 69
E-mail: info@acino.swiss

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.07.2020
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