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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DOLSIN
50 mg/ml
injeké¢ni roztok

pethidini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, nebo I¢karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinki, sdélte to svému 1ékaii, nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dolsin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dolsin pouZivat
Jak se Dolsin pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Dolsin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdr—

1. Co je Dolsin a k ¢emu se pouZziva

Dolsin je silny 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opioida.

Dolsin je urcen k 1€¢bé€ silné akutni bolesti po té¢zkych urazech, operacich a k 1é¢bé chronické bolesti
pii zhoubnych nadorech. Pouziva se k tlumeni bolesti pii nezvladatelné dusnosti — napf. pii selhani
srdce, otoku plic, plicni embolii (vmeteni krevnich srazenin do plicnich cév a jejich nasledné ucpani) a
nadorovém onemocnéni plic. Uvoliiuje kiece travici soustavy a ledvin. Pouziva se pied anestezii
(znecitlivénim) a k tlumeni bolestivych porodnich stahtl.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Dolsin pouZivat

Nepouzivejte Dolsin

- JestliZe jste alergicky(4) na pethidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- Jestlize mate traz hlavy, ktery miize zptsobit zvySeni nitrolebniho tlaku

- Jestlize mate feochromocytom (vzacny nador dfené nadledvin)

- Jestlize mate tézké kireCové stavy (status epilepticus — dlouhotrvajici zachvat epilepsie, tetanus —
infek¢ni onemocnéni projevujici se tézkymi svalovymi kiecemi)

- Jestlize mate otravu keCovymi jedy (zpusobuji ochrnuti a zastavu dechu) a lokalnimi anestetiky
(vyvolavaji znecitlivéni v misté podani)

- Jestlize mate akutni otravu alkoholem nebo tézkou poruchu pozornosti a védomi zptisobenou
alkoholem (delirium)

- Jestlize mate diabetickou acidozu (zavazny stav u osob nemocnych cukrovkou, pfi¢inou je nizka
tvorba inzulinu)

- Jestlize mate nahle vzniklou poruchu srde¢niho rytmu a akutni srde¢ni zachvat (infarkt myokardu)
- Jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater

- Jestlize mate porfyrii (porucha latkové premény ¢ervenych krvinek)



- Jestlize se 1é¢ite inhibitory MAO (nékteré piipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni) a jesté dva
tydny po ukonceni 1écby
- Jestlize uZzivate ritonavir (k 1écbé HIV infekce)

Upozornéni a opatieni

Pted pouZzitim ptipravku Dolsin se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.
Zvlastni pozornost Vam bude 1ékat vénovat, pokud mate nebo jste diivé mel(a):

- problémy s dychédnim

- snizenou funkeci §titné zlazy

- Addisonovu nemoc (onemocnéni kiiry nadledvin projevujici se nedostatkem jejich hormonti)
- zavazné onemocnéni srdce

- poruchu funkce jater nebo ledvin

- zvétSenou prostatu

- problémy se Zlucovymi cestami

- nebo je Vam vice nez 70 let.

Na piipravek vznika 1ékova zavislost (silna touha uZzivat tento piipravek).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dolsin

Informujte svého Iékatie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jedna se hlavné o pfipravky k 1é¢bé silné bolesti, k 1écbé dusSevnich onemocnéni, piipravky na spani a
zklidnéni, k 1é¢bé alergie, k 1é¢be epilepsie, pripravky proti srdzeni krve nebo cimetidin uzivany

k 1é¢bé zaludecnich nebo dvanactnikovych viedu.

Dolsin s alkoholem
Béhem lécby timto piipravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Dolsin prochazi placentarni barierou a vylucuje se do mateiského mléka. Mize tak ovlivnit
novorozence nebo kojence (abstinencni piiznaky, utlum dychani).

Dolsin se obvykle nepodava té¢hotné Zen¢, ale miize se pouzit k tlumeni bolesti pfi porodu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek ovlivitluje pozornost a schopnost soustfedéni. O pfipadném vykonavani téchto ¢innosti se
porad’te se svym lékafem.

3. Jak se Dolsin pouziva

Lékat Vam bude podavat pripravek injekéné do Zily, do svalu nebo pod ktizi. Velikost davky, odstup
mezi davkami i cesta podani zavisi na Vasem onemocnéni, véku a celkovém zdravotnim stavu.
Obvykle se dospélému pacientovi podava 0,5-2 ml (25-100 mg) 1-3krat denné. Star§im pacientim a
pacientiim s poruchou funkce jater nebo ledvin lékar davku snizi nebo prodlouzi odstup mezi davkami.

Pouziti u déti
Détem se obvykle podava 0,5-1 mg/kg télesné hmotnosti podkozné nebo do svalu.

JestliZe jste pouzil(a) vice Dolsinu, neZ jste mél(a)

Ptipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, tak neni pravdépodobné, Ze byste dostal(a)
vy$$i davku pripravku.

Ptiznaky lehkého predavkovani jsou euforie (povznesena dobra nalada) a ospalost. Tézké
predavkovani je charakterizovano nizkym krevnim tlakem, zpomalenou srde¢ni frekvenci, studenou
pokozkou, nizkou télesnou teplotou, itlumem dychani, az bezvédomim.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casto se miiZe objevit pocit na zvraceni nebo zvraceni. Méné &asto se objevuje zacpa, nizky krevni
tlak, psychické zmény spojené s dezorientaci, ospalosti, zmatenosti. MiiZe se také objevit sucho v
ustech, poceni, zervenani v obliceji, zavraté, zpomaleni tepové frekvence, buseni srdce, nizky krevni
tlak pfi postaveni se, snizeni télesné teploty, neklid, zmény nalady, halucinace, ziizené zornice,
zadrzovani moci a bolest biicha zptisobena kiec¢i zluCovodu.

U nékterych pacientdl se miize objevit ties, svalové zaskuby nebo kiece. Pti Castém opakovaném
podavani mize zplsobit fibrozu (zmnozeni vaziva) svalové tkdn€ v misté podani injekce.

Pti vysokych davkach se mize rozvinout vyrazny Gtlumu dychani, nizky krevni tlak s obéhovym
selhanim a prohlubujicim se komatem.

Petidin vyvolava lékovou zavislost morfinového typu (odvozené od morfinu, ktery je hlavnim
predstavitelem skupiny opioidi).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Dolsin uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale za ,,Pouzitelné do*
nebo EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dolsin obsahuje
- Lécivou latkou je pethidini hydrochloridum.
Jedna 1ml ampule obsahuje pethidini hydrochloridum 50 mg.
Jedna 2ml ampule obsahuje pethidini hydrochloridum 100 mg.
- Pomocnymi latkami jsou voda na injekci, roztok hydroxidu sodného 100 g/l na Gpravu pH.

Jak Dolsin vypada a co obsahuje toto baleni
Dolsin je ¢iry bezbarvy roztok a je balen v ampulkach z bezbarvého skla.
10 ampuli po 1 ml nebo 10 ampuli po 2 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
13.10.2016



