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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dolnada 10 mg/5 mg comprimate cu eliberare prelungita

Dolnada 20 mg/10 mg comprimate cu eliberare prelungita

Dolnada 40 mg/20 mg comprimate cu eliberare prelungita
clorhidrat de oxicodond/clorhidrat de naloxona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Dolnada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luati Dolnada
Cum sa luati Dolnada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dolnada

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Wb =

1. Ce este Dolnada si pentru ce se utilizeaza

Dolnada se prezinta sub forma unor comprimate cu eliberare prelungita, ceea ce Inseamna ca
substantele active sunt eliberate pentru o perioada mai lunga de timp. Actiunea lor dureaza 12 ore.
Aceste comprimate sunt destinate exclusiv adultilor.

Ameliorarea durerii

Comprimatele de Dolnada v-au fost prescrise pentru tratamentul durerilor severe, care pot fi controlate
adecvat numai cu analgezice opioide. Clorhidratul de naloxona este adaugat pentru a contracara
constipatia.

Cum actioneazad Dolnada in ameliorarea durerii

Dolnada contine clorhidrat de oxicodona si clorhidrat de naloxona ca substante active. Clorhidratul de
oxicodona este responsabil de efectul de calmare a durerilor pe care il are Dolnada si este un analgezic
puternic (,,calmant al durerii”’) din grupa opioidelor. A doua substanta activa din Dolnada, clorhidratul
de naloxona, ajuta la contracararea constipatiei. Constipatia reprezinta o reactie adversa specifica a
tratamentului cu calmante puternice ale durerii.

Sindromul picioarelor nelinistite

Vi s-au prescris comprimatele de Dolnada ca a doua optiune in tratamentul simptomatic al sindromului
picioarelor nelinistite sever pana la foarte sever, la persoanele care nu pot fi tratate cu medicamente ce
contin dopamina. Persoanele cu sindromul picioarelor nelinistite au senzatii neplacute la nivelul
membrelor. Acest lucru poate incepe de indata ce acestea stau jos sau se intind si se calmeaza doar
prin nevoia imperioasa de a misca picioarele, uneori bratele si alte parti ale corpului. Acest fapt face ca




statul linistit si somnul sa fie foarte dificile. Clorhidratul de naloxona se adauga pentru a contracara
constipatia.

Cum actioneaza aceste comprimate in sindromul picioarelor nelinistite

Aceste comprimate ajuta la calmarea senzatiilor neplacute si astfel se reduce nevoia urgenta de a misca
membrele. Constipatia reprezinta o reactie adversa specifica a tratamentului cu calmante puternice ale
durerii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dolnada

Nu luati Dolnada

- daca sunteti alergic la clorhidrat de oxicodond sau clorhidrat de naloxona sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca respiratia dumneavoastra nu asigurd un aport suficient de oxigen in sange, sau nu elimina
corespunzator dioxidul de carbon produs in corp (deprimare respiratorie),

- daca aveti o boald de plaméani severa insotita de ingustarea cailor respiratorii (boald pulmonara
obstructiva cronica sau BPOC),

- daci aveti o afectiune cunoscuti sub numele de cord pulmonar. In aceasti afectiune, partea
dreapta a inimii se mareste, din cauza presiunii arteriale crescute in vasele pulmonare etc. (de
exemplu ca rezultat al BPOC - vezi mai sus),

- daca aveti astm bronsic sever,

- daca aveti ileus paralitic (un tip de obstructie intestinald) care nu este cauzat de opioide,

- daca aveti afectiuni moderate pana la severe ale ficatului.

in plus pentru sindromul picioarelor nelinistite
- daca aveti istoric de abuz la opioide.

Atentiondri si precautii

Inainte si luati Dolnada, adresati-va medicului sau farmacistului

- in cazul pacientilor varstnici sau debilitati (slabiti),

- dacad aveti ileus paralitic (un tip de obstructie intestinald) cauzat de opioide,

- daca aveti probleme ale rinichilor,

- daca aveti probleme usoare ale ficatului,

- dacad aveti afectiuni respiratorii severe (cu reducere a capacitatii respiratorii),

- daca aveti mixedem (o tulburare tiroidiana insotita de uscaciune, racire si umflare (aspect pufos)
a pielii, care afecteaza fata si membrele),

- daca glanda dumneavoastra tiroida nu produce o cantitate suficientd de hormoni (tiroida
hipoactiva sau hipotiroidism),

- dacd glandele dumneavoastra suprarenale nu produc o cantitate suficientd de hormoni
(insuficienta corticosuprarenald sau boald Addison),

- dacd aveti o boald mintala Tnsotita de o pierdere (partiald) a contactului cu realitatea (psihoza),
cauzatd de consumul de alcool sau de intoxicatia cu alte medicamente (psihoza indusa de
medicamente),

- daca aveti probleme provocate de calculi biliari,

- daca prostata dumneavoastra este anormal marita (hipertrofie prostatica),

- daca aveti alcoolism sau delirium tremens,

- daca aveti o inflamare a pancreasului (pancreatitd),

- daca aveti tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala),

- daca aveti tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald),

- dacad aveti afectiuni cardiovasculare preexistente,

- dacd aveti o leziune craniana (din cauza riscului de tensiune intracraniand crescuta),

- daca aveti epilepsie sau sunteti predispus la convulsii,

- daca urmati si un tratament cu medicamente numite inhibitori ai MAO (utilizati in tratamentul
depresiei sau bolii Parkinson), de exemplu medicamente care contin tranilcipromina, fenelzina,
izocarboxazid, moclobemida si linezolid,

- daca apare somnolenta sau apar episoade de somn cu instalare brusca.



Spuneti medicului dumneavoastra daci ati avut in trecut vreuna dintre cele mentionate de mai sus. De
asemenea, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca in timp ce luati Dolnada apare vreuna
dintre tulburarile mentionate anterior. Rezultatul cel mai grav al supradozajului cu opioide este
deprimarea respiratorie (respiratie lenta si superficiald). Aceasta poate determina, de asemenea,
scaderea nivelului de oxigen din sdnge, care poate duce la aparitia lesinului, etc.

Trebuie sa inghititi comprimatul intreg, pentru a nu afecta eliberarea lenta de clorhidrat de oxicodona
din comprimat. Nu divizati, nu rupeti, nu mestecati si nu zdrobiti comprimatele. Luarea de comprimate
divizate, rupte, mestecate sau sfaramate poate duce la absorbtia unei doze potential letale de clorhidrat
de oxicodona (vezi pct. 3: ,,Daca luati mai mult Dolnada decdt trebuie”).

Daca aveti diaree severa la inceputul tratamentului aceasta poate fi determinata de efectul naloxonei.
Acesta poate fi un semn ca functiile intestinale revin la normal. Daca diareea persista dupa 3 - 5 zile,
sau daca va preocupa, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra.

Daca ati fost tratat cu alt opioid, la schimbarea tratamentului la Dolnada pot apéarea simptome de
intrerupere, de exemplu neliniste, episoade bruste de transpiratie in exces si dureri musculare. Daca
aveti astfel de simptome, este posibil sd aveti nevoie de supraveghere speciala din partea medicului
dumneavoastra.

Daca urmati un tratament pe termen lung este posibil sa dezvoltati toleranta la Dolnada. Aceasta
inseamna ca puteti necesita doze mai mari pentru atingerea efectului de calmare a durerii dorit. De
asemenea, utilizarea Dolnada pe termen lung poate determina dependenta fizica. Daca tratamentul este
oprit brusc pot aparea simptome de Intrerupere (neliniste, episoade bruste de transpiratie in exces ,
dureri musculare). Daca tratamentul nu mai este necesar, dozele zilnice trebuie reduse treptat, conform
recomandarii medicului dumneavoastra.

Substanta activa clorhidrat de oxicodona utilizata singura are un potential pentru aparitia consumului
excesiv (abuz) similar altor opioide puternice (analgezice puternice). Exista posibilitatea aparitiei
dependentei psihologice. Medicamentele care contin clorhidrat de oxicodona trebuie evitate la
pacientii cu antecedente de consum excesiv (abuz) de alcool, droguri sau medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti cancere digestive sau pelvine avansate, unde obstructia
intestinului poate fi o problema. Daca necesitati o interventie chirurgicald, va rugam sa spuneti
medicilor dumneavoastra ca luati Dolnada.

Similar altor opioide, oxicodona poate afecta producerea normald de hormoni din organism, cum sunt
cortizolul sau hormonii sexuali, in special daca ati luat doze mari pentru perioade prelungite de timp.
Daca prezentati simptome persistente, cum ar fi greata sau stare de rau (inclusiv varsaturi), pierdere a
poftei de mancare, oboseala, slabiciune, ameteald, modificari ale ciclului menstrual, impotenta,
infertilitate sau scadere a apetitului sexual, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece acesta va
monitoriza nivelurile hormonale.

Este posibil sa observati in scaun resturi ale comprimatului cu eliberare prelungita. Nu va alarmati,
deoarece substantele active (clorhidrat de oxicodona si clorhidrat de naloxona) au fost deja eliberate in
stomac i intestin §i absorbite n organismul dumneavoastra.

Utilizarea incorectd a comprimatelor de Dolnada
Dolnada nu este recomandat in tratamentul sindromului de intrerupere.

Dolnada nu trebuie utilizat excesiv, in special daca aveti dependenta de medicamente. Daca sunteti
dependent de substante cum sunt heroina, morfina sau metadona, este probabil sa resimtiti simptome
severe de intrerupere daca utilizati excesiv Dolnada, deoarece contine substanta naloxona. Simptomele
de intrerupere preexistente se pot inrautati.

Nu trebuie sa utilizati niciodata comprimatele de Dolnada in mod necorespunzitor, adica



dizolvandu-le si injectandu-le (de exemplu intr-un vas de sange), in mod special pentru ca acestea
contin talc, care poate determina distrugerea tesuturilor locale (necroza) si modificari ale tesutului
pulmonar (granulom pulmonar). Astfel de consum abuziv poate avea, de asemenea, consecinte grave
si poate fi chiar letal.

Utilizarea Dolnada poate determina rezultate pozitive la controalele anti-doping.
Utilizarea Dolnada ca substantd dopanta poate pune viata in pericol.

Dolnada impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Riscul aparitiei reactiilor adverse este crescut daca luati medicamente antidepresive (precum
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina).
Aceste medicamente pot interactiona cu oxicodona si puteti prezenta simptome precum contractii
ritmice involuntare ale muschilor, inclusiv ale muschilor care controleaza miscarile ochilor, agitatie,
transpiratii excesive, tremor, exagerare a reflexelor, tensiune musculara crescuta, temperatura
corporala peste 38°C.

Contactati-1 pe medicul dumneavoastra cand aveti astfel de simptome. Utilizarea concomitenta de
opioide, inclusiv clorhidrat de oxicodona si medicamente sedative precum benzodiazepinele sau
medicamente Inrudite creste riscul de somnolenta, dificultati la respiratie (deprimare respiratorie),
coma si poate pune viata 1n pericol. De aceea, utilizarea concomitenta trebuie luata in considerare cand
alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Dolnada impreuna cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati, si

urmati sfatul medicului indeaproape. Poate fi util sd informati prietenii sau rudele sa fie atenti la

semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastrd atunci cand aveti

astfel de simptome. Exemple de astfel de sedative sau medicamente inrudite includ:

- alte calmante puternice ale durerii (opioide);

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei, durerii si anxietatii, precum gabapentina si
pregabalina;

- medicamente pentru somn s§i tranchilizante (sedative, inclusiv benzodiazepine, hipnotice,
anxiolitice);

- medicamente pentru tratatamentul depresiei;

- medicamente utilizate in tratarea alergiilor, raului de miscare sau gretii (antihistaminice sau
antiemetice);

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice sau bolilor mintale (antipsihotice,
inclusiv fenotiazine si neuroleptice).

Daca luati aceste comprimate In acelasi timp cu alte medicamente, efectul acestor comprimate sau al

altor medicamente descrise mai jos poate fi modificat. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente care scad capacitatea de coagulare a sangelui (derivati de cumarind); timpul de
coagulare poate fi accelerat sau incetinit;

- antibiotice de tip macrolidic (cum sunt claritromicina, eritromicina sau telitromicina);

- medicamente antifungice de tip azolic (cum sunt ketoconazolul, voriconazolul, itraconazolul sau
posaconazolul);

- un anumit tip de medicament specific cunoscut sub numele de inhibitor de proteaza, utilizat
pentru tratamentul HIV (exemplele includ ritonavir, indinavir, nelfinavir sau saquinavir);

- cimetidina (un medicament pentru ulcere gastrice, indigestie sau arsuri la stomac);

- rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei);

- carbamazepina (utilizata pentru tratarea crizelor convulsive, convulsii si anumite afectiuni
dureroase);

- fenitoina (utilizata pentru tratamentul crizelor convulsive sau convulsiilor);
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- remedii pe baza de plante care contin sunétoare (cunoscuta si sub numele stiintific de
Hypericum perforatum);
- chinidind (un medicament pentru tratarea batailor neregulate ale inimii).

Nu este de asteptat sa apara interactiuni intre Dolnada si paracetamol, acid acetilsalicilic sau
naltrexona.

Dolnada impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de alcool in timp ce luati Dolnada va poate accentua starea de somnolenta si poate creste
riscul de reactii adverse grave, cum ar fi respiratia superficiala cu risc de intrerupere a respiratiei si
pierdere a constientei. Este recomandat a se evita consumul de alcool in timp ce utilizati Dolnada.
In timp ce utilizati aceste comprimate, trebuie sa evitati consumul de suc de grepfrut.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

perioade lungi in timpul sarcinii, clorhidratul de oxicodona poate determina simptome de intrerupere
la nou-nascuti. Daca clorhidratul de oxicodona este utilizat in timpul nasterii, nou-nascutii pot avea
probleme de respiratie (deprimare respiratorie).

Alaptarea
Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Dolnada. Clorhidratul de oxicodona se excreta

in laptele matern. Nu este cunoscut daca si clorhidratul de naloxond se excreta in laptele matern. De
aceea, riscul pentru sugar nu poate fi exclus, in special, dupa administrarea mai multor doze de
Dolnada.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dolnada va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Aceasta este mai
probabila la Inceputul tratamentului cu Dolnada, dupa cresterea dozelor sau la schimbarea
tratamentului de la alt medicament. Cu toate acestea, aceste reactiile adverse ar trebui sa dispara odata
ce doza dumneavoastra de Dolnada este stabila.

Utilizarea Dolnada a fost asociata cu somnolenta si episoade de adormire brusca. Dacd manifestati
aceste simptome nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Anuntati medicul
dumneavoastra daca apar aceste simptome.

Intrebati-va medicul daci puteti conduce vehicule sau folosi utilaje.

Dolnada contine lactoza

Acest medicament contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Dolnada

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dolnada se prezinta sub forma unor comprimate cu eliberare prelungita, ceea ce inseamna ca
substantele active sunt eliberate pe o perioada mai lunga de timp. Actiunea lor dureaza 12 ore.

Trebuie sa inghititi aceste comprimate cu eliberare prelungita intregi, pentru a nu afecta
eliberarea lenta de oxicodona din comprimate. Nu divizati, nu rupeti, nu mestecati sau zdrobiti
aceste comprimate. Utilizarea de comprimate divizate, rupte, mestecate sau sfarimate poate



duce la absorbtia de citre dumneavoastra a unei doze potential letale de oxicodona (vezi pct. 3:
wDacd luati mai mult Dolnada decit trebuie”).

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, doza uzuala este:

Pentru tratamentul durerii

Adulti
Doza initiala recomandata este de 10 mg clorhidrat de oxicodona/5 mg clorhidrat de naloxona sub
forma de comprimat(e) cu eliberare prelungita la fiecare 12 ore.

Medicul dumneavoastra va decide cat Dolnada trebuie sa luati in fiecare zi si cum sa impartiti doza
zilnica in doza de dimineata si doza de seard. El/ea va decide asupra oricaror modificari de doza
necesare in timpul tratamentului. Doza dumneavoastra va fi ajustata in functie de intensitatea durerii si
de sensibilitatea individuala. Trebuie sa vi se prescrie doza minima necesara pentru diminuarea
durerilor. Daca ati fost tratat anterior cu opioide, tratamentul cu Dolnada poate fi initiat cu o doza mai
mare.

Doza zilnica maxima este 160 mg clorhidrat de oxicodona si 80 mg clorhidrat de naloxona. Daca aveti
nevoie de o doza mai mare, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie clorhidrat de
oxicodona suplimentar, fara clorhidrat de naloxona. Cu toate acestea, doza zilnicd maxima de
clorhidrat de oxicodona nu trebuie sa depaseasca 400 mg. Efectul benefic al clorhidratului de naloxona
asupra activitatii intestinale poate fi afectat daca clorhidratul de oxicodona administrat suplimentar nu
este Insotit de o cantitate suplimentara de clorhidrat de naloxona.

Daci ati trecut de la Dolnada la alt medicament opioid pentru tratamentul durerii, probabil ca functia
dumneavoastra intestinala va fi afectata.

Daca aveti dureri intre douad doze de Dolnada, este posibil sa aveti nevoie de un calmant al durerii cu
actiune rapida. Dolnada nu este potrivit pentru calmarea acestor dureri. In acest caz, va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti impresia ca efectul Dolnada este prea puternic sau prea slab, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul sindromului picioarelor nelinistite

Adulti
Doza initiala uzuala este de 5 mg clorhidrat de oxicodona/2,5 mg clorhidrat de naloxona sub forma de
comprimat(e) cu eliberare prelungita la fiecare 12 ore.

Medicul dumneavoastra va decide cat trebuie sa luati in fiecare zi si cum trebuie Tmpartita doza
dumneavoastra zilnica totala in doze de dimineata si de seara. Acesta va decide, de asemenea, cu
privire la orice ajustari ale dozei necesare in timpul tratamentului. Doza dumneavoastra va fi ajustata
in functie de sensibilitatea individuala. Trebuie sa vi se administreze cea mai mica doza necesara
pentru ameliorarea simptomelor sindromului picioarelor nelinistite.

Daca aveti impresia ca efectul acestor comprimate este prea puternic sau prea slab, va rugam sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doza zilnica maxima este de 60 mg clorhidrat de oxicodona si 30 mg clorhidrat de naloxona.

Tratamentul durerii sau al sindromului picioarelor nelinistite

Pacienti varstnici
In general nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici cu functia rinichilor si/sau ficatului
normale.



Probleme ale ficatului sau rinichilor

Daca aveti o insuficienta a functiei rinichilor dumneavoastra sau o insuficienta usoara a functiei
ficatului dumneavoastra, medicul curant va va prescrie Dolnada cu deosebita prudentd. Daca aveti o
insuficientd moderata sau severa a functiei ficatului, nu trebuie sa utilizati Dolnada (vezi si punctul 2
»Nu utilizati Dolnada” $i ,,Atentionari si precautii™).

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Utilizarea Dolnada nu a fost inca studiata la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea sa nu au fost demonstrate la copii si adolescenti. Din acest motiv, utilizarea Dolnada la
copiii i adolescentii cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Mod de administrare
Dolnada este destinat pentru administrare orala.

Inghititi comprimatele intregi, cu un pahar cu apa. Puteti lua aceste comprimate cu sau fara alimente.
Administrati comprimatele la interval de 12 ore. De exemplu, daca luati un comprimat la ora 8
dimineata, trebuie sa luati urmétorul comprimat seara la ora 20. Nu divizati, nu rupeti, nu mestecati si
nu zdrobiti comprimatul (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”).

Numai pentru blister perforat cu doze unitare, cu sistem de inchidere securizata pentru copii.
Dolnada este furnizata in blister perforat cu doze unitare, cu sistem de inchidere securizata pentru
copii: scoateti comprimatul cu eliberare prelungita din ambalaj, dupa cum urmeaza:

1. Tineti blisterul de margini si separati una dintre celule de restul blisterului, prin indoire usoara
de-a lungul perforatiilor.

2. Trageti in sus de marginea foliei si Indepartati complet folia.

3. Intoarceti ambalajul si lasati si cadd comprimatul in palma.

4. Inghititi comprimatul intreg, cu o cantitate suficienta de lichid, cu sau fara alimente.

Durata tratamentului

in general, nu trebuie sa luati Dolnada mai mult timp decét este necesar. Daci urmati un tratament pe
termen lung cu Dolnada, medicul dumneavoastra trebuie sa verifice in mod periodic daca mai este
necesar tratamentul cu Dolnada.

Daca luati mai mult Dolnada decat trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-a recomandat, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra.

Supradozajul se poate manifesta prin:

. ingustare a pupilelor;

. respiratie lenta si superficiala (deprimare respiratorie);
. somnolentd pana la pierdere a constientei;

. tonus muscular redus (hipotonie);

. scadere a pulsului;

. scadere marcata a tensiunii arteriale.

In cazuri severe pot aparea pierderea constientei (coma), lichid la nivelul plamanilor si colaps
circulator, care poate fi letal in unele cazuri.



Trebuie sa evitati situatiile care necesita un grad sporit de atentie, de exemplu conducerea vehiculelor.

Daca uitati sa luati Dolnada

Sau daca luati o doza mai mica decat cea prescrisd, puteti sa nu simtiti efectul calmant al durerii.

Daca uitati sa va luati doza, va rugdm sa urmati urmatoarele instructiuni:

- Daca trebuie sa luati doza urmatoare peste 8 ore sau mai mult: luati imediat doza uitata si
continuati apoi schema normala de tratament.

- Daca trebuie sa luati doza urmatoare in decurs de mai putin de 8 ore: luati doza uitata, apoi,
asteptati alte 8 ore inainte de a lua urmatorul comprimat. Incercati s reveniti la schema initiala
de tratament (de exemplu la 8 dimineata si la 20 seara).

Nu luati mai mult de un comprimat cu eliberare prelungita de Dolnada la interval de 8 ore.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Dolnada

Nu incetati tratamentul Dolnada fara a va adresa in prealabil medicului dumneavoastra. Daca
tratamentul nu mai este necesar, trebuie sa reduceti doza zilnica treptat, dupa ce discutati cu medicul
dumneavoastra. in acest mod, veti evita simptomele de intrerupere, cum sunt nelinistea, episoadele
bruste de transpiratie in exces si durerile musculare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante de urmairit si ce trebuie sa faceti daca sunteti afectat:

In cazul in care sunteti afectat de oricare dintre urmitoarele reactii adverse importante, solicitati
imediat consult medical. Respiratia lenta si superficiala (deprimarea respiratorie) reprezinta principalul
pericol al unui supradozaj. Aceasta apare mai ales la pacientii varstnici sau debilitati (slabiti).
Opioidele pot determina scaderea severa a tensiunii arteriale la pacientii cu predispozitie la aceasta.

Urmatoarele reactii adverse au fost intilnite la pacientii care au utilizat medicamentul pentru
tratamentul durerii

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- dureri abdominale

- constipatie

- diaree

- uscaciune a gurii

- indigestie

- varsaturi

- greata

- flatulenta (vanturi)

- scadere a poftei de méancare, mergand pana la pierderea acesteia
- senzatie de ameteald sau invartire (vertij)

- durere de cap

- bufeuri

- senzatie de slabiciune neobisnuita

- oboseala sau epuizare

- mancarimi ale pielii

- reactii alergice sau eruptii trecatoare pe piele



- transpiratie

- vertij

- probleme de somn
- somnolenta

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- balonare abdominala

- ganduri anormale

- anxietate

- confuzie

- depresie

- nervozitate

- senzatie de apdsare In piept, in special daca aveti deja o boald coronariana a inimii

- scadere marcata a tensiunii arteriale

- simptome de Intrerupere cum ar fi agitatia

- lesin

- lipsa de energie

- sete

- tulburari ale gustului

- palpitatii

- colicd biliara

- dureri in piept

- senzatie generald de rau

- durere

- umflare a mainilor, gleznelor sau picioarelor

- dificultati de concentrare

- tulburari de vorbire

- tremurat

- dificultati respiratorii

- nelinigte

- frisoane

- crestere a valorilor enzimelor hepatice din sange

- crestere a tensiunii arteriale

- apetit sexual scazut

- nas care curge

- tuse

- hipersensibilitate/reactii alergice

- scadere 1n greutate

- leziuni determinate de accidente

- nevoie crescutd de a urina

- crampe musculare

- spasme musculare

- dureri musculare

- afectare a vederii

- convulsii epileptice (in special la persoanele cu tulburari epileptice si predispozitie pentru
convulsii)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- accelerare a pulsului

- dependenta de medicament

- afectiuni ale dintilor

- crestere 1n greutate

- cascat

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- agresivitate
- stare euforica



somnolenta severa

disfunctie erectila

cosmaruri

halucinatii

respiratie superficiala

dificultati la urinare

furnicaturi ale pielii (intepaturi si amorteli)
eructatii

Substanta activa clorhidrat de oxicodona, atunci cind nu este asociati cu naloxond, prezinta
urmatoarele reactii adverse suplimentare:

Oxicodona poate determina tulburari respiratorii (deprimare respiratorie), reducerea dimensiunii
pupilei, contractia musculaturii bronsice si contractia musculaturii netede, precum si inhibarea
reflexului tusei.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

modificari de dispozitie si de personalitate (de exemplu depresie, senzatie de fericire maxima)
activitate diminuata

activitate sporitad

dificultati la urinare

sughit

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

tulburari de concentrare

migrene

tensiune musculara crescuta

contractii musculare involuntare

o afectiune in care intestinul nu mai functioneaza corect (ileus)
piele uscata

tolerantd la medicamente

sensibilitate redusa la durere sau atingere

anomalii de coordonare

modificari ale vocii (disfonie)

retinere de lichide 1n organism

dificultati de auz

ulceratii la nivelul gurii

dificultati la inghitire

dureri gingivale

tulburari de perceptie (de exemplu halucinatii, pierdere a contactului cu realitatea)
inrosire a pielii

deshidratare

agitatie

o scadere a nivelurilor de hormoni sexuali, care poate afecta producerea de spermatozoizi la
barbati sau ciclul menstrual la femei

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

eruptii trecatoare pe piele, cu mancarime (urticarie)

infectii, cum ar fi leziuni herpetice sau herpes (care poate provoca vezicule in jurul gurii sau n
zona genitald)

pofta de mancare crescuta

scaun de culoare neagra (ca pacura)

sangerari gingivale

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

reactii alergice acute generalizate (reactii anafilactice)
crestere a sensibilitatii la durere
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- absenta a ciclului menstrual

- simptome de Intrerupere la nou-nascut
- probleme cu fluxul biliar

- afectare a dentitiei

Urmatoarele reactii adverse au fost iIntalnite la pacientii care au utilizat medicamentul pentru
tratamentul sindromului picioarelor nelinistite

Foarte frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)
- durere de cap

- somnolenta

- constipatie

- greata

- transpiratii

- oboseala sau epuizare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- scadere a poftei de mancare, mergand pana la pierderea acesteia

- dificultati la adormire

- depresie

- senzatie de ameteala sau ,,invartire”

- dificultati la concentrare

- tremuraturi

- furnicaturi in maini sau picioare

- afectare a vederii

- vertij

- bufeuri

- scadere a tensiunii arteriale

- crestere a tensiunii arteriale

- durere abdominala

- uscaciune a gurii

- varsaturi (stare de greata)

- crestere a valorilor enzimelor hepatice (cresterea nivelului de alaninaminotransferaza si gama-
glutamiltransferaza)

- mancarimi ale pielii

- eruptii trecatoare pe piele/urticarie

- durere in piept

- frisoane

- durere

B sete

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- dorinta sexuala redusa

- episoade de adormire brusca

- modificare a gustului

- dificultati la respiratie

- flatulenta

- disfunctie erectila

- simptome de intrerupere, cum ar fi agitatie

- umflare a mainilor, gleznelor sau picioarelor

- leziuni determinate de accidente

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- hipersensibilitate/reactii alergice

- ganduri anormale

- anxietate

- confuzie
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- nervozitate

- neliniste

- stare euforica

- halucinatii

- cosmaruri

- convulsii epileptice (in special la persoanele cu tulburari epileptice si predispozitie pentru
convulsii)

- dependenta de medicamente

- somnolenta severa

- afectare a vorbirii

- lesin

- senzatie de apasare in piept, in special daca aveti deja o boala coronariana a inimii

- palpitatii

- accelerare a pulsului

- respiratie superficiala

- tuse

- secretie abundenta la nivelul nasului

- cascat

- balonare abdominala

- diaree

- agresivitate

- indigestie

- ragait

- afectiuni ale dintilor

- colica biliara

- crampe musculare

- spasme musculare

- durere musculara

- dificultati la urinare

- nevoie crescutd de a urina

- senzatie generald de rau

- scadere 1n greutate

- crestere in greutate

- senzatie de slabiciune neobisnuita

- lipsa energiei

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dolnada
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
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A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Dolnada

- Substantele active sunt: clorhidrat de oxicodona si clorhidrat de naloxona.
Dolnada 10 mg/5 mg
Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de oxicodona 10 mg, echivalent cu
oxicodond 9,0 mg si clorhidrat de naloxona 5 mg, sub forma de clorhidrat de naloxona dihidrat
5,45 mg, echivalent cu naloxona 4,5 mg.

Dolnada 20 mg/10 mg

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 20 mg, echivalent cu
oxicodona 18,0 mg si clorhidrat de naloxona 10,0 mg, sub forma de clorhidrat de naloxona
dihidrat 10,90 mg, echivalent cu naloxona 9,0 mg.

Dolnada 40 mg/20 mg

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 40 mg, echivalent cu
oxicodond 36 mg si clorhidrat de naloxona 20,0 mg, sub forma de clorhidrat de naloxona
dihidrat 21,8 mg, echivalent cu naloxona 18,0 mg.

- Celelalte componente sunt:
Dolnada 10 mg/5 mg
Hidroxipropilceluloza tip EF, etilceluloza, distearat de glicerol, lactoza monohidrat, talc
(E553b) si stearat de magneziu (E470b) in nucleu, si alcool polivinilic, dioxid de titan (E171),
macrogol 3350 si talc (E553b) in film. Vezi pct. 2 ,,Dolnada contine lactoza”.

Dolnada 20 mg/10 mg

Hidroxipropilceluloza tip EF, etilceluloza, distearat de glicerol, lactoza monohidrat, talc
(ES553b) si stearat de magneziu (E470b) in nucleu, si alcool polivinilic, dioxid de titan (E171),
macrogol 3350, talc (E553b) si oxid rosu de fer (E172) in film. Vezi pct. 2 ,,Dolnada contine
lactoza”.

Dolnada 40 mg/20 mg

Hidroxipropilceluloza tip EF, etilceluloza, distearat de glicerol, lactoza monohidrat, talc
(E553Db) si stearat de magneziu (E470b) in nucleu, si alcool polivinilic, dioxid de titan (E171),
macrogol 3350, talc (E553b) si oxid galben de fer (E172) in film. Vezi pct. 2 ,,Dolnada contine
lactoza”.

Cum arata Dolnada si continutul ambalajului

Dolnada 10 mg/5 mg

Comprimate filmate de culoare alba, ovale, usor biconvexe, marcate cu ,,10” pe una dintre fete,
dimensiuni: 9,5 mm x 4,5 mm.

Dolnada 20 mg/10 mg

Comprimate filmate de culoare roz deschis, ovale, usor biconvexe, marcate cu ,,20” pe una dintre fete,
dimensiuni: 9,5 mm x 4,5 mm.

Dolnada 40 mg/20 mg

Comprimate filmate de culoare galben-maronie, in forméa de capsuld, usor biconvexe, marcate cu ,,40”
pe una dintre fete, dimensiuni: 14,0 mm x 6,0 mm.

Dolnada 10 mg/5 mg este disponibil in:
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Blister cu sistem de inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC hartie alba/folie din Al): cutie cu
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 sau 112 comprimate cu eliberare prelungita.

Blister perforat cu doze unitare, cu sistem de inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC alb -
PET/folie din Al): cutie cu 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 sau
112x1 comprimate cu eliberare prelungita.

Dolnada 20 mg/10 mg este disponibil in:

Blister cu sistem de Inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC hartie albd/folie din Al): cutie cu
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 sau 112 comprimate cu eliberare prelungita.

Blister perforat cu doze unitare, cu sistem de inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC alb -
PET/folie din Al): cutie cu 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 sau 112x1
comprimate cu eliberare prelungita.

Dolnada 40 mg/20 mg este disponibil in:

Blister cu sistem de inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC hartie alba/folie din Al): cutie cu
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 sau 112 comprimate cu eliberare prelungita.

Blister perforat cu doze unitare, cu sistem de inchidere securizata pentru copii (PVC-PVDC alb -
PET/folie din Al): cutie cu 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 sau 112x1
comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Slovenia

Fabricantii

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru

IDenumirea comerciala a medicamentului

Germania Oxycodon/Naloxon Krka
Belgia Oxycodon/Naloxon Krka
Bulgaria IA tostakc

Estonia, Republica Ceha INoldoxen

IDanemarca, Finlanda, Suedia Oxycodone/Naloxone Krka
Irlanda, Spania Nolxado

Croatia, Republica Slovaca, Slovenia |Adolax

Lituania, Romania Dolnada

Letonia, Polonia, Ungaria Oxynador

Portugalia

Oxicodona + Naloxona TAD

Marea Britanie

Oxycodone hydrochloride/Naloxone hydrochloride

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2021.
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