Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03160-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

DOLSIN
50 mg/ml injekény roztok

petidinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DOLSIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DOLSIN
Ako pouzivat’ DOLSIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DOLSIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je DOLSIN a na ¢o sa pouZiva

DOLSIN obsahuje petidin, o je synteticka latka s vel'mi silnym analgetickym tc¢inkom (tlmi alebo
odstranuje bolest’). Pésobi hlavne na CNS (centralnu nervovu sustavu), vyvoldva euforiu, utlm
dychania, stimuluje spustaciu zonu pre nauzeu (nevolnost’) a ddvenie (vracanie), zvySuje uvolnovanie
antidiuretického horménu, utlmuje vylu¢ovanie adrenokortikotropného hormoénu a gonadotropnych
horménov (aktivne latky riadiace dolezité ¢innosti organizmu), zvySuje hladinu krvného cukru. Na
hladkeé svalstvo traviaceho systému posobi nejednotne, spazmogénne (vyvolava kice) aj
spazmolyticky (uvolfiuje ki¢e). Po opakovanom podavani vyvolava psychicku a fyzick( zavislost’.

DOLSIN sa pouziva na silné bolesti po Grazoch alebo operaciach, pri asthme cardiale, pl'icnom
edéme, pl'ucnej embolii, oblickovych kolikach, silnych bolestivych poérodnych kontrakciach pri
otvoreni branky nad 3 cm; ako premedikacia pred celkovou anestéziou, na kombinovan a stupiiovanu
anestéziu. V liecbe chronickej bolesti pri malignych tumoroch (zhubny nador).

Petidin sa dobre absorbuje, maximalnu koncentraciu v plazme dosahuje za 45 min., pol¢as eliminacie
je 3 — 5 hodin. Prevazna Cast sa biotransformuje v peceni na norpetidin, kyselinu petidinova

a norpetidinovi. Vylucuje sa hlavne mocom, rychlost’ vylucovania zavisi od pH mocu, zvySuje sa jeho
acidifikaciou. Prenika placentarnou bariérou a dostava sa do materského mlieka (u dojéiat moze
vyvolat’ depresiu — utlmenie dychania). Vyluovanie je spomalené u novorodencov, starSich
pacientov, pri chorobach pecene a obliciek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOLSIN

NepouZivajte DOLSIN

- ak ste alergicky na petidinium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek (uvedenych v Casti
6),

- pri utlme dychacieho centra,
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- ak mate urazy hlavy,

- ak trpite zvySenym intrakranialnym tlakom (vnutrolebe¢ny tlak),

- pri kf€¢och a otravach krcovymi jedmi a lokalnymi anestetikami,

- ak trpite preexistujucou respiracnou insuficienciou, teda nedochadza k dostatocnému zasobovaniu
tkaniv kyslikom a v krvi sa hromadi oxid uhli¢ity (asthma bronchiale, chronicka obstrukéna
choroba pluc),

- ak trpite supraventrikularnou tachykardiou (poruchy srdcového rytmu),

- ak mate akttny infarkt myokardu (srdcového svalu),

- ak mate feochromocytém (nador vychéadzajuci z buniek drene nadoblicky),

- ak sa liecite antidepresivami — inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) a 2 tyzdne po skonceni
tejto liecby,

- pri akatnom alkoholizme s deliriom,

- ak trpite diabetickou acid6zou s hroziacou komou,

- pri tazkom ochoreni pecene,

- ak trpite porfyriou (ochorenie metabolizmu ¢ervenych krviniek),

- ak trpite hypotyreoidizmom (zniZena funkcia §titnej zl'azy),

- ak trpite Addisonovou chorobou (nedostato¢nost’ nadobliciek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat DOLSIN, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

DOLSIN méze u novorodencov a dojé¢iat do veku 12 mesiacov spdsobit’ respiracntl depresiu (pomalé a
plytké dychanie).

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje petidin, ¢o je opioid. MdZe sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované uzivanie opioidov méze viest’ k tomu, Ze liek bude menej ucinny (zvyknete si nai, jav
znamy ako tolerancia). Opakované pouzivanie liecku DOLSIN moze tiez viest' k zavislosti,
zneuzivaniu a navyku, ¢o moze viest k Zivot ohrozujiicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajsich
ucinkov moze byt’ zvysené pri vyssej davke a dlh§om trvani uzivania.

Zavislost’ alebo navyk vam méze sposobit’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku musite
uzivat’ alebo ako Casto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa lisi od cloveka k ¢loveku. M6ze byt u vas vicsie riziko

vzniku zévislosti alebo navyku od lieku DOLSIN, ak:

—  ste vy alebo ktokol'vek vo vasej rodine niekedy zneuzivali alebo boli zavisli od alkoholu, liekov
na predpis alebo nelegalnych navykovych latok (,,navyk®),

—  ste fajciar,

—  ste mali nickedy problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieceni psychiatrom z dévodu inych dusevnych chordb.

Ak pocas uzivania licku DOLSIN spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, méze to znamenat,

Ze ste sa stali zavislym:

—  mate potrebu uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucil lekar,

—  mate potrebu uzit’ viac ako je odporticana davka,

—  mozete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj ked’ vdm nepoméaha zmiernit’ vasu
bolest’,

— uzivate liek z inych dévodov, ako su dovody, kvoli ktorym vam bol predpisany, napriklad ,,aby
vas ukl'udnil® alebo vam ,,pomohol zaspat™,

—  opakovane a neuspesne ste sa pokusili o ukonéenie alebo kontrolu uzivania lieku,

—  ked prestanete uzivat’ liek, citite sa zle a po opatovnom uziti lieku sa citite lepsie (,,priznaky z
vysadenia®).
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Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara, aby vam odporucil
najleps$i sposob lie¢by vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ lieCbu a ako bezpeéne prestat’ s uzivanim
(pozri ¢ast’ 3, Ak prestanete uzivat’ DOLSIN).

DOLSIN podlieha ustanoveniam ziakona o omamnych latkach.
Novorodenci zavislych matiek m6zu mat” abstinencné priznaky.

Porad’te sa so svojim lekarom, lekiarnikom alebo zdravotnou sestrou, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujtcich priznakov pocas pouzivania lieku DOLSIN:

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne silna bolest’ v hornej Casti brucha, ktora méze
vystrelovat’ do chrbta, nevolnost’, vracanie alebo horucka, pretoze to mézu byt priznaky spojené so
zapalom pankreasu (pankreatitida) alebo zl¢ovych ciest.

Pocitujete bolest” alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktord nereaguje na vyssiu davku
vasho lieku.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Liek DOLSIN méze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (pauzy
v dychani pocas spanku) a hypoxémia (nizka hladina kyslika v krvi) suvisiaca so spankom. Medzi
priznaky mozu patrit’ pauzy v dychani pocas spanku, no¢né prebudenie v dosledku dychavi¢nosti,
tazkosti so zachovanim spanku alebo nadmernu ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo in4 osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Iné lieky a DOLSIN
Ak teraz uzivate/pouZzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- gabapentin alebo pregabalin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie, bolesti nervu alebo uzkosti);

- peroralne antikoagulancia (lie¢iva znizujuce zraZanlivost’ krvi)

- lieky na liecbu depresie; ako napriklad takzvané tricyklické antidepresiva, inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO)

- lieky na lie¢bu dusevnych a nervovych ochoreni takzvané sérotoninergické lieky (lieky
ovplyviiujice hormon sérotonin), vratane selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania
sérotoninu (SSRI, ako je paroxetin, fluoxetin, citalopram, escitalopram, sertralin, fluvoxamin),
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI, ako venlafaxin,
duloxetin) a lieky obsahujtice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum — rastlinny
pripravok pouzivany na liecbu depresie), pretoze sa neda vylacit’ ich vzajomné pdsobenie;

- lieky na liecbu alergii, kinetozy pri cestovani alebo nevolnosti (antihistaminika alebo
antiemetika);

- lieky na lie¢bu psychiatrickych portch (antipsychotika alebo neuroleptika);

- svalové relaxanty;

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Stucasné podavanie s liekmi na lieCenie psychiatrickych porach — s tricyklickymi antidepresivami
alebo fenotiazinovymi derivatmi méze vyvolat’ utlm CNS — centralneho nervového systému, resp.
dychania.

Nevhodné st kombinacie s anticholinergikami, izoniazidom (INH), cimetidinom a kortikoidmi.
Barbituraty a alkohol zvysuji ti¢inok lieku. DOLSIN je inkompatibilny (nezltcitelny) s mnohymi
d’alsimi liecivami (napr. fenytoin, barbituraty, aminofylin a i.), preto sa nesmie s nimi podavat’ v
spolo¢nej injekcii.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03160-Z1A

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DOLSIN moéze nepriaznivo ovplyvnit’ pozornost’, koordinaciu pohybov a zodpovedné rozhodovanie
pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

3. Ako pouzivat DOLSIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby s vami lekar prediskutuje, ¢o moZete oCakavat’ od
uzivania lieku DOLSIN, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy kontaktovat’ svojho lekéra a kedy je
potrebné ukoncit’ liecbu (pozri tiez: Ak prestanete uzivatt DOLSIN).

Individuélne davkovanie:

Do svalu alebo podkozne sa poddva v davke od 25 — 100 mg 1 — 3-krat denne.

Vnutrozilovo sa aplikuje 25 — 50 mg vel'mi pomaly (4 — 5 mintt) leZiacemu pacientovi.

V porodnictve sa podava 50 — 100 mg petidinu do svalu alebo podkozne. Davka sa moze opakovat
0 1 -3 hodiny.

Pri injekcii do zily ma pacient lezat’.

Denna terapeuticka davka na podanie do svalu alebo podkozne je 50 — 200 mg, na podanie do Zily je
to 50 — 150 mg.

Maximalna jednotliva davka petidinu na podanie do svalu je 150 mg, na podanie do zily je to 100 mg.

Maximalna denna davka petidinu na podanie do svalu a podkozne je 500 mg, na podanie do zily je to
300 mg.

Pouzitie u deti
Detom sa podéava 0,5 — 1 mg/kg telesnej hmotnosti podkozne alebo do svalu.
Obvykla terapeuticka davka pre deti:

- do 1 roku je 5 mg,

- od 1 roku do 6 rokov je jednotliva davka 5 — 10 mg,

- od 6 rokov do15 rokov je 10 — 30 mg podkozne alebo do svalu 1 az 3 krat denne.
Dlhodobé a opakované podavanie petidinu detom a novorodencom sa neodporuca. Na premedikaciu
sa DOLSIN podava do svalu 1 hodinu pred tivodom do celkovej anestézie, vynimoc¢ne do zily 10
minut pred celkovou anestéziou. Neodporuca sa na premedikaciu deti do 1 roka.

DOLSIN sa ma uzivat’ ¢o najkrat$ie obdobie potrebné na zmiernenie priznakov. Ak sa uzivanim lieku
nedosiahne G¢innd Glava od bolesti, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Ak pouzijete viac DOLSIN, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zIla davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Priznaky Pahkého predavkovania su euforia a ospalost’. Tazka intoxikacia (otrava) je charakterizovana
hypotenziou (znizenie krvného tlaku), bradykardiou (spomalenie srdcovej frekvencie), studenou
pokozkou, hypotermiou (znizenie telesnej teploty), utlmom dychania az bezvedomim. V porovnani s
morfinom mézu Castejsie vzniknit’ kice a stimulacia centralnej nervovej ststavy a to hlavne u 0sob,
ktoré pravidelne uzivaji petidin.
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Liecba predavkovania: Specifickym antidotom intoxikacie (protilatka pri otrave) je naloxon, ktory
moze rychlo odstranit’ priznaky intoxikacie. Podava sa v davke 0,4 mg vnutrozilovo, davka sa opakuje
v 2 az 3 minatovych intervaloch.

Pri predavkovani po poziti je indikovany vyplach zaludka s absorpcnym uhlim.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pre miestne drazdivy u¢inok moze Casto opakované podavanie spdsobit’ fibrozu svalového tkaniva
(zhustenie véziva v tkanive). Opakované podavanie vysokych davok v kratkom intervale vyvolava
tremor (trasenie), zasklby, hyperreflexiu (zvysSena reakcia na podnety) a kice. Excitacné priznaky st
sposobené metabolitom norpetidinom, ktory ma dlhsi biologicky polcas (15 — 20 h) a moZznost’ ich
vyskytu je vigsia u pacientov s poruchami obli¢iek. Dalsie neZiaduce u¢inky st zavrat, ukl'udnenie,
utlm dychového centra, poruchy srdcovej frekvencie, nizky tlak krvi, potenie, sucho v tstach,
nevolnost, vracanie, mierna zapcha, zadrziavanie mocu, ki¢e zl¢ovodov, alergické reakcie.

Zavislost’ od lieku - Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnit’ z dostupnych udajov):
Mozete sa stat’ zavislym od lieku DOLSIN (viac informacii najdete v ¢asti 2 Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ DOLSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOLSIN obsahuje

- Lie¢ivo je petidinium-chlorid 50 mg v 1 ml alebo 100 mg v 2 ml.
- Dalsie zlozky su hydroxid sodny na upravu pH a voda na injekcie.

Ako vyzera DOLSIN a obsah balenia

Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych, cudzorodych &astic.

Ampulka z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatela.

Bezpecnostny prvok: PP etikety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia:

10 sklenenych ampul po 1 ml

10 sklenenych ampul po 2 ml

Na trhu nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



