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Pribalova informace: informace pro
uZivatele

DIPIDOLOR 7,5 mg/ml injekéni roztok
piritramidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Dipidolor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Dipidolor pouzivat
Jak se Dipidolor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dipidolor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S

1. Co je Dipidolor a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Dipidolor je piritramid. To je silné G¢inna, bolest tlumici latka, ktera
patii do skupiny 1€kt zvanych opiaty. Pouziva se ke zmirnéni silné bolesti.

Dipidolor je silny a rychle piisobici 1€k proti bolesti. Je pouzivan k tlevé od silnych bolesti.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Dipidolor pouZivat

Pripravek Dipidolor VAm nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na piritramid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate Gitlum dechu;
Pokud jste v bezvédomi (v komatu), nesmi Vam byt Dipidolor podan.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Dipidolor se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dulezité!
Dipidolor je siln¢ u€inny pripravek uréeny k potlaceni bolesti a ma byt podavan pouze
kvalifikovanymi a zkuSenymi osobami, které jsou obeznameny s jeho podavanim.
Vzdy informujte svého 1ékare, pokud Vam byly zjistény nebo se u Vas vyskytly nasledujici
obtize:
- jakykoli druh dychacich obtizi;



- otrava alkoholem;

- zaSkuby, kiece nebo zachvaty;

- poranéni hlavy nebo zvySeny tlak v hlave;

- problémy se Stitnou zlazou;

- porucha ¢innosti ledvin, jater nebo nadledvin;

- zbytnéni prostaty;

- Sokovy stav (nizky tlak se zpomalenym ob&hem krve);
- pomaly, nepravidelny tlukot srdce.

Béhem lécby nepozivejte alkohol.

Reknéte svému 1ékaii nebo zdravotni sestie, Ze uzivate sedativa (1éky na uklidnéni) nebo
trankvilizéry (1€ky zmiriujici pocit uzkosti a duSevniho napéti).

Pouzivani ptipravku Dipidolor mize pti dlouhodobém uzivani vyvolat zavislost.

Jestlize je Vase 1é¢ba ukoncena nebo zménéna pfilis rychle, mohou se vyskytnout ptiznaky po
vysazeni (pocit toceni, svalovy tfes a uzkostlivé stavy, zvraceni, prijjem a/nebo zvySeny krevni
tlak). Reknéte svému 1ékaii nebo zdravotni sestie, pokud si myslite, Ze se Vas toto miize tykat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Dipidolor

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo

které mozna budete uzivat, a to véetné 1€k, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu nebo

bylinnych pfipravkid. Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate nekteré z nize
uvedenych 1é¢iv, protoze mohou ovlivnit ti€inek ptipravku Dipidolor:

- Silné Iéky proti bolesti ovlivitujici centralni nervovy systém-CNS (Iéky tlumici CNS),
alkohol a drogy. Informujte svého lékate, pokud jste po dlouhou dobu uzival(a) silné 1éky
proti bolesti nebo Iéky tlumici CNS (napt. 1éky proti nespavosti, na uklidnéni, k 1écbé
dusevnich poruch), alkohol nebo drogy, protoze muize byt nutné snizit davku piipravku
Dipidolor. Stejné tak, pokud dostanete silné l1éky proti bolesti nebo jin¢ 1éky tlumici CNS
poté co jste dostal(a) v prub&hu piedchozi operace piipravek Dipidolor, mize byt
zapotiebi snizit davku l€ku proti bolesti nebo 1¢ku tlumiciho CNS, aby se omezilo riziko
moznych zavaznych nezadoucich uc¢inkd, jako jsou potize s dychanim, pomalé nebo povrchni
dychani, zdvazna ospalost a sniZzena ostrazitost, koma (hluboké bezvédomi) a amrti.

- Léky urCené k 1écbé deprese nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI). Tyto 1éky se nesmi uzivat nejméné 14 dni pied podanim ptipravku
Dipidolor.

- Soucasné pouzivani ptipravku Dipidolor spolecné s piipravky, které inhibuji enzym
CYP3A4 muze vést k vyssim hladinam piritramidu v krvi. Po¢atecni davku piipravku
Dipidolor miize byt proto nutné snizit. ZvySovani davek musi byt peclivé sledovano.

- Nekteré¢ léky, jako napt. klarithromycin, erythromycin, ketokonazol, verapamil, mohou
ovlivnit U¢inek ptipravku Dipidolor ovlivnénim jeho pfemény v jatrech.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem, nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste téhotna, informujte o této skutecnosti svého 1ékare, ktery rozhodne, zda budete 1é¢ena
ptipravkem Dipidolor

Léciva latka ptipravku Dipidolor by mohla pronikat do matetského mléka. Pokud mate v
umyslu kojit, porad’te se nejdtive se svym lékafem.

Pokud Zeny uzivaji tento piipravek béhem te€hotenstvi delsi dobu, existuje riziko, Ze se u
novorozence vyskytne syndrom z vysazeni léku u novorozenct.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dipidolor mtaze zpiisobit ospalost (sedaci) a mit nezadouci vliv na pozornost nebo schopnost
fizeni motorovych vozidel. S fizenim motorovych vozidel nebo obsluhou strojnich zatfizeni se
proto doporucuje vyckat minimalng 24 hodin po podani piipravku Dipidolor. Vzdy se vsak
nejdiive porad’te se svym lékatem.

3. Jak se Dipidolor pouziva

Dipidolor se podava injekéné bud’ pod kiizi (subkutanni podani) nebo do svalu
(intramuskulérni podani) nebo do zily (intraven6zni podani).

Davka ptipravku Dipidolor a zptisob jeho podani zavisi na okolnostech. Rozhodnuti
ucini 1ékaf na zaklad¢ udajii o Vasi télesné hmotnosti, véku a zdravotnim stavu.

JestliZe vam bylo podano vice pripravku Dipidolor, nezZ mélo byt
Pokud by nedopatienim doslo k predavkovani, Vas 1ékat podnikne nezbytna opatfeni. K hlavnim
priznakim predavkovani patti ttlum dychani.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Dipidolor

Dipidolor je opiat a jeho uzivani miize vést ke vzniku zavislosti. Nahlé ukonceni pouzivani
tohoto pripravku muize vést k ptiznaklim z vysazeni. Pfed ukon¢enim pouzivani tohoto ptipravku
se vzdy porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s ptripravkem Dipidolor jsou uvedeny nize.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
- Mirné zrychleni srde¢niho rytmu (tepu) nebo slaby pokles krevniho tlaku.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

- Ztuhlost a porucha védomi, pti kter¢ se ¢loveék nehybe a nereaguje na bézné podnéty (stupor);
- Toceni hlavy (zavrat);

- Ospalost;

- Pocit na zvraceni a zvraceni;

- Rihani;

- Neobycejné bleda ktize.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- Bolest hlavy;

- Nizky krevni tlak;

- Zpomalené dychani;

- Navyk na ptipravek (zavislost);
- Nadmeérné poceni.



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- Zavazna alergicka reakce;

- Priznaky z vysazeni (reakce na nahlé ukonceni 1é¢by ptipravkem, kterd zahrnuje
zrychleni srde¢niho rytmu, zvraceni, bolest svall a poceni);

- Ztrata védomi;

- Zuzené zornice;

- Pomaly tlukot srdce;

- Cyanoza (namodralé zbarveni kiize vzhledem k nedostatku kysliku);

- Obtize s dychanim projevujici se pomalym nebo povrchnim dychanim az zastavou dechu;

- Zuzené dychaci cesty v plicich zplsobujici obtize s dychanim asipani;

- Kozni vyrazka;

- Svédéni;

- Podrazdéni nebo bolest v misté podani injekce.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na
adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

DalSi informace

Dipidolor je opiat a jeho uzivani muze vést ke vzniku zavislosti. Nahlé ukonceni pouzivani
tohoto pfipravku miize vést k ptiznaklim z vysazeni. Pfed ukoncenim pouzivani tohoto ptipravku
se vzdy porad’te s 1ékafem.

Dipidolor je typ ptipravku, ktery miize zptisobit zacpu.

5. Jak Dipidolor uchovavat

Tento piipravek nebudete uchovavat, nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chemicka a fyzikalni stabilita po natedéni byla prokazana po
dobu 72 hodin pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a
normalné¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni/rekonstituce
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
,Pouzitelné do:“ a na ampulce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice. NepouZzivejte tento pripravek , pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych
znamek snizené jakosti.LéCivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dipidolor obsahuje
- Lécivou latkou je piritramidum. 1 ml injekéniho roztoku obsahuje piritramidum 7,5mg.
- Pomocnymi latkami jsou kyselina vinna a voda pro injekci.

Jak Dipidolor vypada a co obsahuje toto baleni

Dipidolor je ¢Ciry bezbarvy injekéni roztok, prakticky prosty viditelnych ¢astic, v 2ml
odlamovacich ampulkéach z bezbarvého skla opatfenych vrchnim zlutym a spodnim zelenym
prouzkem, balenych bud’ po 5, nebo 50 v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252TR

Voorschoten

Nizozemsko

Vyrobce:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Provinciale Asolana N. 90 (loc. San Polo)
43056 Torrile (PR)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
18. 2. 2021

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doporucené davkovani

K intramuskularnimu nebo subkutannimu podani je doporucena jednotliva davka 15 — 30 mg

u dospélych a 0,05 - 0,2 mg/kg telesné hmotnosti u deti. K intravenoznimu podani (pouze pri
pozadavku zvlasté rychlého nastupu ucinku) je doporucena davka u dospelych 7,5 - 22,5 mg

za dodrzeni podminky pomalé aplikace (10 mg za minutu).

Jednotliva davka pro deti ¢ini 0,05 az 0,1 mg/kg télesné hmotnosti.

V pripade poklesu analgetického ucinku ucinku miize byt intramuskularni, subkutanni

nebo intravenozni aplikace opakovana zpravidla kazdych 6 — 8 hodin.

Pocatecni davka ma byt snizeno u kachektickych, oslabenych nebo starsich pacienti,

u pacientit se zhorsenou funkci jater a ledvin nebo u pacientii v celkové Spatném fyzickém stavu.

Upozornéni:

davka, kterd vsak jiz u jednotlivych pacientit zajistuje dostatecny cileny, bolest tlumici ucinek. Pri
dlouhodobé lécbé chronické bolesti se doporucuje dodrzovat davkovani dle stanovenych casovych
schémat.

Navod k pouZiti
Pri otevirani ampulky pouzivejte ochranné rukavice.

1. Ampulku vyjméte z plastové vanicky tak, zZe nejprve odstranite papirovou folii. Folii odstrante
tahlym pohybem pomoci odlepeného konce folie na jednom z rohit vanicky. Nepromackavejte



papirovou folii pomoci ampulky, mohlo by dojit k jejimu rozlomeni. Nepouzivejte mizek nebo
Jinych ostrych predmeétii k odstranéni papirové folie.

2. Podrzte ampulku mezi palcem a ukazovackem tak, aby zuzend cast zustala volna.

3. Druhou rukou uchopte zuzenou cast ampulky tak, Ze oprete krcek ampulky o ukazovaceka
palec pritisknéte na barevné oznaceny bod soubézné s barevnymi prouzky.

4.  Pridrzujte palec na oznaceném misté a ulomte zuzenou cast ampulky. Drzte ampulkupevné
v ruce.

V pripadé nahodné kozni expozice oplachnéte zasazené misto vodou. Vyhnéte se pouZiti

mydla, alkoholu a jinych cisticich latek, které mohou zpiisobit chemické nebo fyzické oderky

na kiizi.

Tento injekcni roztok nesmi byt smichan s jinymi pripravky vyjma 0,9% roztoku NaCl nebo
5% roztoku glukozy, protoze ostatni pripravky by mohly zpuisobit srazeni piritramidu. Pri
redeni injekcniho roztoku je zapotiebi opatrnosti (pouZijte pouze cisté latky, nepouzivejte jiz
otevrené fyziologické roztoky).

Chemicka a fyzikalni stabilita po naredeni byla prokdzana po dobu 72 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzite. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pripravku po otevieni pred pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a
normalné tato doba nemd byt delsi nez 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokud redeéni/rekonstituce
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pred pouzitim pripravku, bezprostiedné pred injikovanim, zkontrolujte naplnénou strikacku po
naredeéni, aby neobsahovala viditelné srazeniny, stejné tak infuzni roztok bezprostredné pred
aplikaci. Jestlize roztok obsahuje srazeninu, musi byt zlikvidovan.

Informace pro lékaie pro p¥ipad predavkovani

OkamZita opatieni:

Opatrna aplikace antagonistii opioidii v opakovanych nizkych davkach (napr. u dospélych 0,4 mg
naloxonu kazde 2 - 3 minuty, v pripadé nutnosti).

Jind opatieni:

Zavedeni intenzivni péce (zejména intubace a vizeného dychani) véetné ostatnich podpiirnych
opatreni.



