Особливості застосування.

Оксикодон слід з обережністю застосовувати у таких випадках: тяжкі порушення дихання, апное під час сну, одночасне застосування депресантів ЦНС, інгібіторів МАО, толерантність до опіоїдів, фізична залежність і синдром відміни (див. нижче), психологічна залежність, ризик зловживання та алкогольна або наркотична залежність в анамнезі, ослаблені пацієнти літнього віку, травма голови, внутрішньочерепні ураження або підвищений внутрішньочерепний тиск, зниження рівня свідомості невизначеного походження, артеріальна гіпотензія, гіповолемія, епілепсія або схильність до судом, панкреатит, обструктивні та запальні захворювання кишечнику, порушення функції печінки або нирок, мікседема, гіпотиреоз, хвороба Аддісона, гіпертрофія передміхурової залози, алкоголізм, токсичний психоз, алкогольний делірій, запор, захворювання жовчовивідних шляхів.

Якщо протягом застосування лікарського засобу підозрюється або виникає кишкова непрохідність, прийом лікарського засобу Долоніка потрібно негайно припинити.

Пригнічення дихання

Основним ризиком надлишку опіоїдів є пригнічення дихання. 

Опіоїди можуть спричиняти порушення дихання, пов’язані зі сном, включаючи апное під час сну та гіпоксемію, пов’язану зі сном. Застосування опіоїдів збільшує ризик розвитку апное під час сну залежно від дози. Для пацієнтів, які страждають на апное під час сну, необхідно розглянути можливість зменшення загальної дози опіоїдів.

Ризик одночасного застосування седативних лікарських засобів, таких як бензодіазепіни або споріднені препарати: 

Одночасне застосування оксикодону та седативних лікарських засобів, таких як бензодіазепіни або подібні препарати, може спричинити седацію, пригнічення дихання, кому та летальний наслідок. Зважаючи на ці ризики, супутнє застосування седативних препаратів, таких як бензодіазепіни або споріднені препарати, з опіоїдами слід тільки пацієнтам, для яких альтернативні варіанти лікування неможливі. Якщо приймається рішення про призначення оксикодону одночасно з бензодіазепінами, потрібно застосовувати найменшу ефективну дозу, а тривалість лікування повинна бути якомога коротшою. 

Необхідно уважно спостерігати за пацієнтами щодо появи ознак та симптомів пригнічення дихання і седації. Тому наполегливо рекомендується інформувати пацієнтів, а також осіб, які здійснюють догляд за пацієнтами, щоб вони знали про можливість появи цих симптомів.

Тільки для лікарського засобу Долоніка 80 мг: 

Лікарський засіб Долоніка, таблетки пролонгованої дії по 80 мг, не слід застосовувати пацієнтам, які раніше не приймали опіоїди, оскільки це може призвести до небезпечного для життя пригнічення функції дихання. 

Для збереження властивостей таблеток контрольовано вивільняти діючу речовину таблетки пролонгованої дії слід ковтати цілими, не жувати та не подрібнювати. Після прийому розжованих або подрібнених таблеток відбувається швидке вивільнення та всмоктування оксикодону гідрохлориду у потенційно смертельних дозах (див. розділ «Передозування»).

Інгібітори МАО

Оксикодон слід з обережністю призначати пацієнтам, які приймають інгібітори МАО або пацієнтам, які отримували інгібітори МАО протягом попередніх двох тижнів.

Толерантність, фізична залежність і синдром відміни

При хронічному застосуванні у пацієнтів може розвинутися толерантність до лікарського засобу та необхідність збільшити дозу для отримання того ж рівня контролю болю, що і раніше. При тривалому застосуванні препарату Долоніка може розвиватися звикання до препарату, що призводить до необхідності застосування вищих доз для досягнення бажаного знеболювального ефекту. Тривале застосування препарату Долоніка може призвести до розвитку фізичної залежності. Після раптового припинення прийому препарату можлива поява симптомів відміни. Якщо потреби в терапії оксикодоном більше немає, рекомендується поступово зменшувати добову дозу, щоб запобігти розвитку синдрому відміни.

Симптоми відміни можуть включати позіхання, мідріаз, сльозотечу, ринорею, тремор, підвищене потовиділення, неспокій, тривожність, судоми, безсоння або міалгію.

Опіоїди не є терапією першої лінії для пацієнтів з хронічним незлоякісним болем та не рекомендуються як єдиний метод лікування. Опіоїди слід застосовувати як частину комплексної програми лікування, що включає інші лікарські засоби і методи лікування. Пацієнти з хронічним незлоякісним болем потребують спостереження щодо розвитку залежності та зловживання. З метою досягнення цілей лікування наполегливо рекомендується, щоб лікар визначав результати лікування відповідно до основних рекомендацій лікування болю. За необхідності дозування можна коригувати. У разі, якщо цілі лікування не будуть досягнуті, слід розглянути питання про припинення терапії.

Розлад, пов'язаний зі вживанням опіоїдів (зловживання і залежність)

Повторне застосування опіоїдів, таких як оксикодон, може призвести до розвитку толерантності та фізичної та/або психологічної залежності. 

При повторному застосуванні лікарського засобу Долоніка може розвинутися розлад, пов'язаний із застосуванням опіоїдів (РЗО). Вища доза та довша тривалість лікування опіоїдами може підвищити ризик розвитку РЗО. Зловживання або навмисне неправильне застосування лікарського засобу Долоніка може призвести до передозування та/або летального наслідку. Ризик РЗО збільшується у пацієнтів з розладами, викликаними зловживанням психоактивних речовин (включаючи зловживання алкоголем), курців або пацієнтів з порушеннями психічного здоров’я (наприклад, тяжка депресія, тривожність та розлади особистості), у тому числі в особистому або сімейному анамнезі. 
Перед початком та під час лікування оксикодоном з пацієнтом слід узгодити цілі лікування та план його припинення (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Перед початком і під час лікування пацієнта також слід проінформувати про ризики та ознаки РЗО. У разі появи цих ознак пацієнтам слід порадити звернутися до лікаря.
Пацієнти потребують ретельного спостереження щодо ознак неправильного застосування, зловживання чи залежності (наприклад, занадто швидке прохання виписати повторний рецепт). Це включає огляд одночасного застосування опіоїдів та психоактивних препаратів (таких як бензодіазепіни). Для пацієнтів з ознаками та симптомами РЗО слід розглянути можливість консультації нарколога.

Алкоголь

При одночасному вживанні алкоголю та застосуванні препарату Долоніка можливе посилення небажаних ефектів препарату, тому одночасного застосування слід уникати.

Гіпералгезія

Може виникнути гіпералгезія, при якій подальше збільшення дози оксикодону не супроводжується збільшенням ефекту, особливо при застосуванні високих доз препарату. Може знадобитися зменшення дози оксикодону або заміна іншим опіоїдом.

Діти

Через проблеми безпеки й ефективності лікарський засіб Долоніка не слід застосовувати дітям віком до 12 років.

Не рекомендується застосовувати лікарський засіб Долоніка пацієнтам до операції або протягом перших 12–24 годин після операції. Залежно від виду й масштабу хірургічної процедури, обраної процедури анестезії, іншого лікарського засобу, що застосовується одночасно, та індивідуального стану пацієнта, терміни післяопераційного застосування препарату Долоніка слід визначати після ретельного аналізу співвідношення користь-ризик у кожному окремому випадку. 

Опіоїди, такі як оксикодону гідрохлорид, можуть впливати на гіпоталамо-гіпофізарно-наднирковозалозну або гонадну системи. Деякі зміни, які можна помітити, включають підвищення рівня пролактину в сироватці крові та зниження рівня кортизолу та тестостерону у плазмі крові. Через такі гормональні зміни можуть проявлятися клінічні симптоми.

Як і у випадку застосування всіх лікарських засобів, що містять опіоїди, особлива обережність необхідна при застосуванні препарату Долоніка пацієнтам, які підлягають операції на кишечнику, у зв’язку з відомим порушенням моторики кишечнику. Опіоїди слід призначати лише після того, як лікар підтвердить відновлення функції кишечнику. 

Парентеральна ін'єкція у вену пероральних лікарських форм може призвести до серйозних, потенційно летальних наслідків.

Лікарський засіб Долоніка може бути причиною позитивного результату аналізу на допінг. 

Застосування препарату Долоніка як допінгового засобу може бути небезпечним для здоров’я.

Цей лікарський засіб містить цукрозу. Пацієнти, які страждають на такі рідкісні спадкові проблеми як непереносимість фруктози, мальабсорбція глюкози-галактози або недостатність цукрази-ізомальтази, не повинні приймати цей лікарський засіб.
Застосування у період вагітності або годування груддю.
Застосування цього лікарського засобу по можливості не рекомендується для пацієнток у період вагітності або годування груддю.
Вагітність
Дані щодо застосування оксикодону у період вагітності обмежені. Немовлята, народжені від матерів, які отримували опіоїди протягом останніх 3–4 тижнів до пологів, потребують контролю щодо пригнічення функції дихання. Абстинентні симптоми можуть спостерігатися у новонароджених від матерів, які проходять лікування оксикодоном.

Годування груддю
Оксикодон може екскретуватися у грудне молоко та спричинити седацію й пригнічення функції дихання у немовлят, які знаходяться на грудному вигодовуванні. Тому препарат Долоніка не слід застосовувати жінкам у період годування груддю.

Фертильність
Даних про вплив оксикодону на фертильність у людей немає. Дослідження на щурах не продемонстрували жодного впливу на фертильність.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.
Оксикодон може проявляти значний вплив на здатність керувати транспортними засобами та працювати з іншими механізмами. Це особливо ймовірно на початку терапії препаратом Долоніка, після збільшення дози або зміни препарату, а також при одночасному застосуванні оксикодону з іншими депресантами ЦНС.

На тлі стабільної терапії абсолютна заборона керування транспортними засобами не потрібна. 

Лікар повинен оцінити здатність пацієнта керувати автотранспортом або іншими механізмами в кожній окремій ситуації.
