Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oxycodone Orion 40 mg depottable tti

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mité Oxycodone Orion on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxycodone Orion -depottabletteja
Miten Oxycodone Orion -depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Orion -depottablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Oxycodone Orion on ja mihin sitd kiyte tiiin

Oxycodone Orion -depottabletti (oksikodonihydrokloridi) on keskushermostoon vaikuttava vahva
kipulddke. Se kuuli opioidien lddkeaineryhméén.

Oxycodone Orion -depottabletteja kdytetddn vaikeaan kipuun, jota voidaan hoitaa riittdvasti vain
opioidikipulddkkeilla.

Oxycodone Orion -depottabletit on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Oksikodonihydrokloridia, jota Oxycodone Orion -lidkevalmiste sisdltid, voidaan joskus kayttdd myos

muiden kuin tidssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Oxycodone Orion -depottable tteja

Ali ota Oxycodone Orion -depottabletteja

jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

jos sinulla on vaikea hengityslama, johon littyy veren lian pieni happipitoisuus (hypoksia)
ja/tai veren liian suuri hiilidioksidipitoisuus (hyperkapnia)

jos sinulla on vaikea pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus, keuhkosydéinsairaus (cor

pulmonale,jossa keuhkoverenkierron pitkdaikainen ylikuormitus aiheuttaa syddnmuutoksia) tai

dkillinen, vaikea keuhkoastma
jos sinulla on suolilama (paralyyttinen ileus)
jos sinulla on dkillistd vatsakipua tai vatsantoiminta on hidastunut.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone Orion
-depottabletteja

jos olet idkas tai heikkokuntoinen



- jos keuhko-, maksa- tai munuaistoimintasi on heikentynyt vaikeasti

- jos sinulla on limapohd (myksedeema, kilpirauhasen sairaus) tai kilpirauhasen toimintasi on
heikentynyt

- jos lisimunuaistoimintasi on heikentynyt (lisimunuaisesi ei toimi normaalisti) esimerkiksi
Addisonin taudin vuoksi

- jos eturauhasesion suurentunut

- jos sairastat alkoholismia tai saat sithen vieroitushoitoa

- jos sinulla on todettu opioidiriippuvuus

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistohéirid

- jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

- jos sinulla on jokin aivopainetta nostava tila

- jos sinulla on verenkierron sédételyhirid

- jos sinulla on sappikivikohtaus tai virtsakivitaudin kipukohtaus

- jos sinulla on epilepsia tai kouristelutaipumus

- jos kdytdt monoamiinioksidaasin (MAOQ) estéjdé (masennuksen hoitoon).

Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua nyt tai on aiemmin
koskenut.

Riippuvuus ja sie tokyky
Oxycodone Orion aiheuttaa merkittdvan riippuvuusriskin. Pitkdkestoisessa kaytossa potilas voi tottua
ladkkeeseen ja tarvita aina aiempaa suuremman annoksen kivun hallitsemiseksi.

Oxycodone Orion -depottablettien pitkdkestoinen kdytto voi aiheuttaa fyysistd riippuvuutta, jolloin
hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Kun oksikodonihydrokloridihoitoa eiendé
tarvita, suositellaan vuorokausiannoksen pienentdmistd asteittain vieroitusoireiden valttimiseksi.

Kun valmistetta kdytetdan ohjeen mukaan, fyysisen tai psyykkisen riippuvuuden riski on
huomattavasti pienentynyt potilailla, joilla on pitkdaikaista kipua. Riippuvuusriskid on punnittava
hoidosta mahdollisesti saatavaa hyotyé vasten. Keskustele tésti ladkéarin kanssa.

Oxycodone Orion -depottabletit on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta. Jos Oxycodone Orion
-depottabletteja vddrinkdytetdédn pistamalld ladke laskimoon, tabletin apuaineet (erityisesti talkki)
voivat aiheuttaa paikallista kudostuhoa (kuolion), keuhkomuutoksia (granuloomia) tai muita vakavia,
mahdollisesti kuolemaan johtavia tapahtumia.

Tama ladke ei sovi potilaalle, joka vaddrinkdyttdd tai on joskus aiemmin vddrinkdyttidnyt alkoholia tai
huumaavia aineita.

Dopingvaroitus
Kilpaurheilijan on otettava huomioon, etti timai lddke voi aiheuttaa positiivisen tuloksen
dopingtesteissd. Oxycodone Orion -depottablettien dopingkéyttdé voi vaarantaa terveyden.

Lapset januoret
Oksikodonia ei ole tutkittu alle 12 vuoden ikdisten lasten hoidossa. Ladkkeen turvallisuutta ja tehoa ei
ole varmistettu, joten sen kayttod alle 12 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei suositella.

Muut liéike valmis teet ja Oxycodone Orion -de pottabletit

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, myOs ilman lidkemadrdystd saatavia ladkkeitd. Oxycodone Orion -depottablettien kayttd
yhdessai joidenkin muiden lddkkeiden kanssa voi muuttaa depottablettien tai muiden lddkkeiden
vaikutusta.

Oxycodone Orion -depottabletteja ei saa kéyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin (MAO) estéjien
kanssa eikéd kahteen vilkkkoon téllaisten lidkkeiden kdyton lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2 Ald ota
Oxycodone Orion -depottabletteja).



Oxycodone Orion -valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lidkkeiden samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari mddraad sinulle Oxycodone Orion -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkariltd
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa liheisille yllikuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys laédkariin, jos
sinulle imaantuu téllaisia oireita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét parhaillaan niitd ladkkeita:

- unta edistdvat tai ahdistuneisuutta lievittavat ladkkeet (esim. rauhoittavat ladkkeet, unilddakkeet)

- masennuslidkkeet (esim. paroksetiini)

- mielenterveyshdirididen lidkkeet (esim. fentiatsiini ja psykoosilidkkeet)

- muut vahvat kipulidkkeet

- lihaksia rentouttavat lidkkeet

- kinidiini (nopean syddmensykkeen hoitoon)

- simetidiini (mahahaavaan, ruoansulatushéiriihin ja néirdstykseen)

- sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

- infektiolidkkeet (esim. klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- HIV:n hoitoon kdytetyt ns. proteaasin estijit (esim. bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri tai sakinaviiri)

- rifampisiini tuberkuloosin hoitoon

- karbamatsepiini (kouristuskohtausten, konvulsioiden tai tiettyjen kiputilojen) hoitoon

- fenytoiini (kouristuskohtausten tai konvulsioiden hoitoon)

- mékikuisma-kasvirohdosvalmiste (Hypericum perforatum).

Kerro lddkérille myos, jos olet dskettéin saanut jotakin nukutus- tai puudutusainetta.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytit masennuslddkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailld
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjénnitys, ruuminlimpd yli 38 °C. Ota yhteys
ladkariin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Oxycodone Orion -de pottabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin nauttiminen Oxycodone Orion -hoidon aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta tai suurentaa
vakavien haittavaikutusten riskid. Téllaisia haittavaikutuksia ovat mm. hengityksen pinnallistuminen,
johon liittyy hengityspysdhdyksen riski, ja tajunnanmenetys. Alkoholin nauttimista Oxycodone Orion
-hoidon aikana ei suositella.

Viltd greippimehun juomista Oxycodone Orion -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Raskaus

Ali kiiyti Oxycodone Orion -depottabletteja raskausaikana, ellei se ole ehdottoman Valttimétonta.
Tietoa oksikodonin raskaudenaikaisesta kdytdstd on vain vahan.

Oksikodoni lapiisee istukan ja siirtyy sikion verenkiertoon.

Oksikodonin pitkdkestoinen kayttd raskausaikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.
Oksikodonin kdyttd synnytyksen aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman.



Imetys
Ali ota Oxycodone Orion -depottabletteja imetysaikana, silli oksikodoni siirtyy #idinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oksikodonihydrokloridi heikentéé tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyd siind méérin, ettd ajokyky ja
koneiden kéyttokyky héiriintyvét tai lakkaavat kokonaan. Kohdassa 4 on kerrottu, millaisia
haittavaikutuksia motorisiin kykyihin ja keskittymiskykyyn voi kohdistua.

Vakaassa hoitovaiheessa yleinen ajokielto eiole tarpeen. Hoitava ladkéri arvioi erikseen kunkin
potilaan tilanteen. Keskustele lddkérin kanssa, voitko kuljettaa ajoneuvoa ja milld ehdoilla.

Oxycodone Orion -de pottabletit siséiltivit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté et sied4 joitakin sokerityyppejd, ota yhteyttd [ddkérin ennen tdimin
ladkkeen ottamista.

3.  Miten Oxycodone Orion -de pottabletteja otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja nuoret (vihintiéin 12-vuotiaat)
Tavallinen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia 12 tunnin vilein. Kivunhoitoon tarvittavan
annoksen paattda kuitenkin laakari.

Opioideja jo aiemmin kéyttinyt potilas voi aloittaa hoidon suuremmalla annoksella aiemmista
opioidihoidoista saatujen kokemusten mukaan.

Muun kuin sydpéakivun hoidossa riittdvd vuorokausiannos on yleensd 40 mg oksikodonihydrokloridia,
mutta tiatd suurempikin annos voi olla tarpeen.

Syopékivun hoidossa tarvittava annos on tavallisesti 80—120 mg oksikodonihydrokloridia.
Yksittdistapauksissa annos voidaan suurentaa 400 mg:aan.

Jos tarvittavaa annostusta ei pystyté toteuttamaan tilli vahvuudella, voidaan kayttad lidkevalmisteen
muita vahvuuksia.

Riskipotilaat
Jos munuaisten ja/tai maksan toimintasi on heikentynyt taijos olet pienipainoinen, Idakéri saattaa
médriti sinulla tavanomaista pienemmén aloitusannoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Oxycodone Orion -depottabletteja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Niele depottabletti kokonaisena riittdvan nesteen (1/2 lasillista vettd) kera joko ruokailun yhteydessi

tai tyhjddn mahaan. Ota annos aamuin ja illoin aina samaan kellonaikaan (esim. klo 8 aamulla ja
klo 20 illalla).

Depottabletti on nieltivd kokonaisena. Depottabletteja ei saa pureskella, jakaa tai murskata, koska
ladkeainetta tabletista hitaasti vapauttavat ominaisuudet vaurioituvat ja oksikodoni vapautuu liian
nopeasti. Jos Oxycodone Orion -depottabletti otetaan pureskellen, jaettuna tai murskattuna,
oksikodonia vapautuu ja imeytyy nopeasti miiri, joka voi johtaa kuolemaan (katso kohta Jos otat
enemmin Oxycodone Orion -depottabletteja kuin sinun pitdisi).



Depottabletin voi ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan riittdvin nesteméirin kera.
Oxycodone Orion -depottablettia ei saa ottaa alkoholijuomien kanssa.
Avaamisohje:

Téama ladke on lapsiturvallisessa pakkauksessa. Depottabletti ei irtoa lapipainopakkauksesta
painamalla. Avaa lapipainopakkaus seuraavasti:

1. Irrota kerta-annos lapipainolevyn repdisylinjaa pitkin.
2. Nyt sinetdimidtén kohta repéisylinjojen yhtymékohdassa nékyy ja pdéset sithen késiksi.
3. Repiise pohjalevyn foliosuojus pois sinetOiméattomastd lapasta.

Hoitava laédkari paéttda hoidossa jatkossa kdytettdvéstd vuorokausiannoksesta, timén jakamisesta osa-
annoksiin ja mahdollisista annosmuutoksista aiemman annostuksen perusteella.

Jotkut potilaat, jotka saavat Oxycodone Orion -depottabletteja sdannéllisesti, tarvitsevat
nopeavaikutteista kipulddkettd lisdlddkkeeksi IApilyontikivun hillitsemiseksi. Oxycodone
Orion -depottabletteja ei ole tarkoitettu ns. lapilyontikivun hoitoon.

Hoitoa on seurattava sdénnollisesti kivunlievityksen ja muiden vaikutusten suhteen parhaan
mahdollisen kivunhoidon saavuttamiseksi, mahdollisesti ilmenevien haittavaikutusten hoitamiseksi
varhain ja jatkohoidon tarpeen selvittimiseksi.

Jos otat enemmiin Oxycodone Orion -depottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Sinulla voi ilmetd seuraavia oireita: silmdn mustuaisten supistuminen (mioosi), hengitysvaikeudet
(hengityslama), tokkuraisuus, luustolihasten veltostuminen ja liallinen verenpaineen lasku. Vakavissa
tapauksissa voi verenkierto romahtaa ja ilmetd henkistd ja motorista hitautta (stupor), tajuttomuutta
(kooma), syddmen lyontitiheyden hidastumista ja nesteen kertymistid keuhkoihin (muu kuin
syddnperdinen keuhkopdho). Oksikodonin kaltaisten voimakkaiden opioidien vaérinkdyttd suurina
annoksina voi johtaa kuolemaan. Al missién tapauksessa hankkiudu tilanteisiin, joissa vaaditaan
hyvéa tarkkaavaisuutta, kuten autoa ajettaessa.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Orion -lidiikkeen
Jos otat pienemméan Oxycodone Orion -lddkeannoksen kuin ladkédri on sinulle maarannyt tai
ladkeannos jad viliin, hoito ei lievitd kipua riittdvasti tai ei lainkaan.

Jos seuraavaan sddnnolliseen liddkkeenottohetkeen on vield vahintdidn 8 tuntia, voit ottaa unohtuneen
annoksen. Jatka timén jilkeen ldékkeen ottamista ohjeen mukaan.

Jos seuraavaan saannolliseen lddkkeenottohetkeen on alle 8 tuntia, voit ottaa unohtuneen annoksen,
mutta seuraavaa annosta on siirrettivd eteenpdin 8 tuntia. Oxycodone Orion -lddkevalmistetta ei saa
ottaa useammin kuin 8 tunnin valein.



A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oxycodone Orion -depottablettien oton

Ali lopeta hoitoa keskustelematta Eiikirin kanssa.

Kun Oxycodone Orion -hoitoa ei endd tarvita, annosta olisi mieluiten pienennettdva véhitellen
vieroitusoireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

M ahdollis esti ilme nevit merkittivit haittavaikutukset ja merkit s ek niide n vaatimat
toimenpiteet:

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Oxycodone Orion -depottablettien
kayttd ja ota heti yhteyttd ladkariin.

Opioidien merkittdvin haittavaikutus on hengityslama. Sitd ilmenee todenndkoisimmin iakkailld ja
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat aiheuttaa hengityslamaan taipuvaiselle potilaalle vakavaa
verenpaineen laskua.

Oksikodoni voi aiheuttaa myds silmidn mustuaisten supistumista, keuhkoputkien supistelua,
siledlihasten supistelua ja heikentdé yskanrefleksi.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi ilme ti useammalla kuin yhdelli potilaalla kymme ne st):
- Rauhoittava vaikutus (vdsymysté, uneliaisuutta), heitehuimaus, paansiarky, ummetus,
pahoinvointi, oksentelu, kutina.

Yleiset (voi ilmeté enintiiin yhdelli potilaalla kymme nesti):

- Monet psyykkiset haittavaikutukset, kuten mielialanvaihtelut (esim. ahdistuneisuus, masennus),
aktiivisuuden muutokset (enimmékseen rauhoittava vaikutus, johon toisinaan liittyy
horrosmainen tila ja toisinaan hermostuneisuuden lisidntymistd ja unihdiriditd) ja suorituskyvyn
muutokset (ajattelutoiminnan hairiét, sekavuus, puhehéiriét yksittdistapauksissa)

- voimattomuus (astenia), vapina (tremor)

- hengityslama, hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuna (dyspnea, bronkospasmi)

- suun kuivuminen, johon joskus harvoin littyy janontunne ja nielemisvaikeus

- ruoansulatuselimistén héiridt, kuten mahakipu, ripuli, vatsavaivat (dyspepsia),
ruokahaluttomuus

- iho-ongelmat, kuten ihottuma, joskus harvoin valoherkkyys, yksittdistapauksissa kutiseva
(nokkosihottuma) tai hilseilevd ihottuma (eksfoliatiivinen dermatiitti)

- virtsaamishdiriot (tihentynyt virtsaamistarve), hikoilun lisddntyminen (hyperhidroosi),

- voimattomuustilat (asteniset tilat).

Melko harvinaiset (voi ilme ti e nintéiin yhdelli potilaalla sadasta):

- Virtsaamista vihentivén hormonin poikkeava muodostus (antidiureettisen hormonin
likaerityshéirio, STADH)

- aistitoimintojen muutokset, kuten itsensd epatodelliseksi ja vieraaksi tunteminen
(depersonalisaatio), aistiharhat (hallusinaatiot), tunnetilojen vaihtelut, makuaistin muutokset,
nakohairiot, epanormaali herkkidkuuloisuus (hyperakuusi), euforinen mieliala, levottomuus,

- lihasjinteyden lisdédntyminen tai viheneminen, tahattomat lihassupistukset, muistinmenetys
(amnesia), kouristukset, puhehiirio, tuntoaistin heikentyminen (hypestesia), koordinaatiohdiriot,
huonovointisuus, pyortyminen, ihon kihelmdinti ja pistely (parestesia), kiertohuimaus (vertigo)



- syddmen lyontitiheyden nopeutuminen, syddmen tihedlyontisyys tai epasdannolliset
syddmenlyonnit (supraventrikulaarinen takykardia, sydimentykytys [vieroitusoireyhtyméin
yhteydessi]), verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

- yskimisen lisdéntyminen, nielutulehdus (faryngiitti), vesinuha, ddnenmuutokset,

- suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus (stomatiitti), nielemisvaikeus (dysfagia), ilmavaivat

- royhtdily, suolentukkeuma (ileus), makuaistin hdirié, maksa-arvojen suureneminen

- thon kuivuminen

- virtsaumpi

- sukupuolitoiminnan héiriét (sukupuolivietin heikkeneminen ja impotenssi)

- tapaturmaiset vammat, kipu (esim. rintakipu), nesteen liiallinen kertyminen kudoksiin (edeema),
migreeni, fyysinen riippuvuus vieroitusoireineen, allergiset reaktiot

- elimiston kuivuminen (dehydraatio)

- yliherkkyys (allergiset reaktiot)

- jano, kyynelvuoto

- vilunvéristykset

- korvien soiminen (tinnitus)

- sietokyvyn kehittyminen lddkkeelle (jolloin annosta on suurennettava halutun vaikutuksen
saamiseksi).

Harvinaiset (voi ilmeti enintian yhdelli potilaalla tuhannesta):

- Imusolmukesairaus (lymfadenopatia)

- kouristuskohtaukset, erityisesti epileptikoilla tai kouristeluherkilld potilailla; lihassupistukset
(lihasten tahdosta rijppumaton supistelur)

- verenpaineen aleneminen, johon voi joskus harvoin littyd oireita, kuten sydimen pamppailu tai
syddmentykytys

- ienten verenvuoto, ruokahalun lisdéntyminen, musta uloste, hampaiden virjaytyminen ja vauriot

- Herpes simplex (ihon ja limakalvojen hdirid), nokkosihottuma (urtikaria)

- painonmuutokset (nousu tai lasku), ihonalaisen kudoksen bakteeritulehdus (selluliitti).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttii ei tunneta (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti

arviointiin)

- Anafylaktinen reaktio

- aggressiivisuus

- kipuherkkyyden lisidntyminen (hyperalgesia)

- hammasmaté (karies)

- sappitukos, sapen kolikkikohtaus

- kuukautisten poisjaénti (amenorrea)

- Oxycodone Orion -valmisteen pitkdaikaiskdyttd raskauden aikana voi aiheuttaa henked
uhkaavia vieroitusoireita vastasyntyneelld lapsella. Tarkkailtavia oireita vauvalla ovat
artyneisyys, yliaktiivisuus ja poikkeava unirytmi, kimed itku, vapina, oksentelu, ripuli ja
puutteellinen painonnousu.

Opioidien vieroitusoireet

Oksikodonihydrokloridi voi aiheuttaa ladkeriippuvuutta, joten opioidihoidon lopettaminen voi
aiheuttaa seuraavista vieroitusoireista joitakin tai kaikki: levottomuus, silmien vetistys (lakrimaatio),
vesinuha, haukottelu, hikoilu, vilunvéristykset, lihaskipu, mustuaisten laajeneminen ja sydimen
rytmihdirid (syddmentykytys). Muita mahdollisia oireita ovat drtyneisyys, ahdistuneisuus, selkdsérky,
nivelkipu, heikkous, vatsakrampit, unettomuus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli,
verenpaineen nousu ja hengitystiheyden tai syddmen lyontitihheyden suureneminen.

Haittojen hoitaminen

Jos sinulla on edelld lueteltuja haittavaikutuksia, lddkari ryhtyy yleensa tarvittaviin toimenpiteisiin.
Haittavaikutuksista ummetuksen voi ehkaistd kuitupitoisella ruokavaliolla ja lisadmalld nesteiden
nauttimista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxycodone Orion -de pottablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Kikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Oxycodone Orion 40 mg de pottabletti sisiltia
Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

Yksi depottabletti sisdltid 40 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 35,9 mg:aa oksikodonia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, ammoniummetakrylaattikopolymeeri tyyppi B, povidoni K29/32,
talkki, triasetiini, stearyylialkoholi, magnesiumstearaatti.

Tabletin pddllyste: Hypromelloosi, talkki, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi
(E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Vaaleanoranssitai okranvérinen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9—7,3 mm, korkeus
3,2-3,9 mm.

Oxycodone Orion -lddkevalmistetta on saatavana lapsiturvallisissa yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa, joissa on 10x 1, 14x1,20x 1,25x1,28x1,30x 1,40x 1,50x 1,56 x 1,
60x 1,98 x 1ja 100 x 1 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Suomi



Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.5.2020



Bipacksedeln: Information till patienten
Oxycodone Orion 40 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lidkare eller apotekspersonal sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oxycodone Orion depottabletter dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Oxycodone Orion depottabletter
Hur du tar Oxycodone Orion depottabletter

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Orion depottabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Oxycodone Orion depottabletter ir och vad det anviinds for

Oxycodone Orion depottabletter &r ett centralt verkande, starkt smértlindrande medel av gruppen
opioider.

Oxycodone Orion depottabletter anvidnds for att behandla svar smérta vilken endast kan behandlas
tillfredstdllande med opioida smértlindrande medel.

Oxycodone Orion depottabletter dr avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Orion depottabletter kan ocksa vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Orion depottabletter

Ta inte Oxycodone Orion de pottabletter

- om du &r allergisk mot oxikodon eller mot ndgot av 6vriga innehallsimnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du lider av svért nedsatt andningsformaga (andningsdepression) med for lite syre i blodet
(hypoxi) och/eller f6r mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet,

- om du lider av svar kronisk obstruktiv lungsjukdom, cor pulmonale (hjartférandringar pa grund

av stindig 6verbelastning av cirkulationen i lungorna) eller akut, svar bronkialastma,
- om du lider av tarmstopp (paralytisk ileus),
- om du har en svar buksmarta eller lider av fordrdjd tomning av magsicken,

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar anvinder Oxycodone Orion depottabletter

- om du ar dldre eller forsvagad,

- om din lung-, lever- eller njurfunktion &r kraftigt nedsatt,
- om du lider av myxddem (en viss sjukdom i skoldkorteln), nedsatt funktion i skoldkorteln,
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- om din binjurefunktion ar nedsatt (din binjure fungerar inte som den ska), t.ex. Addisons
sjukdom,

- om du lider av prostataforstoring (prostatahypertrofi),

- om du lider av alkoholism eller genomgar alkoholavvénjning,

- om du lider av ként opioidberoende,

- om du lider av inflammatorisk tarmsjukdom,

- om du lider av inflammation 1 bukspottkorteln (pankreatit),

- vid tillstdind med o6kat tryck 1 hjirnan,

- om du lider av storningar i regleringen av blodcirkulationen,

- om du lider av kolik i gallvigarna och urinledarna,

- om du lider av epilepsi eller har tendenser att fa krampanfall,

- om du tar MAO-hammare (for behandling av depression).

Tala med din likare om nigot av detta giller dig eller om du har haft ndgot av dessa tillstand tidigare.

Beroende och tolerans

Oxycodone Orion depottabletter har en primér beroendepotential. Vid anviindning under lang tid kan
tolerans mot effekten och successivt hogre doser kravas for att behalla kontroll 6ver smértan.

Kronisk anvéndning av Oxycodone Orion depottabletter kan leda till fysiskt beroende och
utsittningssyndrom kan uppsté vid plotsligt avbrytande av behandlingen. Nér en patient inte lingre
behdver behandling med oxikodonhydroklorid 4r réddet att trappa ner dosen gradvis for att férhindra
utséttningssymtom.

Vid anvidndning enligt foreskrift, hos patienter med kronisk smarta, ar risken att utveckla kroppsligt
eller psykiskt beroende patagligt minskad och behdver vigas mot den mojliga nyttan. Diskutera detta
med din likare.

Oxycodone Orion depottabletter dr avsedda endast for oral anvindning. Vid intravendst missbruk
(injektion via ett blodkdrl) av tabletterna kan hjalpdmnen (i synnerhet talken) leda till skada (nekros)
av lokal vivnad, fordndring av lungvdvnad (granulom i lungorna) eller andra allvarliga potentiellt
dodliga héindelser.

Detta likemedel skall inte ges till patienter med ként alkohol- och drogmissbruk.

Anti dopnings varning
Idrottsmén skall vara medvetna om att detta likemedel kan ge ett positivt utslag i antidoping tester.
Anvéndning av Oxycodone Orion depottabletter som ett dopingpreparat kan vara en hélsorisk.

Barn och ungdomar
Oxycodone Orion depottabletter har inte undersokts hos barn under 12 ar. Sékerhet och effekt har inte
faststéllts och dirfor rekommenderas inte anvdndning hos barn under 12 ar.

Andra likemedel och Oxycodone Orion depottabletter

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sdidana. Om du tar tabletterna med andra likemedel, kan effekten av tabletterna eller det
andra likemedlet paverkas.

Tabletterna far inte tas tillsammans med monoaminooxidas hdmmare eller om du har intagit denna typ
av likemedel de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 Ta inte Oxycodone Orion depottabletter).

Samtidig anvéndning av Oxycodone Orion och lugnande likemedel sdsom benzodiazepiner och
liknande likemedel okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvdndning endast dvervidgas nir andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.
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Om likaren forskriver Oxycodone Orion samtidigt med lugnande, bdr dosen och behandlingstiden
begrinsas.

Beriitta for likaren om du tar lugnande likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vidnner eller anhériga om riskerna som dr beskrivna ovan. Kontakta likare
om du far dessa symtom.

Tala om for din ldkare eller for apotekspersonalen om du tar:

- Lugnande eller somngivande likemedel (t ex sedativa, hypnotika)

- Likemedel mot depressioner (t ex paroxetin)

- Likemedel avsedda att behandla psykiska eller mentala stérningar (t ex fentiaziner, eller
neuroleptika )

- Ovriga starka smirtstillande (analgetika)

- Muskelavslappande

- Kinidin (ett likemedel for att lugna snabba hjirtslag)

- Cimetidin (ett likemedel mot magsar, matsméiltningsbesvir, halsbrianna)

- Likemedel avsedda att behandla svampinfektioner (t ex ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol
eller posakonazol)

- Likemedel avsedda att behandla infektioner (tex klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- Ett speciellt sorts likemedel kéind som proteasinhibitor avsedd fér behandling av HIV (t ex
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)

- Rifampicin fo6r att behandla tuberkulos

- Karbamazepin (ett likemedel for att behandla kramper, konvulsioner eller vissa smarttillstind)

- Fenytoin (ett likemedel avsett att behandla kramper, anfall eller konvulsioner)

- Ett naturlikemedel fran véxtriket, Johannesort (Hypericum perforatum)

Informera dven din likare om du nyligen fatt ett beddvningsmedel.

Risken for biverkningar okar om du tar antidepressiva likemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa likemedel kan paverka
eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive imusklerna som styr 6gonrdrelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, dverdrivna reflexméissiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur
over 38°C. Kontakta din Iikare om du upplever dessa symtom.

Intag av Oxycodone Orion depottabletter med mat och dryck

Att dricka alkohol medan du tar Oxycodone Orion depottabletter gor att du kdnner dig mer somning
eller okar risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med en risk f6r andningsuppehéll och
darigenom forlora medvetandet. Rekommendation ar att inte dricka alkohol nir du anvinder
Oxycodone Orion depottabletter.

Du bor undvika att dricka grapefruktjuice nir du anviander Oxycodone Orion depottabletter.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Oxycodone Orion depottabletter skall inte anvidndas under graviditet om inte nodvéndigt. Det finns
véldigt lite data frdn anvindning av oxikodon hos gravida kvinnor.

Oxikodon passerar moderkakan och in i barnets blodcirkulation.

Langtidsanvdandning av oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfédda.
Anvindning av oxikodon under forlossning kan orsaka andningsdepression hos den nyfodda.

Amning

Anvind inte Oxycodone Orion depottabletter vid amning eftersom oxikodon passerar dver i
brostmjolk.
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Korforméaga och anvéindning av maskiner

Oxikodonhydroklorid forsdmrar vakenhet och reaktionsférmaga i sddan utstrackning att formégan att
framfo6ra fordon och anvinda maskiner paverkas eller upphor helt och héllet. For att se de biverkningar
som paverkar motoriken och koncentration se avsnitt 4.

Vid stabil behandling behdver inte ett generellt forbud mot att framfora fordon vara nddvandigt. Den
behandlande likaren méste bedoma den individuella situationen. Diskutera med din likare om och
under vilka omsténdigheter du kan framfora ett fordon.

Oxycodone Orion depottabletter inne hiller laktos
Om din ldkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Oxycodone Orion de pottabletter

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar (6ver 12 ars élder)
Vanlig startdos dr 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars intervaller. Din likare kommer att
forskriva den dos som behovs for att behandla smértan.

Patienter som redan har fatt opioider kan paborja kan borja med en hogre dos eftersom de har
erfarenhet fran opioidbehandling.

For behandling avicke cancerpatienter dr en daglig dos pa 40 mg i allminhet tillricklig men hogre
doser kan behovas.

Patienter med cancersmérta kraver vanligtvis doser pa 80 mg till 120 mg av oxikodonhydroklorid
vilket kan okas till 400 mg iindividuella fall

For doser som inte &r mdjliga/praktiska att erhalla, finns ytterligare styrkor av denna medicin finns
tillgdngliga

Riskpatienter
Om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du har lag kroppsvikt kan din likare forskriva
en ldgre startdos.

Anvindning hos barn och ungdomar
Oxycodone Orion depottabletter rekommenderas inte till barn yngre &n 12 ar.

Adminis treringss:tt
Depottabletterna ska sviljas hela med en tillricklig mingd vitska (% glas vatten) med eller utan mat
p& morgonen och pé kvillen enligt ett fast schema (t ex 8.00 p& morgonen och 20.00 pé kvillen).

Depottabletterna ska sviljas hela, inte krossas eller tuggas eftersom det leder till f6r snabb frisdttning
av oxikodon pé grund av att egenskaperna for fordrojd frisdttning skadas. Intag av tuggad eller krossad
Oxycodone Orion depottabletter leder till snabb friséttning och snabbt upptag av en eventuellt dodlig
dos oxikodon (se avsnitt ’Om du har tagit for stor mdngd av Oxycodone Orion depottabletter’).
Depottabletterna skall tas vid eller oberoende av maltid med en tillrdcklig méngd vétska.

Oxycodone Orion depottabletter far inte tas med alkoholhaltiga drycker.

Instruktioner for att 6ppna blistret:
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Detta likemedel tillhandahalls i en barnséker forpackning. De filmdragerade tabletterna kan inte
pressas ut genom blistret. Folj dessa instruktioner néar du Gppnar blistret.

1.  Dragav endos genom attriva blistret vid den perforerade linjen.
2. Enicke forseglad del av blistret, dir de perforerade linjerna moéts, blir da tillgénglig.
3. Draavfolien vid den icke forseglade delen av blistret.

Ytterligare information om den dagliga doseringen, uppdelningen till enkeldoser och dosjustering
under den pagaende behandlingen gors av behandlande likare och beror pa foregaende dosering.

Vissa patienter som far Oxycodone Orion depottabletter enligt ett fast schema behdver snabbverkande
smértlindrare for att behandla genombrottssmérta. Oxycodone Orion depottabletter &r inte IEimpat for
behandling av genombrottssmérta.

Behandlingen behdver foljas regelbundet med hinsyn till smértlindring och 6vriga effekter for att
uppnd den basta smértterapin som ar mojlig savél som att kunna behandla nadgon biverkan i god tid och
att besluta huruvida behandlingen skall fortsitta.

Om du har tagit for stor miingd av Oxycodone Orion de pottabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

Foljande symtom kan uppsté: sammandragna pupiller (mios), nedsatt andningsformiga (andnings-
depression), somnighet, slapphet i skelettmusklerna och blodtrycksfall. Iallvarliga fall kan
cirkulationskollaps, mental och kroppslig naktivitet (dvala), medvetsloshet (koma) sénkning av
antalet hjirtslag och ansamling av vatten i lungorna (icke-kardiogent lungédem) uppkomma; missbruk
av hoga doser av starka opioider sdsom oxikodon kan vara dodligt. Under inga omsténdigheter ska du
utsétta dig for situationer som kraver 6kad koncentration t ex kora bil.

Om du har glomt att ta Oxycodone Orion de pottabletter

Om du tagit en mindre dos Oxycodone Orion depottabletter &n ordinerat eller om du missat att ta
dosen kommer smértlindringen som foljd bli otillrdcklig eller upphora helt.

Du kan ta igen en missad dos om nésta regelbundna intag inte ska ske forrin om minst 8 timmar. Du
kan sen fortséitta ta likemedlet som instruerat,

Du kan ocksa ta likemedlet om tiden till nésta regelbundna intag &r kortare men skjut upp nésta intag
8 timmar. I princip ska du inte ta Oxycodone Orion depottabletter mer 4n en gang var 8:¢ timma.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Oxycodone Orion de pottabletter

Avsluta inte behandlingen utan att informera din likare.
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Nar en patient inte lingre behover behandlas med Oxycodone Orion depottabletter ar det Aimpligt att
minska den dagliga dosen gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Viktiga allvarliga biverkningar eller symtom som du ska vara uppmiérksam pa och atgirder nir
dessa biverkningar eller symtom upps téar:

Om du farndgon av foljande biverkningar, sluta ta Oxycodone Orion depottabletter och kontakta din
lakare omedelbart.

Andningsdepression dr den mest patagliga risken som framkallas genom opioder och det &r mest
troligt att detta uppstér hos éldre eller forsvagade patienter. Som en foljd av detta kan opioider ge
kraftigt blodtrycksfall hos patienter bendgna for blodtrycksfall.

Forutom detta kan oxikodon ge sammandragna pupiller, kramp i luftréren och spasmer i den glatta
muskulaturen samt dimpa hostreflexen.

Andra méjliga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anviindare):
- sedation (trotthet till dasighet), yrsel, huvudvirk, forstoppning, illamaende, krikningar, klada.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- flera psykologiska biverkningar sasom forédndringar i humoret (t ex angest, depression),
forandringar i aktivitet (vanligtvis sedering, ibland atfoljt av dvala, tillfélligt aktivitetsdkning
med nervositet och somnstdrningar) och férdndringar i uppforande (svarighet med
tankeprocessen, forvirring, enskilda fall av talstérningar)

- svaghetskénsla (asteni), darrningar (tremor), svimning

- tung andning, svérighet att andas eller visande andning (dyspné, bronkospasm)

- torr mun, séllan atfoljt av torst och svarighet att svilja

- magbesvir, som magont, diarré, orolig mage (dyspepsi), ingen matlust

- hudproblem som hudutslag, i sillsynta fall 6kad ljuskénslighet (fotosensitivitet), i enstaka fall
klada (urtikaria) eller avflagnande hud (exfoliativ dermatit)

- trangningar (0kad frekvens att urinera), kraftiga svettningar (hyperhidros), kraftloshet (asteni).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- ett tillstdnd som ger onormal produktion av ett hormon som minskar méngden urin (Syndrom pa
otillricklig insondring av antidiuretiskt hormon)

- fordndringar 1 uppfattningsformaga sasom forlust av personlighet, hallucinationer (upplevandet
av saker sominte finns), kidnslomédssig instabilitet, férdndringar i smaksinnet, synstdrningar,
onormal akut 6kad ljudkéinslighet (hyperakusi), eufori, rastloshet

- okad och minskad anspanning i musklerna, ofrivilliga muskelryckningar, minnes-stérningar
(amnesi) anfall, talstérningar, minskad kéanslighet for beréring (hypestesi),
koordinationsstorningar, sjukdomskdnsla, myrkrypningar (parestesi), svimning (vertigo)

- Okad puls, snabb eller oregelbunden puls (supraventikuldr takykardi), hjirtklappning (i samband
med abstinenssymptom), vidgade blodkérl (vasodilatation)

- Okad hosta, inflammation i svalget (faryngit), rinnsnuva, réstférandringar

- munsar, tandkottsinflammation, inflammation i munnen (stomatit), minskad formaga att svilja
(dysfagi), viderspanning

- rapningar, stopp i tarmen (ileus), smakstorningar, 6kade leverenzymer
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- torrt skinn

- urinretention

- storning av den sexuella funktionen (minskad sexuell lust och impotens)

- oavsiktliga skador, smérta (t ex brostsmérta), ansamling av vétska i vivnader (6dem), migrén,
kroppsligt beroende med abstinenssymtom, allergiska reaktioner

- brist pa vatten i kroppen (dehydrering)

- overkénslighet (allergisk reaktion)

- torst, forandringar i tiravsondring

- frossa

- en ringande ton i drat (tinnitus)

- lakemedelstolerans (en 6kande dos krévs for att uppnad samma effekt)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- lymfkortelsjukdom  (lymfadenopati)

- kramper speciellt hos patienter som har epilepsi, muskelspasmer (ofrivilliga kontraktioner av
musklerna)

- sinkning av blodtrycket sillan &tf6ljt av symtom som bultande eller mycket snabba hjirtslag.

- blodning i tandkéttet, 6kad aptit, morkfargad avforing, tandmissfargning och tandskada

- Herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnor), nésselfeber (urtikaria)

- forédndring av kroppsvikt (6kning eller minskning), cellulit

Okind frekvens (frekvensen kan inte beriknas utifran kinda data)

- anafylaktisk reaktion

- aggression

- okad smartkdnslighet (hyperalgesi)

- tandkaries

- gallvigsstas, gallstensanfall

- ingen menstruation (amenorré)

- langvarig anvindning av Oxycodone Orion under graviditet kan leda till livshotande
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Symtom som talar for detta hos det nyfodda barnet ar
bla. irritation, &veraktivitet och avvikande sovmonster, géllt skrik, skakningar, krakningar,
diarré och dalig viktuppgang.

Utséttningssyndrom med opioider

Da oxikodon hydroklorid kan ge likemedelstillvinjning finns det en risk att utveckla opioid-abstinens
eller utsdttningssymtom som utmérks av en eller alla/flera av foljande; rastloshet, rinnande 6gon
(lakrimation), rinnande nésa, gédspningar, svettningar, frossbrytningar, muskel smérta, pupillvidgning,
och oregelbundna hjirtslag (palpitationer). Andra symtom kan dven férekomma som irritabilitet, oro,
ryggsmarta, ledsmérta, magkramper, somnloshet, illamaende, anorexi, krdkningar, diarré eller 6kad
blodtryck, andningshastighet eller hjartfrekvens.

Motatgirder

Om du mérker ndgon av de ovan beskrivna biverkningarna kommer din likare vanligen vidta lAmpliga
atgirder.

Forstoppning kan forhindras av en fiberrik kost och dkat intag av vatten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Oxycodone Orion depottabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret/burken och pa kartongen efter ”Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Oxycodone Orion 40 mg depottable tter inne haller
Den aktiva substansen ér oxikodonhydroklorid.

Varje depottablett innehéller 40 mg oxycodonhydroklorid motsvarande 35.9 mg oxycodon.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: Laktos monohydrat, copolymer av ammoniummetakrylat Type B, Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearyl alcohol, magnesiumstearat

Tablettdragering: Hypromellos, talk;makrogol 400, titandioxid (E171), rdd jirnoxid (E172), gul
jarmnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljust orange till ockra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en hdjd
pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Orion finns tillgédngliga ibarnsédkra endosblister med 10x 1, 14x1,20x 1,25x 1, 28 x 1,
30x1,40x1,50x1,56x1,60x 1,98 x1och 100 x 1 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljining:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland
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Denna bipacksedel dndrades senast 12.5.2020
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