Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Duoxona 5 mg/ 2,5 mg depottable tit
Duoxona 10 mg/ 5 mg depottabletit

Duoxona 20 mg/ 10 mg depottabletit
Duoxona 30 mg/ 15 mg depottabletit
Duoxona 40 mg/ 20 mg depottabletit

Oksikodonihydrokloridi/naloksonihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Duoxona on ja mihin sitd kiytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Duoxona-valmistetta
3. Miten Duoxona-valmistetta kiytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Duoxona-valmisteen siilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Duoxona on ja mihin sitéi kiyte tiéin

Kivunlievitys
Sinulle on maaritty Duoxona-valmistetta vaikean kivun hoitoon, koska muiden kuin
opioidikipuldékkeiden teho eiriitd kipusi hoitoon.

Miten Duoxona toimii kivunlievityksessd

Duoxona siséltdad oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia vaikuttavina aineinaan.
Oksikodonihydrokloridi aikaansaa Duoxona-valmisteen kipua lievittdvan vaikutuksen ja se on
opioidien lddkeryhmdén kuuluva vahva kipuldike.

Levottomat jalat

Sinulle on méirétty Duoxona-valmistetta vaikean tai hyvin vaikean levottomat jalat —oireyhtymén
toissijaiseen oireenmukaiseen hoitoon, koska dopaminergisia lidkkeitd ei voida kéyttaa.
Levottomilla jaloilla tarkoitetaan epamiellyttavid tuntemuksia raajoissa. Oireet voivat alkaa heti
istuutumisen tai makuulle menon jilkeen, ja nithin auttaa vain jalkojen tai joskus késien ja muiden
ruumiinosien likkutteln. Tdmé vaikeuttaa huomattavasti paikallaan istumista ja nukkumista.
Naloksonihydrokloridi on lisdtty valmisteeseen estimaddn ummetusta.

Miten ndmd tabletit toimivat levottomien jalkojen hoidossa
Nama tabletit lievittavit epadmiellyttdvid tuntemuksia ja vihentdvit raajojen likuttelun tarvetta.

Duoxona-valmisteen toinen vaikuttava aine, naloksonihydrokloridi, on tarkoitettu ummetuksen
ehkdisyyn. Suolen toiminnan hiirit (mm. ummetus) ovat opioidien tyypillisid haittavaikutuksia.

Duoxona on depottabletti, mikd tarkoittaa, ettd sen vaikuttavat aineet vapautuvat pitkén ajan kuluessa.
Niiden vaikutus kestéé 12 tuntia.



Tabletit on tarkoitettu kéytettidviksi vain aikuisille.

Oksikodonihydrokloridin ja naloksonihydrokloridin yhdistelméé, jota Duoxona sisaltdd, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Duoxona-valmistetta

Ali kiiyti Duoxona-valmis tetta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille, naloksonihydrokloridille taitiméan lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos hengitystoimintasi eiriitd tuomaan riittdvasti happea verenkiertoosi ja poistamaan elimistosi
tuottamaa hiilidioksidia (sinulla on hengityslama)

- jos sinulla on jokin vaikea keuhkosairaus, johon littyy hengitysteiden ahtautumista
(keuhkoahtaumatauti)

- jos sinulla on ns. cor pulmonale (keuhkojen ja syddmen sairaus). Tdssa sairaudessa mm. syddmen
oikea puolisko laajenee keuhkoverisuonten verenpaineen kohoamisen seurauksena (esim. edelld
mainitun keuhkoahtaumataudin myotd).

- jos sinulla on vaikea astma

- jos sinulla on jostain muusta syystd kuin opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Levottomien jalkojen hoidossa myds:
- jos olet aiemmin vadrinkdyttinyt opioideja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Duoxona-valmistetta, jos:

- olet idkas tai heikkokuntoinen

- sinulla on opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

- sinulla on munuaisten toimintah&irié

- sinulla on lievd maksan toimintahdirio

- sinulla on vaikea keuhkotoiminnan hiirid (vaikea hengitysvajaus)

- sinulla on tila, joka aiheuttaa tiheitd hengityskatkoksia Oisin ja joka voi aiheuttaa uneliaisuutta
paivisin (uniapnea)

- sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan littyva tila, jonka yhteydessd esiintyy ihon
kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

- kilpirauhasesi ei tuota riittdvésti hormoneja (sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta)

- lisimunuaisesi eivét tuota riittdvasti hormoneja (sinulla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta,
Addisonin tauti)

- sinulla on jokin mielenterveyden héirid, johon littyy alkoholin tai muiden péihteiden kadytosté
johtuva todellisuudentajun (osittainen) héiriintyminen (psykoosi)

- sinulla on sappikivivaivoja

- eturauhasesion laajentunut (sinulla on eturauhasen liikkakasvu)

- jos sinulla on alkoholismi tai delirium tremens

- sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

- verenpaineesi on alhainen (hypotensio)

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

- sinulla on jokin sydén- ja verisuonitauti

- sinulla on jokin pddvamma (silld tdhin lddkkeeseen littyy aivopaineen kohoamisen riski)

- sairastat epilepsiaa tai sinulla on taipumusta kouristuskohtauksiin

- kiytit MAOm estijid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvid lddkkeitd), kuten
tranyylisypromiinia, feneltsiinia, isokarboksatsidia, moklobemidia tai linetsolidia

- sinulla ilmenee uneliaisuutta tai ékillistd nukahtelua.



Kerro lddkarille, jos jokin edelld mainituista on joskus koskenut sinua. Kerro lidkarille myds, jos
sinulle kehittyy jokin edelld mainituista tiloista Duoxona-hoidon aikana.

Vakavin opioidien yliannostuksen seuraus on hengityslama (hidas ja pinnallinen hengitys). Tdma voi
myds atheuttaa veren happipitoisuuden laskua, mikd voi johtaa mahdolliseen pyortymiseen jne.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on sydpi, johon Littyy vatsaontelon etépesékkeiti, tai pitkdlle edennyt
ruoansulatuselimiston tai lantion alueen syopi, johon littyy alkava suolitukos.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Téama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulddkkeiden toistuva kaytto
voi johtaa sithen, ettd ladkkeen teho heikkenee (elimistosi tottuu lidkkeeseen, kutsutaan toleranssiksi).
Duoxona-valmisteen toistuva kdytto voi aiheuttaa vaarinkayttoad ja riippuvuutta, jotka voivat johtaa
henked uhkaavaan yliannostukseen. Néiden haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla annoksilla
ja pidempiaikaisessa kédytdssi. Riippuvuus (addiktio) voi aiheuttaa tunteen, ettd et endé pysty itse
kontrolloimaan, kuinka paljon tai usein sinun tarvitsee ottaa lddkettd. Sinusta saattaa tuntua, etta
tarvitset ladkettd lisdd, vaikka se ei auta kivun tai vaikean levottomat jalat -oireyhtymén lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Duoxona-

valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sind tai joku perheenjisenesi on joskus viarinkdyttinyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut miclialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushéirid) taiolet
saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Duoxona-valmisteen kdyton yhteydessi, se voi tarkoittaa

riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempdén kuin lA4kari on médrannyt

- tarvitset suuremman annoksen kuin minké ladkéari on suositellut

- kaytdt ladkettd muuhun kuin reseptissd ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se eiole onnistunut

- kun lopetat lddkkeen kdyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat lidkettd uudelleen
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta lddkérille, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa lddkitys ja miten se tehddan turvallisesti
(katso kohta 3, Jos lopetat Duoxona-valmisteen oton).

Unenaikaiset hengityshiiriot

Duoxona voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vidhdhappisuutta). Oireita voivat olla
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai piivisin
esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette nditd oireita, ota yhteyttd
ladkariin, Ladkédrivoi harkita annoksen pienentamista.

Lapset januoret
Duoxona-valmisteen tehoa ja turvallisuutta eiole osoitettu alle 18-vuotiailla.

Duoxona-valmisteen oikeanlainen kaytto

Ripuli

Jos sinulla hoidon alussa ilmenee vaikeaa ripulia, se voi johtua naloksonin vaikutuksesta ja olla
merkki suolen toiminnan normalisoitumisesta. 3—5 ensimméisend hoitopdivdnéd voi esiintyd ripulia.
Kéaanny lddkarin puoleen, jos ripuli jatkuu kauemmin kuin 3—5 péivda taijos se muuten huolestuttaa
sinua.



Hoidon vaihto Duoxona-valmisteeseen

Jos olet kdyttdnyt muita opioideja, Duoxona-hoitoon siirtyminen voi aluksi aiheuttaa vieroitusoireita,
kuten levottomuutta, hikoilupuuskia ja lihaskipuja. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, saatat tarvita
erityisen tarkkaa lidkdrin seurantaa. Duoxona ei sovellu muiden ldékkeiden aiheuttamien
vieroitusoireiden hoitoon.

Leikkaukset
Jos joudut leikkaukseen, kerro lddkédreille Duoxona-hoidosta.

Pitkdaikainen kéyttod

Pitkdaikaisessa kdytossd Duoxona-valmisteelle voi kehittyd toleranssi. Télloin toivotun
kivunlievityksen saavuttamiseen tarvitaan koko ajan yhd suurempia annoksia. Duoxona-valmisteen
pitkdaikainen kayttd voi myos aiheuttaa fyysistd riippuvuutta. Hoidon dkillinen lopettaminen voi
aiheuttaa vieroitusoireita (levottomuutta, hikoilupuuskia ja lihaskipuja). Jos hoito eiendé ole tarpeen,
keskustele ladkarin kanssa annoksen pienentdmisesti vahitellen.

Psyykkinen riippuvuus

Jos valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, kdytetddn yksindén, sithen liittyy
samanlainen vidrinkdyton riski kuin muihinkin vahvoihin opioidikipulddkkeisiin. Psyykkistd
riippuvuutta saattaa siis kehittyd. Oksikodonihydrokloridia sisdltdvien valmisteiden kdyttod tulee
vilttia, jos potilas on tai on aiemmin ollut alkoholin, huumeiden tai lddkkeiden vaédrinkayttaja.

Duoxona-lddkkeen véddrinlainen kaytto
Valmiste eisovellu vierotushoitoon.

Duoxona 5mg/2.5 mg
Tabletit on nieltivd kokonaisina. Niitd ei saa puolittaa, rikkoa, pureskella tai murskata.

Duoxona 10mg /5 mg
Tabletteja ei saa rikkoa, pureskella tai murskata.

Duoxona 20mg/10mg, 30 mg/15 mg and 40 mg/20 mg
Tabletteja ei saa rikkoa, pureskella tai murskata.

Pureskeltujen tai murskattujen tablettien ottaminen voi johtaa mahdollisesti kuolemaan johtavan
oksikodonihydrokloridiannoksen imeytymiseen (ks. Kohdasta 3 ”’Jos otat enemmén Duoxona-lddkettad
kuin sinun pitdisi”).

Viarinkayttd

Duoxona-valmistetta ei saa missddn tapauksessa vadrinkdyttdd. Tima koskee etenkin potilaita, jotka
ovat riippuvaisia huumausaineista. Duoxona sisiltdd naloksonia, joten sen vadrinkdyttd aiheuttaa
todenndkoisesti vaikeita vieroitusoireita esimerkiksi heroiinista, morfiinista tai metadonista
riippuvaisilla henkiloilld. Se saattaa my0s pahentaa parhaillaan esiintyvid vieroitusoireita.

Virheellinen kaytto

Duoxona-depottabletteja ei saa missdédn tapauksessa vadrinkdyttdd liuottamalla niitd ja ottamalla niitd
pistoksena (esimerkiksi verisuoneen). Etenkin tablettien siséltimai talkki voi aiheuttaa kudosvaurioita
pistoskohdassa (kuolio) ja muutoksia keuhkokudoksessa (granuloomia). Vaarinkdytolld voi olla
muitakin vakavia seurauksia, ja se voi jopa johtaa kuolemaan.

Doping
Urheiljoiden on tiedostettava, ettd Duoxona-valmisteen kiytto voi aiheuttaa positiivisen tuloksen
dopingtesteissd. Duoxona-valmisteen kéyttd doping-tarkoituksessa voi vaarantaa terveyden.

Muut lédke valmis teet ja Duoxona
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
ottaa muita liakkeitd.



Duoxona-valmisteen ja sedatiivisten lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien
kaltaisten lddkkeiden samanaikainen kiyttd voi johtaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskin suurenemiseen ja voi olla henked uhkaava. Taman vuoksi
samanaikaista kiyttod tulee harkita vain silloin, jos muut vaihtoehtoiset hoidot eivét ole mahdollisia.
Jos ladkari kuitenkin méadrdd Duoxona-valmistetta yhdessa sedatiivisten lddkkeiden kanssa, lddkarin
tulisi rajoittaa annosta ja hoidon kestoa.

Kerro ladkérille kaikista sedatiivisista lddkkeistd, joita kéytit, ja noudata tarkoin ladkarin maaradmaa
annostusta. Kannattaa kertoa ystévillesi ja sukulaisille, jotta he ovat tietoisia edelldi mainituista
oireista. Jos saat kyseisid oireita, ota yhteyttd ladkariin.

Jos otat niitd tabletteja samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa, ndiden tablettien tai alla kuvattujen

muiden lAdkkeiden vaikutus saattaa muuttua. Kerro lddkérille, jos kdytét jotain seuraavista:

- muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)

- unilidkkeet ja rauhoittavat aineet (rauhoittavat, hypnootit)

- masennuksen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (masennuslddkkeet)

- allergialddkkeet sekd matkapahoinvoinnin ja pahoinvoinnin hoitoon kdytettdvit ladkkeet
(antihistamiinit ja antiemeetit)

- psykiatristen tai mielenterveyshdirididen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (fentiatsiinit, neuroleptit,
psykoosilddkkeet)

- veren hyytymistaipumusta véihentdvét lidkkeet (kumariinijjohdannaiset): hyytymisaika voi
nopeutua tai hidastua

- makrolidityyppiset antibiootit (kuten klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- atsolityyppiset sienilidkkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonitsoli tai posakonatsoli),

- proteaasinestdjiksi kutsutut HIV-lddkkeet (kuten ritonaviiri, indinaviiri, nelfimaviiri tai
sakinaviiri)

- simetidiini (mahahaavaan, ruoansulatusvaivojen ja niréstyksen hoitoon)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke)

- karbamatsepiini (kdytetddn kohtausten, kouristelujen tai kouristuskohtausten ja tiettyjen
kiputilojen hoitoon)

- fenytoiini (kaytetdan kouristuskohtausten, kouristelujen tai kouristuskohtausten hoitoon)

- rohdosvalmiste mékikuisma (Hypericum perforatum)

- kinidiini (rytmihdiricladke).

Duoxona-valmisteella ei todennikoéisesti ole yhteisvaikutuksia parasetamolin, asetyylisalisyylihapon
tai naltreksonin kanssa.

Duoxona ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Duoxona-valmisteen kidytén aikana voi saada sinut tuntemaan itsesi entisti
uneliaammaksi ja voi lisdtd vakavien haittavaikutusten riskid (kuten pinnallinen hengitys, hengityksen
pyséhtyminen seké tajunnan menetys). On suositeltavaa, ettet juo alkoholia Duoxona-valmisteen
kdyton aikana.

Vilta greippimehun juomista Duoxona-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Duoxona-valmisteen kayttdd raskauden aikana tulee valttia, ellei ladkari pidd hoitoa talld
ladkevalmisteella valttimattoména. Jos oksikodonihydrokloridia kaytetddn raskauden aikana pitkiad
aikoja, vastasyntynyt voi saada vieroitusoireita. Jos oksikodonihydrokloridia annetaan synnytyksen
aikana, vastasyntyneelle voi kehittyd hengityslama (hengityksen hitaus ja pinnallisuus).

Imetys



Imetys tulee lopettaa Duoxona-hoidon ajaksi. Oksikodonihydrokloridi erittyy rintamaitoon. Ei tiedeti,
erittyykd myos naloksonihydrokloridi rintamaitoon. Imetettdvain lapseen mahdollisesti kohdistuvia
riskejd eindin ollen voida pois sulkea. Tadma koskee etenkin tilanteita, joissa imettdva diti on ottanut
useita Duoxona-annoksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Duoxona saattaa vaikuttaa ajokykyysi sekd kykyysi kéyttdd koneita. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Riski sille, ettd Duoxona-valmiste vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden kadyttokykyysi on suurimmillaan
hoidon alussa, annoksen suurentamisen jilkeen tai jos siirryt toisesta lidkkeestd Duoxona-hoitoon.
Némé haittavaikutukset kuitenkin yleensd havidvét, kun saman Duoxona-annoksen kaytté on
vakiintunut.

Duoxona-valmisteen kdyttoon on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Jos sinulla on téllaisia
haittavaikutuksia, dld aja dlika kdytd koneita. Kerro ldédkérille, jos téllaisia haittavaikutuksia ilmenee.

Keskustele ladkarin kanssa, voitko ajaa autoa tai kiyttdé koneita.

3. Miten Diuoxona-valmistetta kiyte tiisin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet [Adkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sdédnndllisesti hoidon aikana ld4kéri keskustelee kanssasi siitd, mitd voit
odottaa Duoxona-valmisteen kéytdstd, milloin ja kuinka kauan sinun on otettava Duoxona-valmistetta,
milloin sinun on otettava yhteyttd ladkériin ja milloin sinun on lopetettava ladkkeen kaytto (ks. kohta
”Jos lopetat Duoxona valmisteen kdyton™).

Duoxona on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat véhitellen pitkén ajan
kuluessa.

Duoxona 5 mg /2.5 mg

Tabletti on nieltivd kokonaisena, sitd ei saa puolittaa, rikkoa, pureskella tai murskata.

Duoxona 10mg /5 mg

Tablettia ei saa rikkoa, pureskella tai murskata.

Duoxona 20mg/10mg, 30 mg/15 mg and 40 mg/20 mg

Tablettia ei saa rikkoa, pureskella tai murskata.

Rikottujen, pureskeltujen tai murskattujen depottablettien ottaminen voi aiheuttaa jopa kuolemaan
johtavan oksikodonihydrokloridiannoksen imeytymisen verenkiertoon (ks. kohta 3 Jos otat enemmén
Duoxona — ldédkettd kuin sinun pitdisi”).

Ellei ladkari madriai toisin, tavanomainen annos on:

Kivun hoito

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia /5 mg naloksonihydrokloridia
depottabletteina 12 tunnin vélein.

Laakari padttaa, kuinka paljon Duoxona-valmistetta sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten
vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. La#dkéri pddttdd myos mahdollisesta
annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan kokemasi kivun ja yksiléllisen
herkkyytesi mukaan. Hoidossa kdytetddn pienintd mahdollista annosta, joka riittdd kivun
lievittdmiseen. Jos olet aiemmin saanut opioidihoitoa, Duoxona-hoitosi voidaan aloittaa tavallista
suuremmalla annoksella.



Vuorokauden enimméisannos on 160 mg oksikodonihydrokloridia ja 80 mg naloksonihydrokloridia.
Jos suurempi annos on tarpeen, lidkéri voi antaa sinulle liséksi oksikodonihydrokloridia ilman
naloksonihydrokloridia. Oksikodonihydrokloridin enimméisannos vuorokaudessa ei kuitenkaan saa
olla suurempi kuin 400 mg. Naloksonin suotuisa vaikutus suolen toimintaan voi heikentya, jos
hoidossa kiytetdédn oksikodonihydroksidilisédd ilman ylimééréista naloksonihydrokloridilisda.

Jos siirryt Duoxona-hoidosta kdyttdméén jotakin toista vahvaa opioidikipulidkettd, on todennékdistd,
ettd suolesi toiminta huononee.

Jos sinulla on kipuja Duoxona-annosten vilissd, saatat tarvita nopeavaikutteista lisdkipuldédketta.
Duoxona-valmiste eisovi tdhin tarkoitukseen, joten keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Duoxona-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele
asiasta lidkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Levottomien jalkojen hoito

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg oksikodonihydrokloridia / 2,5 mg naloksonihydrokloridia
depottabletteina 12 tunnin vélein.

Ladkari padttdd, kuinka paljon Duoxona-valmistetta sinun on otettava vuorokaudessa ja miten
vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkdri paattdd myos mahdollisesta
annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan yksildllisen herkkyyden mukaan.
Levottomien jalkojen oireiden hoitoon on kdytettavé pienintd oireita lLievittdvdad annosta. Jos sinusta
tuntuu, ettd Duoxona-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, keskustele asiasta
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Enimmaéisannos on 60 mg oksikodonihydrokloridia ja 30 mg naloksonihydrokloridia vuorokaudessa.

Kivun tai levottomien jalkojen hoito
Tasti lAdkevalmisteesta on saatavana muitakin vahvuuksia, mikdli annosta ei voida toteuttaa
nykyiselld vahvuudella tai sen toteuttaminen on hankalaa.

Iakkaat potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa sellaisia idkkaitd potilaita varten, joiden munuaiset ja maksa
toimivat normaalisti.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai lievd maksan vajaatoiminta, hoitava lddkari mdarda
Duoxona-lddkettd erityisen varovasti. Duoxona-valmistetta ei saa kéyttd4, jos sinulla on keskivaikea
tai vaikea maksan vajaatoiminta (ks. myds kohta 2, ”Ali kiiytd Duoxona-valmistetta” ja ’Varoitukset
ja varotoimet”).

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Duoxona-valmistetta eiole vield tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, eikd sen tehoa ja
turvallisuutta ole osoitettu tissé ikdryhmésséd. Tamén takia Duoxona-valmistetta ei suositella
kéaytettdviksi alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

Antotapa
Suun kautta.

Ota Duoxona-lddkkeesi 12 tunnin vilein, aina samoihin kellonaikoihin (esim. kello 8 aamuisin ja kello
20 iltaisin).

Duoxona 5 mg/2,5 mg



Duoxona depottabletti nielaistaan riittdvan nestemédrian kera (V2 lasillista vettd). Tabletti on nieltdva
kokonaisena. Tablettia ei saa jakaa, rikkoa, pureskella tai murskata. Tabletin voi ottaa seké ruoan
kanssa ettd ilman ateriaa.

DuoxonalOmg/5 mg, 20 mg/10mg, 30 mg/15mg ja 40 mg/20 mg

Duoxona depottabletti nielaistaan riittdvan nesteméédrian kera (Y lasillista vettd). Tabletin voi jakaa
yhtd suuriin annoksiin. Tablettia ei saa rikkoa, pureskella tai murskata. Tabletin voi ottaa sekd ruoan
kanssa ettd ilman ateriaa.

Hoidon kesto
Duoxona-valmistetta eiyleensé pidd kdyttdd kauemmin kuin on tarpeellista. Jos Duoxona-hoitosi on
pitkdaikaista, ladkarin tulisi tarkistaa sddnnéllisin véliajoin, tarvitsetko edelleen Duoxona-hoitoa.

Jos otat enemmiéiin Duoxona-liiketti kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
valittdomasti yhteyttd ladkéirin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannos voi aiheuttaa:

- silmien mustuaisten pienenemisté

- hengityksen muuttumista hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama)

- aivohdirion (ns. toksisen leukoenkefalopatian)

- uneliaisuutta taijopa tajuttomuutta

- lihasjinteyden heikkenemistd (hypotoniaa)

- sykkeen hidastumista

- verenpaineen alenemista.

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyéd tajuttomuutta (kooma), nesteen kertymistd keuhkoihin ja
verenkierron romahtamista. Joissakin tapauksissa tima voi johtaa kuolemaan.

Tarkkaavaisuutta vaativia tilanteita, kuten autolla ajoa, on viltettava.

Jos unohdat ottaa Duoxona-valmistetta

Jos unohdat ottaa Duoxona-annoksen tai otat pienemméan annoksen kuin sinulle on méérétty, kipusi ei

valttaméatta lievity.

Jos unohdat ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

- Jos seuraavaan tavanomaiseen annoksen ottoajankohtaan on vield vahintdin 8 tuntia: Ota
unohtunut annos heti ja jatka normaalin annostusaikataulusi mukaan.

- Jos seuraavaan tavanomaiseen annoksen ottoajankohtaan on alle 8 tuntia: Ota unohtunut annos.
Odota sitten 8 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen. Yritd palata alkuperdiseen aikatauluusi
(esim. kello 8 ja kello 20). Huomioi, ettd minkdédn 8 tunnin jakson kuluessa ei saa ottaa useampia
kuin yhden annoksen.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Duoxona-valmis teen kiyton
Al lopeta Duoxona-valmisteen kayttod keskustelematta siitd ensin laékédrin kanssa.

Jos et tarvitse hoitoa endd, vuorokausiannostasi on pienennettiava vahitellen. Keskustele ensin asiasta
ladkarin kanssa. Ndin viltit vieroitusoireet, kuten levottomuuden, hikoilupuuskat ja lihaskivut.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tirkeiti seurattavia haittavaikutus oireita ja toimintaohje et haittavaikutusten varalta:



Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista tirkeistd haittavaikutuksista, ota heti yhteys lahimpaan ladkariin.

Hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama) on opioidiyliannostuksen vaarallisin
seuraus. Sitd esiintyy ldhinnd idkkailld ja heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myos aiheuttaa
akillistd, vaikeaa verenpaineen alenemista potilailla, joilla on tavallista suurempi taipumus
tdméntapaisiin reaktioihin.

Haittavaikutukset on esitetty kolmena eri ryhména: kivun hoidon yhteydessi imenevét
haittavaikutukset, muut vaikuttavan aineen (oksikodonihydrokloridin) yhteydessi tunnetusti ilmenevét
haittavaikutukset seké levottomat jalat -oireyhtymén hoidossa imenevét haittavaikutukset.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kivun hoidossa:

Yleiset (enintdédnl lddkkeen kiyttidjalld 10:std)

- heikentynyt ruokahalu tai jopa tiydellinen ruokahaluttomuus

- univaikeudet, visymys tai uupumus

- huimaus, pyodrrytys, padnsarky, uneliaisuus

- kiertohuimaus

- kuumat aallot

- vatsakipu, ummetus, ripuli, suun kuivuminen, ruoansulatushdiriét, oksentelu, pahoinvointi,
ilmavaivat

- thon kutina, ihoreaktiot, hikoilu

- yleinen voimattomuus.

Melko harvinaiset (enintéén 1 lddkkeen kavttdjélla 100:sta):

- yliherkkyys/ allergiset reaktiot

- levottomuus, tavallisesta poikkeava ajatustenjuoksu, ahdistuneisuus, sekavuus, masennus,
hermostuneisuus

- epileptiset kohtaukset (etenkin henkil6illd, joilla on epilepsia tai jotka ovat taipuvaisia saamaan
kouristuskohtauksia), keskittymisvaikeudet, puheen héiriét, pyortyminen, vapina

- heikentynyt ndko

- puristava tunne rinnassa (etenkin henkil6illd, joilla on sepelvaltimotauti), syddmentykytys

- verenpaineen lasku, verenpaineen nousu

- hengitysvaikeudet, nuha, yska,

- vatsan turvotus

- kohonneet maksaentsyymiarvot, sappikivikohtaus

- lihaskouristukset, lihasnykédykset, lihaskivut

- lisddntynyt virtsaamisen tarve

- vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys, rintakivut, vilunvireet, yleinen huonovointisuus, kivut,
késien, nilkkojen taijalkojen turvotus

- painon lasku

- tapaturmaiset loukkaantumiset

- sukupuolivietin heikentyminen

- energian puute

- jano

- makuaistimusten muutokset.

Harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kiyttdjalla 1 000:sta):
- sykkeen nousu

- haukottelu

- hammasmuutokset

- painonnousu.

Yleisyys tuntematon (koska saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):
- liiallisen voimakas onnellisuuden tunne (euforia), aistiharhat, painajaiset

- pistelyt ja puutumiset, voimakas uneliaisuus

- pinnallinen hengitys




- royhtiily
- virtsaamisvaikeudet
- erektiohdiriot.

Jos timén ladike valmisteen toista vaikuttavaa aine tta, oksikodonihydrokloridia, kéiyte tiéin
yksinéén ilman naloksonihydrokloridia, sen haittavaikutukset ovat erilaisia. Télloin esiintyy
seuraavia haittavaikutuksia:

Oksikodoni voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (hengityslamaa), silmdn mustuaisten pienenemista,
keuhkoputkien lihasten supistumista, sileédn lihaksen kramppeja ja yskénrefleksin lamaantumista.

Yleiset (enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std):

- mielialan vaihtelut ja persoonallisuusmuutokset (esim. masennus, liioitellut onnellisuuden
tunteet), aktiivisuuden vidheneminen, ylaktiivisuus

- nikottelu

- virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinaiset (enintddn 1 [ddkkeen kiyttdjalld 100:sté):

- nestehukka

- kiihtyneisyys, tuntoaistien hdiriét (esim. aistiharhat, epatodellinen olo), lddkeriippuvuus

- heikentynyt keskittymiskyky, migreeni, lisidntynyt lhasjannitys, tahattomat lihasten supistelut,
heikentynyt kyky tuntea kipua tai kosketusta, koordinaatiokyvyn poikkeavuudet

- alentunut kuulo

- aanimuutokset (dysfonia)

- nielemisvaikeudet, suolentukkeuma (ileus), suun haavaumat, arat ikenet

- kuiva iho

- nesteen kertymisesté johtuva turvotus (6deema), ladketoleranssi

- ihon punastumisreaktiot

- lisdéntynyt sukupuolihormonien pitoisuus, joka voi vaikuttaa siittididen tuotantoon miehilld tai
kuukautiskiertoon naisilla

Harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kévyttdjalld 1 000:std):
- huuliherpes

- lisdéntynyt ruokahalu

- mustat (tahmaiset) ulosteet, ienverenvuoto

- kutiava iho (nokkosihottuma)

Yleisyys tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- akuutit yleistyneet allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot)

- sapen virtaukseen littyvdt ongelmat

- kuukautisten poisjidminen

- vieroitusoireet vastasyntyneelld

- hammaskaries

- aggressio

- lisdédntynyt kipuherkkyys

- uniapnea (hengityskatkokset unen aikana).

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu le vottomien jalkojen hoidossa

Hyvin vyleiset (useammalla kuin 1 [Adkkeen kiyttdjalld 10:sté)
- pdédnsarky, uneliaisuus

- ummetus, pahoinvointi

- hikoilu

- Vasymys ja uupumus

Yleiset (enintdédn 1 lddkkeen kivyttdjalla 10:std)
- heikentynyt ruokahalu tai jopa tdydellinen ruokahaluttomuus
- unettomuus, masennus
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- huimaus tai pyorrytys, keskittymisvaikeudet, vapina, pistelyt kisissa tai jaloissa
- heikentynyt néko

- kiertohuimaus

- kuumat aallot, verenpaineen lasku, verenpaineen nousu

- mahakivut, kuiva suu, oksentelu (pahoinvointi)

- kohonneet maksaentsyymiarvot (kohonneet ALAT- ja GGT-arvot)

- 1hon kutina, ihoreaktiot/ihottumat

- rintakivut, vilunvéreet, jano, kipu.

Melko harvinaiset (enintdédn 1 lddkkeen kivttajalla 100:sta)

- heikentynyt suokupuolivietti, dkilliset nukahtamiskohtaukset
- makuaistimusten muutokset

- hengitysvaikeudet

- imavaivat

- erektiohdiriot

- vierotusoireet, kuten kithtyneisyys

- kdsien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

- tapaturmaiset loukkaantumiset.

Yleisyys tuntematon (koska saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

- yliherkkyys / allergiset reaktiot

- tavallisesta poikkeavat ajatukset, ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, levottomuus,
liiallisen voimakas onnellisuuden tunne (euforia), aistiharhat, painajaiset

- epileptiset kohtaukset (etenkin henkildilld, joilla on epilepsia taijotka ovat taipuvaisia saamaan
kouristuskohtauksia), vaikea-asteinen uneliaisuus, puheen hiiriot, pydrtyminen

- puristava tunne rinnassa (etenkin henkil6illd, joilla on sepelvaltimotauti), syddmentykytys,
sykkeen nousu

- yski, nuha, hidas ja pinnallinen hengitys (hengityslama), haukottelu

- vatsan turvotus, ripuli, ruoansulatushéiriét, royhtdily, hammasmuutokset

- sappikivikohtaukset

- lihaskouristukset, lihasnykdykset, lihaskivut

- lisdéntynyt virtsaamisen tarve, virtsaamisvaikeudet

- yleinen huonovointisuus

- painon lasku, painon nousu

- poikkeava heikotus

- energian puute.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille ta apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Duoxona-valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilyta titd ladkettd lukitussa turvallisessa sdilytystilassa, jossa

muut eivit padse silhen kdsiksi. Ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja olla hengenvaarallinen
henikil6ille, joille lddkettd ei ole madratty.
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AlA kiyti titd Eakettd kotelossa, Eikepurkissa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran "EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Lapipainopakkaus:
Sailytd alle 25 °C.

Ladkepurkit:
Séilytd alle 30 °C.
Kestoaika ensimmdisen avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Duoxona siséltii
Vaikuttavat aineet ovat oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi.

Duoxona 5 mg/2.5 mg

Jokainen depottabletti sisdltid 5 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten4,5 mg oksikodonia) ja 2,5 mg
naloksonihydrokloridia (2,74 mgn naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mikd vastaa 2,25 mg
naloksonia).

Duoxona 10 mg/5 mg

Jokainen depottabletti sisiltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 9 mg oksikodonia) ja 5 mg
naloksonihydrokloridia (5,45 mgn naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mikd vastaa 4,5 mg
naloksonia).

Duoxona 20 mg/10 mg

Jokainen depottabletti sisiltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 18 mg oksikodonia) ja 10 mg
naloksonihydrokloridia (10,9 mgn naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mikd vastaa 9 mg
naloksonia).

Duoxona 30 mg/15 mg

Jokainen depottabletti sisdltdd 30 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 27 mg oksikodonia) ja 15 mg
naloksonihydrokloridia (16,35 mgn naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mikd vastaa 13,5 mg
naloksonia).

Duoxona 40 mg/20 mg

Jokainen depottabletti sisidltid 40 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 36 mg oksikodonia) ja 20 mg
naloksonihydrokloridia (21,8 mgn naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mikd vastaa 18 mg
naloksonia).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin

Duoxona 5 mg/2,5 mg depottabletit

Duoxona 10 mg/5 mg depottabletit

Duoxona 20 mg/10 mg depottabletit

Duoxona 30 mg/15 mg depottabletit

Duoxona 40 mg/20 mg depottabletit

Polyvinyyliasetaatti, povidoni K30, natriumlauryylisulfaatti, kolloidaalinen vedeton piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.
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Tabletin depotpédéllyste
Duoxona 5 mg/2,5 mg
Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki.

Duoxona 10 mg/5 mg
Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), makrogoli 3350, talkki.

Duoxona 20 mg/10mg
Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki.

Duoxona 30 mg/15 mg
Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), makrogoli 3350, talkki.

Duoxona 40 mg/20 mg
Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), makrogoli 3350, talkki.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Duoxona 5 mg/2.5 mg

on valkoinen, pydred, kaksoiskupera depottabletti, jonka halkaisija on 4,7 mm ja paksuus 2,9 - 3,9
mm.

Duoxona 10 mg/5 mg

on vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 10,2 mm, sen leveys on 4,7 mm ja sen paksuus on 3,0 - 4,0 mm. Depottabletin
voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Duoxona 20 mg/10mg

on valkoinen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 11,2 mm, sen leveys on 5,2 mm ja sen paksuus on 3,3 - 4,3 mm. Depottabletin
voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Duoxona 30mg/15 mg

on keltainen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 12,2 mm, sen leveys on 5,7 mm ja sen paksuus on 3,3 - 4,3 mm.
Depottabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Duoxona 40 mg/20 mg

on vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 14,2 mm, sen leveys on 6,7 mm ja sen paksuus on 3,6 - 4,6 mm.

Depottabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin

Duoxona-lddkettd on saatavana:

lapsiturvallisissa ldpipainopakkauksissa, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100
depottablettia tai

lapsiturvallisilla kierresulkimilla varustetuissa tablettipurkeissa, joissa on 50, 100 tai 250
depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Neuraxpharm Sweden AB

PL 98

18211 Danderyd

Ruotsi

Valmistaja:
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Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
DE-70650 Schoptheim
Saksa

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Saksa

Télli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Saksa: Oxycodon-HCINaloxon-HCI neuraxpharm 5 mg/2,5 mg; 10 mg/5 mg; 20
mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40 mg/20 mg Retardtabletten

Italia: Duoxona

Espanja: DUOXONA 5 mg/2.5 mg; 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40
mg/20 mg comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Tsekin tasavalta: Duoxona

Slovakia: Duoxona 5 mg/2,5 mg; 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40 mg/20

mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

01.02.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Duoxona 5 mg/ 2,5 mg depottabletter
Duoxona 10 mg/ 5 mg depottabletter

Duoxona 20 mg/ 10 mg de pottabletter
Duoxona 30 mg/ 15 mg depottabletter
Duoxona 40 mg/ 20 mg de pottabletter

Oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller

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 enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Duoxona ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Duoxona

Hur du tar Duoxona

Eventuella biverkningar

Hur Duoxona ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Duoxona ir och vad det anvinds for

Smértlindring:
Du har ordinerats Duoxona for behandling av svar smarta, som endast kan hanteras pa ett adekvat satt
med opioidanalgetika.

Hur Duoxona lindrar smdrta

Duoxona innehéller oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som aktiva substanser.
Oxikodonhydroklorid stéar for den smértstillande effekten av Duoxona och dr ett potent analgetikum
(smértstillande medel) i opioidgruppen.

Restless Legs-syndrom

Du har ordinerats Duoxona som en sekundir symptomatisk behandling for svart till mycket svart
restless legs-syndrom som inte kan behandlas adekvat med dopaminerg medicinering. Patienter med
restless legs-syndrom har obehagliga kdnslor i benen, och mer sdllan 4ven i armarna. Detta borjar sa
snart man vilar, till exempel nir man sitter eller ligger ner, och kan bara lindras genom den
oemotstandliga lusten att rora benen och ibland ocksa armarna och andra kroppsdelar. Dessa symtom
gor det extremt svart att sitta stilla och att sova. Naloxonhydroklorid ér tillsatt for att motverka
forstoppning.

Hur Duoxona fungerar vid restless legs-syndrom
Duoxona lindrar de obehagliga kédnslorna och lusten att réra armar och ben.

Den andra aktiva substansen i Duoxona, naloxonhydroklorid, ar avsedd att motverka forstoppning.
Tarmdysfunktion (t.ex. forstoppning) ir en typisk biverkning av behandling med opioida
smirtstillande medel.

Duoxona &r en depottablett, vilket innebér att dess aktiva substanser frisétts under en lingre period.
Effekten varari 12 timmar.
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Tabletterna dr endast avsedda for vuxna.

Kombinationen av oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som finns i Duoxona kan ocksé vara
godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga ldkare,
apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Duoxona

Ta inte Duoxona

- omdu ir allergisk mot oxikodonhydroklorid, naloxonhydroroklorid eller nagot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- omdin andning inte forméar ge tillrdckligt med syre till blodet och att gora sig av med koldioxid
som produceras i kroppen (andningsdepression)

- omdu lider av enallvarlig kronisk lungsjukdom forknippad med fortringning av luftvigarna
(kroniskt obstruktiv lungsjukdom eller KOL)

- omdu lider av ett tillstind som kallas cor pulmonale. 1 detta tillstand blir hoger sida av hjirtat
forstorad till foljd av ett 6kat tryck inuti lungans blodkédrl o.s.v. (t.ex. som ett resultat av KOL — se
ovan)

- omdu lider av svar astma

- om du har paralytisk ileus (entyp avtarmvred) som inte orsakats av opioider

- om du har méttlig till svar leverdysfunktion (nedsatt leverfunktion).

Vid restless legs-syndrom dessutom
- om du har en historia av opioidmissbruk.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Duoxona

- omdu ir éldre eller forsvagad (kidnner dig svag)

- om du har paralytisk ileus (entyp avtarmvred) orsakad av opioider

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har litt nedsatt leverfunktion

- om du har gravt nedsatt lungfunktion (d.v.s. nedsatt andningsférmaga)

- omdu lider av ett tillstdnd som forknippas med ofta dterkommande andningsuppehéll under
nattsdmnen och som gor att du kiinner dig somnig under dagen (sémnapné)

- om du har myxddem (en skoldkortelrubbning med torr, kall och svullen hud i ansiktet samt pa
armar och ben)

- omdin skoldkortel inte producerar tillrdckligt med hormoner (underaktiv skoldkortel eller
hypotyreoidism)

- omdina binjurar inte producerar tillrickligt med hormoner (binjurebarkinsufficiens eller Addisons
sjukdom)

- om du har ndgon psykisk sjukdom atfoljd av en (partiell) forlust av verkligheten (psykos), pa
grund av alkohol eller berusning med andra &mnen (substansinducerad psykos)

- omdu lider av gallstensproblem

- omdin prostatakdrtel &r onormalt forstorad (prostatahypertrofi)

- omdu lider av alkoholism eller delirium tremens

- om din bukspottkortel dr inflammerad (pankreatit)

- omdu har lagt blodtryck (hypotension)

- om du har hogt blodtryck (hypertension)

- om du har en redan existerande hjért- och kérlsjukdom

- om du har en skallskada (pa grund av risken for dkat tryck i hjarnan)

- omdu lider av epilepsi eller har en benédgenhet till krampanfall

- om du samtidigt tar MAO-hdmmare (anvéinds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom), t.ex. likemedel som innehaller tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid
och linezolid

- om du kidnner dig somnig eller ibland somnar helt plotsligt (somnattacker).
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Tala om for din likare om nigot av ovanstiende nagonsin har géllt dig. Tala ocksa om for din likare
om du utvecklar ndgot av ovanstaende tillstind medan du tar Duoxona.

Det allvarligaste resultatet av en opioidéverdos ar andningsde pression (lingsam och ytlig andning).
Detta kan ocksé medfora att syrehalten i blodet faller, vilket kan resultera i svimning o.dyl.

Tala om for din likare om du har cancer med metastaser som spritt sig till bukhinnan, eller
begynnande tarmvredi avancerade stadier av mag- och backencancer.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
opioidlikemedel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, sa kallad
tolerans). Upprepad anvindning av Duoxona kan leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdos. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hogre dos och lingre
anvandningstid.

Beroende eller missbruk kan fa dig att kéinna att du inte lingre har kontroll dver hur mycket likemedel
du behover ta eller hur ofta du behdver ta det. Du kanske kénner att du maste fortsitta ta ditt
lakemedel, 4ven om det inte hjélper till att lindra din smérta.

Risken att bli beroende varierar frén person till person. Du kan ha storre risk att bli beroende av

Duoxona om:

- omdu eller ndgon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger ("beroende"),

- omdu arrokare,

- om du tidigare har haft problem med din sinnesstamning (depression, dngest eller
personlighetsstoring) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken nir du tar Duoxona kan det vara ett tecken pa att du har blivit

beroende.

- dumaste ta medicinen lingre dnvad din likare rekommenderat

- du maste ta mer dn den rekommenderade dosen

- duanvinder likemedlet av andra skél dn ordinerat, till exempel "for att halla dig lugn" eller
"hjilpa dig attsova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta anvénda eller for att kontrollera anvidndningen
av likemedlet

- ndr du slutar ta likemedlet kdnner du dig sjuk och du mar béttre nir du tar likemedlet igen
("abstinenssymptom”).

Om du mérker nigot av dessa tecken, tala med din likare for att diskutera den bésta fortsatta
behandlingen for dig, inklusive nér det ar lampligt att sluta med likemedlet och hur du slutar pa ett
sdkert sitt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Duoxona).

Somnrelaterade andningsstérningar

Duoxona kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar som somnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lig syrehalt i blodet). Symtomen kan inkludera
andningsuppehéll under sémnen, uppvaknanden under natten pa grund av andfaddhet, svarigheter att
uppratthalla somnen eller en kraftig dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta din likare. Lakaren kan 6verviga en dosminskning.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt av Duoxona hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Korrekt anvindning av Duoxona

Diarré

Om du far svér diarré i borjan av behandlingen kan det bero pa effekten av naloxon. Det kan vara ett
tecken pa att tarmfunktionen atergar till det normala. Sddan diarré kan intrdffa inom de forsta 3-5
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dagarna av behandlingen. Om diarrén skulle kvarsté efter 3-5 dagar, eller om diarrén oroar dig,
kontakta din ldkare.

Byte till Duoxona

Om du har anvént hdga doser av ndgon annan opioid kan abstinenssymtom, t.ex. rastloshet,
svettningar och muskelsmérta, uppsta i borjan néar du byter till Duoxona. Om du upplever sadana
symtom kan du behdva Gvervakas sérskilt av din likare. Duoxona dr inte lampligt for
abstinensbehandling.

Kirurgi
Om du behdver genomga nagon operation, tala dd om for behandlande likare att du tar Duoxona.

Léangvarig behandling

Vid langtidsbehandling kan du bli tolerant mot Duoxona. Detta innebér att du kan behdva en allt hogre
dos for att uppnd onskad smértlindring. Léngvarig anvindning av Duoxona kan ocksé leda till fysiskt
beroende. Abstinenssymtom kan uppstd om behandlingen avbryts plotsligt (rastloshet, svettningar,
muskelsmarta). Om du inte lingre behdver denna behandling ska du minska din dagliga dos gradvis, i
samrad med din likare.

Psykiskt beroende

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid har en missbruksprofil som liknar andra starka opioider
(starka analgetika). Det finns potential for utveckling av psykiskt beroende. Preparat som innehéller
oxikodonhydroklorid bor undvikas hos patienter med nuvarande eller tidigare missbruk av alkohol,
droger eller likemedel.

Felaktig anvindning av Duoxona
Dessa tabletter dr inte impliga for abstinensbehandling.

Duoxona 5 mg/2,5 mg
Tabletten méste sviljas hel och far inte delas, brytas sonder, tuggas eller krossas.

Duoxona 10mg/5 mg
Tabletten far inte brytas sonder, tuggas eller krossas.

Duoxona 20mg/10mg, 30 mg/15 mg och 40 mg/20 mg
Tabletten far inte brytas sonder, tuggas eller krossas.

Atttugga eller krossa tabletterna kan paverka den langsamma frisdttningen och medféra absorption av
en potentiellt dodlig dos oxikodonhydroklorid (se under "Om du tar for stor méangd Duoxona ").

Missbruk

Duoxona bor aldrig missbrukas, sirskilt om du har ett drogberoende. Om du &r beroende av &mnen
som heroin, morfin eller metadon dr allvarliga abstinenssymtom troliga om du missbrukar Duoxona
eftersom det innehéller ingrediensen naloxon. Redan existerande abstmenssymtom kan forvérras.

Felanvindning
Du ska aldrig missbruka Duoxona depottabletter genom att I6sa upp och ijicera dem (t.ex. i ett

blodkédrl). De innehéller talk, vilket kan forstora lokal vivnad (nekros) och orsaka foréndringar i
lungvdvnaden (lunggranulom). Sadant missbruk kan ocksé fa andra allvarliga konsekvenser och kan
dven vara dodligt.

Doping
Idrottare maste vara medvetna om att detta likemedel kan orsaka en positiv reaktion pa "anti-doping'-

tester. Anvidndning av Duoxona som doping kan medfora hélsorisker.
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Andra likemedel och Duoxona
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Samtidig anvdndning av Duoxona och lugnande likemedel, sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara
livshotande. Dérfor bor samtidig anvindning endast Gvervidgas nir andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.

Om din likare forskriver Duoxona tillsammans med lugnande likemedel, ska dosen och varaktigheten
av samtidig behandling begriansas av din likare.

Informera din likare om alla lugnande likemedel du tar och folj din likares dosrekommendation noga.
Detkan vara till hjilp att informera vanner eller sliktingar sa att de 4r medvetna om de tecken och
symtom som anges ovan. Kontakta din Iikare om du upplever sddana symtom.

Om du tar dessa tabletter samtidigt som du tar andra likemedel, kan effekten av dessa tabletter eller

det andra likemedlet dndras. Tala om for din likare om du tar:

- andra potenta smértstillande medel (opioider)

- somnmedicin och lugnande medel (sedativa medel, hypnotika)

- lakemedel for behandling av depression (antidepressiva medel)

- lakemedel som anvinds for att behandla allergier, &ksjuka eller illamdende (antihistaminer eller
antiemetika)

- lakemedel for behandling av psykiska eller mentala sjukdomar (fentiaziner, neuroleptika,
antipsykotika)

- likemedel som minskar blodets koagulationsforméga (kumarinderivat), eftersom
koagulationstiden kan forlingas eller forkortas

- makrolidantibiotika (sdsom klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- svampdodande likemedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonizol eller
posakonazol)

- en specifik typ av likemedel som kallas proteashdmmare och som anvidnds for att behandla hiv
(exempel ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)

- cimetidin (ett likemedel mot magsar, matsmaltningsbesvir eller halsbranna)

- rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

- karbamazepin (anvénds for att behandla krampanfall, konvulsioner eller kramper och vissa
smarttillstind)

- fenytoin (anvinds for att behandla krampanfall, konvulsioner eller kramper)

- ett naturlikemedel som kallas Johannesort (dven kind som Hypericum perforatum)

- kinidin (ett likemedel for behandling av oregelbunden hjirtrytm).

Inga interaktioner forvintas mellan Duoxona och paracetamol, acetylsalicylsyra eller naltrexon.

Duoxona med mat, dryck och alkohol

Att dricka alkohol medan du tar Duoxona kan fa dig att kinna dig somnigare eller 6ka risken for
allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for andningsstopp och medvetsloshet. Det
rekommenderas att du inte dricker alkohol medan du tar Duoxona.

Du bor undvika att dricka grapefruktjuice medan du tar Duoxona.

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

Graviditet

Anvindning av Duoxona bor undvikas i s stor utstrickning som mdjligt under graviditet. Om
oxikodonhydroklorid anvénds under lingre perioder under graviditeten kan det leda till
abstinenssymtom hos nyfodda barn. Om oxikodonhydroklorid ges under forlossningen kan
andningsdepression (lingsam och ytlig andning) férekomma hos det nyfodda barnet.
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Amning

Amning ska avbrytas under behandling med Duoxona. Oxikodonhydroklorid passerar dver i
brostmjolk. Det ér inte kdnt om naloxonhydroklorid ocksa passerar éver i brostmjolk. Dérfor kan en
risk for det ammade barnet inte uteslutas, séarskilt efter intag av flera doser av Duoxona.

Korformaga och anvindning av maskiner

Duoxona kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvéinda maskiner. Du ér sjilv ansvarig
for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréaver skérpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i1 denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Sannolikheten for paverkan pa kdrféormagan och pa anvindningen av maskiner &r sérskilt stor i borjan
av en behandling med Duoxona, efter en dosokning eller efter byte fran ett annat likemedel. Dessa
biverkningar forsvinner dock nér du star pa en stabil dos av Duoxona.

Duoxona har associerats med somnighet och att plotsligt falla i sémn. Om du far denna biverkning far
du inte kora bil eller anvéinda maskiner. Tala med likare om dessa biverkningar uppstar.

Fraga din likare om du far framf6ra fordon eller anvinda maskiner.

3. Hur du tar Duoxona

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Innan behandlingen pabdrjas och regelbundet under behandlingen, kommer din likare att diskutera
med dig vad du kan forvénta dig av att anvanda Duoxona, nér och hur lainge du behover ta det, nér du
ska kontakta din likare och ndr du behover avbryta behandlingen (se d&ven ”Om du slutar att ta
Duoxona”).

Duoxona &r en depottablett, vilket innebér att dess aktiva substanser frisdtts under en lingre period.

Duoxona 5 mg/2,5 mg

Tabletten maste sviljas hel och far inte delas, brytas sonder, tuggas eller krossas.

Duoxona 10mg/5 mg

Tabletten far inte brytas sonder, tuggas eller krossas.

Duoxona 20 mg/10mg, 30 mg/15 mg och 40mg/20 mg

Tabletten far inte brytas sonder, tuggas eller krossas.

Intag av trasiga, tuggade eller krossade tabletter kan leda till absorption av en potentiellt dodlig dos
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 " Om du har tagit for stor midngd av Duoxona").

Om inte din likare ordinerat nigot annat, ir den vanliga dosen:

For behandling av smiirta

Vuxna

Vanlig startdos dr 10 mg oxikodonhydroklorid/5 mg naloxonhydroklorid som depottabletter var 12:e
timme.

Din Iikare bestimmer hur mycket Duoxona du ska ta varje dag och hur du ska dela upp din totala
dagliga dos i morgon- och kvillsdoser. Din likare kommer ocksé att besluta om eventuella
nddvéndiga dosjusteringar under behandlingen. Din dos kommer att justeras efter din smértniva och
individuell kénslighet. Du bor fa den ldgsta dosen som behovs for smértlindring. Om du tidigare har
behandlats med opioider kan Duoxona-behandlingen paborjas med en hogre dos.
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Den maximala dagliga dosen édr 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du
behover en hogre dos kan din Idkare ge dig ytterligare oxikodonhydroklorid utan naloxonhydroklorid.
Den maximala dagliga dosen oxikodonhydroklorid bdr dock inte dverstiga 400 mg. Den gynnsamma
effekten av naloxonhydroklorid pa tarmaktiviteten kan padverkas om ytterligare oxikodonhydroklorid
ges utan ytterligare naloxonhydroklorid.

Om du byter fran Duoxona till ett annat starkt smértstillande opioidlikemedel kommer din
tarmfunktion formodligen kommer att forsdmras.

Om du upplever sméirta mellan tva doser av Duoxona, kan du formodligen behdva ett snabbverkande
smartstillande medel. Duoxona &r inte lampligt for detta. Tala i sé fall med din likare.

Om du upplever att effekten av Duoxona &r for stark eller for svag, tala med likare eller
apotekspersonal.

For behandling av restless legs-syndrom

Vuxna

Vanlig startdos dr 5 mg oxikodonhydroklorid/2,5 mg naloxonhydroklorid som depottabletter var 12:¢
timme.

Din ldkare kommer att avgora hur manga Duoxona depottabletter du ska ta varje dag. Din likare
kommer ocksa att rikna ut hur du ska dela upp den totala dagliga dosen pa morgon- och kvéllsdoser.
Din likare kommer ocksa att avgora om dosen behover justeras under behandlingen. I detta fall
kommer dosen att anpassas till din individuella kénslighet. I allmdnhet bor du ta den ligsta dosen som
ger tillrdcklig lindring av restless legs-syndrom. Om du kénner att effekten av Duoxona &r for stark
eller for svag, tala med likare eller apotekspersonal.

Den hogsta dagliga dosen dr 60 mg oxikodonhydroklorid och 30 mg naloxonhydroklorid.

For behandling av smiirta eller restless le gs-syndrom
For doser som inte &r mdjliga/genomforbara med nuvarande, finns andra styrkor av detta likemedel
tillgdngliga.

Aldre patienter
I allmédnhet &r ingen dosjustering nddvéndig for dldre patienter med normal njur- och/eller

leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion, kommer din behandlande likare att
forskriva Duoxona med sérskild forsiktighet. Om du har en mattlig eller svar nedséttning av

leverfunktionen fir Duoxona inte anvéndas (se dven avsnitt 2 "Ta inte Duoxona" och "Varningar och
forsiktighet").

Anvindning for barn och ungdomar under 18 ar

Oxikodon/naloxon har dnnu inte studerats hos barn och ungdomar under 18 &r. Dess sidkerhet och
effekt har inte bevisats hos barn och ungdomar. Dérfor rekommenderas inte Duoxona till barn och
ungdomar under 18 ar.

Adminis treringss:tt
Ska sviljas.

Ta Duoxona var 12: e timme, enligt ett fast tidsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 8 pé
kvillen).

Duoxona 5 mg/2,5 mg
Du bor ta Duoxona med en tillrdcklig mangd vitska (1/2 glas vatten). Tabletten maste svéljas hel och

far inte delas, brytas sonder, tuggas eller krossas. Tabletten kan tas med eller utan mat.
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Duoxona 10mg/5 mg, 20 mg/10mg, 30 mg/15mg och 40 mg/20 mg
Du bor ta Duoxona med tillrdcklig véatska (1/2 glas vatten). Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.
Tabletten far inte brytas sonder, tuggas eller krossas. Tabletten kan tas med eller utan mat.

Behandlingstid
I allménhet bor du inte ta Duoxona lingre dn nddvindigt. Om du far langtidsbehandling med Duoxona
bor din likare regelbundet kontrollera om du fortfarande behéver Duoxona.

Om du har tagit for stor méngd av Duoxona

Om du fatti dig en alltfor stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning,

En 6verdos kan resultera i:

- minskade pupiller

- langsam och ytlig andning (andningsdepression)

- hjérnpaverkan (kdnd som toxisk leukoencefalopati)

- dasighet upp till forlust av medvetande

- lag muskelton (hypotoni)

- minskad puls och

- Dblodtrycksfall.

I allvarliga fall kan medvetsloshet (koma), vitska i lungorna och cirkulationskollaps uppsta, vilket i
vissa fall kan vara dodligt.

Du bor undvika situationer som kraver hog vakenhet, t.ex. korning.

Om du har glomt att ta Duoxona

Om du glommer att ta Duoxona eller om du tar en dos som é&r ligre 4n den foreskrivna, kanske du inte

kénner nadgon smértstillande effekt.

Om du har glomt att ta din dos, folj instruktionerna nedan:

- Omdin ndsta vanliga dos ska tas om 8 timmar eller mer: ta den glomda dosen omedelbart och
fortsitt sedan enligt ditt normala doseringsschema.

- Om din nésta vanliga dos ska tas inom mindre &dn 8 timmar: ta den glomda dosen. Vinta sedan
ytterligare 8 timmar innan du tar nésta dos. Forsok att komma tillbaka till ditt ursprungliga
doseringsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 8 pa kvillen). Ta inte mer &n en dos
inom en 8-timmarsperiod.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Duoxona
Avbryt inte behandlingen med Duoxona utan att rddfraga likare.

Om du inte behdver ytterligare behandling, méste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du har
talat med din ldkare. P& detta sétt kommer du att undvika abstinenssymptom, sadsom rastléshet,

svettningar och muskelsmérta.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Viktiga biverkningar att vara extra uppmiérksam p4, och vad du ska géra om du drabbas
Om du paverkas avndgon av foljande viktiga biverkningar, kontakta din ndrmaste likare omedelbart.
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Langsam och ytlig andning (andningsdepression) &dr den storsta risken vid en opioidéverdos. Det
forekommer oftast hos dldre och férsvagade (svaga) patienter. Opioider kan ocksa orsaka ett allvarligt
blodtrycksfall hos kénsliga patienter.

Biverkningarna dr nedan indelade i tre sektioner: behandling av smérta, behandling med enbart den
aktiva substansen oxikodonhydroklorid och behandling av restless legs-syndrom.

Foljande biverkningar observerades hos patienter med s mértbe handling:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- minskad aptit upp till aptitloshet

- sOmnsvarigheter, trotthet eller utmattning

- enkiénsla avyrsel eller att det “snurrar’, huvudvark, dasighet

- yrsel

- virmevallningar

- buksmirta, forstoppning, diarré, muntorrhet, matsméltningsbesvér, krikningar, illamaende, gaser
- kliande hud, hudreaktioner, svettningar

- generell svaghet.

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

- Overkénslighet/ allergiska reaktioner

- rastloshet, onormala tankar, &ngest, forvirring, depression, nervositet

- epileptiska anfall (sarskilt hos personer med epileptisk storning eller anlag for anfall),
koncentrationssvarigheter, talproblem, svimning, skakningar

- synnedséttning

- tryck dver brostet, siarskilt om du redan har kranskérlssjukdom, hjirtklappning

- blodtrycksfall, blodtrycksstegring

- andningssvarigheter, rinnande nisa, hosta

- uppblast buk

- forhojda leverenzymer, gallstensanfall

- muskelkramper, muskelryckningar, muskelsmérta

- Okat behov av att urinera

- abstinenssymtom som agitation, brostsmérta, frossa, allmidn sjukdomskénsla, smérta, svullnad 1
hénder, vrister och fotter

- viktminskning

- olycksrelaterade skador

- minskad sexlust

- brist pa energi

- torst

- fordndrat smaksinne.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- Okning av pulsfrekvensen

- gispningar

- tandfGréndringar

- viktokning.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillednglica data)

- cuforisk stdmning, hallucinationer, mardrémmar

- stickningar och domningar (myrkrypningar), kraftig dasighet
- ytlig andning

- rapningar

- svarigheter att urinera

- erektil dysfunction.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid éir kéind for att ha foljande olika biverkningar i fall
dir den inte kombinerats med naloxonhydroklorid
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Oxikodon kan orsaka andningsproblem (andningsdepression), minskning av pupillens storlek i ogat,
kramper i bronkialmusklerna och kramper i glatt muskulatur samt en dimpad hostreflex.

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

- forédndrat humor och personlighetsforédndringar (t.ex. depression, kénsla av extrem lycka),
minskad aktivitet, 6kad aktivitet

- hicka

- svarigheter att urinera.

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

- uttorkning

- agitation, perceptionsstdrningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskénsla), likemedelsberoende

- nedsatt koncentration, migrén, dkad muskelspdnning, ofrivilliga muskelsammandragningar,
minskad kénslighet for smérta eller beréring, onormal koordination

- svarigheter att hora

- rostfordndringar (dysfoni)

- svdrigheter att svilja, ett tillstind dir tarmen slutar fungera korrekt (ileus), munsar, 6mt tandkott

- torr hud

- svullnad pa grund av vitskeretention (6dem), likemedelstolerans

- rodnad hud

- Okning av koncentrationen av kdnshormoner som kan paverka spermieproduktionen hos mén eller
inverka pa menstruationscykeln hos kvinnor.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- Herpes simplex

- oOkad aptit

- svart (tjirliknande) avforing, tandkottsblodning

- kliande utslag (urtikaria).

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas fran tillofinglioca data)

- akuta generaliserade allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
- problem med gallflodet

- utebliven menstruation

- utsdttningssyndrom hos nyfodda barn

- karies

- aggression

- Okad kénslighet for smérta

- sO6mnapné (andningsuppehall under sémnen).

Foljande biverkningar har observerats hos patienter vid be handling av restless legs syndrom

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- huvudvirk, dasighet

- forstoppning, illamaende

- svettning

- trétthet eller utmattning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- minskad aptit upp till aptitloshet

- sOmnsvarigheter (somnloshet), depression

- enkénsla av yrsel eller att det snurrar, koncentrationssvérigheter, skakningar, stickningar i hédnder
eller fotter

- synnedséttning

- yrsel

- varmevallningar, blodtrycksfall, blodtrycksstegring

- buksmaérta, muntorrhet, krikningar

- forhojda leverenzymer (forhdjt alaninaminotransferas, forhdjt gammaglutamyltransferas)
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- kliande hud, hudreaktioner/utslag
- brostsmérta, frossa, torst, smérta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
- minskad sexlust, tillfillen da man plotsligt somnar

- fordndrat smaksinne

- andningssvarigheter

- gasbesvir (flatulens)

- erektil dysfunktion

- abstinenssymtom sdsom agitation

- svullnad i hidnder, vrister eller fotter

- olycksrelaterade skador.

Ingen kiind frekvens (kan inte beridknas fran tillednglica data)

- Overkénslighet/ allergiska reaktioner

- onormala tankar, &ngest, forvirring, nervositet, rastloshet, kénsla av extrem lycka (euforisk
stdmning), hallucinationer, mardrémmar

- epileptiska anfall (sarskilt hos personer med epileptisk storning eller anlag for anfall), stark
dasighet, nedsatt talformaga, svimning (synkop)

- tryck 6ver brostet (angina pectoris), speciellt om du redan har kranskérlssjukdom, hjértklappning,
okad puls

- hosta, rinnande nésa, ytlig och lingsam andning (andningsdepression), gispning

- uppbldst buk, diarré, matsméltningsbesvir, rapningar, tandfordndringar

- gallstensanfall

- muskelkramper, muskelryckningar, muskelsmérta

- Okat behov av att urinera, svarigheter att urinera

- allmén sjukdomskénsla

- viktminskning, viktSkning

- enkénsla av ovanlig svaghet

- brist pa energi

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5.  Hur Duoxona ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last sékert
forvaringsutrymme, dir andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara
dodligt for manniskor i fall dér likemedlet inte ordinerats till dem.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blisterskivan efter "EXP”’.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blister:
Forvaras vid hogst 25°C.

Burkar:
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Forvaras vid hogst 30 °C.
Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet: 3 manader.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
De aktiva substanserna ér oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.

Duoxona 5 mg/2.5 mg
Varje depottablett mnehéller 5 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 4,5 mg oxikodon) och 2,5 mg
naloxonhydroklorid (som 2,74 mg naloxonhydrokloriddihydrat, motsvarande 2,25 mg naloxon).

Duoxona 10 mg/5 mg
Varje depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 9 mg oxikodon) och 5 mg
naloxonhydroklorid (som 5,45 mg naloxonhydrokloriddihydrat, motsvarande 4,5 mg naloxon).

Duoxona 20 mg/10 mg
Varje depottablett innehéller 20 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 18 mg oxikodon) och 10 mg
naloxonhydroklorid (som 10,9 mg naloxonhydrokloriddihydrat, motsvarande 9 mg naloxon).

Duoxona 30 mg/15 mg
Varije depottablett innehéller 30 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 27 mg oxikodon) och 15 mg
naloxonhydroklorid (som 16,35 mg naloxonhydrokloriddihydrat, motsvarande 13,5 mg naloxon).

Duoxona 40 mg/20 mg
Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 36 mg oxikodon) och 20 mg
naloxonhydroklorid (som 21,8 mg naloxonhydrokloriddihydrat, motsvarande 18 mg naloxon).

Ovriga innehalls imnen ér:

Tablettkdrna

Duoxona 5 mg/2,5 mg depottabletter

Duoxona 10 mg/5 mg depottabletter

Duoxona 20 mg/10 mg depottabletter

Duoxona 30 mg/15 mg depottabletter

Duoxona 40 mg/20 mg depottabletter

Polyvinylacetat, povidon K30, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat.

Tablettdragering
Duoxona 5 mg/2,5 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk.

Duoxona 10 mg/5 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), makrogol 3350, talk.

Duoxona 20 mg/10 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk.

Duoxona 30 mg/15 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), makrogol 3350, talk.

Duoxona 40 mg/20 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), makrogol 3350, talk.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duoxona 5 mg/2,5 mg
ar en vit, rund, bikonvex depottablett med en diameter pa 4,7 mm och en tjocklek pa 2,9 - 3,9 mm.

Duoxona 10 mg/5 mg

ar en rosa, avling, bikonvex depottablett forsedd med brytskéra pa bégge sidorna och med en lingd pa
10,2 mm, en bredd pa 4,7 mm och en tjocklek pa 3,0 - 4,0 mm.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Duoxona 20 mg/10 mg

aren vit, avlang, bikonvex depottablett forsedd med brytskara pa bagge sidorna och med en lingd pa
11,2 mm, en bredd pa 5,2 mm och en tjocklek pa 3,3 - 4,3 mm.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Duoxona 30 mg/15 mg

aren gul, avlang, bikonvex depottablett forsedd med brytskara pa bagge sidorna och med en lingd pa
12,2 mm, enbredd pa 5,7 mm och en tjocklek pa 3,3 — 4,3 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Duoxona 40 mg/20 mg

ar en rosa, avling, bikonvex depottablett forsedd med brytskéra pa bégge sidorna och med en lingd pa
14,2 mm, en bredd pa 6,7 mm och en tjocklek pa 3,6 - 4,6 mm.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Duoxona finns att f i:
barnsikra blisterforpackningar med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 depottabletter eller
burkar med barnsikert skruvlock innehallande 50, 100 eller 250 depottabletter.

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

Innehavare av godkdnnande for forsdiljining:
Neuraxpharm Sweden AB

Box 98

182 11 Danderyd

Sverige

Tillverkare:

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
DE-79650 Schopfheim
Tyskland

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Tyskland

Detta likemedel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namne n:

Tyskland: Oxycodon-HCINaloxon-HCI neuraxpharm 5 mg/2,5 mg; 10 mg/5 mg; 20
mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40 mg/20 mg Retardtabletten

Italien: Duoxona

Spanien: DUOXONA 5mg/2,5 mg; 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40

mg/20 mg comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
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Tjeckien: Duoxona
Slovakien: Duoxona 5 mg/2,5 mg. 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 30 mg/15 mg; 40 mg/20
mg tablett s predlzenym uvolfiovanim

Denna bipacksedel éindrades senast den

01.02.2024
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