Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

OxyNorm 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, linos
laskimoon, ihon alle, lihakseen (i.v., s.c., i.m.)
oksikodonihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kayttamisen, silli se sisdltaa

sinulle tarkeita tietoja.

« Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

« Jos sinulla on kysyttavad, kdadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

« Tama ladke on madratty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

« Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa selosteessa kerrotaan:

Mitd OxyNorm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt OxyNorm-valmistetta
Miten OxyNorm-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

OxyNorm-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mitd OxyNorm on ja mihin sita kiytetian

OxyNorm on vahva kipulédéke, joka kuuluu opioidien 1ddkeryhmaén.

OxyNorm-valmistetta kdytetddn aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille nuorille lievittdm&én vaikeaa
kipua, jota voidaan hallita riittdvéasti ainoastaan opioidikipuldédkkeilld. Muut aineet on lueteltu timé&n
pakkausselosteen kohdassa 6.

2, Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytat OxyNorm-valmistetta

Ali kdyta OxyNorm-valmistetta

jos olet allerginen oksikodonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on sairaus, johon liittyy hengitysvaikeuksia

jos sinulla on vaikea astma

jos sinulla on pitkdaikaisen keuhkosairauden aiheuttamia syddnvaivoja

jos suolistosi liikkeet (peristaltiikka) ovat lamaantuneet tai huomattavasti heikentyneet.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt OxyNorm-valmistetta:

® jos olet idkas tai heikkokuntoinen.

® jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

® jos sinulla on voimakas padnsérky tai pahoinvointia, silld tdma voi viitata aivopaineen
suurenemiseen

® jos sinulla on alhainen verenpaine

® jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

¢ jos sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan liittyva tila, jonka yhteydessé esiintyy ihon
kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

® jos lisiamunuaiskuori ei tuota tarpeeksi hormoneja (lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta tai Addisonin
tauti)

® jos sinulla on vaikeita keuhkovaivoja, kuten vaikea keuhkojen vajaatoiminta. Oireita voivat olla
mm. hengenahdistus ja yska.

* jos sinulla on sappirakko- tai sappitievaivoja



¢ jos sinulla on ahtauttava, tukkeuttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

® jos sinulla on haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua

® jos eturauhasesi on suurentunut, mika aiheuttaa virtsaamisvaikeuksia

* jos sinulla on péihteistd johtuva mielenterveyden hairio (toksinen psykoosi)

* jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua
alkoholin tai huumausaineiden kdytdn lopettamisen yhteydessa

® jos sinulla on uniapnea

® jos sinulla on epilepsia tai taipumusta saada kouristuskohtauksia

* jos kaytédt bentsodiatsepiineja (ahdistuneisuuden ja unettomuuden hoitoon) tai muita 1ddkkeité,
jotka voivat hidastaa aivojen toimintaa (esim. lddkkeet pahoinvointiin, unettomuuteen,
mielenterveyshdirididen, allergian tai voimakkaan kivun hoitoon sekd anestesia-aineet)

* jos kdytdt MAO:n estdjid (esimerkiksi jotkin masennuksen hoitoon kaytettdvat 1ddkkeet) tai olet
kayttanyt niitd edeltdvien kahden viikon aikana.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, muista kertoa laédkareille, ettd kaytat tatd ladketta.
OxyNorm-valmiste saattaa lamata yskanrefleksin.

Hengityslama ja verenpaineen lasku

Opioidiyliannostuksen suurin vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailla tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myds aiheuttaa dkillistd, vaikeaa verenpaineen alenemista
henkil6illd, joilla tdimén ilmion riski on tavallista suurempi. Tdmaé voi johtaa esimerkiksi

pyOrtymiseen.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tdmad lddke sisdltdd oksikodonia, joka on opioidi. Se voi aiheuttaa riippuvuutta ja/tai
addiktiota.

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdvien kipulddkkeiden toistuva kaytt6 voi
johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). OxyNorm-valmisteen toistuva kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta ja vadrinkdyttod, jotka
voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Ndiden haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla
annoksilla ja pidempiaikaisessa kaytossa.

Riippuvuus (addiktio) voi aiheuttaa tunteen, ettd et endd pysty itse kontrolloimaan, kuinka paljon tai
usein sinun tarvitsee ottaa ladkettd. Sinusta saattaa tuntua, ettd tarvitset ladketta lisad, vaikka se ei auta
kivun lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksil6llisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski OxyNorm-

valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

* sind tai joku perheenjédsenesi on joskus vadrinkdyttdnyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”)

¢ tupakoit

¢ sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushéirio) tai olet saanut
psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista OxyNorm-valmisteen kdyton yhteydessd, se voi tarkoittaa

riippuvuutta:

e tarvitset lddkettd pidempddn kuin lddkari on neuvonut

e tarvitset suuremman annoksen kuin minka ladkéri on suositellut

e  kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyaksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

e olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

¢ kun lopetat ldadkkeen kéayton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat lddkettd uudelleen
(vieroitusoireet).



Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta ladkarillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehdaan turvallisesti (katso
kohta 3, Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kayton).

Kéaanny ladkarin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa séteilld selkdén,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld ndma voivat olla haimatulehduksen ja
sappitietulehduksen oireita.

Opioidit eivét ole ensilinjan hoito sellaiseen pitkdaikaiseen kipuun, joka ei ole sydvén aiheuttamaa,
eikd niitd suositella ainoaksi hoidoksi. Jos saat tdtd ladkettd tdman tyyppisen kivun hoitoon, ladkéri
seuraa vointiasi huolellisesti ja sddtda tarvittaessa annostustasi riippuvuuden ja vaarinkdyton
ehkdisemiseksi.

Unenaikaiset hengityshdiriot

OxyNorm voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vidhdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai
pdivisin esiintyvéd voimakas uneliaisuus. Jos siné tai joku toinen henkil6 havaitsette nditd oireita, ota
yhteyttd ladkariin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Muut ladkevalmisteet ja OxyNorm
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttédnyt tai
saatat joutua kédyttdméaan muita ladkkeita.

Jos kaytat OxyNorm-valmistetta samanaikaisesti tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa, jommankumman
ladkkeen vaikutus voi muuttua.

Opioidien, kuten oksikodonin, ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten ladkkeiden, samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskié ja voi olla henkeéd uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos ladkari maarda sinulle
OxyNorm-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa, lddkérin on rajoitettava
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttamistési rauhoittavista ladkkeistd ja noudata huolellisesti lddkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa ldheisille ylla kuvatuista oireista ja
merkeistd. Ota yhteytté 1adkériin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kaytdt masennusléadkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailla
laédkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml. silmén liikkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
liikahikoilu, vapina, kiihtyneet refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruumiinldmpé yli 38 °C. Ota
yhteys laédkariin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Ladkettd ei saa kdyttdd samanaikaisesti monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjien kanssa tai jos olet
kéayttdnyt monoamiinioksidaasin estdjid edeltdvien kahden viikon aikana (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”).

Kerro ldékarillesi:

® jos kaytdt uni- tai nukahtamislddkkeitd tai rauhoittavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinit)

* jos kaytét epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettuja ldadkkeitd (gabapentiini ja
pregabaliini)

* jos kaytat masennuslddkkeitd (esimerkiksi paroksetiini, MAQO:n estdjét)

* jos kaytdt allergialddkkeitd (antihistamiineja) tai pahoinvointilddkkeita

* jos kaytdt psyykenlédédkkeitd (esimerkiksi fentiatsiineja tai neurolepteja)

* jos kaytat 1adkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon



jos kdytat muita voimakkaita kipulddkkeita

jos kaytéat kinidiinia (rytmihairioladke)

jos kdytdt simetidiinid (mahahaavan, ruoansulatushéirididen tai ndrdstyksen hoitoon)

jos kaytéat sienilddkkeitd (esimerkiksi ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)
jos kaytédt antibiootteja (esimerkiksi klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

jos kdytat proteaasinestdjia HIV-infektion hoitoon (esimerkiksi bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri tai sakinaviiri)

jos kaytéat rifampisiinia tuberkuloosin hoitoon

jos kdytat karbamatsepiinia (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

jos kaytéat fenytoiinia (kouristuskohtausten hoitoon)

jos kaytat méakikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvaa rohdosvalmistetta

jos kéytét veren hyytymistd estdvad ladkettd (kumariiniantikoagulantteja, esimerkiksi varfariini).

Pidd mielessd, ettd ndmaé varoitukset voivat koskea myos ladkkeitd, joita kédytit muutamia pdivia sitten
tai joita kdytat hoidon aikana tai pian sen jdlkeen.

OxyNorm ruuan ja juoman kanssa

Al4 juo alkoholia OxyNorm-valmisteen kéyton aikana. Alkoholin juominen OxyNorm-hoidon aikana
saattaa heikentda psyykkistad suorituskykya ja reaktiokykya ja lisdtd haittavaikutusten (esimerkiksi
uneliaisuuden ja/tai hengityslaman) vaikeusastetta.

Vilta greippimehun juomista OxyNorm-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

OxyNorm-valmisteen kéyttoad raskauden aikana tulee vélttdd. Vaikuttavan aineen eli
oksikodonihydrokloridin kaytostd ihmisilld raskauden aikana ei ole riittdvasti kokemusta. OxyNorm-
hoidon aikana on kdytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmaa raskauden valttdmiseksi.

Oksikodonihydrokloridi kulkeutuu istukan kautta lapsen elimistdén. OxyNorm-valmisteen
pitkdaikainen kdytt6 raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneille vieroitusoireita. Jos
valmistetta kdytetddn synnytyksen aikana, lapsella saattaa esiintyad hengityslamaa.

OxyNorm-valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi saattaa
erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Pakkaukseen on merkitty punainen varoituskolmio, silla OxyNorm-valmiste saattaa heikentda
reaktiokykya ja vaikuttaa ndin tydturvallisuuteen ja kykyyn selviytya turvallisesti liikenteessa.
Voit tuntea olosi uniseksi, kun aloitat OxyNorm-valmisteen kdyton, kun annosta suurennetaan,
jos ladkitystd muutetaan ja jos OxyNorm-hoidon aikana kédytetddn alkoholia tai lddkkeitd, jotka
lamaavat keskushermostoa. Jos sinulle kdy ndin, 414 aja autoa dldka kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma. Yleiset
ajamista koskevat rajoitukset eivét valttdmaéttd pade, jos kyseessd on vakaa-annoksinen hoito, vaan
laakari tekee paatoksen yksiléllisen tilanteen perusteella. Keskustele lddkarin kanssa siitd, voitko ajaa
ajoneuvoja tai kdyttdd koneita ja missd tilanteissa.

OxyNorm sisiltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten OxyNorm-valmistetta kdytetian
OxyNorm-valmistetta on kaytettdva tarkasti 1ddkarin ohjeiden mukaan.

Ennen kuin aloitat hoidon ja my6s sdadnnéllisesti hoidon aikana lddkaérisi kertoo sinulle, mitd OxyNorm-
valmisteen kéytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun tarvitsee kayttaa
OxyNorm-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys lddkériin ja milloin valmisteen kédyttdminen on
lopetettava (katso myds kohta Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kdyton).

Aikuiset ja vihintaan 12-vuotiaat nuoret
Annos maaratdan yksilollisesti kivun voimakkuuden, potilaan yleistilan sekd muun samanaikaisen ja
aikaisemman ladkityksen mukaan. Laékéri tai sairaanhoitaja yleenséd valmistelee ja antaa injektion.

Ladkkeen annostus ja késittely, ks. pakkausselosteen loppuosa (hoitoalan ammattilaisille).

OxyNorm on tarkoitettu annettavaksi injektiona tai infuusiona laskimoon tai ohuella neulalla ihon alle.
Ladkaéri kertoo sinulle, miten kauan OxyNorm-hoitosi kest&a.

Alle 12-vuotiaat lapset
OxyNorm-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu riittdvasti alle 12-vuotiailla lapsilla. N&in
ollen OxyNorm-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmin OxyNorm-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet saanut liian suuren médrédn ladkettd, ota valittdmasti yhteys ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja pahoinvointia seka johtaa myos
hengitysvaikeuksiin. Yliannostuksen seurauksia voivat olla myds pienet pupillit, hengityslama,
horrokseksi eteneva uneliaisuus, lihasten velttous, hidastunut pulssi ja matala verenpaine, aivohairié
(toksinen leukoenkefalopatia), nesteen kertyminen keuhkoihin ja verenkierron romahtaminen.
Vaikeammissa tapauksissa seurauksena voi olla jopa tajuttomuus tai kuolema.

Ota tama pakkausseloste ja kdyttamaéttd jaanyt injektio-/infuusioneste, ja naytd ne ladkarille.
Alé tee tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid (esimerkiksi ajaminen).

Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kdyton

Hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten haukottelua, silmdn mustuaisten
poikkeavaa laajenemista, kyynelvuotoa, nuhaa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, kiihtyneisyyttd,
kouristuksia ja nukkumisvaikeuksia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmit haittavaikutukset ovat pahoinvointi (etenkin hoidon alussa) ja ummetus. Ladkkeen
aiheuttamaa ummetusta voi ehkéistd (esimerkiksi juomalla runsaasti nestettd ja syomalla
runsaskuituista ruokaa). Jos sinulla on pahoinvointia tai oksentelua, ladkéri voi maarata siihen
ladkettd.

Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos sinulle kehittyy &killistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
nditd esiintyy joka puolella kehoa.



Opioidiyliannostuksen suurin vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailla tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myos aiheuttaa &killistd, vaikeaa verenpaineen alenemista
henkilgill4, joilla tdmén ilmion riski on tavallista suurempi.

Vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi voi aiheuttaa hengityksen pinnallisuutta ja hidastumista
(hengityslama), silmé&n mustuaisten supistumista, keuhkoputkien seindmén lihasten kouristuksia,
sileiden lihasten kouristuksia ja yskanrefleksin lamautumista.

Kuten kaikkia voimakkaita kipuldédkkeitd kaytettdessd, myos tdmén valmisteen kayttéon liittyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std)
¢ Huimaus, paédnsarky ja uneliaisuus

e Ummetus, oksentelu, pahoinvointi

e Kautina

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

¢ Ruokahaluttomuus

¢ Mielialan ja persoonallisuuden muutokset (esimerkiksi ahdistuneisuus, masennus, hermostuneisuus,
nukkumisvaikeudet, ajattelun poikkeavuus, sekavuus)

Vapina

Hengenahdistus

Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdiriot, suun kuivuus

Thottuma, voimakas hikoilu

Epétavallinen heikkouden tunne, visymys

Horrostila

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintéidn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

¢ Yliherkkyys

¢ Nestehukka

¢ Kiihtyneisyys, aistiharhat, mielialan horjuvuus, poikkeuksellisen voimakas onnellisuuden tunne
(euforia), sukupuolivietin heikkeneminen, ladkeriippuvuus

e Muistinmenetys, kouristukset, tahdosta riippumattomat lihassupistukset, epdtavallinen lihasjadnnitys,

kipu- tai tuntoherkkyyden vaheneminen, kutina tai puutuminen, puhevaikeudet, pyortyminen,

makuaistin muutokset

Silmén mustuaisten supistuminen, ndkdhdiriot

Kiertohuimaus

Nopea tai epasddannollinen syddmen syke (vieroitusoireiden yhteydessa)

Verisuonten laajeneminen

Hengityslama

Maha- ja suolistovaivat, ilmavaivat, nielemisvaikeudet, suolen toimintahéiri6 (suolentukkeuma),

royhtaily

¢ Kohonneet maksaentsyymiarvot

¢ Thon kuivuus

e Virtsaumpi

¢ Erektiohdiriot, sukupuolihormonien vajaaeritys

e Kasien, nilkkojen ja jalkaterien turvotus, jano, vieroitusoireet, turvotus, vilunvaristykset, tarve
suurentaa OxyNorm-annoksia yhtd hyvan kivunlievityksen saavuttamiseksi (toleranssi),
huonovointisuus

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)
¢ Verenpaineen aleneminen, verenpaineen lasku pystyyn noustessa (ortostaattinen hypotensio)
* Nokkosihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
¢ Anafylaktistyyppiset reaktiot, allergiset reaktiot



Aggressiivisuus

Kipuherkkyyden lisddntyminen

Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

Hammaskaries

Koliikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

Suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta ylavatsakipua
(Oddin sulkijalihaksen toimintah&irio)

Kuukautisten poisjaanti

* Vastasyntyneen vieroitusoireet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. OxyNorm-valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville. Sailyta tdma l4adke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Laédke voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole madratty.

Avaamattomalle ampullille ei erityistd kdyttoohjetta. Ladkevalmiste on kaytettdva valittomasti
avaamisen jalkeen.

Ald kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kéyttépédivimaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittda talousjdtteiden mukana. Kysy apteekista
kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita OxyNorm sisaltaa

Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi 10 mg/ml vastaten 9 mg/ml vaikuttavaa ainetta,

oksikodonia.

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, suolahappo (pH:n
saataja), natriumhydroksidi (pH:n séétdjd) ja injektioon tarkoitettu steriili vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
OxyNorm 10 mg/ml injektio-/infuusioneste on kirkas, vériton liuos, jonka pH on 5,0.

Injektio- ja infuusioneste 10 mg/ml on 1 ml:n ja 2 ml:n ja 20 ml:n ampulleissa.
Pakkauskoot: 5 x 1 ml, 5 x 2 ml tai 4 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantie 41 B
01640 Vantaa

Valmistaja
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Hollanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.02.2025.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Antotapa: Laskimonsisdinen injektio tai infuusio
Ihonalainen injektio tai infuusio
Lihaksensisdinen injektio

Tavallinen annos on

Aikuiset ja vdhintddn 12-vuotiaat nuoret:
Annosta lisdtddn yksilollisesti vahitellen, kunnes riittdva kivunlievitys on saavutettu.

Akuutti kipu (kuten postoperatiivinen kipu)

i.v. (Kerta-annos): Kerta-annos 1-5 mg annostellaan hitaasti 1-2 minuutissa. Hoidon alussa pienten
bolusannosten (0,05 mg/kg) antamista laskimoon 10—15 minuutin vélein tulee harkita, kunnes riittava
kivunlievitys on saavutettu. Tamén jalkeen lasketaan kivunlievitykseen tarvittava kokonaisbolusannos,
joka voidaan antaa tarpeen mukaan 4 tunnin vélein. Jos kerta-annoksia tarvitaan usein, jatkuvaa
laskimoinfuusiota tai kipupumppua tulee harkita.

Nuorille suurin suositeltu bolusannos on 5 mg oksikodonihydrokloridia.

i.v. (PCA): Kerta-annos 0,03 mg/kg, annosten antovili vahintddn 5-10 minuuttia.

i.v. (Infuusio): Suositeltava aloitusannos opioideja aikaisemmin saamattomilla potilailla on 0,5-1 mg/h.
Annosta nostetaan kunnes saavutetaan riittdva kivunlievitys.

i.m. (Kerta-annos): Kaytd 10 mg/ml vahvuutta. Kerta-annos 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg) annetaan
lihakseen 4 tunnin vélein. Jos kerta-annoksia tarvitaan usein, on syyta arvioida siirtymisté i.v. infuusioon
tai kipupumppuun (i.v. PCA).

Syopékipu ja muu krooninen kipu
s.c. (Kerta-annos):_Kéytd 10 mg/ml:n vahvuutta. Suositeltava aloitusannos on 5-10 mg s.c. (0,07-0,13

mg/kg) 3-4 tunnin vélein tarvittaessa. Jos kerta-annoksia tarvitaan usein, on syytd arvioida siirtymista s.c.
infuusioon.

s.c. (Infuusio): Kéaytd 10 mg/ml:n vahvuutta Suositeltava aloitusannos potilailla, jotka eivét ole
aikaisemmin kayttdneet opioideja, on 0,5-1 mg/h. Annosta nostetaan véhitellen kunnes kipu lievittyy.
Syopakipupotilaat, jotka siirtyvat suun kautta otettavasta oksikodonista tdhén hoitoon, saattavat tarvita
huomattavasti suurempia annoksia, noin 50 % suun kautta otettavasta annoksesta (ks. alla).

Nuorille suositeltu aloitusannos on 5 mg oksikodonihydrokloridia vuorokaudessa.

i.m.(Kerta-annos): Kaytd 10 mg/ml:n vahvuutta. Kerta-annos 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg) i.m. 3—4 tunnin
vélein tarvittaessa. Jos kerta-annoksia tarvitaan usein, on syyta arvioida siirtymista s.c. infuusioon.

Ladkityksen vaihto oraalisen ja parenteraalisen annostelun valilla
Annostus méadritetddn seuraavan kaavan mukaan: 2 mg oraalista oksikodonia vastaa 1 mg

parenteraalista oksikodonia. Huom! Tama on ohjeellinen annostus. Yksil6lliset erot potilaiden valilla
on otettava huomioon ja annosta titrattava kunnes potilas on kivuton.

Vanhukset
Vanhuksille OxyNorm injektioneste on annettava varovasti. Hoito aloitetaan pienimmalld mahdollisella
annoksella, ja annos titrataan huolellisesti, kunnes potilas on kivuton.

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Potilaille, joilla on lievd maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, OxyNorm injektioneste annetaan

varovasti. Hoito aloitetaan pienimmaélld mahdollisella annoksella ja annosta nostetaan kunnes potilas on
kivuton. OxyNorm injektionestettd ei pidd antaa potilaille, joilla on kohtalainen tai vaikea maksan ja/tai
munuaisten vajaatoiminta, ellei analgeettinen tarve ole suurempi kuin mahdolliset riskit.



Alle 12-vuotiaat lapset
OxyNorm-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu riittdvésti alle 12-vuotiailla lapsilla. Ndin
ollen OxyNorm-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Valmisteen kasittelyohjeet

Laskimonsisdista kayttdd varten OxyNorm laimennetaan pitoisuuteen 1 mg/ml
oksikodonihydrokloridia. Laimentimena voidaan kéyttda seuraavia infuusio-/injektionesteisiin
tarkoitettuja liuoksia: 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos, 5-prosenttinen (50 mg/ml)
glukoosiliuos tai injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Subkutaanista kayttod varten OxyNorm voidaan laimentaa seuraavilla infuusio-/injektionesteisiin
tarkoitetuilla liuoksilla: 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos, 5-prosenttinen (50 mg/ml)
glukoosiliuos tai injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Jos OxyNorm injektio- tai infuusioneste annetaan yhdessa syklitsiinin kanssa ja jos syklitsiinipitoisuus
on korkeintaan 3 mg/ml, on yhdistelmaliuos fysikaalisesti ja kemiallisesti vakaa 24 tuntia
huoneenldmmossa sdilytettynd. Yhdistetyn liuoksen laimentimena on kéytettdva steriilid vettd; 0,9 %
natriumkloridiliuosta ei saa kéyttdd. Jos yhdistetyn liuoksen syklitsiinipitoisuus on yli 3 mg/ml, liuos
ei ole vakaa ja se voi saostua.

Parenteraalisen OxyNorm-oksikodonivalmisteen yhteensopivuutta on tutkittu joidenkin
parenteraalisten valmisteiden kanssa jotka siséltdvét seuraavia ladkeaineita: hyoskiinibutyylibromidi,
hyoskiinihydrobromidi, deksametasoninatriumfosfaatti, haloperidoli, midatsolaamihydrokloridi,
metoklopramidihydrokloridi ja levomepromatsiinihydrokloridi. Kayttédjan tulee kuitenkin varmistua
jokaisen valmisteen kohdalla siitd, ettd yhteensopivuustiedot tukevat yhdistelman kayttoa.

Parenteraalisen OxyNorm-oksikodonivalmisteen pH on kuitenkin hapan, joten se on todenndkdisesti
yhteensopimaton alkalisten valmisteiden (kuten fluorourasiilin [5-FU]) kanssa. Seurauksena voi olla
saostuminen. Parenteraalisen OxyNorm-oksikodonivalmisteen on my®os osoitettu olevan kemiallisesti
yhteensopimaton proklooriperatsiinin kanssa.

On suositeltavaa, ettd parenteraalista OxyNorm-oksikodonivalmistetta ei anneta yhdessd muiden
parenteraalisten valmisteiden kanssa, elleivit yhteensopivuustiedot tue yhdistelmén kayttda.

Laimentamattomana tai laimennettuna ((0,9 % NaCl) keittosuola- tai glukoosiliuokseen tai
injektionesteisiin kdytettdvaan veteen), OxyNorm-liuos pysyy fysikaalisesti ja kemiallisesti vakaana 7
pdivad huoneenlammdssé ja 37 °C asianmukaisissa polypropyleeni- tai polykarbonaattiruiskuissa,
polyetyleeni- tai PVC-letkuissa sekd PVC- tai EVA-infuusiopusseissa.

OxyNorm injektionestettd ei tarvitse suojata valolta, kun sitd kdytetddn laimentamattomana tai
laimennettuna infuusionesteend ja sdilytetddn em. ruiskuissa, letkuissa tai pusseissa.

Avatun ampullin ja laimennetun liuoksen vééra kasittely voivat vaarantaa tuotteen steriiliyden.

Yliannostuksen hoito
Ensiapuna on potilaan hengitysteiden avaaminen ja hengityksen tukeminen tai avustaminen.
Hengitysta ja verenkiertoa tulee ylldpitda.

Vakavissa yliannostustapauksissa annetaan joko 0,4—2 mg naloksonia injektiona laskimoon (injektio
toistetaan tarvittaessa 2—-3 minuutin vélein) tai aloitetaan naloksoni-infuusiolla (liuos, jossa 2 mg
naloksonia 500 ml:ssa keittosuolaliuosta tai 5 % glukoosiliuosta [0,004 mg/ml]). Jos vastetta ei saada,
kun naloksonia on annettu 10 mg, on mietittdvd muita hengityslaman aiheuttavia syitd kuin opioidi-
yliannostusta.

Infuusionopeus sdddetdan aiempien bolusannosten ja aiemman vasteen mukaan. Koska naloksonin

vaikutusaika on melko lyhyt, on potilaan vointia seurattava tarkasti kunnes hédn hengittda itse. Potilaan
seurantaa jatketaan vield 24—48 tunnin ajan.
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Postoperatiivisesti naloksonia annetaan ensin 0,2 mg injektiona laskimoon ja sen jilkeen tarvittaessa
0,1 mg joka toinen minuutti.

Naloksoni voidaan annostella lihakseen tai ihon alle, jos sen annostelu laskimoon ei onnistu.
Naloksonia ei pidéd antaa, mikali kyseessa ei ole oksikodonin yliannostuksesta johtuva kliinisesti
merkittdvé hengitys- tai verenkiertovajaus. Naloksonia on annettava varovasti potilaille, joilla

tiedetddn tai epdillddn olevan fyysinen oksikodoniriippuvuus. Talloin opioidin vaikutuksen &killinen
lakkaaminen voi lisétd potilaan kipuja ja aiheuttaa vieroitusoireita.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

OxyNorm 10 mg/ml injektions- och infusionsvitska, losning
intravenos, subkutan, intramuskulir (i.v., s.c., i.m.)
oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

« Spara denna bipacksedel, du kan beh&va lésa den igen.

«  Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

»  Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

«  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad OxyNorm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder OxyNorm
Hur du anvédnder OxyNorm

Eventuella biverkningar

Hur OxyNorm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad OxyNorm éar och vad det anvands for

OxyNorm ér ett starkt smaértstillande 1akemedel som tillhér en grupp ldkemedel som kallas opioider.
OxyNorm anvénds for vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) for behandling av svar smarta, dér endast
opioider ger tillracklig effekt. De 6vriga innehallsamnena finns i del 6 av denna bipacksedel.

2. Vad du behéver veta innan du anvdnder OxyNorm

Anvidnd inte OxyNorm

e om du éar allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)

om du har ndgon sjukdom som medfor andningssvarigheter

om du har svar astma

om du har hjéartproblem orsakade av langvarig lungsjukdom

om dina tarmrorelser (peristaltik) ar férlamade eller starkt nedsatta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander OxyNorm:

om du r dldre eller har férsvagat allmantillstand.

om du har nedsatt skoldkortelfunktion

om du har svar huvudvérk eller mar illa, eftersom detta kan tyda pa okat tryck i skallen

om du har lagt blodtryck

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har myxédem (en skoldkortelstérning med torr, kall och svullen hud i ansiktet och pé

extremiteterna)

¢ om din binjurebark inte producerar tillrdckligt med hormoner (nedsatt binjurebarkfunktion eller
Addisons sjukdom)

¢ om du har svara lungproblem sasom kraftigt nedsatt lungfunktion. Symtom kan omfatta andfaddhet
och hosta

e om du har problem med gallblasan eller gallvigarna

¢ om du har en obstruktiv eller inflammatorisk tarmstérning
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e om du har inflammerad bukspottskortel som orsakar svar smérta i buken och ryggen
(bukspottkortelinflammation)

e om du har férstorad prostata som orsakar urineringssvarigheter

¢ om du har nidgot psykiskt problem pa grund av forgiftning (toxisk psykos)

e om du har upplevt abstinenssymtom sasom agitation, angest, skakningar eller svettningar da du
slutade dricka alkohol eller anvdnda droger

¢ om du har sémnapné

¢ om du har epilepsi eller bendgenhet for krampanfall

¢ om du tar bensodiazepiner (mot angest och somnltshet) eller andra likemedel som kan sakta ner
hjarnaktivitet (t.ex. likemedel mot illamdende, sémnldshet, psykisk stérning, allergi, intensiv
smadrta eller anestetika)

¢ om du tar MAO-hdmmare (t.ex. vissa ldkemedel som anvdnds mot depression) eller har tagit dem
de senaste tva veckorna.

Om du ska genomga en operation, tala om for lakaren att du far detta lakemedel.

OxyNorm kan ddmpa hostreflexen.

Andningsférlamning och blodtrycksfall

Andningsforlamning ar den storsta risken med en opioidéverdos och forekommer oftast hos &ldre eller
patienter med forsvagat allméntillstand. Opioider kan orsaka svart blodtrycksfall hos kansliga

personer. Detta kan orsaka t.ex. svimning.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehadller oxikodon, som dr en opioid. Det kan leda till beroende och/eller
missbruk.

Detta ldkemedel innehaller oxikodon som &r ett opioidldkemedel. Upprepad anviandning av
smadrtlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas
tolerans). Upprepad anvdndning av OxyNorm kan leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Risken f6r dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det. Du kan kénna att du behover fortsétta att ta
lakemedlet d&ven om det inte hjélper till att lindra din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan 16pa storre risk for

beroende eller missbruk av OxyNorm om:

e du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
ldkemedel eller illegala droger (“missbruk™)

® du ér rokare

¢ du nagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater fér andra psykiska storningar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar OxyNorm kan det vara ett tecken pd att du har

blivit beroende.

¢ Du behéver ta ldkemedlet under en ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat.

® Du behover ta mer &n den rekommenderade dosen.

¢ Du anvinder likemedlet av andra skél &n de ldkaren ordinerat, till exempel for att ”kénna dig
lugn” eller for att ”fa hjalp att sova”.

*  Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvandningen.

e Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar ldkemedlet igen
("utsattningssymtom”).
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Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med ladkare for att diskutera den bésta
behandlingsvéagen for dig, samt nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta OxyNorm).

Kontakta ldkare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt strdlar ut i ryggen,
illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med inflammation i
bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvdgarna.

Opioider &r inte forstahandsbehandling for langvarig smarta som inte &dr orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du far detta lakemedel f6r denna typ av smarta
kommer ldkaren att 6vervaka dig noggrant och gora nédvandiga dosjusteringar for att férhindra
beroende och missbruk.

Sémnrelaterade andningsstérningar

OxyNorm kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sdsom andningsuppehall (somnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
nattliga uppvaknanden pa grund av andnod, svarigheter att uppratthalla sémnen eller uttalad désighet
under dagen. Kontakta ldkaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Lékaren kan éverviaga
att sdnka dosen.

Andra likemedel och OxyNorm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om du tar OxyNorm tillsammans med andra ldkemedel, kan effekten av OxyNorm eller det andra
likemedlet paverkas.

Samtidig anvandning av opioider sdsom oxikodon och lugnande likemedel sdsom benzodiazepiner
och liknande likemedel 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och
koma, vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast 6vervagas nar
andra behandlingsalternativ inte &r mojliga. Om ldkaren forskriver OxyNorm samtidigt med lugnande
ldkemedel, bér dosen och behandlingstiden av samtidig behandling begrénsas av ldkaren.

Beriétta for lakaren om du tar lugnande ldkemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vénner eller anhoriga om tecknen och symtomen som &r beskrivna ovan.
Kontakta ldkare om du far dessa symtom.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva ldkemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa ldkemedel kan paverka
eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive i musklerna som styr 6gonrorelser, plétsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, éverdrivna reflexmaéssiga rorelser, kad muskelspidnning, kroppstemperatur
over 38 °C. Kontakta din ldkare om du upplever dessa symtom.

Likemedlet far inte anvindas tillsammans med MAO-hdmmare eller om du har tagit denna typ av
lakemedel under de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Tala om for din ldkare:

¢ om du nyligen tagit somnmedel eller likemedel som hjélper dig somna eller férbli lugn (t.ex.
bensodiazepiner)

om du tar lakemedel mot epilepsi, smarta och angest (gabapentin och pregabalin)

om du tar lakemedel mot depression (t.ex. paroxetin, MAO-hdmmare)

om du tar lakemedel mot allergier eller krdkning (antihistaminer, antiemetika)

om du tar lakemedel mot ndgon psykisk sjukdom (t.ex. psykotropa lakemedel, fentiaziner eller
neuroleptiska lakemedel)

om du tar lakemedel mot Parkinsons sjukdom

e om du tar andra starka smértstillande 1dkemedel

14



* om du tar kinidin (lakemedel mot snabb puls)

¢ om du tar cimetidin (likemedel mot magsar, matsmaltningsbesvér eller halsbranna)

e om du tar ldkemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)

¢ om du tar ladkemedel mot infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

om du tar en sérskild typ av lakemedel som kallas proteashdmmare for behandling av HIV (t.ex.

boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

om du tar rifampicin mot tuberkulos

om du tar karbamazepin (Idkemedel mot krampanfall eller kramper och vissa smarttillstdnd)

om du tar fenytoin (lakemedel mot krampanfall eller kramper)

om du tar ett Ortpreparat som kallas Johannesort (Hypericum perforatum)

om du tar vissa ldkemedel som férebygger blodproppar eller tunnar ut blodet

(kumarinantikoagulanter, t.ex. warfarin).

Kom ihag att de ovan ndmnda varningarna dven kan gilla ldkemedel som du tagit ett par dagar tidigare
eller sadana som du kanske kommer att ta i framtiden.

OxyNorm med mat och dryck

Drick inte alkohol nér du anviander OxyNorm. Intag av alkohol under behandlingen med OxyNorm
kan paverka din psykiska férmaga och reaktionsférmagan och 6ka svarighetsgraden av biverkningar
sasom somnighet och/eller andningsforlamning.

Drick inte grapefruktjuice under behandlingen med OxyNorm.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

OxyNorm bér inte tas under graviditet. Erfarenheterna av anvandning av den aktiva substansen
oxikodonhydroklorid hos ménniska under graviditet ar otillrackliga. Du maste anvanda ett tillforlitligt
preventivmedel for att inte bli gravid medan du anvander OxyNorm.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid 6verfors till barnet via moderkakan. Langtidsanvandning
av OxyNorm under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfodda barn. Om ldkemedlet anvands
under forlossningen, kan barnet fa andningsforlamning.

OxyNorm far inte tas av kvinnor som ammar. Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan ga 6ver i
brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Forpackningen dr markt med en rod trekant, vilket betyder att OxyNorm kan minska din
reaktionsférmdga och pa det sattet paverka sdkerheten i arbetet och din férmaga att klara av trafiken.
Du kanske kanner dig dasig nar du forst borjar ta OxyNorm, nédr dosen 6kas, om din
ldkemedelsbehandling d&ndras och om OxyNorm kombineras med alkohol eller ldkemedel som
hdammar det centrala nervsystemet. Om du upplever detta, ska du inte kora eller anvdanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. De allminna begriansningarna av bilkérning giller eventuellt inte under stabil behandling;
din lakare bestammer vilka begransningar du ska f6lja utgaende fran din individuella situation.
Diskutera med din ldkare huruvida du far kora bil eller anvdnda maskiner och i sa fall under vilka
omstandigheter.
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OxyNorm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder OxyNorm
Detta ldkemedel ska alltid anvédndas enligt lakarens anvisningar.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av OxyNorm, nar och hur lange du behover ta det,
ndr du ska kontakta ldkare och nér du behéver sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att ta
OxyNorm).

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)

Dosen anpassas individuellt enligt smartans intensitet, patientens allméntillstand och annan samtidig
eller tidigare medicinering. En likare eller sjukskoterska forbereder och ger vanligtvis injektionen &t
dig.

For detaljer om dosering och hantering av lakemedlet, se slutet av bipacksedeln, upplysningar till
hilsovérdspersonal.

OxyNorm ér till for injektion/infusion i en ven eller genom en tunn ndl under huden.

Din ldkare talar om for dig hur lange du ska fa OxyNorm.

Barn under 12 ar

OxyNorm har inte testats tillrdckligt hos barn under 12 ar. Darfor rekommenderas OxyNorm inte for
barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av OxyNorm

Kontakta genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) om du har fatt for
stor mdngd OxyNorm.

Den som har tagit en 6verdos kanner sig eventuellt mycket dasig och illamaende och har kanske svart
att andas. En 6verdos kan ocksa orsaka minskade pupiller, andningsférlamning, somnighet som
overgdr i dvala, slappa muskler, langsam puls och 1agt blodtryck, en hjarnsjukdom (kallad toxisk
leukoencefalopati), vitskeansamling i lungorna och cirkulationskollaps. Aven medvetsléshet och
dodsfall kan intréffa i svarare fall.

Ta denna bipacksedel och resten av injektions- och infusionsvétskan och visa dem fér en lakare.
Utdva inte aktiviteter som kraver hog koncentrationsniva, t.ex. bilkdrning.

Om du slutar att ta OxyNorm

Abrupt avbrytning av behandlingen kan leda till abstinenssymtom, sasom gaspning, onormal
pupilldilatation, tarflode, snuva, tremor, svettning, angest, agitation, kramper och somnsvarigheter.

4. Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar illamdende (sarskilt i borjan av behandlingen) och forstoppning.
Biverkningen forstoppning kan motverkas med forebyggande atgérder (t.ex. rikligt vatskeintag,

16



fiberrik kost). Om du upplever illamaende eller krakning kan din ldkare ordinera ldkemedel mot
detta.

Detta ldkemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta. Ta
genast kontakt med ldkare om du pl6tsligt har pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i
ogonlocken, ansiktet eller ldpparna, utslag eller klada, sarskilt om utslagen eller kladan tacker hela
kroppen.

Andningsforlamning ar den storsta risken med en opioidéverdos och forekommer oftast hos &ldre eller
forsvagade patienter. Opioider kan orsaka kraftigt blodtryckfall hos kéansliga individer.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan orsaka ytlig och langsam andning
(andningsforlamning), minskade pupiller, sammandragning av musklerna i luftroéren,
sammandragning av den glatta muskulaturen och avsaknad av hostreflex.

Liksom med alla starka analgetika eller varkmediciner finns det en risk att du blir beroende av detta
ldkemedel.

Andra eventuella biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéindare)

Yrsel, huvudvirk och dasighet
Forstoppning, krikning, illamaende
Klada

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

Aptitloshet

Forandringar i stimningslaget och personlighetsforandringar (t.ex. angest, depression, nervositet,
somnsvarigheter, onormala tankar, forvirring)

Skakningar

Andtdppa

Magont, diarré, matsmaéltningsproblem, torr mun

Utslag, kraftig svettning

Kénsla av ovanlig orkesloshet, trotthet

Dvala

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

Overkénslighet

Uttorkning

Upphetsning, hallucinationer, kdnslomaéssig labilitet, onormalt stark lyckokénsla (eufori), minskad
sexlust, lakemedelsberoende

Minnesforlust, krampanfall, ofrivilliga muskelsammandragningar, ovanligt spanda muskler, nedsatt
kéansel och sméartuppfattning, klada eller domning, talsvarigheter, svimning, smakférandringar
Minskade pupiller, synstérningar

Svindel

Snabb eller oregelbunden puls (i samband med abstinenssymtom)

Utvidgning av blodkaérl

Andningsférlamning

Mag- och tarmbesviér, vaderspanning, svaljningssvarigheter, tarmstorning (tarmvred), rapning
Forhojda leverenzymvérden

Torr hud

Of6rmaga att tomma blasan helt

Erektionsstorning, onormalt 14g produktion av kénshormon

Svullnad i hander, vrister och fotter, torst, abstinenssymtom, svullnad, kalla kérar, behov av att ta allt
hogre doser OxyNorm for att uppna samma niva av smartlindring (tolerans), sjukdomskénsla

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

Lagt blodtryck, lagt blodtryck vid uppstigande (ortostatisk hypotension)
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e Nasselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
Anafylaktoida reaktioner, allergiska reaktioner
Aggressivitet

Okad kénslighet for smarta

Somnapné (andningsuppehall under sémnen)

Tandkaries

Kolikartad buksmérta eller magbesvar

Ett problem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smarta i Gvre
delen av buken (dysfunktion i Oddis sfinkter)

Utebliven menstruation

¢ Abstinenssyndrom hos nyfédda

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F1-00034 Fimea

5.  Hur OxyNorm ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel i ett 1ast och sikert
forvaringsutrymme, dar andra personer inte kan komma 4t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara

dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar for ooppnad ampull. Detta lakemedel ska anvadndas genast efter
oppnandet av forpackningen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter ’EXP”. Utgédngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Foérpackningsstorlek och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid 10 mg per milliliter som motsvarar 9 mg av den aktiva

substansen, oxikodon, per milliliter.

Ovriga innehallsimnen &r citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, saltsyra (pH-justerare),
natriumhydroxid (pH-justerare) och sterilt vatten for injektion.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
OxyNorm 10 mg/ml injektions- och infusionsvétska &r en klar, farglos 16sning med pH-vérde 5,0.

Injektions- och infusionsvatskan 10 mg/ml finns i 1 ml, 2 ml och 20 ml ampuller.
Forpackningsstorlekar: 5 x 1 ml, 5 x 2 ml eller 4 x 20 ml
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Mundipharma Oy

Rétorpsvagen 41 B

01640 Vanda

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Denna bipacksedel dndrades senast 25.02.2025.

19



Foljande uppgifter ar uteslutande for likare och hilsovardspersonal

Administreringsstt: Intravends injektion eller infusion
Subkutan injektion eller infusion
Intramuskulér injektion

Vanlig dos ar
Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder):
Dosen Okas individuellt gradvist tills en tillracklig smértlindrande effekt har natts.

Akut smdrta (sdsom postoperativ smérta)

i.v. (Engangsdos): Engangsdosen pa 1-5 mg tillfors langsamt pa 1-2 minuter. I borjan av behandlingen
bor tillférseln av sma intravendsa bolusdoser (0,05 mg/kg) med 10-15 minuters mellanrum 6vervagas
tills en tillracklig smartlindrande effekt har natts. Efter detta utrdaknas den totala bolusdosen som
behovs for smartlindring och som vid behov kan ges med 4 timmars mellanrum. Om engéngsdoser
behovs ofta, bor en kontinuerlig intravends infusion eller smartpump 6vervégas.

En maximal bolusdos pa 5 mg oxikodonhydroklorid rekommenderas hos ungdomar.

i.v. (PCA): Engangsdosen 0,03 mg/kg, minimitiden mellan doserna 5-10 minuter.

i.v. (Infusion): Den rekommenderade inledningsdosen till patienter som inte tidigare har fatt opioider
ar 0,5-1 mg/h. Dosen hojs tills en tillracklig smértlindrande effekt har natts.

i.m. (Engdngsdos): Anvind en koncentration pa 10 mg/ml. Engangsdosen pa 5-10 mg/kg (0,07-0,13
mg/kg) ges intramuskulédrt med 4 timmars mellanrum. Om engangsdoser behovs ofta, bor en 6vergang
till en intravenos infusion eller smartpump (i.v. PCA) utvérderas.

Cancersmarta och dvrig kronisk smérta
s.c. (Engangsdos): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. Den rekommenderade inledningsdosen &r

5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg) subkutant med 3—4 timmars mellanrum vid behov. Om engangsdoser
behovs ofta, bor en 6vergang till en subkutan infusion utvarderas.

s.c. (Infusion): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. Den rekommenderade dosen till patienter som
inte har behandlats med opioider tidigare ar 0,5-1 mg/h. Dosen hojs gradvist tills en tillrdcklig
smartlindrande effekt har natts. Patienter med cancersmarta som tidigare har tagit oral oxikodon kan
behova betydligt hogre doser, ungefiar 50 % av den orala dosen (se nedan).

En startdos pa 5 mg oxikodonhydroklorid per dag rekommenderas hos ungdomar.

i.m. (Engdngsdos): Anvéand en koncentration pa 10 mg/ml. Engangsdos pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) med 3—4 timmars mellanrum vid behov. Om engangsdoser behévs ofta, bor en Gvergéng till en
subkutan infusion utvéarderas.

Att byta medicinering mellan oral och parenteral dosering

Dosering bestdms enligt féljande schema: 2 mg oral oxikodon motsvarar 1 mg parenteral oxikodon.
OBS! Detta &r en riktgivande dosering. De individuella skillnaderna mellan patienterna bor beaktas
och dosen hojs tills patienten &r smartfri.

Aldre
Till dldre patienter bér OxyNorm injektionsvatskan ges med forsiktighet. Behandlingen inleds med
den minsta mojliga dosen och dosen anpassas noggrant tills patienten ar smartfri.

Patienter med lever- eller njursvikt

Till patienter med lindrig lever- och/eller njursvikt bér OxyNorm injektionsvétskan ges med forsiktighet.
Behandlingen inleds med den minsta mojliga dosen och dosen hgjs tills patienten dr smartfri. OxyNorm
injektionsvatskan ska inte ges till patienter som har medelsvar eller svar lever- och/eller njursvikt, om det
analgetiska behovet inte anses vara storre dn de eventuella riskerna.
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Barn under 12 ar
OxyNorm har inte testats tillrackligt hos barn under 12 ar. Darfér rekommenderas OxyNorm inte for
barn under 12 ér.

Hantering av lakemedlet

For intravenos anvandning ska OxyNorm spédas till en koncentration pa 1 mg/ml
oxikodonhydroklorid. Foljande 16sningar for infusion/injektion kan anvéndas for spadning: 0,9 %
(9 mg/ml) natriumkloridlésning, 5 % (50 mg/ml) glukosldsning eller vatten for injektionsvétskor.

For subkutan anvandning kan OxyNorm spddas med foljande 16sningar for infusion/injektion: 0,9 %
(9 mg/ml) natriumkloridlosning, 5 % (50 mg/ml) glukoslosning eller vatten for injektionsvétskor.

Om OxyNorm injektions- och infusionsvitska tillfors tillsammans med cyklizin eller om
cyklizinhalten ar hogst 3 mg/ml, & den kombinerade 16sningen fysikaliskt och kemiskt stabil i 24
timmar nér den forvaras i rumstemperatur. Den kombinerade 16sningen ska spadas ut i sterilt vatten.
0,9 % natriumkloridlosning far inte anvdndas. Om cyklizinhalten av den kombinerade 16sningen ar
over 3 mg/ml, ar 16sningen inte stabil och den kan bli grumlig.

Det parenterala OxyNorm-oxikodonpreparatet dr kompatibelt med vissa parenterala preparat som
innehaller hyoscinbutylbromid, hyoscinhydrobutylbromid, dexametasonnatriumfosfat, haloperidol,
midazolamhydroklorid, metoklopramidhydroklorid och levomepromazinhydroklorid. Fére OxyNorm
blandas med ett annat preparat maste anvandaren forsdkra sig om att det finns data som stoder
anvandningen av kombinationen.

Det parenterala OxyNorm-oxikodonpreparatet har dock surt pH, sa preparatet dr sannolikt inte
forenligt med alkaliska preparat, sdsom fluorouracil (5-FU), vilket kan leda till utfdllning. Dessutom
har det parenterala OxyNorm-oxikodonpreparatet visats vara kemiskt oforenligt med proklorperazin.

Det rekommenderas att det parenterala OxyNorm-oxikodonpreparatet inte ges i kombination med
andra parenterala formuleringar om data om kompatibilitet inte stoder anvandning av kombinationen.

Utspadd eller outspadd (i koksalt- eller glukoslosning eller i vatten), halls OxyNorm injektions- och
infusionsvitskan fysikaliskt och kemiskt stabil i 7 dagar nér den forvaras i rumstemperatur eller vid
37 °C och i 1ampliga polypropylen- eller polykarbonatsprutor, polyetylen- eller PVC-slangar samt i
PVC- eller EVA-infusionspasar.

OxyNorm injektions- och infusionsvéatskan behover inte skyddas mot ljus ndr den anvands outspadd
eller utspadd i ovanndamnda infusionsvatskor och forvaras i ovannamnda sprutor, slangar eller pasar.

Fel hantering av 6ppnad ampull och utspddd 16sning kan riskera ldkemedlets sterilitet.

Behandling av éverdosering
Som forsta hjdlp 6ppnas patientens luftvédgar och andningen kontrolleras och/eller understods.
Andningen och blodcirkulation skall underhéllas.

I allvarliga 6verdoseringsfall ges antingen 0,4-2 mg naloxon som en intravends injektion som
upprepas vid behov med 2—-3 minuters mellanrum, eller sa inleds naloxoninfusionen med en 16sning
som innehdéller 2 mg naloxon i 500 ml koksaltlosning eller 5 % glukoslosning (0,004 mg/ml). Om
ingen respons fas nar 10 mg naloxon har getts, bor andra skl dn 6verdosering av opioider som orsak
till andningsstillestand 6vervéagas.

Infusionshastigheten bestdms enligt tidigare bolusdoser och respons. Eftersom naloxons verkningstid
ar relativt kort, maste patienten overvakas noga tills han/hon andas spontant. Overvakningen av

patientens tillstdnd ska paga i ytterligare 24-48 timmar.

Efter en operation ges 0,2 mg naloxon férst som en intravends injektion och darefter vid behov 0,1 mg
varannan minut.
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Naloxon kan ges intramuskulért eller subkutant om en intravenos tillforsel inte lyckas.

Naloxon bor inte anvdandas om det inte &r fraga om kliniskt betydande respiratorisk eller cirkulatorisk
depression som beror pa dverdosering av oxikodon. Naloxon ska ges forsiktigt till patienter med kand
eller misstdnkt fysiskt beroende av oxikodon. D4 kan ett pl6tsligt upphorande av opioidens effekt 6ka
patientens smartor och orsaka avvanjningssymptom.
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