Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oxycorion Depot 60 mg depottabletit
oksikodonihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, sillad se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

. Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycorion Depot on ja mihin sitd kaytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Oxycorion Depot -depottabletteja
Miten Oxycorion Depot -depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycorion Depot -depottablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa
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1. Mita Oxycorion Depot on ja mihin sitd kiytetian

Oxycorion Depot -depottabletit sisdltdvat oksikodonihydrokloridia. Se on vahva kipuldéke, joka
kuuluu opioidien ladkeryhmaan.

Oxycorion Depot -depottabletteja kaytetddn aikuisille ja 12—18-vuotiaille nuorille lievittdméaan vaikeaa
kipua, jota voidaan hallita riittdvéasti ainoastaan opioidikipulddkkeilla.

Oksikodonihydrokloridia, jota Oxycorion Depot sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,

apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Oxycorion Depot -depottabletteja

Al ota Oxycorion Depot -depottabletteja

. jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

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

. jos sinulla on vaikea pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus (COPD), keuhkoverenkierron
pitkdaikaisen ylikuormituksen aiheuttama sydédnsairaus (cor pulmonale) tai dkillinen, vaikea
keuhkoastma

. jos sinulla on tietyntyyppinen suolen tukkeuma (paralyyttinen ileus)

. jos sinulla on &killistd vatsakipua tai vatsantoiminta on hidastunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxycorion Depot -
depottabletteja

. jos olet idkas tai heikkokuntoinen



jos keuhkojesi toiminta on heikentynyt

jos munuaistesi toiminta on heikentynyt

jos maksasi toiminta on heikentynyt

jos sinulla on toistuvia unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea), silld tdma tila voi pahentua
jos kilpirauhasesi toiminta on heikentynyt (hypotyreoosi)

jos lisdmunuaistesi toiminta on heikentynyt (lisimunuaisesi ei toimi normaalisti) esimerkiksi
Addisonin taudin vuoksi

jos eturauhasesi on suurentunut (prostatahypertrofia)

. jos sinulla on toisen lddkkeen yliannostuksesta johtuva mielenterveyden héirio (toksinen
psykoosi)

jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

jos sinulla on pddvamma tai kohonnut aivopaine

jos sinulla on matala verenpaine (hypotensio)

jos sinulla on sappitiehyen sairaus

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus

jos sinulla on tai sinulla on yleensd ummetusta

jos sinulla on hypovolemia (tila, jossa elimistdssd kiertdvdn veren madrd on vahentynyt)

jos kaytédt aivojen toimintaan vaikuttavia ladkkeitd (ks. kohta 2 ”Muut lddkevalmisteet ja
Oxycorion Depot™)

o jos kdytét tai olet dskettédin (edeltdvien kahden viikon aikana) kdyttdnyt monoamiinioksidaasin
(MAO) estdjda (masennuksen hoitoon).

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

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

Tama ladke siséltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulddkkeiden toistuva kaytto
voi johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Oxycorion Depot -valmisteen toistuva kaytté voi johtaa myos vadrinkayttoon ja
riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. 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 ladkettd lisad, vaikka se ei auta
kivun lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksil6llisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Oxycorion

Depot -valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

J sind tai joku perheenjésenesi on joskus vadrinkdyttanyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (”addiktio”)

. tupakoit

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

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxycorion Depot -valmisteen kdytdn yhteydessd, se voi
tarkoittaa riippuvuutta:

. tarvitset ladkettd pidempéaén kuin ladkéari on neuvonut

o tarvitset suuremman annoksen kuin minkéa ladkéri on suositellut

J kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissé ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyaksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

. olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

. kun lopetat ladkkeen kédyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat 1adkettd uudelleen
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jotain niistd oireista, kerro asiasta lddkarillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehdédén turvallisesti (ks. kohta 3
”Jos lopetat Oxycorion Depot -depottablettien oton”).



Kéaanny ladkéarin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa sateilld selkdén,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, sillda ndma voivat olla haimatulehduksen ja
sappitietulehduksen oireita.

Opioidit eivat ole ensilinjan hoito sellaiseen pitkdaikaiseen kipuun, joka ei ole syévdn aiheuttamaa,
eikd niitd suositella ainoaksi hoidoksi. Jos saat tdtd ladkettd timéantyyppisen kivun hoitoon, ladkari
seuraa vointiasi huolellisesti ja sddtda tarvittaessa annostustasi riippuvuuden ja vaarinkayton
ehkdisemiseksi.

Leikkaus
Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ldédkarille, ettd kaytdt Oxycorion Depot -valmistetta.

Toleranssi
Jos Oxycorion Depot -depottabletteja kaytetddn pitkid aikoja, niille voi kehittya toleranssi eli
sietokyky, ja kivunhoitoon voidaan tarvita yhd suurempia annoksia.

Vieroitusoireet

Oxycorion Depot -depottablettien pitkdkestoinen kaytto voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta, jolloin
hoidon &dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Kun oksikodonihoitoa ei enéa tarvita,
suositellaan vuorokausiannoksen pienentdmistd asteittain vieroitusoireiden valttamiseksi (ks. kohta 3
”Jos lopetat Oxycorion Depot -depottablettien oton™).

Lisaantynyt kipuherkkyys

Harvinaisissa tapauksissa Oxycorion Depot -hoidon aikana voi kehittyé lisddntynyttd kipuherkkyytta,
johon oksikodoniannoksen suurentaminen ei tehoa. Jos ndin tapahtuu, 1ddkéri saattaa pienentda
annostasi tai maarata sinulle jotain muuta opioideihin kuuluvaa kipuldéketta.

Unenaikaiset hengityshairiot

Oxycorion Depot voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairi6itd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdahahappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai
pdivisin esiintyvéd voimakas uneliaisuus. Jos siné tai joku toinen henkil® havaitsette ndita oireita, ota
yhteyttd ladkariin. Ladkéri voi harkita annoksen pienentdmista.

Alkoholi

Oxycorion Depot -depottabletteja ei saa kédyttdd yhdessa alkoholin kanssa. Alkoholi saattaa suurentaa
vakavien haittavaikutusten riskid. Néitd voivat olla uneliaisuus/tokkuraisuus, heikentynyt ja hidas
hengitys, tajuttomuus ja kooma. Yhteiskéytto alkoholin kanssa voi olla jopa hengenvaarallista.

Lapset ja nuoret
Oksikodonin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu alle 12 vuoden ikédisten lasten hoidossa. Taémén
vuoksi sen kéyttod alle 12 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Oxycorion Depot
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos otat Oxycorion Depot -depottabletteja samanaikaisesti aivojen
toimintaan vaikuttavien ladkkeiden kanssa. Tall6in haittavaikutukset voivat olla voimakkaampia.
Esimerkiksi vasymys/uneliaisuus sekd heikentynyt ja hidas hengitys voivat pahentua ja johtaa
tajuttomuuteen, koomaan ja jopa kuolemaan.

Aivojen toimintaan vaikuttavia 1ddkkeitd ovat esimerkiksi:
. muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)
. epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon kaytettavat lddkkeet (gabapentiini ja pregabaliini)



o unilddkkeet ja rauhoittavat ladkkeet (sedatiivit [mukaan lukien bentsodiatsepiinit], hypnootit,

anksiolyytit)

o masennusladkkeet

. psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavit ladkkeet (psykoosilddkkeet, kuten fentiatsiinit ja
neuroleptit)

. nukutuksessa kaytettavat ladkkeet

. lihasrelaksanteiksi kutsutut 1ddkkeet, jotka lievittdvét lihaskramppeja

. allergialdadkkeet, matkapahoinvointi- ja pahoinvointilddkkeet (antihistamiinit ja antiemeetit).

Oxycorion Depot -valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kdytt6 lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttoad
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos ladkari maarda sinulle
Oxycorion Depot -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa, lddkérin on rajoitettava
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa ldheisille ylldkuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kéyttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys laédkariin, jos
sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

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

Jos kaytdt Oxycorion Depot -depottabletteja samanaikaisesti veren hyytymistaipumusta viahentdvien
ladkkeiden (kumariinijohdosten) kanssa, veren hyytyminen voi nopeutua tai hidastua. Oxycorion
Depot -depottablettien annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Tietyt ladkkeet voivat lisdtd Oxycorion Depot -depottablettien vaikutusta. Tamén vuoksi annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen, jos kaytat:
J tietyntyyppisié antibiootteja (makrolidiantibiootteja)

. sieni-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeita
. proteaasin estdjiksi kutsuttuja HIV-ladkkeita
o simetidiinid (mahahaavan ja narastyksen hoitoon kaytettavaa haponestoladkettd).

Tietyt 1adkkeet voivat vdahentdd Oxycorion Depot -depottablettien vaikutusta. Téméan vuoksi annoksen
suurentaminen voi olla tarpeen, jos kaytat:

o rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon)

. karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)
. fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

o makikuismaa.

Oxycorion Depot -depottabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Oxycorion Depot -depottabletit aterian yhteydessad, mutta se ei ole valttdméaténta.

Alkoholin kéytté Oxycorion Depot -hoidon aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta tai suurentaa vakavien
haittavaikutusten riskid. Téllaisia haittavaikutuksia ovat mm. hengityksen pinnallistuminen, johon
liittyy hengityspysahdyksen riski, ja tajunnanmenetys. Alé kéyta alkoholia Oxycorion Depot -hoidon
aikana.

Vilta greippimehun juomista Oxycorion Depot -hoidon aikana, silld se voi lisdtd 1ddkkeen vaikutusta.



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

Raskaus

Al ota Oxycorion Depot -depottabletteja raskausaikana, ellei se ole ehdottoman vélttimatonta.
Oksikodonin pitkdkestoinen kaytto raskausaikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengenvaarallisia
vieroitusoireita. Tarkkailtavia oireita imevdiselld ovat drtyneisyys, yliaktiivisuus, kimed itku, vapina,
oksentelu ja puutteellinen painonnousu.

Imetys
Al ota Oxycorion Depot -depottabletteja imetysaikana, silld oksikodoni erittyy didinmaitoon ja voi
aiheuttaa imetettdvélle vauvalle hengitysvaikeuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxycorion Depot heikentdd tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyd. Tdmé on otettava huomioon tarkkaa
keskittymistd vaativissa tehtdvissd, kuten autolla ajaessa tai koneiden kaytossa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxycorion Depot sisiltia laktoosia
Tama ladke siséltad 86 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdméan ladkkeen ottamista.

3. Miten Oxycorion Depot -depottabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari kertoo sinulle ennen hoidon aloitusta sekd sddnnéllisesti hoidon aikana, mitd Oxycorion
Depot -valmisteen kéyttstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun on
kaytettdvda Oxycorion Depot -valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys 1ddkériin ja milloin
valmisteen kédyttdminen on lopetettava (ks. my6s kohta ”Jos lopetat Oxycorion Depot -depottablettien
oton”).

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja 12—-18-vuotiaat nuoret

Tavallinen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia 12 tunnin vélein. Joissakin tapauksissa
ladkari voi maarata 5 mg:n aloitusannoksen mahdollisten haittavaikutusten vahentdmiseksi. Ladkari
madraa sinulle kipusi hoitoon tarvittavan annoksen.

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

Muun kuin sy6pékivun hoidossa riittdva vuorokausiannos on yleensd 40 mg oksikodonihydrokloridia,
mutta titd suurempikin annos voi olla tarpeen.

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

Jos tarvittavaa annostusta ei pystytd toteuttamaan tdlld vahvuudella, voidaan kéyttda lddkevalmisteen
muita vahvuuksia.



Jos munuaistesi ja/tai maksasi toiminta on heikentynyt tai jos olet pienipainoinen tai idkas, 1adkari
saattaa mddratd sinulle tavanomaista pienemman aloitusannoksen.

Antotapa

Niele depottabletti kokonaisena riittdvan nesteen (1/2 lasillista vettd) kera joko ruokailun yhteydessa
tai tyhjddn mahaan. Ota annos aamuin ja illoin aina samaan kellonaikaan (esim. klo 8 aamulla ja

klo 20 illalla).

Depottabletti on nieltava kokonaisena. Depottabletteja ei saa pureskella, jakaa tai murskata, koska
ladkeainetta tabletista hitaasti vapauttavat ominaisuudet vaurioituvat ja oksikodoni vapautuu liian
nopeasti. Jos Oxycorion Depot -depottabletti otetaan pureskellen, jaettuna tai murskattuna,
oksikodonia vapautuu ja imeytyy nopeasti maard, joka voi johtaa kuolemaan (ks. kohta ”Jos otat
enemmaén Oxycorion Depot -depottabletteja kuin sinun pitédisi”).

Oxycorion Depot -depottablettia ei saa ottaa alkoholijuomien kanssa.
Avaamisohje:

Tama ladke on lapsiturvallisessa pakkauksessa. Depottabletti ei irtoa lapipainopakkauksesta
painamalla. Avaa ldpipainopakkaus seuraavasti:
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1. Irrota kerta-annos lapipainolevyn repdisylinjaa pitkin.
2. Nyt sinetdiméton kohta repdisylinjojen yhtymédkohdassa ndkyy ja paaset siihen kasiksi.
3. Repéise pohjalevyn foliosuojus pois sinetdiméttomastd lapasta.

Hoitava laakari paattda hoidossa jatkossa kaytettdvastd vuorokausiannoksesta, tdmén jakamisesta osa-
annoksiin ja mahdollisista annosmuutoksista aiemman annostuksen perusteella.

Jotkut potilaat, jotka saavat Oxycorion Depot -depottabletteja sddnnollisesti, tarvitsevat
nopeavaikutteista kipulddketta lisdladkkeeksi lapilyontikivun hillitsemiseksi. Oxycorion Depot -
depottabletteja ei ole tarkoitettu ns. ldpilydntikivun hoitoon.

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

Jos otat enemman Oxycorion Depot -depottabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Sinulla voi ilmeté seuraavia oireita: silmin mustuaisten supistuminen, hengitysvaikeudet
(hengityslama, keuhkop6ho), lihasheikkous, aivohéirio (toksinen leukoenkefalopatia), hidas syke ja
verenpaineen lasku. Vaikeissa tapauksissa voi ilmetd voimakasta uneliaisuutta ja tajuttomuutta
(kooma).



Jos unohdat ottaa Oxycorion Depot -depottabletteja
Voit ottaa unohtuneen annoksen heti kun muistat, mutta jos seuraavaan annokseen on vain vahén
aikaa, jatd unohtunut annos véliin. Jatka tdmén jdlkeen lddkkeen ottamista ohjeen mukaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oxycorion Depot -depottablettien oton
Ali lopeta hoitoa keskustelematta 14dkérin kanssa.

Jos lopetat Oxycorion Depot -depottablettien pitkdaikaisen kayton dkillisesti, sinulle voi kehittya

vieroitusoireita, kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, unettomuutta, lihasten tahdosta riippumatonta

supistelua, vapinaa ja ruoansulatuskanavan vaivoja. Laédkéri neuvoo sinua hoidon lopettamisen

suhteen. Hoito lopetetaan yleensd pienentdmalld annosta vaiheittain vieroitusoireiden vélttdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota valittémasti yhteytta ladkariin, jos seuraavia oireita ilmenee:

J hyvin hidas tai heikko hengitys (hengityslama). Témé& on vakavin Oxycorion Depot -valmisteen
kaltaisiin ladkkeisiin (opioideihin) liittyvé riski, ja se voi olla jopa hengenvaarallinen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlléd 10:std):

. unisuus, heitehuimaus, paansarky
. ummetus, pahoinvointi, oksentelu
. kutina.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllcd 10:std):

o ruokahaluttomuus, heikentynyt ruokahalu

. monet psyykkiset haittavaikutukset, kuten mielialanvaihtelut (esim. ahdistuneisuus, masennus),
aktiivisuuden muutokset (enimmékseen rauhoittava vaikutus, johon toisinaan liittyy
horrosmainen tila ja toisinaan hermostuneisuuden lisddntymista ja unettomuutta) ja
suorituskyvyn muutokset (ajattelutoiminnan héiriot, sekavuus, puhehiiriot yksittdistapauksissa)

. voimakas uneliaisuus (letargia), vapina (tremor)

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

. suun kuivuminen, johon joskus harvoin liittyy janontunne ja nielemisvaikeus,
ruoansulatuselimistén hdiriot, kuten mahakipu, ripuli, vatsavaivat (dyspepsia)

. iho-ongelmat, kuten ihottuma, liikahikoilu (hyperhidroosi), joskus harvoin valoherkkyys,
yksittdistapauksissa kutiseva (nokkosihottuma) tai hilseileva ihottuma (eksfoliatiivinen
dermatiitti)

. virtsaamishdiriot (tihentynyt virtsaamistarve)

o voimattomuustilat (astenia), vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 100:sta):

yliherkkyys (allergiset reaktiot)

virtsaamista vahentdvan hormonin poikkeava tai lisddntynyt muodostus

elimiston kuivuminen (dehydraatio)

aistitoimintojen muutokset, kuten itsensd epatodelliseksi ja vieraaksi tunteminen
(depersonalisaatio), aistiharhat (hallusinaatiot), tunnetilojen vaihtelut, epdnormaali
herkkékuuloisuus (hyperakuusi), euforinen mieliala, synkkdmielisyys, levottomuus



lihasjénteyden lisddntyminen tai vaheneminen, tahattomat lihassupistukset, muistinmenetys
(amnesia), kouristukset, korkea verenpaine, puhehdirid, tuntoaistin heikentyminen (hypestesia),
koordinaatiohdiriot, pydrtyminen, ihon kihelméinti ja pistely (parestesia), makuhdirit
kyynelerityksen héirio, ndkohdiriot, silmdn mustuaisten supistuminen

kiertohuimaus (vertigo), korvien soiminen (tinnitus)

syddmen tihedlyontisyys tai epasadannolliset syddamenlyonnit (supraventrikulaarinen takykardia,
sydamentykytys [vieroitusoireyhtyman yhteydessd]), verisuonten laajeneminen

yskimisen lisddntyminen, nielutulehdus (faryngiitti), vesinuha, ddnenmuutokset

suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus (stomatiitti), nielemisvaikeus (dysfagia), ilmavaivat,
royhtdily, suolentukkeuma (ileus)

maksa-arvojen suureneminen, virtsaputken kouristus (spasmi)

ihon kuivuminen

virtsaumpi

seksuaalitoiminnan héiriot (seksuaalisen halun vaheneminen ja impotenssi), hormonien
vajaaeritys kiveksissd/munasarjoissa (hypogonadismi)

tapaturmaiset vammat, kipu (esim. rintakipu), huonovointisuus, nesteen liiallinen kertyminen
kudoksiin (edeema), nesteen kertymisestd johtuva késien ja jalkojen turvotus, migreeni,
fyysinen riippuvuus vieroitusoireineen, sietokyvyn kehittyminen ladkkeelle (1ddketoleranssi),
jano, vilunvéristykset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

imusolmukesairaus (lymfadenopatia)

kouristuskohtaukset, erityisesti epileptikoilla tai kouristeluherkilld potilailla, lihassupistukset
(lihasten tahdosta riippumaton supistelu)

matala verenpaine, taipumus pyortyd pystyyn noustessa

ienten verenvuoto, ruokahalun lisddntyminen, musta uloste, hampaiden vérjaytyminen ja vauriot
herpes simplex (ihon ja limakalvojen héirio), nokkosihottuma (urtikaria)

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

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

anafylaktinen tai anafylaktistyyppinen reaktio

aggressiivisuus

kipuherkkyyden lisddntyminen (hyperalgesia)

hammasmité (karies), hammasongelmat

sappitukos, sapen koliikkikohtaus

kuukautisten poisjdéanti (amenorrea)

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

uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset) (ks. kohta 2 ”Unenaikaiset hengityshdiriot™)
suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
ylavatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintahdirio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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www-sivusto:
http://www.fimea.fi

5. Oxycorion Depot -depottablettien siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sailytd timaé ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivét saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole madrdtty.

Ala kayta tata 1aakettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mita Oxycorion Depot 60 mg depottabletti sisdltaa

o Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.
Yksi depottabletti sisdltdd 60 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 53,8 mg:aa oksikodonia.
o Muut aineet ovat:
Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, ammoniometakrylaattikopolymeeri tyyppi B, povidoni
K29/32, talkki, triasetiini, stearyylialkoholi, magnesiumstearaatti.
Kalvopddillyste: hypromelloosi, talkki, makrogoli 400, titaanidioksidi, punainen rautaoksidi,
erytrosiini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pinkki-punainen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 8,6-9,0 mm, korkeus 4,6-5,3 mm.

Oxycorion Depot 60 mg depottabletteja on saatavana lapsiturvallisissa yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa, joissaon 10 x 1, 14x1,20x1,25x1,28x1,30x 1,40x 1,50 x 1, 56 x 1,
60 x 1,98 x 1 ja 100 x 1 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.2.2025



Bipacksedel: Information till patienten
Oxycorion Depot 60 mg depottabletter
oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan beho6va ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycorion Depot depottabletter dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Oxycorion Depot depottabletter
Hur du tar Oxycorion Depot depottabletter

Eventuella biverkningar

Hur Oxycorion Depot depottabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk WN =

1. Vad Oxycorion Depot depottabletter dr och vad det anvands for

Oxycorion Depot depottabletter innehaller oxikodonhydroklorid. Det ar ett starkt smartstillande
lakemedel som tillhor en grupp lédkemedel som kallas opioider.

Oxycorion Depot depottabletter anvands for vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 ar) for att behandla
svar smarta, dar endast opioider ger tillracklig effekt.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycorion Depot kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oxycorion Depot depottabletter

Ta inte Oxycorion Depot depottabletter

. om du &r allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du har kraftigt forsamrad andning (andningsdepression) med for lite syre i blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

. om du har svar kronisk lungsjukdom (KOL = kronisk obstruktiv lungsjukdom), hjartsjukdom pa
grund av kronisk 6verbelastning av lungcirkulationen (cor pulmonale) eller akut, svar
luftrérsastma

o om du har en viss typ av stopp i tarmen (paralytisk ileus)

. om du har en svar buksmarta eller lider av férdréjd tomning av magsacken.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oxycorion Depot depottabletter
o om du &r dldre eller férsvagad

o om du har nedsatt lungfunktion

. om du har nedsatt njurfunktion

. om du har nedsatt leverfunktion
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o om du har upprepade andningsuppehall nir du sover (sémnapné), eftersom detta tillstand kan
forsamras

. om du har nedsatt skoldkoértelfunktion (hypotyreos)

om du har nedsatt binjurefunktion (din binjure fungerar inte som den ska), t.ex. Addisons

sjukdom

om du lider av prostataforstoring (prostatahypertrofi)

om du lider av psykisk sjukdom till f6ljd av 6verdos av annat ldkemedel (toxisk psykos)

om du lider av inflammation i bukspottkérteln (pankreatit)

om du har nagon skallskada eller férhojt tryck i hjarnan

om du har lagt blodtryck (hypotoni)

om du lider av sjukdomar i gallgangen

om du lider av inflammatoriska tarmsjukdomar

om du har eller brukar ha foérstoppning

om du har hypovolemi (minskad blodvolym)

om du tar ldkemedel som paverkar hjarnans funktion (se avsnitt 2 ” Andra likemedel och

Oxycorion Depot”)

. om du tar, eller nyligen (inom 2 veckor) har tagit, MAO-hdmmare (fér behandling av
depression).

Tolerans, beroende och missbruk

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

Detta ldkemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smadrtlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas
tolerans). Upprepad anvindning av Oxycorion Depot kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket
kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer
langvarig anvéndning.

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
ldkemedlet &ven om det inte hjdlper till att lindra din smaérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxycorion Depot om

o du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger ("missbruk”)

| du &r rokare

. du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller

har behandlats av psykiater for andra psykiska stdrningar.

Om du mérker nagot av féljande tecken medan du tar Oxycorion Depot, kan det vara ett tecken p4 att
du har blivit beroende.

. Du behover ta ldkemedlet under en langre tid &n vad lékaren har ordinerat.

. Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.

o Du anvéander ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren ordinerat, till exempel for att ”kénna dig
lugn” eller for att *fa hjalp att sova”.

J Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
ldkemedelsanvandningen.

o Nar du slutar att ta 1dkemedlet kan du kédnna dig sjuk och mér battre nar du tar likemedlet igen

(Putsdttningssymtom”™).
Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta

behandlingsvagen for dig, samt nar det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se
avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Oxycorion Depot depottabletter”).
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Kontakta ldkare om du upplever svar smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar 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 ar orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du far detta 1akemedel f6r denna typ av smairta,

kommer ldkaren att 6vervaka dig noggrant och gora nodvandiga dosjusteringar for att férhindra
beroende och missbruk.

Operation
Informera din ldkare om att du tar Oxycorion Depot om du ska opereras.

Tolerans
Nar Oxycorion Depot anvédnds under lang tid kan tolerans mot effekterna goéra att allt hogre doser
kravs for att uppratthalla smartkontroll.

Abstinenssymtom

Langvarig anvidndning av Oxycorion Depot kan leda till fysiskt beroende, och abstinenssymtom kan
uppsta vid ett plotsligt avbrytande av behandlingen. Nér en patient inte langre behover behandling
med oxikodon, &r radet att trappa ner dosen gradvis for att férhindra abstinenssymtom (se avsnitt 3
”Om du slutar att ta Oxycorion Depot depottabletter”).

Okad kiinslighet

En okad kanslighet for smérta, som inte svarar pa en dosokning av oxikodon, kan uppsta vid
behandling med Oxycorion Depot. Detta dr ovanligt, men om det hidnder kan din ldkare sdnka dosen
eller byta till ett annat opioidpreparat.

Séomnrelaterade andningsstérningar

Oxycorion Depot kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné)
och 1ag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under
somnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andnéd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta ldkaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Lédkaren kan
overvéga att sdnka dosen.

Alkohol

Tabletterna bor inte anvéndas tillsammans med alkohol. Alkohol kan 6ka risken for allvarliga
biverkningar, sasom somnighet/dasighet, forsvagad och langsam andning, medvetsloshet, koma, och
kan till och med vara livshotande.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for oxikodon har inte undersokts pa barn under 12 ar. Behandling rekommenderas
darfor inte till barn under 12 ar.

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

Risken for biverkningar kar om du tar Oxycorion Depot samtidigt med lakemedel som paverkar
hjarnans funktion. I sadana fall kan biverkningarna forstarkas. Exempelvis kan trétthet/somnighet,
forsvagad och langsam andning forvérras och kan leda till medvetsloshet, koma och kan till och med
vara livshotande.

Exempel pa ldkemedel som paverkar hjarnans funktion ér:

. andra starka smartstillande ldkemedel (opioider)

. ldkemedel mot epilepsi, smarta och dngest (gabapentin och pregabalin)

. somnmedel och lugnande likemedel (sedativa [inklusive bensodiazepiner], hypnotika,
anxiolytika)
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o ldkemedel mot depression

. lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (antipsykotika sasom fentiaziner och
neuroleptika)

| lédkemedel som anvénds vid narkos eller bedévning

. muskelavslappnande ldkemedel som anvénds for att lindra muskelkramper

. ldkemedel som anvénds for att behandla allergi, aksjuka eller illamdende (antihistaminer eller
antiemetika).

Samtidig anvandning av Oxycorion Depot och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner och
liknande lakemedel 6kar risken fér sémnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvéndning endast 6vervégas nér andra
behandlingsalternativ inte &r mdjliga. Om ldkaren forskriver Oxycorion Depot samtidigt med lugnande
ldkemedel, ska dosen och behandlingstiden begrédnsas av ldkaren.

Tala om for ldkaren om du tar ndgot lugnande ldkemedel och f6lj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om att vara
uppmdarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta likare om du upplever négot
av dessa symtom.

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

Om du tar Oxycorion Depot samtidigt med ldkemedel (kumarinderivat) som minskar blodets formaga
att koagulera (levra sig), kan koaguleringstiden 6ka eller minska. Det kan vara nodvéndigt att justera
Oxycorion Depot-dosen.

Vissa ldkemedel kan 6ka effekten av Oxycorion Depot, och dérfoér kan en minskning av dosen vara
nddvéndig om du anvéander:

. en viss typ av antibiotika (makrolidantibiotika)
o medel mot svamp

J proteashdmmare (anvénds for att behandla HIV)
[ ]

cimetidin (syrahammande medel som anvénds for att behandla magsar och halsbranna).

Vissa ldkemedel kan minska effekten av Oxycorion Depot, och dérfor kan en 6kning av dosen vara
nodvéandig om du anvéander:

o rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

. karbamazepin (anvénds vid epilepsi och vissa smarttillstand)
. fenytoin (anvands vid epilepsi)

. johannesort.

Intag av Oxycorion Depot med mat, dryck och alkohol
Du kan ta Oxycorion Depot i samband med maltid, men det &r inte nédvandigt.

Att dricka alkohol medan du tar Oxycorion Depot gor att du kdnner dig mer somnig eller dkar risken
for allvarliga biverkningar som ytlig andning med en risk fér andningsuppehall och darigenom forlora

medvetandet. Du bér inte dricka alkohol nér du tar Oxycorion Depot.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nar du tar Oxycorion Depot, eftersom det kan tka effekten
av lakemedlet.
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Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Graviditet

Oxycorion Depot ska inte anvdandas under graviditet om det inte dr absolut nodvandigt.

Langvarig anvidndning av oxikodon under graviditet kan orsaka livshotande abstinenssymtom hos det
nyfodda barnet. Symtom som ska uppméarksammas hos spadbarnet ar lattretlighet, hyperaktivitet, gélla
skrik, skakningar, krdkningar och att det inte gdr upp i vikt.

Amning
Oxycorion Depot bér inte anvdndas om du ammar, eftersom oxikodon passerar éver i brostmjolk och
kan orsaka andningsproblem hos det ammade barnet.

Korformaga och anviandning av maskiner
Oxycorion Depot férsdamrar koncentrations- och reaktionsférmagan. Detta ska beaktas da skéarpt
uppmadrksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och nar maskiner hanteras.

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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Oxycorion Depot innehaller laktos
Detta likemedel innehaller 86 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tl vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oxycorion Depot depottabletter

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan foérvinta dig av anvandningen av Oxycorion Depot, nér och hur ldnge du behéver
ta det, nér du ska kontakta ldkare och nar du behdver sluta med behandlingen (se &ven ”Om du slutar
att ta Oxycorion Depot depottabletter”).

Rekommenderad dos ér:

Vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 ar)

Vanlig startdos dr 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars intervaller. I vissa fall kan lédkaren
ordinera en startdos pa 5 mg for att minska eventuella biverkningar du kan fa. Likaren kommer att

ordinera den dos som krévs for att behandla smértan.

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

For behandling av icke cancerpatienter ar en daglig dos pa 40 mg i allménhet tillracklig, men hogre
doser kan behdvas.

Patienter med cancersmarta kraver vanligtvis doser pd 80 mg till 120 mg av oxikodonhydroklorid,
vilket kan okas till 400 mg i individuella fall.

For doser som inte dr majliga/praktiska att erhélla, finns ytterligare styrkor av denna medicin
tillgdngliga.
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Om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du har 1dg kroppsvikt eller om du &r éldre,
kan din lakare forskriva en lagre startdos.

Administreringssatt

Depottabletterna ska sviljas hela med en tillracklig mangd vétska (%2 glas vatten) med eller utan mat
pa morgonen och pa kvillen enligt ett fast schema (t. ex. kl. 8.00 pd morgonen och kl. 20.00 pa
kvillen).

Depottabletterna ska svéljas hela, inte krossas eller tuggas eftersom det leder till for snabb friséttning
av oxikodon pa grund av att egenskaperna for férdr6jd frisattning skadas. Intag av tuggad eller krossad
Oxycorion Depot depottabletter leder till snabb frisdttning och snabbt upptag av en eventuellt dodlig
dos oxikodon (se avsnitt ’Om du har tagit for stor mangd av Oxycorion Depot depottabletter”).

Oxycorion Depot depottabletter bor inte tas med alkoholhaltiga drycker.

Instruktioner for att 6ppna blistret:
Detta likemedel tillhandahalls i en barnsdker férpackning. Depottabletterna kan inte pressas ut genom
blistret. Folj dessa instruktioner ndr du 6ppnar blistret.

1.  Drag av en dos genom att riva blistret vid den perforerade linjen.
2. Enicke forseglad del av blistret, dar de perforerade linjerna méts, blir da tillgéanglig.
3.  Draav folien vid den icke forseglade delen av blistret.

Ytterligare information om den dagliga doseringen, uppdelningen till enkeldoser och dosjustering
under den pagdende behandlingen gérs av behandlande ldkare och beror pa foregadende dosering.

Vissa patienter som far Oxycorion Depot depottabletter enligt ett fast schema beh6ver snabbverkande
smartlindrare for att behandla genombrottssmérta. Oxycorion Depot depottabletter ar inte lampat for
behandling av genombrottssmarta.

Behandlingen behover f6ljas regelbundet med hansyn till smartlindring och 6vriga effekter for att
uppna den bésta smartterapin som dr majlig, saval som att kunna behandla ndgon biverkan i god tid
och att besluta huruvida behandlingen ska fortsétta.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycorion Depot depottabletter

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.

Foljande symtom kan férekomma: minskad pupillstorlek, forsamrad andning (andningsdepression,

lung6dem), muskelslapphet, en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), langsam puls och
blodtrycksfall. I svara fall kan dvala och medvetsloshet (koma) forekomma.
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Om du har glomt att ta Oxycorion Depot depottabletter
Du kan ta den glomda dosen sa snart du kommer pd det, men om det ar kort tid kvar till nista dos ska
du hoppa 6ver den glomda dosen. Du kan sedan fortsétta att ta lakemedlet enligt anvisningarna.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycorion Depot depottabletter
Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera med lékaren.

Om anvandningen avbryts plotsligt efter en lang tids behandling, kan abstinenssymtom som rastloshet,
angest, somnloshet, ofrivilliga muskelsammandragningar, darrningar och mag- och tarmproblem
uppsta. Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska avsluta behandlingen for att minska risken
for abstinenssymtom, vanligtvis gors det genom att dosen gradvis minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om nagot av foljande symtom forekommer:
J mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste risken med
lakemedel sdsom Oxycorion Depot (opioider) och kan till och med vara livshotande.

Andra biverkningar som kan féorekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare):

. somnighet, yrsel, huvudvark
J forstoppning, illamaende, krdkningar
. klada.

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

. aptitforlust, nedsatt aptit

. flera psykologiska biverkningar sasom forandringar i humoret (t.ex. angest, depression),
forandringar i aktivitet (vanligtvis sedering, ibland atféljt av dvala, tillfalligt aktivitetsokning
med nervositet och somnléshet) och forandringar i uppférande (svarighet med tankeprocessen,
forvirring, enskilda fall av talstérningar)

. forsjunken i dvala (letargi), darrningar (tremor)

. forsamrad andning, svarighet att andas eller vdsande andning (dyspné, bronkospasm)

. torr mun, sdllan atfoljt av torst och svarighet att svilja, magbesvir, som magont, diarré, orolig
mage (dyspepsi)

. hudproblem som hudutslag, svettning (hyperhidros), i sallsynta fall 6kad ljuskénslighet
(fotosensitivitet), i enstaka fall kldda (urtikaria) eller avflagnande hud (exfoliativ dermatit)

. trangningar (6kad frekvens att urinera)

. svaghetskénsla (asteni), trotthet.

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

. overkéanslighet (allergiska reaktioner)

. ett tillstdnd som ger onormal eller 6kad produktion av ett hormon som minskar méngden urin

. brist pa vatten i kroppen (dehydrering)

| forandringar i uppfattningsformaga sasom forlust av personlighet, hallucinationer (upplevandet
av saker som inte finns), kdnslomassig instabilitet, onormal akut 6kad ljudkéanslighet
(hyperakusi), eufori, dysterhet, rastloshet
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okad och minskad anspanning i musklerna, ofrivilliga muskelryckningar, minnesforlust
(amnesi), krampanfall, hogt blodtryck, talstorningar, minskad kénslighet for beréring
(hypestesi), koordinationsstérningar, svimning, myrkrypningar (parestesi), smakférandring
forandringar i taravsondring, synrubbningar, minskning av pupillen

yrsel (vertigo), en ringande ton i drat (tinnitus)

snabb eller oregelbunden puls (supraventikulér takykardi), hjartklappning (i samband med
abstinenssymptom), vidgade blodkérl

okad hosta, inflammation i svalget (faryngit), rinnsnuva, rostférandringar

munsdr, tandkottsinflammation, inflammation i munnen (stomatit), minskad férmaga att svilja
(dysfagi), vaderspédnning, rapningar, stopp i tarmen (ileus)

okade leverenzymer, urinrérskramp

torrt skinn

urinretention

storning av den sexuella funktionen (minskad sexuell lust och impotens), sankt
hormonproduktion i testiklarna/dggstockarna (hypogonadism)

oavsiktliga skador, smarta (t.ex. brostsmarta), olustkdnsla, ansamling av vétska i vdvnader
(6dem), svullnad i armar och ben p.g.a. vitskeansamling, migrdn, kroppsligt beroende med
abstinenssymtom, likemedelstolerans, torst, frossa.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

kramper, speciellt hos patienter som har epilepsi eller bendgenhet fér krampanfall,
muskelspasmer (ofrivilliga kontraktioner av musklerna)

lagt blodtryck, bendgenhet att svimma staende

blodning i tandkottet, 6kad aptit, morkfargad avforing, tandmissfargning och tandskada
herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnor), nasselfeber (urtikaria)

forandring av kroppsvikt (6kning eller minskning), cellulit.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéindare):

anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion

aggression

okad smartkanslighet (hyperalgesi)

tandkaries, tandproblem

gallvagsstas, gallstensanfall

ingen menstruation (amenorré)

langvarig anvandning av Oxycorion Depot under graviditet kan leda till livshotande
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Symtom som talar for detta hos det nyfodda barnet &r
bl.a. irritation, 6veraktivitet och avvikande sovmonster, gallt skrik, skakningar, krakningar,
diarré och dalig viktuppgang.

somnapné (andningsuppehall under sémnen) (se avsnitt 2 ”Somnrelaterade
andningsstorningar”)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Oxycorion Depot depottabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel i ett 1ast och sakert
forvaringsutrymme, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara

dodligt for personer som inte har férskrivits 1akemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Léakemedel 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. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Oxycorion Depot 60 mg depottabletter innehaller

. Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.
Varje depottablett innehaller 60 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 53,8 mg oxikodon.
. Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, ammoniometakrylatsampolymer typ B, povidon K29/32; talk,
triacetin, stearylalcohol, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, r6d jarnoxid, erytrosin.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosa-roda, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,6-9,0 mm och en héjd pa
4,6-5,3 mm.

Oxycorion Depot 60 mg depottabletter finns tillgangliga i barnsdkra endosblister med 10 x 1, 14 x 1,
20x1,25x1,28x1,30x1,40x1,50x 1,56 x 1,60 x 1, 98 x 1 och 100 x 1 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 18.2.2025
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