Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Oxyratio Depot 5 mg depottabletti
oksikodonihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxyratio Depot on ja mihin sitd kdytetddan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytdt Oxyratio Depot -valmistetta
Miten Oxyratio Depot -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxyratio Depot -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mita Oxyratio Depot on ja mihin sitd kdytetian

Oxyratio Depot on keskushermostoon vaikuttava voimakas kipuléddke, joka kuuluu ns. opioideihin.
Oxyratio Depot -ladketta kaytetaan aikuisille ja vihintdin 12 vuotta tiyttineille nuorille
vaikean kivun lievittamiseen tilanteissa, joissa kipua voidaan hallita riittavasti
ainoastaan opioidikipulaakkeiden avulla.

Oksikodonihydrokloridia, jota Oxyratio Depot siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kdytat Oxyratio Depot -valmistetta

Ala kiyta Oxyratio Depot -valmistetta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille tai tdmé&n lddkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu

kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea hengityslama ja liian vdhdn happea veressési (ns. hypoksia) ja/tai liian
paljon hiilidioksidia veressasi (ns. hyperkapnia)

- jos sinulla on vaikea, krooninen keuhkosairaus, johon liittyy hengitysteiden ahtautumista (vaikea,

krooninen keuhkoahtaumatauti, eli COPD)

- jos sinulla on keuhkosydénsairaus, ns. cor pulmonale (pitkdaikaisen keuhkosairauden aiheuttamat

muutokset syddmessa)
- jos sinulla on vaikea keuhkoastma
- jos kaérsit tilasta, jossa suolesi on lakannut toimimasta (ns. paralyyttinen ileus)
- jos sinulla on akuutti vatsa, tai jos mahalaukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Oxyratio Depot -valmistetta:

- jos olet idkés ja heikkokuntoinen



- jos sinulla on jokin vaikea keuhkovaiva

- jos sinulla on toistuvia unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea), silld tdma tila voi pahentua

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sairastat myksedeemaa (erds kilpirauhasen sairaus) tai jos kilpirauhasesi toiminta on
heikentynyt

- jos lisdamunuaisesi toiminta on heikentynyt (lisimunuaisesi ei toimi riittdvan hyvin), eli sinulla on
esim. Addisonin tauti

- jos sinulla on alkoholin tai muiden péihteiden aiheuttamasta myrkytystilasta johtuva
mielenterveyden héirio (toksinen psykoosi)

- jos kaérsit alkoholismista

- jos sinulla on alkoholin tai huumeiden/lddkkeiden kdyton lopettamiseen liittyvia vieroitusoireita
(esim. dkillinen sekavuustila, delirium tremens)

- jos eturauhasesi on suurentunut (prostatahypertrofia, eli eturauhasen litkakasvu)

- jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti), mika voi aiheuttaa kovaa vatsa- tai selkékipua

- jos sinulla on sappiteiden sairaus, sekd kovia, kouristuksenomaisia kipuja sappi- tai virtsateissa

- jos sinulla on suolistoa tukkeuttava sairaus tai tulehduksellinen suolistosairaus

- jos kérsit ummetuksesta

- jos sinulla on jokin sairaus, johon liittyy kallonsisdisen paineen kohoamista (esim. padhan
kohdistunut vamma)

- jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on kouristustaipumusta

- jos kdytdit MAO:n estdjid (masennuslddkkeitd) tai olet kayttidnyt sellaisia l1ddkkeitd viimeksi
kuluneiden kahden viikon aikana (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi,
moklobemidi tai linetsolidi)

- jos sinulle on dskettdin tehty suolisto- tai vatsaleikkaus

- jos ladkari epdilee, ettei suolistosi toimi normaalisti

- jos verenpaineesi on alhainen tai verisuonissasi kiertdvdn veren maard on tavallista pienempi.

Keskustele 1ddkérin kanssa, jos jokin edelld mainituista seikoista koskee tai on joskus koskenut sinua.

Unenaikaiset hengityshdiriot
Oxyratio Depot voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia

hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai
pdivisin esiintyva voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkil6 havaitsette nditd oireita, ota
yhteyttd ladkariin. Ladkéri voi harkita annoksen pienentdmista.

Pinnallinen ja hidastunut hengitys (hengityslama)

Tarkein opioidiyliannokseen liittyva riski on hengityksen muuttuminen pinnalliseksi ja hitaaksi
(hengityslama). Téta esiintyy etenkin idkkéilld ja heikkokuntoisilla potilailla, ja reaktion seurauksena
myds veren happipitoisuus saattaa laskea. Tdma voi mm. johtaa pyortymiseen.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulddkkeiden toistuva

kdyttd voi johtaa siihen, ettd 1ddkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu siihen. Téllaista tottumista
sanotaan toleranssiksi). Oxyratio Depot -valmisteen toistuva kaytto voi johtaa myos vadrinkdyttoon ja
riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden haittavaikutusten riski voi
suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kdytossa.

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

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

Depot -valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- jos sinulla tai perheenjdsenellési on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttda tai riippuvuutta tillaisista aineista (”addiktio™)

- jos tupakoit



- jos sinulla on joskus ollut mielialahdiriitd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirid) tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
vuoksi

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxyratio Depot -valmisteen kdyton yhteydessd, se voi
tarkoittaa riippuvuutta:
- tarvitset lddkettd pidempddn kuin 1ddkéri on neuvonut
tarvitset suuremman annoksen kuin minké ladkéri on suositellut
kaytat 1adkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta
olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa 1ddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut
kun lopetat lddkkeen kéytdn, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat ladkettd 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 tehddan turvallisesti
(katso kohta 3, Jos lopetat Oxyratio Depot -valmisteen kdyton).

Vieroitusoireet

Jos hoito keskeytetddn dkillisesti, siitd voi seurata vieroitusoireita kuten haukottelua, silmien
mustuaisten laajenemista, kyyneleritykseen liittyvid hdiri6itd, nendn vuotamista, vapinaa, hikoilua,
ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuskohtauksia, univaikeuksia tai lihaskipuja. Jotta téllaisilta
oireilta véltyttdisiin, tulee 1adkéari pienentdméédn Oxyratio Depot -annostasi vdhitellen, kun hoitoa ei
enda tarvita.

Kroonisen, ei-sy6paan liittyvan kivun hoito

Opioidit eivat ole ensisijainen valinta sellaisen pitkaaikaisen kivun hoitoon, joka ei
ole syovan aiheuttamaa, eika naita laakkeita suositella ainoaksi hoidoksi.
Pitkaaikaisen kivun hoidossa kaytetaan muita ladkkeita opioidien lisana. Jos saat
Oxyratio Depot -valmistetta taman tyyppisen kivun hoitoon, laakari seuraa
vointiasi huolellisesti ja saataa tarvittaessa annostustasi riippuvuuden ja
vaarinkaytdon ehkaisemiseksi.

Haima- tai sappitietulehdus
Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa sateilld selkdan,

pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld ndma voivat olla sappitieoireita ja haimatulehduksen
oireita.

Lisaantynyt kipuherkkyys

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kipuherkkyys voi lisdédntyé niin, etteivit annoksen suurentamisetkaan
endd auta kipuun (ns. hyperalgesia). Jos ndin kéy, ladkari pienentda annostasi tai vaihtaa hoitosi
toiseen opioideihin kuuluvaan kipulddkkeeseen.

Vaarinkaytté pistoksina

Oxyratio Depot -depottabletit on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta. Jos titd lddkevalmistetta
pistetddn padihtymistarkoituksessa laskimoon, tabletin apuaineet voivat aiheuttaa paikallista
kudostuhoa (nekroosia), keuhkokudoksen muutoksia (keuhkogranuloomia) tai muita vakavia,
mahdollisesti kuolemaan johtavia reaktioita.

Leikkaukset

Oxyratio Depot -valmisteen kayttod ei suositella leikkauksen esildédkityksend eikd 12—14 tuntiin
leikkaustoimenpiteen jdlkeen. Varmista, ettd lddkari tietdd sinun kadyttdavan Oxyratio Depot -lddketta
ennen kuin menet leikkaukseen.

Hormonaaliset muutokset




Muiden opioidien tavoin Oxyratio Depot saattaa vaikuttaa elimiston normaaliin hormonituotantoon,
kuten esim. kortisolin tai sukupuolihormonien syntyyn. Tdmé& on mahdollista etenkin, jos olet
kdyttanyt suuria annoksia pidemmén aikaa.

Kohdassa 4. ”Haittavaikutukset” kerrotaan lahemmin toimenpiteistd, joiden avulla voidaan helpottaa
tiettyja haittavaikutuksia.

Dopingvaroitus
Urheilijoiden on huomioitava, ettd tdimédn valmisteen vaikuttava aine voi aiheuttaa positiivisen

tuloksen dopingtestissa.
Oxyratio Depot -valmisteen kdyttd dopingaineena voi olla terveysriski.

Muut ladkevalmisteet ja Oxyratio Depot
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Opioidien, kuten Oxyratio Depot -valmisteen, ja sedatiivisten lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lddkkeiden, samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkéari madraa sinulle Oxyratio Depot -valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten ladkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistdsi sedatiivisista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille ylldkuvatuista sedatiivisten
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys
ladkaériin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Oxyratio Depot -lddkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintya tavallista yleisemmin tai ne
voivat olla tavallista vaikeammat, jos kaytat Oxyratio Depot -lddkettd yhdessd aivojen toimintaan
vaikuttavien lddkkeiden tai allergialddkkeiden, matkapahoinvointilddkkeiden ja muiden
pahoinvointilddkkeiden kanssa. Téllin voi esimerkiksi ilmetd pinnallista ja hidastunutta hengitysta
(hengityslama), ummetusta, suun kuivumista ja virtsaamisvaikeuksia.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytdt masennusladkkeitd (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 ldadkariin, jos sinulla on tdllaisia oireita.

Jos kaytdt Oxyratio Depot -tabletteja tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa, Oxyratio Depot -lddkkeen tai

muiden kayttdmiesi ladkkeiden vaikutukset saattavat muuttua. Kerro ladkarille tai

apteekkihenkilokunnalle, jos kaytédt jotakin seuraavista ladkkeista:
- monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estdjiksi) kutsuttuja 1adkkeitd (kuten tranyylisypromiinia,
feneltsiinid, isokarboksatsidia, moklobemidia ja linetsolidia), tai jos olet ottanut jotakin MAO:n
estdjaa viimeisten kahden viikon aikana (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™)

uni- tai rauhoittavia l4ékkeita (kuten anksiolyytit, hypnootit tai sedatiivit, esim
bentsodiatsepiinit)

masennuksen hoitoon kaytettavid ladkkeitd (kuten paroksetiinia, amitriptyliinid tai fluoksetiinia)

allergialddkkeitd, matkapahoinvointi- tai muita pahoinvointilddkkeitd (antihistamiineja,
antiemeettejd)

psyykkisten tai henkisten ongelmien hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (kuten psykoosilddkkeitd,
fentiatsiineja tai neurolepteja)

epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettuja ldakkeita, kuten
gabapentiinia ja pregabaliinia



- lihasrelaksanteiksi kutsuttuja ladkkeitd, jotka lievittavat lihasten kouristustiloja (esim. titsanidiini)

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeita

- muita voimakkaita kipulddkkeitd (analgeetteja)

- simetidiinid (mahahaavan, nérastyksen tai ruoansulatusvaivojen hoitoon)

- sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (kuten ketokonatsolia, vorikonatsolia,
itrakonatsolia tai posakonatsolia)

- bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitettuja ladkkeita (kuten klaritromysiinid, erytromysiinid tai
telitromysiinid)

- tietyn tyyppisid, proteaasin estdjiksi kutsuttuja HIV-1dédkkeitd (esim. bosepreviiria, ritonaviiria,
indinaviiria, nelfinaviiria tai sakinaviiria)

- tuberkuloosin hoitoon tarkoitettua rifampisiinia

- karbamatsepiinia (kouristusten ja kouristuskohtausten seka tiettyjen kiputilojen hoitoon
tarkoitettua ladkettd)

- fenytoiinia (kouristusten ja kouristuskohtausten hoitoon tarkoitettua ladkettd)

- maékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvid kasvirohdosvalmisteita

- kinidiinid (epasddnnéllisen sydamen sykkeen hoitoon tarkoitettua laédkettd)

- kumariineiksi kutsuttuja ladkkeitd, jotka estdvit veren hyytymista tai auttavat ohentamaan verta
(verenohennusléddkkeitd, kuten fenprokumoni).

Kerro my®ds ladkarille, jos olet dskettdin saanut nukutus- tai puudutusainetta.

Oxyratio Depot ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Oxyratio Depot -hoidon aikana saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja lisdtd vakavien
haittavaikutusten, kuten pinnallisen hengityksen riskid, johon liittyy hengityslaman ja tajunnan
menetyksen riski. Alkoholin juomista ei suositella Oxyratio Depot -ladkkeen kdyton aikana.

Greippimehu voi estdd oksikodonin metaboloitumisen (hajoamisen ja poistumisen elimistostd), ja voi
siten voimistaa sen vaikutusta. Siksi greippimehun juomista on véltettdvda Oxyratio Depot -hoidon
aikana.

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

Raskaus

Oxyratio Depot -valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana. Tietoa oksikodonin kédytdstd raskaana
olevien naisten hoidossa on vain rajallisesti. Oksikodoni ldpéisee istukan ja siirtyy lapsen
verenkiertoon. Oksikodonin pitkdaikainen kdytto raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita
vastasyntyneelle. Vastasyntyneitd, joiden didit ovat kdyttdneet opioideja viimeisen 3—4 viikon aikana
ennen synnytystd, on seurattava hengityslaman varalta.

Oksikodonin kéytto synnytyksen yhteydessa voi johtaa vastasyntyneen vauvan pinnalliseen ja
tavallista hitaampaan hengitystoimintaan (ns. hengityslama).

Imetys
Aléd kdyta Oxyratio Depot -valmistetta imetysaikana, silld oksikodoni voi erittyd didinmaitoon ja

aiheuttaa tokkuraisuutta (sedaatiota) ja pinnallista sekd hidasta hengitystoimintaa (ns. hengityslama)
imetettdvand olevalle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Oxyratio Depot voi heikentdd kykya ajaa autolla ja kdyttdd koneita. Tdma vaikutus on erityisen
todenndkéinen Oxyratio Depot -hoidon alussa, annoksen suurentamisen jdlkeen, muissa lddkehoidon
muutoksissa tai jos Oxyratio Depot -hoitoon yhdistetddn muita aivojen toimintaan mahdollisesti
vaikuttavia ladkkeita.

Vakaassa hoitotilanteessa autolla ajoa ei valttdmattd sédnnonmukaisesti ole rajoitettava. Ladkari arvioi
ja paattaa tilanteesta jokaisen potilaan kohdalla yksildllisesti. Keskustele ldédkérin kanssa siitd, voitko
ajaa autoa tai kdyttdd koneita ja milld ehdoilla.



On omalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxyratio Depot sisadltia sakkaroosia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd sakkaroosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen timan ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Oxyratio Depot -valmistetta kiaytetiadan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja my6s saannéllisesti hoidon aikana laékérisi kertoo sinulle, mitd Oxyratio
Depot -valmisteen kdytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun

tarvitsee kdyttda Oxyratio Depot -valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys ladkariin ja milloin
valmisteen kédyttdminen on lopetettava (katso myos kohta Jos lopetat Oxyratio Depot -valmisteen
kdyton).

Jos tarvittavaa annostusta ei voida toteuttaa tai ei ole kdytdnnollista toteuttaa tdiméan ladkevalmisteen
avulla, oksikodonista on olemassa my6s muita vahvuuksia ja ladkevalmisteita.

Aikuiset ja nuoret (12-vuotiaista alkaen)

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia 12 tunnin vélein. Joissakin
tapauksissa laakari saattaa maarata 5 mg:n aloitusannoksen mahdollisten
haittavaikutusten vahentamiseksi.

Laakari maaraa sinulle kipusi hoitoon tarvittavan annoksen. Jos sinulla hoidosta
huolimatta edelleen on kipuja, keskustele asiasta ldakarin kanssa.
Laakaéri sdatdaa annosta kipusi voimakkuuden ja oman hoitovasteesi perusteella.

Hoitava ladkari paattda vuorokausiannoksen lopullisen suuruuden, kerta-annosten koot ja hoidon
aikana mahdollisesti tarvittavista annosmuutoksista. Ndma riippuvat myos aiemmasta annoksesta. Al
missddn tapauksessa muuta annostasi omin pdin keskustelematta asiasta ladkéarin kanssa. Sinun tulee
saada pienin mahdollinen tehokas annos, joka riittda kivun lievittdmiseen.

Jo aiemmin opioideja kdyttdneiden potilaiden hoito voidaan aloittaa suuremmalla annostuksella, kun
annostuksen maédrittdmisessd huomioidaan heiddn kokemuksensa aiemmista opioidihoidoista.

Jotkut potilaat, jotka kéyttdvat Oxyratio Depot -valmistetta kiintedn aikataulun mukaisesti, voivat
lisdksi tarvita nopeasti vaikuttavia kipulddkkeitd varalddkkeeksi lapilydntikivun hoitoon. Oxyratio
Depot -depottabletteja ei ole tarkoitettu ldpilyontikivun hoitoon.

Keskustele 1ddkérin kanssa, jos sinulla kipulddkityksestd huolimatta ajoittain ilmenee kipua
(1apilyontikipua). Ladkéri voi maarata sinulle lisdkipulddkkeen kaytettdvaksi lapilyontikivun hoitoon
(vélittdmasti 1d4keainetta vapauttava kipulddke), tai hdn voi sadtda Oxyratio Depot -annostasi
sopivammalle tasolle. Al kiytd Oxyratio Depot -lddketté ldpilydntikipukohtausten hoitoon.

Syopddn liittymattdman kivun hoidossa riittdva annos on yleensd 40 mg oksikodonihydrokloridia
vuorokaudessa, mutta suuremmatkin annokset voivat olla tarpeen. Sydpdan liittyvén kivun hoidossa
tavallinen annostus on 80—120 mg oksikodonihydrokloridia, ja yksittdistapauksissa annosta voidaan
suurentaa jopa 400 mg:aan.



Alle 12-vuotiaat lapset
Oksikodonin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole tutkittu riittdvasti. Ndin
ollen Oxyratio Depot -lddkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Iakkaat potilaat
Annostusta ei yleensa ole tarpeen muuttaa iakkaille potilaille, joilla ei ole

munuais- eika maksavaivoja.

Potilaat, joilla on jokin maksaan tai munuaisiin liittyva vaiva
Jos et aiemmin ole saanut opioidilddkitystd ja sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva, ladkéri saattaa

ehdottaa, ettd aloitusannoksena otat vain puolet aikuisille tarkoitetusta suositusannoksesta.

Muut riskiryhmiin kuuluvat potilaat
Jos ruumiinpainosi on alhainen tai lddkeainemetaboliasi (lddkkeiden aineenvaihdunta kehossasi) on

hidastunut, 1adkéri saattaa ehdottaa, ettd aloitusannoksena otat vain puolet aikuisille tarkoitetusta
suositusannoksesta.

Antotapa
Niele depottabletit kokonaisina (4la pureskele) riittdvan nestemddran kera (puolikas lasillinen vettd)

aamuin illoin ja aina samaan aikaan péivasta (esim. klo 8 ja klo 20). Voit ottaa lddkkeen seka
ruokailun yhteydessé ettd tyhjaddn mahaan.

Depottabletteja ei saa pureskella, jakaa eikd murskata, silld tdmaé johtaa tabletin depotominaisuuksien
vahingoittumiseen ja sitd kautta oksikodonin liian nopeaan vapautumiseen depottableteista.
Pureskeltujen tai murskattujen Oxyratio Depot -depottablettien nauttiminen aiheuttaa mahdollisesti
tappavan suuren oksikodoniannoksen nopean vapautumisen ja imeytymisen (ks. kohta ”Jos otat
enemmadn Oxyratio Depot -valmistetta kuin sinun pitdisi”).

Hoidon kesto

Ladkari tulee kertomaan miten kauan sinun tulee kayttdd Oxyratio Depot -lddketta.

Ala lopeta Oxyratio Depot -ladkkeen kayttod keskustelematta asiasta ladkérin kanssa (ks. kohta ”Jos
lopetat Oxyratio Depot -valmisteen kayton”).

Jos kaytdt Oxyratio Depot -lddkettd pidemman aikaa, on arvioitava, miten vastaat/reagoit hoitoon, ja
sinun tulee keskustella asiasta sadnnollisesti 1ddkarin kanssa. Tdmd on tarpeen, jotta saisit parhaimman
mahdollisen kipua lievittdvan hoidon, eli mahdollisten haittavaikutusten nopean hoidon ja mahdollisen
annosmuutoksen tai hoidon lopettamisen tarpeen nopean arvioinnin.

Kéaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos koet, ettd Oxyratio Depot -lddkkeen teho on
liian voimakas tai liian heikko.

Jos otat enemman Oxyratio Depot -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat enemmaén Oxyratio Depot —valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos joku vahingossa nielee
ladkkeitdsi, ota aina heti yhteyttd ld4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksesta voi seurata:

- silmien mustuaisten supistuminen (mioosi)

- pinnallinen ja hidas hengitys (hengityslama)
- uneliaisuus

- luustolihasten velttous

- verenpaineen lasku

- aivohadirio (toksinen leukoenkefalopatia)

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd verenkierron romahtamista, henkistd ja motorista hitautta (stupor),
syvaa tajuttomuutta (koomaa), syketiheyden hidastumista (bradykardia) ja nesteen kertymista



keuhkoihin (ei-sydadnperédistd keuhkopohod). Voimakkaiden opioidien (kuten oksikodonin)
pdihdekaytt6 suurina annoksina voi johtaa kuolemaan.

Ala missddn tapauksessa suorita mitddn erityistd keskittymiskykyé vaativaa tehtdvid, dlika esim. aja
autoa.

Jos unohdat ottaa Oxyratio Depot -valmistetta
Jos kaytdt pienempéd Oxyratio Depot -annosta kuin mita 1ddkéari on méaédrdnnyt, tai jos kokonaan
unohdat ottaa lddkkeesi, kivunlievitys voi jadda riittimattdmaksi tai kipu ei lievity lainkaan.

Jos seuraavaan sdannollisen aikataulun mukaiseen annoksen ottoon on aikaa vahintdédn 8 tuntia, voit
ottaa unohtuneen annoksesi. Jatka tdmaén jdlkeen tablettien ottamista normaaliaikataulun mukaisesti.

Jos aika seuraavaan annokseen on edelld mainittua lyhyempi, sinun tulee silti ottaa unohtunut
annoksesi, mutta tdssd tapauksessa sinun on siirrettdvé seuraavan annoksesi ottoajankohtaa 8 tuntia
normaaliaikataulusta eteenpdin. Pddperiaatteena Oxyratio Depot -depottabletteja ei pidd ottaa
useammin kuin kerran 8 tunnissa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Oxyratio Depot -valmisteen kiyton

Ali lopeta hoitoa keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

Jos lopetat Oxyratio Depot -lddkkeen kayton, saatat kokea vieroitusoireita (kuten haukottelua, silmien
mustuaisten laajenemista, kyynelerityksen hdirigitd, nendn vuotamista, vapinaa, hikoilua,
ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuskohtauksia, univaikeuksia tai lihaskipua). Témén vuoksi
laédkari voi katsoa aiheelliseksi lopettaa hoitosi véhitellen annosta pienentden.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kuten muidenkin vahvojen kipulddkkeiden kayton yhteydessd, saatat tulla fyysisesti tai henkisesti
riippuvaiseksi tastad ladkkeesta.

Jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Oxyratio Depot -valmisteen kaytto ja ota

valittomasti yhteys ladkariin:

- dkilliset hengitysvaikeudet; silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotus; ihottuma tai kutina
(etenkin koko kehon alueella), silld ndmd ovat merkkejé vaikeista allergisista reaktioista
(yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

- pinnallinen ja hidas hengitys. Tété esiintyy pddosin idkkailld ja heikkokuntoisilla potilailla seka
tilanteissa, joissa on otettu liikaa ladkettd (esiintyy enintddn 1 1ddkkeen kayttdjalla 100:sta)

- verenpaineen lasku, miké voi aiheuttaa huimausta ja pyortymistd (esiintyy enintddn 1 lddkkeen
kayttdjalla 1 000:sta)

- silmien mustuaisten supistuminen (esiintyy enintdédn 1 lddkkeen kdyttdjalla 100:sta)

- hengenahdistusta aiheuttavat lihaskouristukset keuhkoputkissa ja heikentynyt kyky yskia
(esiintyy enintdédn 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std)

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset (esiintyvét useammalla kuin 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std):

- tavallista uneliaampi olo (tokkuraisuuteen / tietoisuuden alenemiseen, eli sedaatioon saakka),
huimaus, paansarky

- ummetus, pahoinvointi, oksentelu

- kutina.



Yleiset (esiintyvit enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 10:std):

huono tai olematon ruokahalu

ahdistuneisuus, sekavuus, masennus, aktiivisuustason lasku, levottomuus, lisdantynyt
aktiivisuus, hermostuneisuus, univaikeudet, tavallisesta poikkeavat ajatukset

vapina, letargia (horrostila)

hengdstyneisyys (hengenahdistus)

vatsakivut, ripuli, kuiva suu, hikka, ruoansulatushéiriot

ihoreaktiot, kuten ihottumat, harvinaisissa tapauksissa lisdantynyt valoherkkyys, yksittdisissa
tapauksissa kesiva ihottuma (ns. eksfoliatiivinen dermatiitti), lisddntynyt hikoilu
virtsaamiseen liittyva kipu, lisddntynyt virtsaamisen tarve

heikko olo (ns. astenia), uupumus.

Melko harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta):

poikkeavuudet antidiureettisen hormonin erityksessa

elimiston kuivuminen (nestehukka)

agitaatio (levottomuus), mielialan vaihtelut, ddrimmadinen onnellisuuden tunne, havainnoinnin
héiriot (esim. harhakuvitelmat, harhat todellisuuden kasittdmisessd)

heikentynyt seksuaalinen halu

ladkeriippuvuus (ks. my0Os kohta 2. "Varoitukset ja varotoimet”)

poikkeava lihasjdykkyys, tahdosta riippumattomat lihassupistukset

kouristukset (etenkin potilailla, joilla on epilepsia tai muutoin taipumusta kouristuksiin)
heikentynyt kivun tai kosketuksen tunto (hypestesia), puheeseen liittyvét hdiriét, pyortyminen,
puutumiset ja pistelyt (tuntoharhat), koordinaatiohdiriét, makuaistimusten muutokset
muistinmenetys, heikentynyt keskittymiskyky, migreeni

kyynelnesteen erittymisen muutokset, ndkohdiriot

poikkeavan herkka kuulo (hyperakusia), heikentynyt kuulo, huimauksen tai pyorrytyksen tunne
nopeutunut syke, epasadannollisen ja voimakkaan sykkeen tunteminen (vieroitusoireiden
yhteydessa)

verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

adnen muutokset, yskd, nielutulehdus, vuotava nuha

suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus (stomatiitti), nielemisvaikeudet, ilmavaivat,
royhtéily, suolentukkeumat (ileus)

kohonneet maksan entsyymiarvot

kuiva iho

virtsaumpi

impotenssi, alentuneet sukupuolihormonipitoisuudet

vilunvéreet, kipu (esim. rintakipu), yleinen huonovointisuus, jano

nesteen liiallinen kertyminen kudoksiin (edeema), késien, nilkkojen tai jalkaterien
turvotus

ladkevieroitusoireyhtyma

tarve kayttdd yha suurempia Oxyratio Depot -annoksia saman kivunlievitystason
saavuttamiseksi (ladketoleranssi)

tapaturmien aiheuttamat vammat.

Harvinaiset (esiintyvét enintddn 1 ladkkeen kayttdjélla 1 000:sta):

Herpes simplex (iho- ja limakalvosairaus)

imusolmukesairaus (lymfadenopatia)

lisdantynyt ruokahalu

alhainen verenpaine, huimaus makuulta tai istumasta noustessa

mustat ja tahmaiset ulosteet, hampaisiin liittyvét hairiot, ienverenvuodot

nokkosihottuma (urtikaria)

verivirtsaisuus (hematuria)

painonmuutokset (painonnousu tai -lasku), ihonalaisen sidekudoksen tulehdus (selluliitti).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

aggressiot
lisdantynyt kipuherkkyys, jolloin kipu ei lievene, vaikka annosta suurennettaisiin



- uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

- hammasmaéta

- oikeanpuoleinen vatsakipu, sappikoliikki

- suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
ylavatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintahdirio)

- kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

- Oxyratio Depot -ladkkeen pitkdaikaisessa kdytdssa raskauden yhteydessd myos vastasyntyneen
henked uhkaava vieroitusoireyhtymd. Vauvalla ilmenevié oireita ovat esim. drtyneisyys,
hyperaktiivisuus, epdtavallinen unirytmi, korkeadaninen itku, vapina, oksentelu, ripuli ja painon
nousun puuttuminen.

Tarvittavat toimenpiteet

Jos sinulla ilmenee edelld mainittuja haittavaikutuksia, 1ddkéri yleensa ryhtyy tarvittaviin
toimenpiteisiin. Haittavaikutuksena esiintyvaa ummetusta voidaan ehkaistd runsaskuituisen
ruokavalion avulla sekd juomalla riittdvésti. Jos sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua, ladkari
voi tarvittaessa madratd niihin hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Oxyratio Depot -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta tdma ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut ihmiset eivét saa sitd haltuunsa. Ladke
voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille, joille sité ei ole maaratty.

Ala kiyta tatd 1aakettd lapipainopakkauksessa tai tablettipurkissa ja ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaddra tarkoittaa kuukauden
viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Oxyratio Depot sisiltaa

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.
Yksi depottabletti sisdltdd 5 mg oksikodonihydrokloridia, mika vastaa 4,5 mg:aa oksikodonia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: sokeripallot (sakkaroosi, maissitdrkkelys), hypromelloosi, talkki, etyyliselluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, propyleeniglykoli, karmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi.
Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, titaanidioksidi (E 171).
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Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oxyratio Depot 5 mg depottabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreita ja kaksoiskuperia
tabletteja, joiden halkaisija on 5-5,5 mm.

Pakkauskoot:
20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 ja 100 depottablettia ldpipainopakkauksissa.
100 ja 250 depottablettia HDPE-tablettipurkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StralSe 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim
Saksa

Lisdtietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.3.2025.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Oxyratio Depot 5 mg depottablett

oxikodonhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- 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.

- 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 Oxyratio Depot dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Oxyratio Depot
Hur du tar Oxyratio Depot

Eventuella biverkningar

Hur Oxyratio Depot ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Oxyratio Depot ar och vad det anvands for

Oxyratio Depot ér ett centralt verkande, kraftigt smartstillande lakemedel som tillhor
lakemedelsgruppen opioider.

Oxyratio Depot anvénds till vuxna och ungdomar (fran 12 ar) for att behandla svar smarta i fall dar
endast opioider ger tillracklig effekt.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxyratio Depot kan ocksa vara godkéant 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 Oxyratio Depot

Ta inte Oxyratio Depot
- om du &r allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
- om du har kraftigt forsamrad andning (andningsdepression) med for litet syre i blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid i blodet (hyperkapni)
- om du har en svér, kronisk lungsjukdom forknippad med fortrangningar i luftvagarna (svar
kronisk obstruktiv lungsjukdom, d.v.s. KOL)
- om du har lunghjéartsjukdom (cor pulmonale, hjartférandringar till foljd av langvarig
lungsjukdom)
- om du har svar bronkialastma
- om du har ett tillstdnd dér tarmen slutat fungera (s.k. paralytisk ileus)
- om du har akut buk eller om din magsdck toms mycket langsammare dn normalt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Oxyratio Depot:
- om du &r dldre och i svag kondition

- om du har ndgot svart lungbesvar
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- om du har upprepade andningsuppehall nér du sover (somnapné), eftersom detta tillstand kan
forsamras

- om din lever- eller njurfunktion &r nedsatt

- om du har myxddem (en sérskild skoldkortelsjukdom) eller om din skoldkortelfunktion dr nedsatt

- om din binjurebarksfunktion &r nedsatt (dina binjurar fungerar inte som de ska), som t.ex. om du
har Addisons sjukdom

- om du har ndgon mental stérning till f61jd av ett forgiftningstillstdnd orsakat av alkohol eller
ndgot annat rusmedel (toxisk psykos)

- om du lider av alkoholism

- om du har abstinenssymtom efter bruk av alkohol eller ndgon drog / ndgot ldkemedel (t.ex. akut
forvirringstillstand, s.k. delirium tremens)

- om din prostata &r forstorad (prostatahypertrofi)

- om du har bukspottkértelinflammation (pankreatit), vilket kan orsaka svara smértor i buk eller
rygg

- om du har ndgon sjukdom i gallgangarna och svéra, krampaktiga (kolikartade) smartor i gall-
eller urinvdgarna

- om du har ndgon obstruktiv (fértrangande) eller inflammatorisk tarmsjukdom

- om du lider av foérstoppning

- vid sjukdomar med forhgjt hjarntryck, som t.ex. i samband med huvudskador/skallskador

- om du har epilepsi eller tendens till krampanfall

- om du tar MAO-hdmmare (fér behandling av depression) eller om du tagit sadana likemedel
under de tva senaste veckorna (exempel pa dessa ldkemedel &r tranylcypromin, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid och linezolid)

- om du nyligen genomgatt en tarm- eller bukoperation

- om ldkaren missténker att din tarm inte fungerar som den bor

- om ditt blodtryck &r lagt eller méngden blod som cirkulerar i 4drorna dr mindre &n normalt.

Tala med din ldkare om ndgot av de ovan ndamnda géller f6r dig, eller har gillt dig tidigare.

Sémnrelaterade andningsstérningar
Oxyratio Depot kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sdsom andningsuppehdll (sémnapné) och

lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehdll under sémnen,
nattliga uppvaknanden pa grund av andnod, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet
under dagen. Kontakta ldkaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Lakaren kan Gverviga
att sdnka dosen.

Ytlig och ldngsam andning (andningsdepression)

Den mest betydande risken forknippad med 6verdoser av opioider ér en ytlig och langsam andning
(andningsdepression). Detta forekommer framst bland &dldre och férsvagade patienter, och kan ocksa
orsaka en sankt halt av syre i blodet; vilket exempelvis kan gora att man svimmar.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvéndning av
smadrtlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som
kallas tolerans). Upprepad anvdndning av Oxyratio Depot kan leda till beroende och missbruk, med
risk for livshotande dverdosering. Risken for 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 éver hur
mycket ldkemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det. Du kan kanna att du behover
fortsdtta att ta ldkemedlet &ven om det inte hjélper till att lindra din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxyratio Depot:
- om du eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger ("missbruk™)
- om du roker
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- om du nagon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Oxyratio Depot kan det vara ett tecken

pa att du har blivit beroende.

- Du behover ta ldakemedlet under en ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat.

- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.

- Du anvénder ldkemedlet av andra skél dn 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
ladkemedelsanvandningen.

- Nar du slutar att ta ldkemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre nér du tar lakemedlet
igen (“utsattningssymtom”).

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nér det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sidkert
sétt (se avsnitt 3. Om du slutar att ta Oxyratio Depot).

Utséattningssymtom
Om behandlingen avbryts abrupt, kan abstinenssymtom som géspningar, vidgade pupiller, stérningar i

tarflodet, rinnsnuva, tremor (skakningar), svettningar, dngest, rastloshet, krampanfall, somnsvarigheter
eller muskelsmaértor uppkomma. Nér en behandling med Oxyratio Depot inte ldngre behdvs, kommer
lakaren att borja minska din dos smaningom for att undvika uppkomsten av abstinensbesvir.

Behandling av kronisk, icke-cancerrelaterad smérta
Opioider &r inte avsedda som férstahandsbehandling mot langvarig smérta som inte orsakas av cancer,

och dessa lakemedel rekommenderas inte som enda behandling. Vid behandling av langvarig smarta
anvéands opioider i kombination med andra likemedel. Om du ordinerats Oxyratio Depot for denna typ
av smérta kommer ldkaren att 6vervaka dig noggrant och gora nodvandiga dosjusteringar for att
forhindra beroende och missbruk.

Bukspottkortelinflammation och inflammation i gallvdgarna
Kontakta ldkare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt strdlar ut i ryggen,

illamaende, kriakningar eller feber, eftersom detta kan vara gallvdgssymtom och symtom férknippade
med inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Okad smértkénslighet
I mycket sillsynta fall kan en 6kad smartkénslighet som inte langre reagerar pa dos6kning uppkomma

(s.k. hyperalgesi). Om sa skulle ske, kommer ldkaren att minska din dos eller byta medicinering till
nagon annan opioid.

Missbruk i form av injektioner

Oxyratio Depot-depottabletterna dr endast avsedda att tas via munnen. Om Oxyratio Depot injiceras
direkt i en ven (en ader) i berusande syfte kan depottablettens hjalpamnen leda till lokal vdvnadsdod
(nekros), forandringar i lungvdvnaden (lunggranulom) eller andra allvarliga och eventuellt dodliga
reaktioner.

Operationer
Bruk av Oxyratio Depot som premedicinering fére en operation eller inom 12—14 timmar efter en

operation rekommenderas inte. Om du ska genomga nagot kirurgiskt ingrepp bor du férsdkra dig om
att lakaren kanner till att du tar Oxyratio Depot.

Hormonella férandringar
I likhet med andra opioider, kan Oxyratio Depot inverka pa den normala uppkomsten av hormoner i

kroppen (exempelvis kortisol eller konshormoner). Detta géller sarskilt i fall dér relativt stora doser
anvants under en langre tid.
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Se avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”, for ndarmare information om motatgarder som kan vidtas for
att lindra vissa biverkningar.

Dopingvarning
Idrottare bor vara uppmarksamma pa att det har 1akemedlet kan ge positivt utslag i dopingtest.

Bruk av Oxyratio Depot som dopingmedel kan utgéra en hédlsorisk.

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

Samtidig anvandning av opioider, sasom Oxyratio Depot, och sedativa, t.ex. bensodiazepiner och
likadana ldkemedel, okar risken fér somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast 6vervégas nér andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om lédkaren forskriver Oxyratio Depot samtidigt med sedativa, bor dosen och behandlingstiden
begréansas.

Beriétta for lakaren om du tar sedativa och folj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Forekomsten eller svarighetsgraden av biverkningar kan 6ka om Oxyratio Depot tas samtidigt med
lakemedel som kan inverka pa hjarnans funktion eller som anvéands for behandling av allergier,
dksjuka eller annat illamdende. Exempel pé biverkningar som kan forekomma ar ytlig eller langsam
andning (andningsdepression), forstoppning, muntorrhet och svarigheter att urinera.

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

Om du tar Oxyratio Depot tillsammans med andra ldkemedel, kan effekten av Oxyratio Depot eller av
de andra ldkemedlen fordndras. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander nagot av
foljande medel:

- s.k. monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare, sdsom tranylcypromin, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du tagit nigon MAO-hdmmare under de
senaste 2 veckorna (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™)

- somnmediciner eller lugnande medel (t.ex. angestdampande medicin, hypnotika eller sedativa,
inklusive bensodiazepiner)

- ldkemedel for att behandla depression (t.ex. paroxetin, amitriptylin eller fluoxetin)

- ldakemedel for behandling av allergier, dksjuka eller annat illamaende (antihistaminer,
antiemetika)

- ldakemedel for behandling av psykiska eller mentala problem (sdsom antipsykotika, fentiaziner
eller neuroleptika)

- lakemedel for behandling av epilepsi, smarta och angest, sdisom gabapentin och pregabalin

- muskelavslappnande medel som l6ser upp muskelkramper (t.ex. tizanidin)

- ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- andra starka smértstillande medel (analgetika)

- cimetidin (fér behandling av magsar, halsbranna och matsmaltningsbesvar)

- medel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller posakonazol)

- lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (sasom klaritromycin, erytromycin och
telitromycin)
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- enviss typ av HIV-ldkemedel som kallas proteasinhibitorer (t.ex. boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir och sakvinavir)

- rifampicin foér behandling av tuberkulos

- karbamazepin (for behandling av kramper, krampanfall och vissa smarttillstand)

- fenytoin (fér behandling av kramper och krampanfall)

- véxtbaserade ldkemedel med Johannesort (Hypericum perforatum)

- kinidin (foér behandling av en oregelbunden hjartrytm)

- ldkemedel som kallas kumariner och som hdmmar blodets koagulering eller hjélper till att
tunna ut blodet (blodfértunnande medel, som t.ex. ldkemedel med fenprokumon).

Tala ocksa om for lakaren om du nyligen fatt nagot narkos- eller bed6vningsmedel.

Oxyratio Depot med mat, dryck och alkohol

Intag av alkohol ndr man anvidnder Oxyratio Depot kan orsaka trétthet och 6ka risken for allvarliga
biverkningar, sdsom ytlig andning med risk for att andningen upphor helt och att man forlorar
medvetandet. Intag av alkohol ndr man anvidnder Oxyratio Depot rekommenderas inte.

Grapefruktjuice kan hamma metabolismen av oxikodon (d.v.s. nedbrytningen och utséndringen av
detta ladkemedel ur kroppen), vilket forstarker oxikodonets effekt. Darfér bor du undvika att dricka
grapefruktjuice medan du tar Oxyratio Depot.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet

Oxyratio Depot far inte anvdandas under pagaende graviditet. Mangden adekvata data fran
oxikodonbehandling av gravida kvinnor ar begrdansad. Oxikodon passerar moderkakan och évergar i
barnets blodomlopp. Ett 1dngvarigt bruk av oxikodon under pagaende graviditet kan orsaka
abstinenssymtom hos den nyfédda. Nyfodda barn till médrar som har anvant opioider under de 3—4
veckorna fore forlossningen maste foljas noggrant for andningsdepression.

Om oxikodon anvinds i samband med en forlossning kan detta leda till ytlig och 1dngsam andning
(andningsdepression) hos det nyfédda barnet.

Amning

Oxyratio Depot far inte anvdndas ndr man ammar, eftersom oxikodon kan passera 6ver i brostmjolken
och orsaka sedering (dasighet) samt ytlig och ldngsam andning (andningsdepression) hos barnet som
ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxikodon kan férsamra férmagan att kora bil och anvanda maskiner. Detta dr sarskilt vanligt i borjan
av en behandling med Oxyratio Depot, efter en dosdkning eller efter &ndringar i medicineringen och
om Oxyratio Depot anvands tillsammans med lédkemedel som kan inverka pa hjarnans funktion.

Vid stabil behandling &r ett allméngiltigt férbud mot bilk6rning dnda inte absolut nédvéndigt. Den
behandlande ldkaren utvérderar situationen och fattar sitt beslut pa basen av ditt individuella ldge.
Diskutera med ldkaren om du kan framféra nagot fordon eller anvanda maskiner eller inte, och i sa fall
under vilka omstdndigheter du kan goéra sa.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &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 l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.
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Oxyratio Depot innehaller sackaros och natrium
Detta likemedel innehéller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du
tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Oxyratio Depot

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera
med dig vad du kan forvéinta dig av anvdndningen av Oxyratio Depot, néir 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
Oxyratio Depot).

Vid fall av dosering som inte kan utféras/det inte ar vettigt att utféra med denna produkt finns dven
andra lakemedel och styrkor av oxikodon tillgdngliga.

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar)
Den vanliga startdosen &r 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars mellanrum. I vissa fall kan
ldkaren ordinera en startdos pa 5 mg for att minska eventuella biverkningar du kan fa.

Léakaren kommer att ordinera den dos som krévs for att behandla din smérta. Om du fortfarande
upplever smérta medan du tar dessa tabletter ska du diskutera detta med din ldkare.
Lakaren kommer att bestdmma din dos enligt smartans intensitet och behandlingsresultat.

Néarmare justeringar av den dagliga dosen, bestimmandet av deldosernas storlek och eventuella senare
dosforindringar utférs av ldkaren som dd dven tar i beaktande patientens tidigare dos. Andra inte
under nagra som helst omstandigheter pa din dos utan att forst diskutera med ldkare. Du bor fa den
minsta mojliga effektiva dos som ger tillrdcklig lindring av smértan.

Patienter som redan tar opioider sedan tidigare kan med hénsyn till sin erfarenhet av den tidigare
opioidbehandlingen pabérja denna likemedelsbehandling med hogre doser.

En del patienter som tar Oxyratio Depot-depottabletter enligt ett stabilt och férutbestamt schema
beh&ver dessutom snabbverkande smartstillande medel som akutmedicin mot genombrottssmarta.
Oxyratio Depot-depottabletter &r inte avsedda for behandling av genombrottssmarta.

Diskutera med ldkare om du upplever tillfdlliga smértor (genombrottssmaértor) trots din smaértstillande
behandling. Lakaren kan ordinera dig nagot tillaggsldkemedel som smartstillande mot
genombrottssmartorna (ett lakemedel med omedelbar frisdttning av den aktiva substansen) eller justera
din dos av Oxyratio Depot. Ta inte Oxyratio Depot mot genombrottssmartor.

For behandling av icke-cancerrelaterad smadrta &dr det vanligtvis tillrackligt med en daglig dos pa 40 mg
oxikodonhydroklorid, men hégre doser kan dnda behovas. Patienter med cancersmarta behéver i regel
doser pa 80-120 mg oxikodonhydroklorid, vilket i enstaka fall kan 6kas dnda upp till 400 mg.

Barn under 12 ar
Séakerhet och effekt av oxikodon har inte undersokts tillrdackligt hos barn under 12 ar. Darfor
rekommenderas inte behandling med Oxyratio Depot till barn under 12 ar.

Aldre patienter
Hos édldre patienter som inte har nagra njur- eller leverbesvir beh6vs vanligen ingen dosjustering.

Patienter med lever- eller njurbesvér
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Om du inte tidigare behandlats med opioider och du har nigot lever- eller njurbesvir, kan ldkaren
foresla att du tar hilften av den dos som normalt rekommenderas for vuxna som startdos.

Ovriga riskpatienter
Om din kroppsvikt ar 1ag eller din liakemedelsmetabolism (dmnesomséttningen av lakemedel) nedsatt
kan ldkaren ordinera att du tar hilften av den dos som normalt rekommenderas for vuxna som startdos.

Administreringssétt
Svilj depottabletterna hela (utan att tugga pa dem) med en tillrdcklig méangd vétska (1/2 glas vatten)

varje morgon och kvall och i enlighet med ett forutbestdmt schema (t.ex. kl. 8 och kl. 20). Du kan ta
Oxyratio Depot i samband med maltid eller pa tom mage.

Depottabletterna far inte krossas, delas eller tuggas, eftersom detta gor att tabletternas
depotegenskaper forstors, vilket i sin tur leder till att oxikodon frigoérs mycket snabbt. Att ta tuggade
eller krossade Oxyratio Depot-depottabletter leder till en snabb friséttning av lakemedlet och ett
snabbt upptag av stora oxikodondoser som t.0.m. kan vara dodliga (se avsnitt ’Om du har tagit for stor
mangd av Oxyratio Depot™).

Behandlingens ldngd
Léakaren kommer att tala om for dig hur ldnge du ska ta Oxyratio Depot.

Sluta inte ta Oxyratio Depot utan att forst diskutera med ldkare (se avsnitt ’Om du slutar att ta
Oxyratio Depot”).

Om du tar Oxyratio Depot under en langre tid bor man utvardera hur du svarar pa behandlingen och du
bor regelbundet ha kontakt med din ldkare. Detta ar nodvandigt for att uppna basta majliga
smadrtstillande behandling, d.v.s. snabba adtgédrder vid eventuella biverkningar och en utvirdering av om
dosen behover justeras och om behandlingen ska fortséttas eller inte.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Oxyratio Depot ar for stark eller
for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Oxyratio Depot

Om du har tagit for stor mangd av Oxyratio Depot eller om nagon av misstag svéljer dina kapslar
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan leda till:

- sammandragna pupiller (mios)

- ytlig och langsam andning (andningsdepression)

- somnighet

- slapphet i skelettmuskulaturen

- blodtrycksfall

- en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati)

I allvarliga fall kan dven cirkulationskollaps, mental och motorisk inaktivitet (stupor), medvetsloshet
(koma), sankt hjartfrekvens (bradykardi) och ansamling av vétska i lungorna (icke-kardiogent
lungtdem) forekomma. Ett missbruk av kraftiga opioider (som t.ex. oxikodon) i stora doser kan leda
till doden.

Utsétt dig under inga omstandigheter for situationer som kraver skarpt koncentration, som t.ex.
bilkérning.

Om du har gléomt att ta Oxyratio Depot

Om du tar en mindre dos av Oxyratio Depot dn vad ldkaren ordinerat eller om du helt glommer bort att
ta tabletterna, kommer smartlindringen att bli otillrécklig eller upphéra helt.
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Om det enligt ditt forutbestdmda schema &ar minst 8 timmar kvar till nésta dos, kan du ta den
bortglomda tabletten och sedan fortsatta ta depottabletterna helt enligt normalt schema.

Du ska ocksa ta den bortglomda dosen om det & mindre &n 8 timmar kvar till ndsta férutbestamda dos,
men i detta fall ska ndsta dos flyttas fram med 8 timmar. Som tumregel géiller att Oxyratio Depot
aldrig ska tas oftare &n med 8 timmars mellanrum.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Oxyratio Depot

Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera med ldkare.

Om du slutar ta Oxyratio Depot kan du uppleva abstinenssymtom (t.ex. gaspningar, vidgade pupiller,
storningar i tarflodet, rinnsnuva, tremor (skakningar), svettningar, angest, rastloshet, krampanfall,
somnsvarigheter eller muskelsmartor). Darfor kan det vara pa sin plats att ldkaren smaningom trappar
ner din dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Liksom vid bruk av andra starka smartstillande medel, kan detta 1dkemedel vara férknippat med
en risk for fysiskt eller psykiskt beroende.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Oxyratio Depot och omedelbart

kontakta ldkare:

- plotsliga andningssvarigheter, svullna 6gonlock, svullnad i ansikte eller lappar, hudutslag eller
klada (sarskilt 6ver hela kroppen), eftersom dessa &r tecken pa allvarliga allergiska reaktioner
(ingen kénd frekvens: kan inte berédknas fran tillgingliga data)

- ytlig och langsam andning, vilket férekommer framst hos dldre och férsvagade patienter samt
hos personer som tagit en alltfor stor dos ldkemedel (férekommer hos hogst 1 anvandare av 100)

- blodtrycksfall, vilket kan orsaka yrsel och svimning (férekommer hos hogst 1 anvdndare av
1 000)

- sammandragna pupiller (forekommer hos hogst 1 anvandare av 100)

- muskelkramper i luftrren (orsakar andnod) och férsamrad formaga att hosta (forekommer hos
hogst 1 anvandare av 10).

Ovriga méjliga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 anvandare av 10):

- onormal dasighet (4nda upp till nedsatt medvetandegrad, sedering), yrsel, huvudvark
- forstoppning, illamdende eller krakningar

- klada.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10):

- forsamrad aptit eller aptitloshet

- angest, forvirring, depression, minskad aktivitet, rastloshet, 6kad aktivitet, nervositet,
somnsvarigheter, avvikande tankegangar

- skakningar (tremor), letargi (dvalliknande tillstand)

- andfaddhet (dyspné)

- buksmiartor, diarré, muntorrhet, hicka, matsmaltningsbesvar

- hudreaktioner sdsom utslag, i séllsynta fall 6kad ljuskanslighet (fotosensitivitet), i enstaka fall
fjallande utslag (exfoliativ dermatit), 6kad svettning

- smadrtor vid urinering, dkat urineringsbehov

- kraftloshet (asteni), utmattning.
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Mindre vanliga (féorekommer hos hogst 1 anvandare av 100):

onormal produktion av antidiuretiskt hormon

vétskebrist (uttorkning)

agitation, humorsvangningar, extrem lyckokénsla, storningar i férmagan att uppfatta
omgivningen eller sig sjdlv (hallucinationer, derealisation)

minskad sexlust

lakemedelsberoende (se d&ven avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet”)

ovanlig muskelstelhet, ofrivilliga muskelsammandragningar

krampanfall (speciellt hos patienter med epilepsi eller annan tendens till kramper)

nedsatt smartkéanslighet eller kénsla av beroring (hypestesi), talstorningar, svimning, domningar
och stickningar (parestesier, d.v.s. kanselvillor), koordinationsstorningar, smakférandringar
minnesforlust, koncentrationssvarigheter, migran

forandringar i tarflodet, synstérningar

extremt kanslig horsel (hyperakusi), horselnedséttning, yrsel eller svindel

okad puls, kénsla av oregelbunden och kraftig puls (vid abstinenssymtom)

vidgade blodkaérl (vasodilatation)

rostférandringar, hosta, svalginflammation, rinnsnuva

sar i munnen, tandkottsinflammation, muninflammation (stomatit), svéljsvarigheter, gasbesvir,
rapningar, tarmstopp (ileus)

forhojda leverenzymvarden

torr hud

urinretention (oférméga att tomma bldsan)

impotens, sdnkt halt av kénshormoner

frossa, smarta (t.ex. brostsmarta), allméan sjukdomskénsla, torst

ansamling av vétska i vavnader (6dem), svullnad i hédnder, vrister eller fétter
abstinenssymtom

behov av kontinuerligt 6kande doser av Oxyratio Depot for att uppnd samma niva av
smartstillande effekt (ldkemedelstolerans)

skador pa grund av olyckor.

Sallsynta (forekommer hos hégst 1 anvédndare av 1 000):

Herpes simplex (hud- och slemhinnesjukdom)

lymfkértelsjukdom (lymfadenopati)

okad aptit

sankt blodtryck, svindel da man reser sig upp fran sittande eller liggande stéllning

svartfargad, klibbig avforing, storningar som ror tinderna, blodande tandkott

ndsselutslag (urtikaria)

blod i urinen (hematuri)

fordndrad kroppsvikt (minskning eller 6kning), inflammation i bindvéven under huden (cellulit).

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

aggressioner

okad smartkanslighet som inte svarar pa dostkning

somnapné (andningsuppehall under somnen)

tandrota

smadrta pa hoger sida av buken, gallkolik

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

menstruationsbortfall (amenorré)

samt vid ldngvarigt bruk under graviditet en risk for livshotande abstinenssyndrom hos det
nyfodda barnet med symtom som irritabilitet, hyperaktivitet, avvikande somnmonster,
hogfrekvent grat, skakningar, krakningar, diarré och utebliven viktuppgéang.

Behandlingsatgarder

Om du observerar ndgon av ovan namnda biverkningar kommer ldkaren i allméanhet att vidta ldmpliga
atgarder. Biverkningen forstoppning kan férebyggas med hjalp av en fiberrik kost och ett tillrackligt
intag av vadtska. Om du madr illa eller krdks kan lékaren ordinera en lamplig medicin.
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Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Oxyratio Depot ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara detta lakemedel i ett 1ast och sdkert forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma &t
det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har férskrivits lakemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan/tablettburken och kartongen efter ’EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar 1akemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.
Varje depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 4,5 mg oxikodon.
- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: sockersfarer (sackaros, majsstarkelse), hypromellos, talk, etylcellulosa,
hydroxipropylcellulosa, propylenglykol, karmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Dragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxyratio Depot 5 mg depottabletterna ar vita eller naturvita, runda, bikonvexa tabletter med en
diameter pa 5 - 5,5 mm.

Forpackningsstorlekar:
20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 depottabletter i blisterférpackningar.

100 och 250 depottabletter i tablettburkar av HDPE.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Tyskland
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Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 12.3.2025.
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