Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita ladke tta, silli se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

A

1.

Mitd Oxycodone Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Oxycodone Kalceks -valmistetta
Miten Oxycodone Kalceks -valmistetta kdytetadn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Kalceks -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Oxycodone Kalceks on ja mihin siti kéyte tiin

Ladkarion médrannyt sinulle tdmén injektion keskivaikean ja vaikean kivun lievittdmiseen. Sen
sisdltima vaikuttava aine, oksikodoni, kuuliu voimakkaiden kipulddkkeiden lidkeryhméan.

Oxycodone Kalceks on tarkoitettu vain aikuisille.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Oxycodone Kalceks -valmistetta

Ali kiiyti Oxycodone Kalceks -valmistetta:

jos olet allerginen oksikodonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on tiedossa oleva yliherkkyys morfiinille tai muille opioideille

jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea keuhkoahtaumatauti, vaikea keuhkoastma tai
vaikea hengityslama. Laékérion kertonut sinulle, jos sinulla on jokin néisti tiloista. Oireita voivat
olla hengenahdistus, yské tai normaalia hitaampi tai heikompi hengitys.

jos sinulla on syddnongelma pitkdaikaisen keuhkosairauden vuoksi (keuhkosydinsairaus)

jos ohutsuolesi ei toimi normaalisti (suolilama) tai jos sinulla on voimakasta vatsakipua

jos sinulla on jatkuvasti ummetusta

jos olet alle 18 vuoden ikéinen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytéit
Oxycodone Kalceks -valmistetta:

jos olet ifikis tai yleinen terveydentilasi on heikentynyt

jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta, silli saatat tarvita pienemmén annoksen

jos sinulla on ilmapdhd (myksedeema, kilpirauhasen sairauteen liittyvé tila, jonka yhteydessa
esiintyy ihon kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta [pohotystd] kasvoissa ja raajoissa)

jos sinulla on pddn vamma, voimakas pdédnsirky tai pahoinvointia, silld se voi olla merkki
aivopaineen suurenemisesta



- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on epdnormaalin vihén verta (hypovolemia); sitd voi ilmetd vaikean ulkoisen tai
sisdisen verenvuodon, vaikeiden palovammojen, likahikoilun, vaikean ripulin tai oksentelun
yhteydessa

- jos sinulla on infektiosta johtuva mielenterveyden hdirié (toksinen psykoosi)

- jos sinulla on haimatulehdus (aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkikipua)

- jos sinulla on sappirakko- tai sappitievaivoja

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus

- jos eturauhasesion suurentunut, mikd aiheuttaa virtsaamisvaikeuksia (michilld)

- jos lisimunuaiskuori toimii heikosti (oireita voivat olla heikotus, laihtuminen, huimaus,
huonovointisuus tai oksentelu), esim. Addisonin tauti

- jos sinulla on vaikeita keuhkovaivoja, kuten vaikea keuhkojen vajaatoiminta. Ladkédrion kertonut
sinulle, jos sinulla on tima sairaus. Oireita voivat olla mm. hengenahdistus ja yska.

- jos sinulla on maksa- tai munuaisongehmia

- jos sinulla on ollut aiemmin vieroitusoireita, kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholin tai huumausaineiden kdyton lopettamisen yhteydessa

- jos sinulla on suurentunut kipuherkkyys

- jos otat jatkuvasti suurempia Oxycodone Kalceks -annoksia saadaksesi saman kivunlievityksen
(kasvanut sietokyky).

Kéénny lddkdrin puoleen, jos sinulla on voimakasta ylidvatsakipua, joka saattaa séteilld selkédén,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silli ndma voivat olla haimatulehduksen ja
sappitictulehduksen oireita.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, muista kertoa lddkérille sairaalassa, etti kdytét tité ladketta.

Sinulla voi ilmetd hormonaalisia muutoksia, kun otat titd ladkettd. Ladkari saattaa tarkkailla sinua
tillaisten muutosten varalta.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulidkkeiden toistuva kéyttd
voi johtaa sithen, etti ladkkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu sithen. Tillaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Oxycodone Kalceks -valmisteen toistuva kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta ja
vadrinkdyttod, jotka voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Niiden haittavaikutusten riski
voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kadytossa.

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

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

Kalceks -valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sind tai joku perheenjdsenesi on joskus véarinkdyttdnyt tai ollut riipppuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”);

- tupakoit;

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

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxycodone Kalceks -valmisteen kdyton yhteydessi, se voi

tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempddn kuin ldékéari on neuvonut;

- tarvitset suuremman annoksen kuin minkd lddkari on suositellut;

- kéytit ladkettd muuhun kuin reseptissd ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéaksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta;

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ldédkkeen kiyton tai hallita sitd, mutta se eiole onnistunut;

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



Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta lidkérillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti (katso
kohta 3, Jos lopetat Oxycodone Kalceks -valmisteen kdyton).

Unenaikaiset hengityshéiriot

Oxycodone Kalceks voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdiriditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai
paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette néiti oireita, ota
yhteyttd ladkarin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Muut lidfike valmisteet ja Oxycodone Kalceks

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd. Néihin kuuluvat myos ilman reseptid saatavat lidkkeet. Jos kaytit titd injektiota
samanaikaisesti tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa, timén injektion tai muiden lidkkeiden vaikutus
voi muuttua.

Opioidien ja bentsodiatsepiinien samanaikainen kiyttd nostaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslama) ja kooman riskid ja voi olla hengenvaarallista. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod
tulee harkita vain, kun muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia. Jos laakéari kuitenkin maaraa
bentsodiatsepiineja tai samankaltaisia lidkkeitd opioidien kanssa, lidkérin on rajoitettava
samanaikaisen hoidon annostusta ja kestoa. Noudata huolellisesti lddkarin suosittelemaa annostusta.
Voi olla hyvd kertoa ystiville tai sukulaisille edelld luetelluista merkeistd ja oireista. Ota yhteys
ladkariin, jos sinulla ilmenee nditd oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kiytdt masennusladkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertralinia, venlafaksiinia). Nailla
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruuminldampd yli 38 °C. Ota
yhteys lddkariin, jos sinulla on tillaisia oireita.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

- jos otat monoamiinioksidaasin estijiksi kutsuttua lAdkettda (MAO-estéjd) taijos olet ottanut timén
tyyppistd ladketti viimeisten kahden vikon aikana

- jos otatuni- tai nukahtamislddkkeitd tai rauhoittavia ladkkeitd

- jos otat masennusldédkkeitd (esimerkiksi paroksetiini)

- jos otat psyykenlddkkeitd (esimerkiksi fenotiatsiineja tai neurolepteja)

- jos otat muita voimakkaita kipulddkkeitd

- jos otat lihasrelaksantteja

- jos otat verenpainelddkkeita

- Jjos otatkinidiinid (nopean sydimen sykkeen hoitoon)

- jos otat simetidiinid (mahahaavan, ruoansulatushéirididen tai ndrdstyksen hoitoon)

- jos otat sienilddkkeitd (esimerkiksi ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

- jos otat antibiootteja (esimerkiksi klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- jos otat proteaasinestdjii HIV-infektion hoitoon (esimerkiksi bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri tai sakinaviiri)

- jos otat rifampisiinia tuberkuloosin hoitoon

- jos otat karbamatsepiinia (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

- jos otat fenytoiinia (kouristuskohtausten hoitoon)

- jos otat mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavaa rohdosvalmistetta

- jos otat antihistamiine ja

- jos otat lidkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon.

Kerro my6s lddkarille, jos olet dskettéin saanut nukutusainetta.

Oxycodone Kalceks juoman ja alkoholin kanssa



Alkoholin juominen Oxycodone Kalceks -valmisteen kidyton aikana voi saada sinut tuntemaan itsesi
uneliaammaksi tai lisdtd vaaraa saada vakavia haittavaikutuksia, kuten pinnallinen hengitys ja
hengityksen pysdhtymisen riski, sekd tajunnan menetys. On suositeltavaa, ettd alkoholia ei juoda
Oxycodone Kalceks -valmisteen kidyton aikana.

Viltd greippimehun juomista tdmédn valmisteen kdyton aikana.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

On vain véihin tietoja oksikodonin kiytostd raskaana oleville naisille. Oksikodonin pitkdaikainen
kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneille vieroitusoireita. Jos oksikodonia kiytetdan
synnytyksen aikana, lapsella saattaa esiintyd hengitysvaikeuksia.

Rintaruokinta on lopetettava Oxycodone Kalceks -valmisteen kiyton ajaksi. Oksikodoni erittyy
rintamaitoon ja voi vaikuttaa rintaruokinnassa olevaan lapseen, erityisesti usean annoksen ottamisen
jalkeen.

Tietoa oksikodonin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole saatavilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Téama injektio voi aiheuttaa useita haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta, jotka voivat vaikuttaa
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn (ks. kohdasta 4.4 tdydellinen luettelo haittavaikutuksista).
Vaikutukset ovat yleensi selkeimmin havaittavissa silloin kun alat kdyttdé valmistetta ensimméaisté
kertaa tai kun annosta suurennetaan. Jos sinulla ilmenee vaikutuksia, 4l aja autoa dldka kiyté koneita.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos et ole varma, onko sinun turvallista ajaa
ajoneuvoja tai kdyttdd koneita timén ladkkeen kdyton aikana.

Oxycodone Kalceks sisiltisi natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 1 mlaa kohti, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Oxycodone Kalceks -valmistetta kiytetiin

Tavallisesti ladkéri tai sairaanhoitaja valmistelee ja antaa injektion sinulle. Injektio on annettava heti
avaamisen jilkeen. Annosta ja injektioiden antovilid voidaan muuttaa kivun voimakkuuden mukaan.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sédénnollisesti hoidon aikana ladkérisi kertoo sinulle, mité
Oxycodone Kalceks -valmisteen kidytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan
sinun tarvitsee kdyttdd Oxycodone Kalceks -valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys liadkériin ja
milloin valmisteen kdyttiminen on lopetettava (katso my6s kohta Jos lopetat Oxycodone Kalceks -
valmisteen kayton).

Aikuiset (yli 18-vuotiaat)

Tavallinen aloitusannos riippuu injektion antotavasta. Yleensé kiytetdén seuraavia aloitusannoksia:

- Yhden laskimoon annetun injektion tavallinen annos on 1-10 mg annettuna hitaasti 1—2 minuutin
kuluessa. Annos voidaan toistaa 4 tunnin vilein.

- Laskimoon annetun infuusion tavallinen aloitusannos on 2 mg tunnissa.

- Ohuella neulalla ihon alle kudokseen annetun yhden injektion tavallinen aloitusannos on 5 mg,
joka toistetaan tarvittaessa 4 tunnin vilein.

- Ohuella neulalla ihon alle kudokseen annetun infuusion tavallinen aloitusannos on 7,5 mg
péivassi.

- Jos lddke annetaan PCA-kipupumpulla, jolla potilas antaa lidkkeen itse, annos méaaritetddan
ruumiinpainon mukaan (0,03 mg painokiloa kohti). La#karitai sairaanhoitaja asettaa sopivan
antovalin.

Lapset



Injektiota eipidd antaa lapsille ja alle 18 vuoden ikédisille nuorille.

Potilaat, joilla _on maksa- tai munuaisongelmia
Kerro ladkdarille, jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia, silld ladkédrin voi olla tarpeen maarata
pienempi annos sairaudesta rijppuen.

Ladkarin maaradmad annosta eisaa ylittdd. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos et ole
varma.

Jos sinulla on edelleen kipua saadessasi téitd valmistetta, keskustele siitd Iddkarin kanssa.

Jos kiytit enemmiin Oxycodone Kalceks -valmistetta kuin sinun pitiisi

Kerro heti ldédkérille tai sairaalalle. Vaikeissa tapauksissa yliannostus voi johtaa tajuttomuuteen tai
kuolemaan. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta, pahoinvointia tai huimausta. Voi
esiintyd my0s hengitysvaikeuksia, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen tai kuolemaan ja voivat
edellyttda kireellistd hoitoa sairaalassa. Ylannostuksesta voi seurata aivohdiri (toksinen
leukoenkefalopatia). Kun hakeudut hoitoon, ota timéa pakkausseloste ja jiljelld olevat ampullit mukaan
ja naytd ne ladkarille.

Jos lopetat Oxycodone Kalceks -valmisteen kiyton

Tamaén ladkkeen kayttod ei saa lopettaa, ellei lidkéri neuvo niin. Jos haluat lopettaa Oxycodone
Kalceks -valmisteen kdyton, keskustele siitd ensin lddkérin kanssa. Laédkéri kertoo sinulle, miten ldéke
lopetetaan. Tavallisesti annosta pienennetién asteittain, jolloin epamiellyttivid vaikutuksia eiilmene.
Vieroitusoireita, kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, syddmentykytysti, vapinaa tai hikoilua voi
ilmetd, jos lopetat dkillisesti timén lidkkeen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Kaikki lidkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin
harvinaisia. Kerro heti liikérille, jos sinulle kehittyy dkillistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa etenkin, jos
nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Vakavin haittavaikutus on tila, jossa hengitys on tavallista hitaampaa tai heikompaa (hengityslama).
Kerro heti lidikérille, jos sinulle kdy niin.

Kuten kaikkiin voimakkaisiin kipulddkkeisiin, tdhinkin lddkkeeseen Littyy addiktion tai rippuvuuden
riski.

Hyvm yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymme nesti):
ummetus (ladkari voi midrati laksatiivin sen hoitoon)

- pahoinvointi tai oksentelu (oireiden pitdisi mennd ohi muutaman vuorokauden kuluessa, mutta
laakari voi madratd pahoinvointilidkkeen, jos oireet jatkuvat)

- uneliaisuus (todennikoisintd silloin kun aloitat lddkkeen ottamisen tai kun annosta suurennetaan,
mutta sen pitdisi mennd ohi muutamassa vuorokaudessa)

- huimaus

- padnsdrky

- ihon kutina

Yleiset haittavaikutukset (enintiiin 1 potilaalla kymme ne sti):
- suun kuivuminen, ruokahaluttomuus, ruoansulatushéiriot, vatsakipu tai vatsavaivat, ripuli



- sekavuus, masennus, epanormaali heikotuksen tunne, vapina, energian puute, visymys,
ahdistuneisuus, hermostuneisuus, nukkumisvaikeudet, epdnormaalit ajatukset tai unet

- hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuna, hengenahdistus, heikentynyt yskarefleksi

- ihottuma

- hikoilu

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy enintién 1 potilaalla 100:s ta)

- nielemisvaikeus, royhtiily, hikka, ilmavaivat, suolen toimintahiirid (suolentukkeuma),
vatsatulehdus, makuaistin muutokset

- huimauksen tai ympériston pyorimisen tunne, aistiharhat, mielialan muutokset, epamicllyttava tai
epamukava mieliala, poikkeuksellisen voimakas onnellisuuden tunne, levottomuus,
ahdistuneisuus, yleinen huonovointisuus, muistinmenetys, puhevaikeudet, kipu- tai
tuntoherkkyyden vaheneminen, késien tai jalkaterien kihelmdinti tai puutuminen,
kouristuskohtaukset, ndén sumentuminen, pyortyminen, epétavallinen lLhasten jiykkyys tai
velttous, tahdosta riippumattomat lihassupistukset

- virtsaamisvaikeudet, erektiohdirid, sukupuolivietin heikkeneminen, sukupuolihormonien
vajaaeritys (ndkyy verikokeessa)

- nopea ja epdsddnnodllinen syddmen syke, ihon punoitus

- nestehukka, jano, vilunviristykset, késien, nilkkojen ja jalkaterien turvotus

- ihon kuivuus, voimakas hilseily tai kuoriutuminen

- kasvojen punoitus, silmén mustuaisten supistuminen, lhaskrampit, korkea ruumiinlampd

- tarve ottaa jatkuvasti suurempia annoksia ladkettd saman kivunlievityksen saamiseksi (kasvanut
sietokyky)

- kolikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

- maksan toiminnan heikentyminen (nékyy verikokeessa)

Harvinais et haittavaikutukset (esiintyy e nintiiin 1 potilaalla 1 000:sta)
- matala verenpaine

- huimauksen tunne erityisesti ylos noustessa

- nokkosihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

- suurentunut kipuherkkyys

- aggressiivisuus

- uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

- hammaskaries

- kuukautisten poisjadminen

- sapen kertyminen maksaan (kolestaasi). Se voi aiheuttaa ihon kutinaa ja keltaisuutta, hyvin
tummanvaristi virtsaa ja hyvin vaaleita ulosteita

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

- Oxycodone Kalceks -valmisteen pitkdaikainen kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa
vastasyntyneelle lapselle hengenvaarallisia vieroitusoireita. Vauvalla ilmenevid oireita voivat olla
artyisyys, ylaktiivisuus ja epdtavallinen unirytmi, korkeadininen itku, vapina, oksentelu, ripuli, ja
paino ei nouse

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oxycodone Kalceks -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Sdilytd tdma ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole maaratty.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Eisaa jaétya.

Kestoaika ensimmdisen avaamisen jéilkeen:
Valmiste on kéytettava vélittomésti avaamisen jalkeen.

Kestoaika laimentamisen jdlkeen:

Valmisteen on osoitettu sdilyvdan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa ja
2-8 °C:ssa (injektioihin tarkoitetulla 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella [9 mg/ml],
S-prosenttisella dekstroosiliuoksella [S0 mg/ml] tai injektionesteisiin kdytettavalld vedelld
laimentamisen jilkeen).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vélittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saa normaalisti ylittda
24 tuntia lampotilassa 2—-8 °C, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiyti titd Fikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia likevalmisteen ulkonddssd (esim. hiukkasia).

AlA kilyti titi Eiketti etiketissd ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.
Avaamisen jilkeen kiyttimattd jadnyt osuus on havitettava.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttémien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxycodone Kalceks siséltia

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.
Yksi I mln ampulli sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia (vastaa 9 mg oksikodonia).
Yksi2 mln ampulli sisdltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia (vastaa 18 mg oksikodonia).

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml:
- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.
Yksi I mln ampulli siséltdd 50 mg oksikodonihydrokloridia (vastaa 45 mg oksikodonia).

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi
(pH:n sddtdmiseen), vikevé kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseen), injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liédke valmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, vériton injektio-/infuusioneste, liuos, eindkyvid hiukkasia.

Oxycodone Kalceks on 1 mln tai 2 mln vérittomissa lasiampulleissa.

Ampullien eri vahvuudet ja tilavuudet on merkitty tietynvérisilli renkailla.
Pakkauskoko:

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml
5, 10 tai 25 kpl 1 ml ampulleja



5 tai 10 kpl 2 ml ampulleja

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml

5 tai 10 kpl 1 ml ampulleja

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Viro
Saksa

Tanska
Suomi
Ranska

Irlanti

Liettua
Latvia
Alankomaat
Norja

Puola
Ruotsi

Oxycodone Kalceks

Oxycodon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Oxycodon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

OXYCODONE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

OXYCODONE KALCEKS 50 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml, 50 mg/ml solution for
injection/infusion

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam
Oxycodon Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Hydrochloride 50 mg/ml solution for injection/infusion

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus

Annos on mukautettava kivun vaikeusasteen, potilaan yleistilan ja aiemman tai samanaikaisen

ladkityksen mukaan.

Yli 18-vuotiaat aikuiset:

Seuraavia aloitusannoksia suositellaan. Annosta voi olla tarpeen suurentaa asteittain, jos kivunlievitys
on riittimétontd taikipu voimistuu.

Laskimoon (bolus): Lidke laimennetaan vahvuuteen 1 mg/ml joko injektioihin tarkoitetulla
0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml)
tai injektionesteisiin kaytettdvilld vedelld. Bolusannos 1—10 mg annetaan hitaasti 1-2 minuutin
kuluessa. Annoksia ei saa antaa useammin kuin 4 tunnin vélein.

Laskimoon (infuusio): Ladke laimennetaan vahvuuteen 1 mg/ml joko injektioihin tarkoitetulla
0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml)
tai injektionesteisiin kaytettavalld vedelld. Suositeltava aloitusannos on 2 mg/t.




Laskimoon (PCA): Lédke laimennetaan vahvuuteen 1 mg/ml joko injektioihin tarkoitetulla
0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), S-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml)
tai injektionesteisiin kaytettavalld vedelld. Bolusannosten (0,03 mg/kg) vililld tulee olla vahintddn 5
minuutin lukitusaika.

Ihon alle (bolus): Lidke annetaan vahvuutena 10 mg/ml. Oxycodone Kalceks laimennetaan
vahvuuteen 50 mg/ml joko injektioihin tarkoitetulla 0.9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella

(9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml) tai injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld.
Suositeltava aloitusannos on 5 mg, joka annetaan tarvittaessa uudelleen 4 tunnin vélein.

Ihon alle (infuusio): Laimenna tarvittaessa injektiothin tarkoitetulla 0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml) tai
injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld. Potilaille, jotka eivit ole aiemmin saaneet opioideja,
suositellaan aloitusannosta 7,5 mg/vrk, joka suurennetaan asteittain oireiden hallinnan mukaan.
Syopépotilaat, jotka siirtyvét suun kautta otettavasta oksikodonista, saattavat tarvita huomattavasti
suurempia annoksia (ks. jaliempénéd).

Siirtyminen suun kautta otettavasta oksikodonista parenteraaliseen oksikodoniin:

Annos mééritetdén seuraavan vastaavuussuhteen perusteella: 2 mg suun kautta otettavaa oksikodonia
vastaa 1 mg:aa parenteraalista oksikodonia. On huomattava, etti timé suhdeluku on vain ohjeellinen
tarvittavaa annosta maéaritettdessi. Yksilollisten erojen vuoksi annos on aina médritettdva kullekin
potilaalle huolellisesti erikseen. Opioidildékitystd vaihdettaessa potilasta on tarkkailtava huolellisesti,
kunnes potilaan tila on vakaa.

Vaihto suonensisdisestd morfiinista suonensisdiseen oksikodoniin:

Jos potilas on ennen suonensisdistd oksikodonihoitoa saanut morfiinia suonensisdisesti,
vuorokausiannos perustuu suhdelukuun 1:1. On huomattava, ettd tdiméa suhdeluku on vain ohjeellinen.
Yksilollisten erojen vuoksi annos on aina mééritettiva kullekin potilaalle huolellisesti erikseen.
Opioidilaékitystd vaihdettaessa potilasta on tarkkailtava huolellisesti, kunnes potilaan tila on vakaa.

likkddt potilaat:
Varovaisuutta on noudatettava iikkéén potilaan hoidossa. Potilaalle annetaan ensin pienin
mahdollinen annos, jota suurennetaan varoen, kunnes kipu saadaan hallintaan.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta:

Hoito tulisi aloittaa varovasti, jos potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Aikuisilla hoito
suositellaan aloitettavan 50 % pienemmalld hoitoannoksella (kokonaisvuorokausiannos potilaille,
jotka eivit ole aiemmin saaneet opioideja, voi olla esimerkiksi 10 mg suun kautta). Annosta tulee
muuttaa asteittain yksilollisesti potilaan kliinisen tilan perusteella riittdvén kivunhallinnan
saavuttamiseksi.

Pediatriset potilaat:
Tietoja eiole saatavilla oksikodonin kdytostd mnjektiona alle 18 vuoden ikidisten potilaiden hoidossa.

Kdytto ei-pahanlaatuiseen kipuun:

Opioidit eivét sovi kroonisen ei-pahanlaatuisen kivun ensilinjan hoitoon, eiki niitd suositella ainoaksi
hoidoksi. Kroonisen kivun hoidossa voimakkaiden opioidien on osoitettu lievittdvian kroonista
nivelrikon ja vililevysairauden aiheuttamaa kipua. Hoidon jatkamisen tarvetta ei-pahanlaatuisen kivun
hoitoon on arvioitava sddnnéllisin vélein.

Umpieritysjdrjestelmd:

Opioidit voivat vaikuttaa hypotalamus-aivolisdke-lisémunuaiskuori- tai -sukupuolirauhasakseliin.
Joitakin havaittavia muutoksia ovat mm. kohonnut prolaktiinipitoisuus seerumissa ja pienentyneet
kortisoli- ja testosteronipitoisuudet plasmassa. Ndma hormonaaliset muutokset voivat ilmetd kliinis ind
oireina.



Samanaikainen hoito

Keskushermostoa lamaava vaikutus voi voimistua ja johtaa syvdin tajuttomuuteen, hengityslamaan,
koomaan ja kuolemaan, jos samanaikaisesti annetaan bentsodiatsepiineja tai muita keskushermostoon
vaikuttavia ladkkeitd, kuten rauhoittavia lddkkeitd, anesteetteja, hypnootteja, masennuslidkkeitd, muita
sedatiiveja kuin bentsodiatsepiineja, fenotiatsiineja, neuroleptejd, alkoholia, muita opioideja,
lihasrelaksantteja ja verenpainelddkkeita.

Hoidon kesto:
Oksikodonia eipidd kdyttdd pidempédédn kuin on tarpeen.

Hoidon keskeyttiminen:
Kun potilas ei endd tarvitse oksikodonihoitoa, saattaa olla suositeltavaa pienentdd annosta vahitellen
vieroitusoireiden valttdmiseksi.

Antoreitti
Injektio tai infuusio ihon alle.
Injektio tai infuusio laskimoon.

Yhte e ns opimattomuudet

Jos Oxycodone Kalceks annetaan samanaikaisesti syklitsinin kanssa ja syklitsiinin pitoisuus
yhdistelméliuoksessa on enintddn 3 mg/ml, merkkeji saostumisesta ei esimny 24 tunnin pituisen
sdilytyksen aikana huoneenlimmdsséd. Saostumista on osoitettu esiintyvédn, kun Oxycodone Kalceks —
valmistetta annetaan samanaikaisesti syklitsinin kanssa ja syklitsiinin pitoisuus on yli 3 mg/ml tai jos
liuos on laimennettu injektioihin tarkoitetulla 0,.9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml).
Syklitsiinin pitoisuus voi olla yli 3mg/ml, jos Oxycodone Kalceks -injektion annosta pienennetdén ja
liuosta laimennetaan riittdvasti injektionesteisiin kéytettavallda vedelld. On suositeltavaa kayttaa
laimentimena ijektionesteisiin kéytettdvaa vetti, kun syklitsimid ja oksikodonihydrokloridia annetaan
samanaikaisesti joko laskimoon tai ithon alle infuusiona.

Proklorperatsiini on kemiallisesti yhteensopimaton Oxycodone Kalceks -valmisteen kanssa.

Kaytto/kéasittelyohjeet
Kukin ampulli on tarkoitettu kertakdyttoon yhdelle potilaalle. Ladkevalmiste on kdytettdva heti
ampullin avaamisen jilkeen, ja kdyttiméitti jadnyt osuus on havitettava.

Ali kilytd titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia likevalmisteen ulkonidssé (esimerkiksi
hiukkasia).

Valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa ja
2-8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vélittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saa normaalisti ylittda
24 tuntia lampotilassa 2—-8 °C, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, laimentamaton tai laimennettuna vahvuuteen 1 mg/ml injektioihin
tarkoitetulla 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella
(50 mg/ml) tai njektionesteisiin kéytettidvilld vedelld, ja Oxycodone Kalceks 50 mg/ml,
laimentamaton tai laimennettuna vahvuuteen 3 mg/ml injektioihin tarkoitetulla 0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml), 5-prosenttisella dekstroosiliuoksella (50 mg/ml) tai
injektionesteisiin kaytettdvilld vedelld, on fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili kosketuksessa
polypropeeni- tai polykarbonaattiruiskujen, polyeteeni- tai PVC-letkujen sekd PVC-taiEVA-
infuusiopussien kanssa 24 tunnin ajan huoneenlimmossi (25 °C) ja 2—8 °C:ssa.

Laimentamatonta tai vahvuuteen laimennettua Oxycodone Kalceks -liuosta ei tarvitse sdilyttda valolta
suojattuna, jos sitd kdytetddn ndissd tutkimuksissa kdytettyjen infuusionesteiden ja laitekokoonpanojen
kanssa.

Valmiste on yhteensopiva myos seuraavien lidkevalmisteiden kanssa: hyoskiinibutyylibromidi,
hyoskinihydrobromidi, deksametasoninatriumfosfaatti, haloperidoli, midatsolaamihydrokloridi,



metoklopramidihydrokloridi, levomepromatsiinihydrokloridi, glykopyrroniumbromidi,
ketamiinihydrokloridi.

Laimentamattoman liuoksen epdasianmukainen kdsittely alkuperdisen ampullin avaamisen jilkeen ja
laimennettujen liuosten epidasianmukainen kisittely saattaa vaarantaa tuotteen steriiliyden.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, l6sning
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, losning

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycodone Kalceks édr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Oxycodone Kalceks
Hur du anvinder Oxycodone Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Oxycodone Kalceks ir och vad det anviinds for

Detta lakemedel har ordinerats at dig av din likare for att lindra mattlig till svar smarta. Lakemedlet
innehaller den aktiva substansen oxikodon som tillhér likemedelsgruppen starka smértstillande medel
(opioidanalgetika).

Oxycodone Kalceks dr endast avsett for vuxna.

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder Oxycodone Kalceks

Anvind inte Oxycodone Kalceks:

- omdu &rallergisk mot oxikodon eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu vetatt du har en kénslighet f6r morfin eller andra opioider

- om du har andningsproblem sésom svar kronisk obstruktiv lungsjukdom, svar astma eller kraftigt
forsdmrad andning. Din lakare kommer att ha talat om for dig om du har ndgon av dessa
sjukdomar. Symtom kan omfatta andfaddhet, hosta eller lingsammare eller svagare andning dn
forvéntat

- om du har ett hjirtproblem efter lingvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

- omdu har ndgon sjukdom dér tunntarmen inte fungerar korrekt (paralytisk ileus) eller har svar
smarta i buken

- vid padgdende besvir med forstoppning

- omdu drunder 18 &r.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore behandling med Oxycodone Kalceks om du:

- araldre eller forsvagade

- har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos) eftersom du kan behéva en lagre dos

- harmyxddem (en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen [uppsvullen] hud i ansikte, armar
och ben)



- haren skallskada, kraftig huvudvérk eller mér illa eftersom detta kan tyda pa att forhojt trycki
skallen

- har lagt blodtryck (hypotension)

- harlag blodvolym (hypovolemi). Detta kan orsakas av flera yttre eller inre blodningar, svara
brannskador, kraftig svettning, svér diarré eller krakningar.

- haren psykisk sjukdom till foljd av 6verdos (toxisk psykos)

- har nflammation i bukspottkorteln (som orsakar svar smérta i magen och ryggen)

- har problem med galblasan eller gallgingarna

- har inflammatorisk tarmsjukdom

- haren prostataforstoring, vilket orsakar svarigheter att urinera (hos mén)

- har nedsatt binjurefunktion (dina binjurar fungerar inte som de ska vilket kan orsaka symtom som
svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende eller krikningar), t.ex. Addisons sjukdom

- har andningsproblem, t.ex. svar lungsjukdom. Din likare kommer att ha talat om for dig om du
har denna sjukdom. Symtom kan inkludera andfaddhet och hosta

- har problem med njurarna eller levern

- tidigare har fatt abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, oro, darrningar eller svettningar nir du
slutat anvdnda alkohol eller droger

- har 6kad kénslighet for smérta

- behover ta allt hogre doser av Oxycodone Kalceks for att uppnad samma niva av smértlindring
(tolerans).

Kontakta likare om du upplever svar smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illaméende, krékningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med inflammation i
bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvigarna.

Om du ska genomga en operation ska du tala om for likaren pa sjukhuset att du tar detta likemedel.

Du kan uppleva hormonella foérdndringar medan du tar detta likemedel. Lakaren kan vilja folja dessa
fordndringar.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvéndning av
smértlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvindning av Oxycodone Kalceks kan leda till beroende och missbruk, med risk
for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anviandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kinner att du inte lingre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behover ta det. Dukan kiinna att du behdver fortsétta att ta
lakemedlet d4ven om det inte hjilper till att lindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Oxycodone Kalceks om:

- dueller ndgon idin familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger (“missbruk”);

- duéarrokare;

- dundgonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Kalceks kan det vara ett tecken pé

att du har blivit beroende:

- dubehover ta likemedlet under en ingre tid &n vad ldkaren har ordinerat;

- du behover ta mer 4n den rekommenderade dosen;

- duanvénder lakemedlet av andra skél én de likaren ordinerat, till exempel for att “kédnna dig
lugn” eller for att ’fa hjélp att sova”;

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller i kontroll over
likemedelsanvéndningen;

- nirdu slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nir du tar likemedlet igen



(utsdttningssymtom™).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med lidkare for att diskutera den bésta
behandlingsviagen for dig, samt nér det dr lampligt att sluta och hur du ska shuta pa ett sdkert sdtt (se
avsnitt 3, Om du slutar anvinda Oxycodone Kalceks).

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Kalceks kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sdsom andningsuppehall (somnapné)
och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under
sOmnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svérigheter att upprétthalla somnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Likaren kan
Overviga att sidnka dosen.

Andra likemedel och Oxycodone Kalceks
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Samtidig anvidndning av detta likemedel med vissa andra
lakemedel kan paverka likemedlens effekter.

Samtidig anvéndning av opioider och bensodiazepiner Okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning
endast Overvégas nir andra behandlingsalternativ inte 4r mdjliga. Om likaren forskriver
bensodiazepiner eller liknande likemedel samtidigt med opioider ska dosen och behandlingstiden
begriansas av ldkaren. Folj likarens doseringsrekommendation noga. Det kan vara bra att informera
véanner eller anhoriga om att vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan.
Kontakta likare om du upplever ndgot av dessa symtom.

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

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar:

- MAO-hdammare eller har tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna.

- likemedel mot somnbesvir eller lugnande medel (sdmnmedel, dngestdimpande medel)

- likemedel mot depression (t.ex. paroxetin)

- ldkemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. fentiaziner eller neuroleptika)

- andra starka smértstillande medel (opioidlikemedel)

- muskelavslappnande medel

- likemedel mot hogt blodtryck

- kinidin (ettlikemedel mot snabb hjértfrekvens)

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

- svampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol)

- antibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- proteashdmmare, ett likemedel for behandling av hiv (t.ex. beceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eller sakvinavir)

- rifampicin (for behandling av tuberkulos)

- karbamazepin (ett likemedel mot krampanfall, epileptiska anfall eller konvulsioner samt vissa
smarttillstand)

- fenytoin (ett likemedel mot krampanfall, epileptiska anfall eller konvulsioner)

- ortmedicinen johannesort (Hypericum perforatum)

- antihistaminer

- likemedel mot Parkinsons sjukdom.

Tala d&ven om for lakaren om du nyligen behandlats med beddvningsmedel.



Oxycodone Kalceks med dryck och alkohol

Intag av alkohol under behandling med Oxycodone Kalceks kan gora dig somnig eller 6ka risken for
allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehall och medvetsloshet. Du
bor inte dricka alkohol nédr du behandlas med Oxycodone Kalceks.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice under behandling med detta likemedel.

Gravidite t och amning

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

Det finns begrénsade data fran anvindningen av oxikodon i gravida kvinnor. Léngvarig anvéndning av
oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfédda. Anvindning av oxikodon under
forlossning kan orsaka andningsproblem hos det nyfodda barnet.

Amning ska avbrytas under behandling med Oxycodone Kalceks. Oxikodon passerar over i brostmjolk
och kan paverka det ammade barnet, sarskilt efter anvéindning av flera doser.

Det finns inga tillgingliga data betrdffande effekten av oxikodon pa fertilitet hos ménniska.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Behandlingen kan orsaka ett antal biverkningar sdsom somnighet som kan paverka din féorméaga att
kora eller att anvinda maskiner (se avsnitt 4 for en fullsténdig lista 6ver biverkningar). Dessa ér
vanligtvis mest markbara vid behandlingsstart eller vid byte till en hogre dos. Kor inte och anvind inte
maskiner om du paverkas.

Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du &r osdker pa om det ar sékert for dig att kora medan
du tar detta likemedel.

Oxycodone Kalceks innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. &r nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Oxycodone Kalceks

Injektionen bereds och ges vanligtvis av en lidkare eller sjukskoterska. Injektionen ska ges omedelbart
efter 6ppnande. Dosen och hur ofta injektionen ges kan anpassas efter smértans intensitet.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan férvénta dig av anvindningen av Oxycodone Kalceks, nir och hur linge du
behover ta det, nir du ska kontakta likare och nédr du behdver sluta med behandlingen (se &ven Om du
slutar anvinda Oxycodone Kalceks).

Vuxna (6ver 18 ar)

Denvanliga startdosen beror pa hur injektionen ges. Vanliga startdoser anges nedan.

- Som en engangsinjektion i en ven vanlig dos 1 till 10 mg givet langsamt under 1 till 2 minuter.
Detta kan upprepas med fyra timmars mellanrum.

- Som eninfusion en ven dr vanlig startdos 2 mg/timme.

- Som en engéngsinjektion genom en tunn nél in i vdvnaden under huden &r vanlig startdos 5 mg,
vilket upprepas med fyra timmars mellanrum vid behov.

- Som eninfusion genom en tunn nal in i vdvnaden under huden &r vanlig startdos 7,5 mg/dag.

- Om likemedlet ges som patientkontrollerad smértlindring (PCA) riknas dosen ut efter din
kroppsvikt (0,03 mg/kg kroppsvikt). Lakaren eller sjukskoterskan stiller in en limplig
doseringsfrekvens.

Barn
Lakemedlet ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.



Patienter med njur- eller leverproblem
Informera likaren om du har problem med njurarna eller levern eftersom dosen kan behdva minskas
beroende pa ditt tillstand.

Dosen som rekommenderas av ldkaren ska inte overskridas. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Diskutera med din likare om du fortfarande upplever sméarta under behandlingen.

Om du anviint for stor mingd av Oxycodone Kalceks

Kontakta likare eller sjukhus omedelbart. I allvarliga fall kan en 6verdos leda till medvetsloshet eller
t.o.m. dod. Personer som har fétt en 6verdos kan kidnna stark trétthet, illamaende eller yrsel. De kan
ocksa fa andningssvérigheter som kan leda till medvetsloshet eller t.o.m. déd och kan behéva akut
sjukhusvard. Overdosering kan leda till enhjirnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati). Om du
soker ldkarvard, se till attta med denna bipacksedel och alla aterstdende ampuller for att visa ldkaren.

Om du slutar anvinda Oxycodone Kalceks

Avbryt inte behandlingen plotsligt sévida inte din likare sdger at dig att gora det. Diskutera forst med
lakare om du vill sluta anvinda Oxycodone Kalceks. Likaren talar om for dig hur du ska avsluta
behandlingen, vanligtvis genom att gradvis minska dosen sd att du slipper obehagliga effekter.
Abstinenssymtom som rastloshet, angest, hjirtklappningar, darrningar eller svettningar kan
forekomma om du avbryter behandlingen plotsligt.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla behver inte fa dem.

Alla likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r séllsynta.
Tala genast om for likaren om du upplever plotslig visande andning, andningssvarigheter, svullnad i
Ogonlock, ansikte eller lippar, utslag eller klada, sdrskilt om det/de &r spridda 6ver hela kroppen.

Den allvarligaste biverkningen ér ett tillstdind med lingsammare och svagare andning dn forvéntat
(andningsdepression) Informera liikare omedelbart om du upplever detta.

Liksom medalla starka smértstillande medel finns risk for att utveckla beroende.

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos mer iin 1 av 10 anvindare)

- forstoppning (likaren kan skriva ut laxermedel for att avhjilpa detta)

- illamdende eller krikningar (detta avtar normal inom négra dagar, men om det fortsitter att vara
ett problem kan likaren skriva ut likemedel mot illamaende)

- dasighet (detta intraffar mer sannolikt ndr du behandlingen inleds eller nir dosen hdjs, men
forsvinner normalt inom ett par dagar)

- yrsel

- huvudvirk

- kliande hud

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till in 1 av 10 anvindare)

- muntorrhet, aptitloshet, matsmaltningsbesvar, smirta eller obehag i buken, diarré

- forvirring, depression, kénsla av ovanlig svaghet, darrningar, 1&g energi, trétthet, dngest,
nervositet, somnsvéarigheter, onormala tankar eller drémmar

- andningssvarigheter eller visande andning, andfaddhet, hdmmad hostreflex

- utslag

- svettningar



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

- sviljsvérigheter, rapning, hicka, gasbildning, ett tillstind dir tarmen inte fungerar som den ska
(ileus), inflammation i magen, smakforandringar

- ostadighetskinsla eller svindel (vertigo), hallucinationer, humorfoérandringar, olust- eller
obehagskinsla, upprymdhet, rastloshet, agitation, sjukdomskinsla, minnesforlust, talsvarighet,
nedsatt kinslighet for smérta eller berdring, stickningar och domningar ihénder eller fotter,
krampanfall eller konvulsioner, dimsyn, svimning, ovanlig stelhet eller slapphet i muskler,
ofrivillign muskelsammandragningar

- svarigheter att urinera, impotens, minskad sexualdrift, laga nivaer kdnshormoner i blodet
(hypogonadism, pavisas i blodprov)

- snabba oregelbundna hjirtslag, hudrodnad

- uttorkning, torst, frossa, svullnad ihénder, fotleder eller fotter

- torr hud, kraftigt flagnande eller fjallande hud

- ansiktsrodnad, minskad pupillstorlek, muskelryckningar, feber

- behov avallt hdgre doser av detta likemedel for att uppnd samma niva av smértlindring (tolerans)

- smirta eller obehag i buken

- forsdmrade leverfunktionsvirden (péavisas i blodprov)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
- lagt blodtryck

- svimningskénsla sérskilt nir man stéller sig upp

- nisselfeber (ndsselutslag)

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare)

- Okad kénslighet for smérta

- aggressivitet

- sOmnapné (andningsuppehdll under sémnen)

- halitinderna

- utebliven menstruation

- blockerat gallflode franlevern (kolestas). Detta kan orsaka klada, gul hud, mycket mork urin och
mycket blek avforing

- ettproblem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smérta i 6vre delen
av buken (dysfunktion iOddis sfinkter)

- langtidsanvindning av Oxycodone Kalceks under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Symtom att vara uppmérksam pa inkluderar irritabilitet,
hyperaktivitet och onormala sémnmonster, gélla skrik, darrningar, krakningar, diarré och
utebliven viktokning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedels sdkerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hur Oxycodone Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sikert
forvaringsutrymme, dir andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara

dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.


http://www.fimea.fi/

Hdllbarhet efter forsta oppnande:
Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Hdallbarhet efter spddning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter ppnande har visats i 24 timmar vid 25 °C och 2-8 °C (efter
spadning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvétska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos
injektionsvitska, 16sning eller vatten for injektionsvéitskor).

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvéinds omedelbart. Om det inte anvdnds omedelbart
ar forvaringstider och forvaringsvillkoren fore anvindning anvéndarens ansvar och bor normalt inte
vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spddning genomforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvind inte detta likemedel om du ser ndgra tecken pa forsdmring (t.ex. partiklar).

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.
Efter anvindning ska dverbliven 16sning kastas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:

- Denaktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.
Varje 1 ml-ampull innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 9 mg oxikodon).
Varje 2 ml-ampull innehéller 20 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 18 mg oxikodon).

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml:
- Denaktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.
Varje 1 ml-ampull innehéller 50 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 45 mg oxikodon).

Ovriga innehallsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid (for
pH-justering), koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos injektions-/infusionsvitska, 16sning fri fran synliga partiklar.

Oxycodone Kalceks levereras i farglosa glasampuller om 1 ml eller 2 ml.
Ampuller ar mirkta med en sérskilt fargkodad ring for varje stryka och volym.
Forpackningsstorlek:

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:
5, 10 eller 25 ampuller a 1 ml
Seller 10 ampuller a2 ml

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml:
Seller 10 ampuller a 1 ml

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

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland



Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Estland Oxycodone Kalceks

Tyskland Oxycodon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Oxycodon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Danmark Oxycodone Kalceks

Finland Oxycodone Kalceks

Frankrike OXYCODONE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
OXYCODONE KALCEKS 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Irland Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml, 50 mg/ml solution for injection/infusion

Litauen Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Lettland Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam

Nederlinderna Oxycodon Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norge Oxycodone Kalceks

Polen Oxycodone Kalceks

Sverige Oxycodone Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland)
Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Hydrochloride 50 mg/ml solution for injection/infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 20.02.2024

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Dosen ska anpassas efter smartans intensitet, patientens aliméntillstdind samt tidigare eller samtidig
medicinering.

Vuxna éver 18 dr:
Foljande startdoser rekommenderas. En gradvis dosdkning kan vara nddvéndig vid otillrdcklig
smértlindring eller om smértans intensitet okar.

Intravendst (som bolus): Spad till 1 mg/ml 1 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvitska, l6sning,
50 mg/ml (5 %) glukos mjektionsvétska, 16sning eller vatten for injektionsvétskor. Administrera en
bolusdos pa 1 till 10 mg ldngsamt under 1-2 minuter. Doser ska inte ges oftare &n var fjdrde timme.

Intravendst (som infusion): Spad till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvétska,
16sning, 50 mg/ml glukos injektionsvdtska, 10sning eller vatten for injektionsvitskor. En startdos pa
2 mg/timme rekommenderas.

Intravendst (patientkontrollerad smértlindring [PCAT): Spad till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid injektionsvétska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvétska, 1sning eller vatten
for injektionsvétskor. Bolusdoser pa 0,03 mg/kg ska administreras med en minsta spérrtid pa

5 minuter.

Subkutant (som bolus): Anvidnd som en koncentration pa 10 mg/ml. Spdd Oxycodone Kalceks

50 mg/ml 1 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvétska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos
njektionsvitska, 16sning eller vatten for injektionsvétskor. En startdos pa 5 mg med upprepning var
fjirde timme vid behov rekommenderas.

Subkutant (som infusion): Spdd vid behov i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvitska, 16sning,
50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvatska, 16sning eller vatten for injektionsvitskor. En startdos pa
7,5 mg/dag rekommenderas till opioidnaiva patienter med gradvis titrering till symtomkontroll.




Cancerpatienter som byter frén oralt oxikodon kan behdva mycket hogre doser (se nedan).

Byte mellan oralt och parenteralt oxikodon

Dosen ska baseras pa foljande forhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon.
Det maste understrykas att detta forhallande endast ar riktgivande for vilken dos som krédvs. Pé grund
av interindividuell variation méste varje patient titreras noga till implig dos. Vid byte av opioida
lakemedel ska patienten ska dvervakas noga tills stabilitet uppnatts.

Byte frdn intravenost morfin till intravendst oxikodon.:

Hos patienter som har behandlats med i.v. morfin fére behandling med i.v. oxikodon ska dygnsdosen
baseras pa ekvipotensforhallandet 1:1. Det maste understrykas att detta forhallande endast ar
riktgivande for vilken dos som krédvs. Pa grund av interindividuell variation maste varje patient titreras
noga till lAimplig dos. Patienten ska Gvervakas noga tills stabilitet uppnatts.

Ifl:'ldre patienter
Aldre patienter ska behandlas med forsiktighet. Lagsta mojliga dos ska ges med noggrann titrering tills
smértkontroll uppnas.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Behandling ska inledas med forsiktighet hos dessa patienter. Den rekommenderade startdosen for
vuxna bor reduceras med 50 % (t.ex. en dygnsdos pa 10 mg oralt hos opioidnaiva patienter), och
individanpassad titrering ske tills implig smartlindring erhalles i forhdllande till patientens kliniska
situation.

Pediatrisk population
Det finns inga data fran anvindning av injicerat oxikodon hos patienter under 18 é&r.

Anvdndning mot icke-malign smdrta

Opioider ar inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smérta, och rekommenderas heller inte
som enda behandling. Typer av kronisk smérta som visats lindras av starka opioider inkluderar kronisk
artrossmérta och sjukdomar i mellankotsskivorna. Behovet av fortsatt behandling vid icke-malign
smérta ska omprovas med jimna mellanrum.

Endokrina systemet

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-adrenal- eller gonadalaxeln. Fordndringar som kan ses
inkluderar forhgjt prolaktin 1 serum och minskat kortisol och testosteroni plasma. Kliniska symtom
kan uppkomma till f6ljd av dessa hormonella foréndringar.

Samtidig behandling

En forstarkt CNS-hdmmande effekt kan forekomma vilket kan leda till kraftig sedering,
andningsdepression, koma och dod vid samtidig behandling med bensodiazepiner eller andra
lakemedel som paverkar CNS sasom lugnande medel, beddvningsmedel, hypnotika, antidepressiva
medel, bensodiazepinbesliktade medel, fentiaziner, neuroleptika, alkohol, andra opioider,
muskelavslappnande medel och blodtryckssdnkande medel.

Behandlingstid
Oxikodon ska inte anvdndas lingre &n nodvandigt.

Utsdittning av behandling
Nér en patient inte lingre behdver behandling med oxikodon kan det vara tillradligt att trappar ner
dosen gradvis for att forhindra utséttningssymtom.

Adminis trerings vig
Subkutan mjektion eller infusion.

Intravends mjektion eller infusion.

Inkompatibilite ter



Nér cyklizin ikoncentrationer om 3 mg/ml eller mindre blandas med Oxycodone Kalceks — vare sig
outspitt eller utspéatt med vatten for injektionsvétskor -ses inga tecken pa utfillning under 24 timmars
forvaring vid rumstemperatur. Utfallning har observerats i blandningar med Oxycodone Kalceks vid
cyklizinkoncentrationer 6ver 3 mg/ml eller utspétt med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvitska, 16sning. Om dosen Oxycodone Kalceks dock minskas och Iosningen spiads med
tillrdcklig méngd vatten for injektionsvatskor &r koncentrationer pa mer dn 3 mg/ml mojliga. Det
rekommenderas att anvidnda vatten for injektionsvétskor som spadningsvétska nér cyklizin och
oxikodonhydroklorid administreras samtidigt som antingen en intravends eller subkutan infusion.
Proklorperazin &r kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Kalceks.

Bruksanvisning/instruktioner for hantering
En ampull dr avsedd for engangsbruk till en patient. Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter
ampullens 6ppnande och dverbliven méangd ska kastas.

Anvind inte vid synliga tecken péa forsdmring (t.ex. partiklar).

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter oppnande har visats i 24 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvéinds omedelbart. Om det inte anvdnds omedelbart
ar forvaringstider och forvaringsvillkoren fore anviandning anvdndarens ansvar och bor normalt inte
vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning genomforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml — outspétt eller utspétt till 1 mg/ml med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvitska, losning, 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvétska, 16sning eller vatten for
injektionsvitskor — och Oxycodone Kalceks 50 mg/ml — outspétt eller utspatt till 3 mg/ml med

9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, l6sning, 50 mg/ml (5 %) glukos mnjektionsvitska,
l6sning eller vatten for injektionsvétskor - ar fysiskt och kemiskt stabila nir de 4r i kontakt med
representativa méarken av polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar och
PVC- eller EV A-infusionspésar, under 24 timmar vid rumstemperatur (25 °C) och vid 2-8 °C.
Oxycodone Kalceks, vare sig det dr outspatt eller utspétt i infusionsvitskorna som anvénds i dessa
studier och som finns i de olika forbrukningsartiklarna, behdver inte skyddas fran fjus.
Liakemedlet ar dessutom kompatibelt med foljande likemedel: hyoscinbutylbromid,
hyoscinhydrobromid, dexametason natriumfosfat, haloperidol, midazolamhydroklorid,
metoklopramidhydroklorid, levomepromazinhydroklorid, glykopyrroniumbromid,
ketaminhydrochlorid.

Olimplig hantering av outspadd 16sning efter 6ppnandet av originalampullen eller avutspadda
16sningar kan dventyra produktens sterilitet.



