Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Oxanest® 10 mg/ml -inje ktioneste, liuos

oksikodonihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lddkkeen kiyttimisen,

silléi se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Oxanest on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Oxanest-valmistetta
Miten Oxanest-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxanest-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Oxanest on ja mihin sitii kiyte tiin

1 ml injektionestettd siséltdd 8,7 mg oksikodonihydrokloridia (7,8 mg oksikodonia), joka
vastaa 10 mg/ml oksikodonihydrokloriditrihydraattia.

Oksikodoni on opioidethin kuuluva morfiinin kaltainen vahva kipulddke, joka vaikuttaa
pédasiassa keskushermostossa.

Oxanest-valmistetta kdytetdan kovien kipujen, kuten leikkauksen jélkeisten kipujen,
syopakipujen ja syddninfarktikipujen, hoitoon.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Oxanest-valmistetta

Ali kiiyti Oxanest-valmistetta
- jos potilas on allerginen oksikodonihydrokloridille tai timédn ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos potilaalla on
- eri syistd johtuva hengitystoiminnan heikkeneminen
- veren kohonnut hiilidioksidipitoisuus
- korkeasta keuhkoverenpaineesta johtuva syddnsairaus (cor pulmonale)
- alkoholin tai unildékkeiden aiheuttama levottomuustila
- kohonnut kallonsisédinen paine
- suolitukos
- jos potilas on koomassa.

Varoitukset ja varotoimet

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)




Tama lddke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdvien kipulidkkeiden toistuva
kaytto voi johtaa sithen, etté ladkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Téllaista
tottumista sanotaan toleranssiksi). Oxanest-valmisteen toistuva kdytto voi johtaa myos
véadrinkdyttoon ja riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden
haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kaytossa.

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

Riippuvuuden kehittymisen riskissé on yksildllisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski

Oxanest-valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

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

- tupakoit

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

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxanest-valmisteen kdyton yhteydessa, se voi

tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempdédn kuin ld&kédri on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minkd 1dékéri on suositellut

- kéytit ladkettd muuhun kuin reseptissé imoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

- olet yrittidnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kiyton tai hallita sitd, mutta se eiole onnistunut

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

Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta ldékarillesi, jotta voitte keskustella sinulle
sopivasta hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehdidin
turvallisesti.

Oksikodoni aiheuttaa hengityslamaa, jolle erityisen alttita ovat vanhukset ja huonokuntoiset
potilaat, jotka eivét ole aiemmin saaneet opioideja, sekd potilaat, joiden keuhkojen toiminta
on heikentynyt, ja kallovammapotilaat.

Oksikodoni voi my0s peittdd tajunnan tason arvioinnissa kéytettidvid merkkeja.
Jos potilaan verimééré on pieni, on lian alhaisen verenpaineen mahdollisuus otettava
huomioon.

Alkoholi voi lisdtd Oxanest-valmisteen haitallisia vaikutuksia, sen vuoksi niiden
samanaikaista kayttod pitdisi valttaa.

Pitkdaikaisen kdyton yhteydessé saattaa kehittyé opioiditoleranssi, jolloin kivunlievityksessi
tarvitaan jatkuvasti suurempia annoksia.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa huonokuntoisia tai idkkiitd potilaita tai potilaita,
joilla on vaikea keuhkojen, munuaisten tai maksan toiminnanvajaus, kilpirauhasen
vajaatoimintaan littyvd turvotus, tulehduksellinen suolistosairaus, alhainen verenpaine,
kilpirauhasen, aivolisikkeen etulohkon tai lisimunuaisen toiminnanvajaus, padn vamma,
sappitiesairaus, eturauhasen likakasvua, haimatulehdus tai pitkdaikaiseen alkoholin kayttoon
littyviéd sairauksia tai potilaita, jotka kdyttavat MAO:n estdjid.

Oksikodoni lamaa merkittavasti yskénrefleksid. Oksikodoni heikentdé suoliston toimintaa,
joten sitd tulee kdyttda varoen vatsan alueen leikkausten jilkeen.



Oksikodoni voi aiheuttaa fyysistd riippuvuutta, siksi pitkdaikainen hoito on lopetettava
vahitellen vieroitusoireiden vélttdmiseksi. Vieroitusoireisiin voi kuulua haukottelu,
laajentuneet mustuaiset, kyynelvuoto, nenén tukkoisuus, vapina, likahikoilu, tuskaisuus,
kiihtyneisyys, kouristukset ja unettomuus.

Harvoin, etenkin suurempia annoksia kdytettdessa, voi esiintyd herkistynyttd kivuntuntoa,
johon ei saada vastetta annosta suurentamalla. Talloin voidaan joutua pienentimadn
oksikodoniannosta tai vaihtamaan toiseen opioidivalmisteeseen.

Unenaikaiset hengityshiiriot

Oxanest voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen
uni tai paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind taijoku toinen henkilo havaitsette
nditd oireita, ota yhteyttd lddkérin. La4kéri voi harkita annoksen pienentimisti.

Muut lidéike valmis teet ja Oxanest
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeita.

Oksikodoni saattaa voimistaa keskushermostoa lamaavien aineiden, kuten alkoholin,
antihistamiinien, lihasrelaksanttien, unilddkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden, muiden
psyykenlidkkeiden ja muiden kipulddkkeiden, kuten muiden opioidien (esim. buprenorfiini)
ja tiettyjen hermokivun hoitoon tarkoitettujen lidkkeiden (gabapentiini ja pregabaliini),
vaikutuksia. Tdmai saattaa johtaa vakavaan hengityslamaan ja tajuttomuuteen. Jos opioideja
kaytetddn samanaikaisesti MAO:m estéjien kanssa, ne saattavat aiheuttaa erittdin vaikean
verenpaineen laskun tai kooman. Varovaisuutta on syytd noudattaa myos jos MAQO:n estijid
on kdytetty edeltivien kahden vilkkon aikana.

Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt CYP3A4-ja CYP2D6-entsyymien
toimintaan vaikuttavia lidkevalmisteita, kuten

e makrolidiantibiootit (esim. klaritromysiini, rifampisiini, erytromysiini ja
telitromysiini)
sienilddikkeet (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli)
erdit epilepsialidkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini)
erddt masennusldédkkeet (esim. paroksetiini)
HIV-lidkkeet (esim. bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri)
kinidiini (syddmen nopealyontisyyteen kaytettdva lidke)
rohdosvalmiste mékikuisma.

Oxanest-valmisteen ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niiden
kaltaisten lddkkeiden, tai gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini), samanaikainen
kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja
yhteiskdyttd voi olla jopa henked uhkaava. Tamdn vuoksi samanaikaista kdyttoad harkitaan
vain siind tapauksessa, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méédrdd Oxanest-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden
kanssa, ladkari rajoittaa annoskokoa ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kiyttamistisi rauhoittavista ladkkeistd ja noudata lddkdrin antamia
annossuosituksia tarkoin. Sinun on hyvé kertoa edelld mainituista merkeisté ja oireista
ystévillesi ja ldheisillesi. Ota yhteyttd lddkériin, jos havaitset tillaisia oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kiytit masennuslidkkeitd (kuten sitalopraamia,
duloksetiinia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia,



venlafaksiinia). Nailld 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
lihasjénnitys, ruumiinldmpd yli 38 °C. Ota yhteys lddkérin, jos sinulla on tillaisia oireita.

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

Oksikodonin kévyttod tulisi valttdd raskauden ja imetyksen aikana. Raskaana olevan naisen
oksikodonin kéyttd voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita. Jos diti on saanut opioideja
3—4 viikkon aikana ennen lapsen syntymid, vastasyntyneelld voi esiintyd hengityslamaa.
Oksikodonin kdyttoon Littyvid synnynndisid epdmuodostumia eiole raportoitu.

Oksikodoni erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa hengityslamaa imetettdvélle lapselle, joten
kéyttod imetysaikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja, koska Oxanest on vahva kipulddke ja se heikentdd merkittavasti henkisti ja
ruumiillista  suorituskykya.

AlA kiyti mitidin tydvilineiti tai koneita.

3. Miten Oxanest-valmistetta kiyte tiéin
Annostus ja antotapa ovat yksilolliset. Ladkéri maardd Oxanest-valmisteen annostuksen.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myos sdénnollisesti hoidon aikana ladkérisi kertoo sinulle, mité
Oxanest-valmisteen kiytostd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun
tarvitsee kiyttdd Oxanest-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys Ild4kériin ja milloin
valmisteen kdyttdminen on lopetettava.

Jos otat enemmiin Oxanest-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen seurauksena saattaa olla tiydellinen hengityslama (apnea), syddmen
harvalyontisyys, , verenpaineen lasku, mustuaisten supistuminen aivohiirid (toksinen
leukoenkefalopatia), uneliaisuus, joka voi johtaa koomaan tai voimakkaaseen tokkuraan, ja
kuolema.

Ylhannostuksen vaikutukset voidaan kumota naloksonilla. Ilmatiet on pidettiva auki.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, my0os Oxanest voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:
. hyvin yleiset: esiintyy yli yhdelld kayttdjalldi kymmenesti



Ll yleiset: esiintyy 1-10 kayttdjalld sadasta

. melko harvinaiset: esiintyy 1-10 kdyttdjalli tuhannesta

. harvinaiset: esiintyy 1-10 kédyttijalli kymmenestituhannesta

. hyvin harvinaiset: esiintyy alle 1 kdyttdjalli kymmenestituhannesta
. tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Hyvin yleiset
Uneliaisuus, huimaus, padnsiarky, ummetus, pahoinvointi, oksentelu ja kutina.

Yleiset

Vihentynyt ruokahalu, tuskaisuus, sekavuus, masennus, unettomuus, hermostuneisuus,
epanormaali ajatuksenkulku, vapina, hengenahdistus, keuhkoputkien supistuminen,
vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, ndréstys, ihottuma, runsas hikoilu ja heikotus.

Melko harvinaiset

Yliherkkyysreaktiot, kuivuminen, kithtyneisyys, mielialan ailahtelu, euforinen olo,
hallusinaatiot, vihentynyt seksuaalinen halukkuus, Idikeriippuvuus, muistinmenetys,
kouristukset, kohonnut verenpaine, heikentynyt tunto, tahdosta riippumattomat
lihassupistukset, puheen hiiriét, tajuttomuus, tuntoharhat, makuhdiriét, nd6én heikentyminen,
pienentyneet mustuaiset, huimaus, syddmen lisdlyonnit (palpitaatio) vieroituksen yhteydessa,
verisuonten laajeneminen, hengityslama, nielemishéirid, ilmavaivat, royhtdily, suolen
toimimattomuus, maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen, kuiva iho, virtsaumpi,
ercktiohdiridt, vilunvéristykset, vieroitusoireet, huonovointisuus, turvotus, lddketoleranssi,
jano.

Harvinaiset
Verenpaineen aleneminen, myos ylos noustessa.

Yleisyys tuntematon

Anafylaktinen reaktio, aggressiivisuus, herkistynyt kivuntunto, hammaskaries, sappiteiden
tukos, sappikipu, nokkosihottuma, kuukautisten puuttuminen, vastasyntyneen vieroitusoireet,
uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oxanest-valmisteen siilyttiminen
Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtyd. Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd timai ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta

muut thmiset eivit saa sitd haltuunsa. Ladke voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava
thmisille, joille sitd eiole maaratty.


http://www.fimea.fi/

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyviid muutoksia lifkevalmisteen ulkonidssi.
Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oxanest-inje ktioneste sisaltai?

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

- Muu apuaine on injektionesteisiin kdytettédvé vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, vériton liuos.

S5x1ml 25x Imlja5x10mk

1 ml: Viériton, lasinen ampulli, ampullin kaulassa punainen rengas.
10 ml: Viériton, lasinen ampulli, ampullin kaulassa kaksi turkoosia ja yksi sininen rengas
(sininen rengas keskelld).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmis taja
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020 Linz, Itivalta

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.8.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Oxanest-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on
tarkoitettu avattaviksi kdsin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvélineitd. Ampullin
kérkeen on merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, linokseen ei joudu lasinsiruja tai
vériainetta virirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakitiselle henkilolle.

}
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VAIHE I:




Pidd ampullia vasemmassa kddessé niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissd ja
sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia
niin, ettd kirki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:
Ota oikean kidden peukalolla ja etusormella kinni ampullin yldosasta niin, ettd peukalo peittdd
koko yldosan.

VAIHE 3:

Paina yldosaa itsestéisi poispdin oikealla peukalolla ja pidi vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Al revi dlikd vidnni ampullia (il likuta kiisid poispdin toisistaan tai
lihemmiis toisiaan). Ali kiiyti likaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi
ampullin kaulaosan.



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Oxanest® 10 mg/ml-inje ktionsviitska, Iosning
oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oxanest dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Oxanest

Hur du anvéinder Oxanest

Eventuella biverkningar

Hur Oxanest ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Oxanest ir och vad det anvands for

1 ml injektionsvétska innehaller 8,7 mg oxikodonhydroklorid (7,8 mg oxikodon) som
motsvarar 10 mg/ml oxikodonhydroklorid trihydrat.

Oxikodon ar en opioid, ett morfinlknande starkt smértstillande medel, som huvudsakligen
paverkar det centrala nervsystemet.

Oxanest anvinds vid behandling av svira smértor t.ex. efter operationer samt i samband med
cancer eller hjartinfarkt.

2. Vad du behover veta innan du far Oxanest

Anviand inte Oxanest
- om patienten dr allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat mnehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- om patienten har
- forsvagad andningsfunktion av olika orsaker
- forhojd koloxidhalt i blodet
- hjirtsjukdom fororsakad av hogt lungblodtryck (cor pulmonale)
- orolighetstillstdnd orsakade av alkohol eller sémnmedel
- forhojt intrakraniellt tryck
- tarmobstruktion
- om patienten ir i koma.

Varningar och forsiktighet



Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
smartlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot
som kallas tolerans). Upprepad anvindning av Oxanest kan ocksa leda till beroende och
missbruk, vilket kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan oka
vid hogre dos och mer langvarig anvindning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kiinner att du inte lingre har kontroll Gver hur

mycket likemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kidnna att du behdver

fortsitta att ta likemedlet 4ven om det inte hjélper till attlindra din smérta. Risken for

beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan Iopa storre risk for beroende

eller missbruk av Oxanest om:

- du eller ndgon idin familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger (’missbruk™)

- du ér rokare

- du ndgonsin har haft problem med humdret (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater fér andra psykiska storningar.

Om du mérker nadgot av foljande tecken medan du tar Oxanest kan det vara ett tecken pa att

du har blivit beroende.

- Du behéver ta likemedlet under en lingre tid 4n vad likaren har ordinerat.

- Du behover ta mer én den rekommenderade dosen.

- Du anvénder likemedlet av andra skél &n de likaren ordinerat, till exempel for att
”kénna dig lugn” eller for att ”’fa hjilp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvandningen.

- Nir du slutar att ta likemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre nér du tar
likemedlet igen (Cutsdttningssymtom™).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bista
behandlingsvigen for dig, samt nir det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert
satt.

Oxikodon orsakar andningsforlamning. Sarskilt utsatta dr ldringar och patienter som r i
daligt skick och som inte tidigare fatt opioider, patienter med nedsatt lungfunktion samt
patienter med skallskador.

Oxikodon kan ocksa dolja de tecken som anvénds vid bedémning av medvetandenivan.
Om patientens blodvolym ér liten skall risken for alltfor lagt blodtryck beaktas.

Alkohol kan forstirka de negativa effekterna av Oxanest. Déarfor bor samtidig anvindning av
Oxanest och alkohol undvikas.

Vid langvarig anvindning kan opioidtolerans utvecklas, varvid stdndigt storre doser behovs
for smartlindring.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter som &r i daligt skick, aldringar, patienter
som lider av svartnedsatt lung-, njur- eller leverfunktion, svullnad i samband med nedsatt
funktion i skdldkorteln, inflammatorisk tarmsjukdom, Iag blodtryck, nedsatt funktion i
skoldkorteln, hypofysens framlob eller binjuren samt patienter med skallskada, sjukdom i
gallvigarna, prostatahypertrofi, pankreatit eller sjukdomar i anslutning till lAngvarig
alkoholbruk eller patienter som anvinder MAO-hdmmare.

Oxikodon forlamar betydligt hostreflexen. Oxikodon forsvagar tarmfunktionen, darfor skall
det anvindas med forsiktidhet efter operationer i magomradet.



Oxikodon kan orsaka fysiskt beroende. Vid langvarigt bruk skall utsittningen darfor ske
langsamt for undvikande av abstinenssymptom. Abstinenssymptom kan vara t.ex. gispning,
utvidgade pupiller, surogdhet, nistéppa, darrning, 6verdriven svettning, angest, upprordhet,
kramper och somnloshet. Sillan, sirskilt i samband med stérre doser, kan det forekomma
okad kénslighet for smérta som inte kan botas med att 6ka dosen. I sddana fall maste man
mojligen minska dosen av oxikodon eller byta till ett annat opioidpreparat.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxanest kan orsaka andningsstérningar nir du sover, sdsom andningsuppehéll (s6mnapné)
och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehéll
under sdmnen, nattliga uppvaknanden pé grund av andndd, svarigheter att upprétthdlla
somnen eller uttalad ddsighet under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan méarker
dessa symtom. Likaren kan dvervéga att sdnka dosen.

Andra likemedel och Oxanest
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra lakemedel.

Oxikodon kan forstiarka inverkan av sddana medel som alkohol, antihistaminer,
muskelrelaxerande medel, sémnmedel, lugnande medel, psykofarmaka, andra smértstillande
medel som andra opioider (t ex buprenorfin) och vissa smértstillande medel mot nervsmarta
(gabapentin och pregabalin), vilka har en férlamande inverkan pa det centrala nervsystemet.
Detta kan leda till allvarlig andningsforlamning och medvetsloshet. Om opioider anvinds
samtidigt med MAO-hdmmare kan de fororsaka ett mycket svart blodtrycksfall eller koma.
Forsiktighet skall dven iakttas om MAO-hammare har anvéints under tva foregaende veckor.

Beritta for likare eller apotekspersonal om du anvidnder likemedel som paverkar funktionen
av CYP3A4- och CYP2D6-enzymer, sdsom

e makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, rifampicin, erytromycin och telitromycin)

e svampdddande medel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrokonazol och posakonazol)

e vissa epilepsilikemedel (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

e vissa antidepressiva medel (t.ex. paroxetin)

e HIV-likemedel (t.ex. boseprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakinavir)

e kinidin (likemedel mot snabb puls)

e naturlikemedlet johannesort.

Samtidig anvdndning av Oxanest och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknande likemedel, eller gabapentinoider (gabapentin och pregabalin), dkar risken for
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa
grund av detta ska samtidig anvindning endast Gvervdgas nidr andra behandlingsalternativ inte
ar mojliga.

Om ldkaren ordinerar Oxanest samtidigt med sedativa likemedel, bor dosen och samtidig
behandlingstid begrinsas.

Tala om for likaren vilka andra sedativa likemedel du anvinder och f6lj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara nyttigt att informera vénner eller anhoriga om de tecken
och symtom som nimns ovan. Kontakta likare om du upplever nagot 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 dgonrorelser, plotsliga
rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmissiga rorelser, 6kad



muskelspanning, kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din likare om du upplever dessa
symtom.

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

Anvindning av oxikodon borde undvikas under graviditet och amning. Om gravida kvinnor
anviander oxikodon, kan det fororsaka avvéanjningssymptom for det nyfodda barnet. Om
modern har fatt opioider under 3—4 veckor fore fodelsen av barnet, det nyfodda barnet kan ha
andningsforlamning. Inga medfédda missbildningar har rapporterats i samband med
anvindningen av oxikodon.

Oxikodon utsondras i modersmjolken och kan fororsaka andningsforlamning for det
ammande barnet och rekommenderas dérfor inte under amning.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil eftersom Oxanest ar ett starkt smértstillande medel och kan darfor avsevirt
minska den psykiska och fysiska prestationsformégan.

Anvind inte verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvinder Oxanest
Doseringen och administreringen &r individuell. Doseringen av Oxanest forordnas av ldkare.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att
diskutera med dig vad du kan forvénta dig av anvindningen av Oxanest, nir och hur linge du
behdver ta det, nir du ska kontakta likare och nidr du behdver sluta med behandlingen.

Om du har tagit for stor méiingd av Oxanest

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

Foljder av 6verdosering kan vara fullstindig andningférlamning (apné), langsam puls, lagt
blodtryck, forminskade pupiller, en hjirnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati),
somnighet, som kan leda till koma eller kraftig omtdckning, och dod.

Verkningarna av 6verdosering kan upphidvas med naloxon. Luftvigar skall héllas 6ppna.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Oxanest orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningarna forekommer i viss frekvens som definieras enligt foljande:
e mycket vanliga: forekommer hos mer én 1 av 10 anvéndare
e vanliga: forekommer hos 1-1o0 av 100 anvdndare
e mindre vanliga: forekommer hos 1-10 av 1000 anvidndare
e sillsynta: forekommer hos 1-10 av 10 000 anvéndare



e mycket séllsynta: forekommer hos férre &n 1 av 10 000
e ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

Mycket vanliga
Somnighet, yrsel, huvudvirk, forstoppning, illamaende, krdakningar och klada.

Vanliga

Minskat aptit, &ngest, forvirrning, depression, somnloshet, nervositet, onormal tankegang,
darrning, andndd, sammandragning av luftrér, magont, diarré¢, muntorrhet, halsbrénna,
hudutslag, riklig svettning och svaghetskénsla.

Mindre vanliga

Overkinslighetsreaktioner, uttorkning, upprordhet, humérvéxlingar, euforisk kiinsla,
hallucinationer, minskad libido, likemedelsberoende, minnesforlust, kramper, forhojt
blodtryck, nedsatt kinsel, ofrivilliga muskelsammandragningar, talstérningar, medvetsloshet,
parestesier, smakstorningar, synforsvagning, sammandragna pupiller, yrsel, extra hjirtslag
(palpitation) i samband med avvanjning, utvidgning av blodkérl, andningsférlamning,
svarigheter att svilja, gasbesvér, rapning, stord tarmfunktion, forhdjda leverenzymvérden, torr
hud, urinstopp, erektila storningar, frossbrytningar, avvénjningssymptom, illamaende,
svullnad, likemedelstolerans, torst.

Sillsynta
Sankt blodtryck, dven vid uppstigandet fran liggande stillning,

Ingen kiind frekvens

Anafylaktisk reaktion, aggressivitet, 6kad kénslighet for smarta, tandkaries, obstruktion 1
gallvigar, gallvirk, nédsselutslag, utebliven menstruation, abstinenssyndrom hos nyfédda,
somnapné (andningsuppehall under somnen).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Oxanest ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras utom syn- och rdckhéll for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sdkert
forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada

och vara dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angeiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart har foréndrats.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.

- Ovrigt hjdlpimne ir vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning.

5x1ml 25x 1mloch5x 10 ml

1 ml: Farglos glasampull, enrdd ring vid ampullhalsen.

10 ml: Firglos glasampull, tva turkosa och en bl ring vid ampullhalsen (den blda ringen i
mitten).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Tillverkare )
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020 Linz, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 21.8.2023.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hiilso- och s jukvards personal:

Ampullerna med Oxanest-injektionsvitska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
Oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. Pa ampullens spets
finns en punkt som man ska trycka pa da man 6ppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskirvor eller fargdmnen
fran fargringarna i 16sningen. Anvisningen ar avsedd for hdgerhinta personer.
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FAS I:
Hall ampullen i vénstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna
strax under ampullens hals. Klam inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjélv.

FAS 2:
Ta tag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sé att tummen técker hela 6vre
delen.



FAS 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjidlv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret
pé dennedre delen. Dra eller skruva inte p& ampullen (rér inte hdnderna i motsatt riktning
eller nirmare varandra). Anvind inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta av
ampullens hals.



