Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oxyratio 5 mg kapseli, kova
Oxyratio 10 mg kapseli, kova
Oxyratio 20 mg kapseli, kova

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxyratio on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Oxyratio-valmistetta
Miten Oxyratio-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxyration sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Oxyratio on ja mihin siti kiyte téin
Oxyratio on keskushermostoon vaikuttava voimakas kipuldédke, joka kuuluu opioidien lidkeryhméian.

Oxyratio-valmistetta kéytetdin sellaisen vaikean kivun hoitoon, jota ei saada riittdvan hyvin hallintaan
muilla kipuldédkkeilld kuin opioideilla.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Oxyratio-valmistetta

Ali kiiyti Oxyratio-valmiste tta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on pahoja hengitysvaikeuksia (vaikea hengityslama) ja veressésion lian viahdn
happea (hypoksia) ja/tai likaa hillidioksidia (hyperkapnia)

- jos sinulla on vaikea keuhkoahtaumatauti, keuhkosydédnsairaus (cor pulmonale,
keuhkoverenkierron jatkuvasti kohonneen paineen aiheuttama sydéinsairaus) tai akuutti, vaikea
keuhkoastma

- jos sinulla on suolilama (paralyyttinen ileus)

- jos sinulla on akuutti vatsa (kirurgista arviointia tai hoitoa vaativa dkillinen kivulias
vatsasairaus) tai mahalaukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytiat Oxyratio-valmistetta

- jos olet idkés tai heikkokuntoinen

- jos sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sairastat myksedeemaa (limapdhd, kilpirauhasen vajaatoimintaan littyva sairaus) tai jos
kilpirauhasesi toiminta on heikentynyt

- jos lisimunuaisesi toiminta on heikentynyt (lisimunuaisesi eitoimi riittivén hyvin), eli sinulla
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on esim. Addisonin tauti

- jos eturauhasesion suurentunut (eturauhasen likakasvu)

- jos olet parhaillaan alkoholivieroitushoidossa, ja sithen littyy erityisongelmia (esim. delirium
tremens -sekavuusoireyhtyma, joka voi ilmetd runsaan alkoholinkdytén lopettamisen
yhteydessd)

- jos sinulla on péihteisiin (esim. alkoholiin) Littyvd psykoosi

- jos sinulla on haimatulehdus

- jos sinulla on jokin sairaus tai tila (esim. pdén alueen vamma), jonka vuoksi aivopaine on
koholla

- jos sinulla on verenkierron siddtelyn hairiGita

- jos sinulla on jokin sappitiesairaus tai sappi- tai virtsanjohdinkoliikki

- jos verenpaineesi on matala tai elimistosi verimééra on vahentynyt

- jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on kouristustaipumusta

- jos kiytit MAOm estéjid (ladkkeitd, joita kdytetddn mm. masennuksen hoitoon)

- jos sinulle on tehty hiljattain suoliston tai vatsan alueen leikkaus

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus.

Keskustele lddkédrin kanssa, jos jokin edelld mainituista seikoista koskee tai on koskenut sinua.

Unenaikaiset hengityshiiriot

Oxyratio voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni
tai pdivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette néité oireita,
ota yhteyttd ldakarin. Laakéri voi harkita annoksen pienentdmista.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdvien kipulidkkeiden toistuva
kéyttd voi johtaa sithen, ettd lidkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Tillaista tottumista
sanotaan toleranssiksi).

Oxyratio-valmisteen toistuva kdyttd voi johtaa myds vidrinkdyttoon ja riippuvuuteen, josta voi seurata
hengenvaarallinen yliannostus. Néiden haittavaikutusten riski voi
suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kéiytdssa.

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

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

valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sind tai joku perheenjisenesi on joskus vddrinkdyttényt tai ollut rippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio™)

- tupakoit

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

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

tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempéén kuin ladkéri on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minka laékéri on suositellut

- kaytit ladkettd muuhun kuin reseptissd imoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

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



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

Vieroitusoireet

Hoidon #killisen lopettamisen yhteydessa voi esiintyd vieroitusoireita kuten haukottelu, pupillien
laajentuminen, kyynelehtiminen, voimakas nuha, vapina, likahikoilu, ahdistuneisuus, levottomuus,
kouristukset tai unettomuus. Kun hoitoa Oxyratio-valmisteella ei endé tarvita, ladkéri pienentda
vuorokausiannostasi vihitellen, jotta vieroitusoireilta véltytdén.

Oxyratio-valmistetta tulee madriti erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille, joilla on esiintynyt tai
esiintyy alkoholin tai lddkkeiden vaarinkayttoa.

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

Joskus harvoin voi ilmetd kipuherkkyyden lisddntymistd, johon annoksen suurentaminen eitehoa. Jos
ndin kdy, ilmoita asiasta lddkarille, jotta hdn voi pienentdd annosta tai maériti sinulle jotakin toista
opioidikipuldéketta.

Jos olet menossa leikkaukseen, muista kertoa lddkéreille, ettd kaytét tatd ladketta.

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

Katso kohdasta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset” mitd toimenpiteitd voidaan kdyttia joidenkin
haittavaikutusten helpottamiseksi.

Lapset januoret
Oxyratio-valmistetta EI suositella alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon, koska valmisteen turvallisuutta ja
tehokkuutta ei ole varmistettu tdssd ikdryhmaéssa.

Likkaét potilaat
Annostusta ei yleensé ole tarpeen muuttaa idkkailld potilailla, joilla eiole munuaisten eikd maksan
vajaatoimintaa.

Muut lisike valmis teet ja Oxyratio
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Jos kdytdt nditd kapseleita tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa, ndiden kapseleiden tai muiden
kiyttamiesi lddkkeiden vaikutukset saattavat muuttua ja lisdksi haittavaikutusten riski voi kasvaa.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotakin seuraavista ladkkeista:
- monoamiinioksidaasin estijiksi (MAOm estijiksi) kutsuttuja lidkkeitd, tai jos olet ottanut
jotakin MAO:n estdjié viimeisten kahden vilkkon aikana (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™)
- uni- tai rauhoittavia ladkkeitd (kuten bentsodiatsepiineja)
- masennuksen hoitoon kaytettédvid lidkkeitd (kuten paroksetiinia tai fluoksetiinia)
- psyykkisten tai henkisten ongelmien hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (kuten fentiatsiineja tai
neurolepteja)
- muita voimakkaita kipulidkkeitd (opioideja)
- lihasrelaksantteja
- kinidiinid (nopean syddmen sykkeen hoitoon tarkoitettua lddkettd)
- simetidiinid (mahahaavan, niréstyksen tai ruoansulatusvaivojen hoitoon)
- sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (kuten ketokonatsolia, vorikonatsolia,
itrakonatsolia tai posakonatsolia)



telitromysiinid)

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

- tuberkuloosin hoitoon tarkoitettua rifampisiinia

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

- fenytoiinia (kouristusten ja kouristuskohtausten hoitoon tarkoitettua ladkettd)

- mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvid kasvirohdosvalmisteita

- allergialidkkeitd (antihistamiineja) tai pahoinvointilidkkeitd (antiemeettejd)

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd

- kumariinityyppisid antikoagulantteja (veritulppien muodostumista estivid lidkkeitd).

Kerro myos ldédkérille, jos olet dskettdin saanut nukutus- tai puudutusainetta.

Oxyration ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten lidkkeiden,
samanaikainen kéytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja
yhteiskdyttd voi olla jopa potilaan henked uhkaava. Néin ollen laékéri harkitsee samanaikaista kayttoa
ainoastaan tapauksissa, joissa muita hoitovaihtoehtoja ei ole kiytettdvissa.

Jos ladkari mddrda Oxyratio-valmistetta kiytettdvéksi yhdessi rauhoittavien lddkkeiden kanssa, lddkari
myds rajoittaa annoskokoa ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro lddkérille kaikista muista rauhoittavista lddkkeistd, joita kdytit, ja noudata aina ladkérin antamia
annostusohjeita tarkoin. Sinun on hyvi kertoa yllikuvatuista merkeistd ja oireista ystavillesi ja
laheisillesi. Ota yhteys lddkariin, jos koet kyseisid oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytidt masennuslidkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, 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 lihasjénnitys, ruuminlimpo yli 38 °C. Ota
yhteys ladkariin, jos sinulla on tillaisia oireita.

Oxyratio ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Oxyratio voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjdédn mahaan riittdvdn nestemdaréin kera.

Greippimehu
Greippimehu voi estdd oksikodonin metaboliaa, jolloin sen vaikutus voimistuu. Siksi greippimehun
juomista on syytd vilttdd Oxyratio -lddkityksen aikana.

Alkoholi

Alkoholin kayttdé Oxyratio -lddkityksen aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta ja suurentaa vakavien
haittavaikutusten riskid. Téllaisia vakavia haittoja ovat mm. pinnallinen hengitys, johon liittyy
hengityksen pysihtymisen riski, ja tajunnanmene tys. Alkoholin juomista Oxyratio -lddkityksen
aikana EI suositella.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod.

Oxyration kayttod raskauden ja imetyksen aikana tulee valttdd niin pitkdlti kuin mahdollista.

Raskaus

Oksikodonin kdytostd raskauden aikana on vain vihén tietoa. Oksikodonin kdyttd raskausaikana voi

aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita. Jos &iti on saanut oksikodonia synnytystd edeltdneiden 3—

4 vilkkon aikana, vauva saattaa kokea vakavia hengitysvaikeuksia. Oxyratio-valmistetta tulee kayttad
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raskauden aikana vain, jos mahdollinen hyoty on lapseen mahdollisesti kohdistuvia riskejd suurempi.

Imetys
Oksikodoni voi erittyd didinmaitoon ja aiheuttaa vastasyntyneelle hengitysvaikeuksia. Siksi Oxyratio-
valmistetta eipidd kadyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oksikodoni heikentdd tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyé sind méérin, ettd ajokyky ja koneiden
kéayttokyky heikkenee tai potilas ei voi lainkaan ajaa eiké kdyttdd koneita. Kohdassa 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset” on lisdtietoa motorisiin taitoihin ja keskittymiskykyyn mahdollisesti liittyvistd
haitoista. Vakaassa hoitotilanteessa ajoneuvolla ajamista eiole vilttimattd syytd kieltdd kokonaan.
Hoitavan ladkarin tulee arvioida tilanne yksildllisesti. Keskustele ldfikéirin kanssa siité, voitko
kulje ttaa ajoneuvoa ja milld ehdoilla.

Oxyratio sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Oxyratio-valmistetta kiytetéiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la4kari on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sdénnéllisesti hoidon aikana lddkérisi kertoo sinulle, mitd
Oxyratio-valmisteen kéytostd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun
tarvitsee kayttda Oxyratio-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys lddkariin ja milloin
valmisteen kdyttiminen on lopetettava (katso my6s kohta Jos lopetat Oxyratio-valmisteen
kéyton).

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret
Tavanomainen aloitusannos on yksi 5 mg:n kapseli 6 tunnin vilein.

Laakari kuitenkin pdattdd sopivan annoksen ja ottotiheyden yksilollisesti sen mukaan, mikd on tarpeen
kivun lievittdmiseksi.

Jos kipu jatkuu lddkityksestd huolimatta, keskustele asiasta lidkérin kanssa.

Kiyttotapa
Oxyratio-kapselit niellidn kokonaisina riittdvén nestemidrin kera, ja ne voidaan ottaa aterian
yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Oxyratio-kapseleita EI saa ottaa alkoholijuoman kera (ks. kohta 2 ”Oxyratio ruuan, juoman ja
alkoholin kanssa”).

Kapselit pitdd aina ottaa suun kautta. Kapselin sisdltdd ei saa missdédn tapauksessa ottaa pistoksena,
koska se saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Vetimdlld avattavan liuskan avaamisohje:

Ali paina kapselia liuskasta taustakalvon Lipi.

Irrota sen sijaan yksi kapselitasku liuskasta repéisyviivoja pitkin (kuva 1).
Irrota taustakalvo taskusta varovasti vetimalla (kuvat 2 ja 3).
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Lapsiturvallisen muovipurkin avaamisohje:
Avaa purkki painamalla korkki alas ja kaédntamalld sita.

Munuais te n tai maks an vajaatoimintaa sairastavat aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on puolet aikuisten suositusannoksesta.

Ladkarimiarad sinulle sopivan annoksen terveydentilasi perusteella ja valitsee tarvittaessa
sopivamman lddkemuodon, jos sellainen on saatavilla.

Kaytto lapsille
Oxyratio-valmistetta EI suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos kiytit enemmiin Oxyratio-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota HETI
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksesta voi seurata:

silmien mustuaisten supistuminen

hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama)
uneliaisuus

lihasjinteyden heikkeneminen

verenpaineen lasku

aivohiirid (toksinen leukoenkefalopatia).

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd verenkierron romahtamista, henkistd ja motorista hitautta,
tajuttomuutta, syketiheyden hidastumista ja nesteen kertymisté keuhkoihin. Voimakkaiden opioidien,
kuten oksikodonin, paihdekdyttd suurina annoksina voi johtaa kuolemaan. Jos olet ottanut likaa
liaketts, ALA tee mitéiin erityistd tarkkuutta vaativaa, dli esim. aja autoa.

Jos unohdat kiyttia Oxyratio-valmis tetta

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos heti kun muistat ja jatka sitten hoitoa
tavalliseen tapaan. ALA ota 4 tunnin aikana kahta annosta. ALA ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oxyratio-valmisteen kiyton

ALA lopeta li#kitystd keskustelematta siiti Fikéirin kanssa.

Hoidon lopettamisen yhteydessé voi esiintyd vieroitusoireita (esim. haukottelu, pupillien
laajentuminen, kyynelehtiminen, voimakas nuha, vapina, likkahikoilu, ahdistuneisuus, levottomuus,
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kouristukset tai unettomuus). Siksi voi olla aiheellista, ettd ladkari pienentdd annosta vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Lopeta Oxyratio-valmis teen kiytto ja ota heti yhteys lidfkériin tai mene lihimmiille

ensiapupoliklinikalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- hengityslama, jota iimenee todennékdisimmin idkkailld tai heikkokuntoisilla potilailla. Tama voi
myos aiheuttaa voimakasta verenpaineen laskua.

- vakavat yliherkkyysreaktiot (anafylaktis et reaktiot), jotka voivat aiheuttaa nokkosihottumaa,
huulten, suun, kielen tai kurkun turvotusta tai hengitysvaikeuksia.

- mustuaisten supistuminen

- dKkilliset hengitysteiden supis telut ja niistd aiheutuvat hengitysvaikeudet (bronkospasmit)

- vatsan kouris telut

- yskinrefleksin estyminen.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Hyvin yleiset (joita saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolli kymmenestd):
- sedaatio (voimakas vdsymys ja horros), huimaus, pdénsarky

- ummetus, pahoinvointi, oksentelu

- kutina.

Yleiset (joita saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd):

- ruokahaluttomuus

- erilaiset psyykkiset haittavaikutukset, kuten
* mielialan muutokset (esim. yleistynyt pelko, masennus)
* aktiivisuusmuutokset (useimmiten sedaatio, johon voi joskus littyd vasymysti; joskus

puolestaan aktiivisuuden lisdéintyminen, johon littyy hermostuneisuutta ja unihdirifitd)

* suorituskyvyn muutokset (ajatushéiridt, sekavuus)

- vapina

- hengityksen vinkuminen, hengéstyneisyys, hikka

- suun kuivuus, mahakipu, ripuli, ruuansulatusvaivat (dyspepsia)

- ithottuma, lisdéntynyt hikoilu

- lisddntynyt virtsaamistarve

- heikkoudentunne (astenia).

Melko harvinaiset (joita saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta):

- allergiset reaktiot

- antidiureettisen hormonin erityksen hairiot

- elimistén kuivuminen

- havaintomuutokset, kuten itsensé epdtodelliseksi ja vieraaksi tunteminen (depersonalisaatio),
aistiharhat (hallusinaatiot), sukupuolivietin heikkeneminen, levottomuus, darimmiiset
tunnereaktiot, 4arimméainen onnellisuudentunne, lAdkeriippuvuus (ks. kohta 2)

- lihasjinteyden lisdédntyminen tai viheneminen, koordinaatiohdiriét, lihasten tahaton nykiminen,
kouristuskohtaukset (etenkin epilepsiaa sairastavilla tai kouristuksiin taipuvaisilla potilailla),
lihasten kireys tai niiden venyttdmisen vaikeus, puhehdiriét, pyortyminen, pistelyntunne
(tuntoharhat), heikentynyt tunto (hypestesia), migreeni, makuaistin muutokset, muistinmenetys

- kyynelnesteen erityksen muutokset, mustuaisten supistuminen, ndén heikentyminen

- herkkékuuloisuus (hyperakusia), huimauksen tai pyorimisen tunne (kiertohuimaus)

- syddmen syketiheyden nopeutuminen, syddmentykytys

- verisuonten laajentuminen (vasodilataatio)

- hengitysvaikeudet, yska, kurkkukipu, nuha, 44nen muutokset

- nielemisvaikeudet, suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus, imavaivat, royhtiily,
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suolentukkeuma (ileus)

- maksa-arvojen suureneminen

- ithon kuivuus

- virtsaamisvaikeudet

- impotenssi

- kipu (esim. rintakipu), vilunviristykset, nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus),
huonovointisuus, fyysinen riippuvuus ja vieroitusoireet, annoksen suurentamista edellyttdvin
ladketoleranssin kehittyminen, jano

- tapaturmaiset vammat.

Harvinaiset (joita saattaa esiintyd enintdédn yhdelld henkilollda tuhannesta):

- herpes simplex (yskdnrokko, iho- ja limakalvotauti)

- imusolmukesairaus (lymfadenopatia)

- ruokahalun lisddntyminen

- verenpaineen lasku, huimaus istuma- tai makuuasennosta noustessa

- ienverenvuoto, mustat ulosteet, hampaiden vérjaytyminen ja vauriot

- kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), valoherkkyys

- lihaskouristukset

- verivirtsaisuus (hematuria)

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

Hyvin harvinaiset (joita saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10 000:sta):
- kesivé ihottuma (eksfoliatiivinen dermatiitti).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- aggressiivisuus

- kipuherkkyyden lisidntyminen, johon annoksen suurentaminen ei auta

- Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

- hammaskaries

- vatsan oikealla puolella esiintyva kipu, sappikoliikki

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

- kuukautisten poisjiiminen (amenorrea)

- Oxyration pitkdaikaisessa kdytossé raskauden yhteydessd my0Os vastasyntyneen henkeé uhkaava
vieroitusoireyhtymd. Vauvalla ilmenevid oireita ovat esim. drtyneisyys, hyperaktiivisuus,
epétavallinen unirytmi, korkeaédéninen itku, vapina, oksentelu, ripuli ja painon nousun
puuttuminen.

Haittoihin vaikuttavia toimia

Jos sinulla ilmenee edelli mainittuja haittavaikutuksia, ota yhteys lddkériin, jotta hén voi arvioida
hoidon tarpeen. Haittavaikutuksena esiintyvdd ummetusta voidaan estii runsaskuituisen ruokavalion
avulla ja juomalla runsaammin. Jos sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua, ota yhteys lddkériin,
jotta héin voi tarvittaessa madrétd sopivan ladkityksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
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turvallisuudesta.

5.  Oxyration séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd tama lddke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut

ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille,
joille sitd ei ole méadritty.

Ali kiyti titd Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oxyratio siséltii
- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.
- 5 mgmn Oxyratio-kapsel:
Yksi kapseli sisdltdd 5,0 mg oksikodonihydrokloridia, mika vastaa 4,48 mg:aa oksikodonia.
- 10 mg:n Oxyratio-kapseli:
Yksi kapseli sisdltdd 10,0 mg oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 8,96 mg:aa oksikodonia.
- 20 mg:n Oxyratio-kapseli:
Yksi kapseli sisdltdd 20,0 mg oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 17,93 mg:aa oksikodonia.
- Muut aineet ovat: Kapselin siséltd: mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.
Kapselikuori: Liivate, natriumlauryylisulfaatti, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132). Panomuste: shellakka,
propyleeniglykoli, ammoniakki, musta rautaoksidi (E172), kaliumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Oxyratio 5 mg:

Kova 144 mm:n pituinen kapseli, jonka voimakkaan vaaleanpunaisessa runko-osassa on merkintd ’5’
ja ruskeassa yldosassa merkintd *OXY".

Oxyratio 10 mg:
Kova 144 mman pituinen kapseli, jonka valkoisessa runko-osassa on merkintd *10’ ja ruskeassa
yldosassa merkintd *OXY’.

Oxyratio 20 mg:
Kova 144 mm:n pituinen kapseli, jonka haalean vaaleanpunaisessa runko-osassa on merkintd *20’ ja
ruskeassa yldosassa merkintd "OXY".

Vetamilld avattavat liuskat (PVC/PVDC/alumiini/PET/paperi)
Pakkauskoot:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia

20 mg: 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia

Painamalla avattavat lapipainopakkaukset (PVC/PVDC/alumiini)
Pakkauskoot:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia



20 mg: 20, 28, 30, 50, 56 ja 100 kapselia

Lapsiturvalliset muovipurkit
Pakkauskoot: 98, 100 ja 250 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.1.2024.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Oxyratio 5 mg kapsel, hard
Oxyratio 10 mg kapsel, hard
Oxyratio 20 mg kapsel, hard

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda 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 at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oxyratio dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Oxyratio
Hur du anviander Oxyratio

Eventuella biverkningar

Hur Oxyratio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Oxyratio dr och vad det anvinds for

Oxyratio &r ett starkt smartstillande likemedel som paverkar centrala nervsystemet och tillhor
lakemedelsgruppen opioider.

Oxyratio anvinds for att behandla svar smérta som inte kan kontrolleras tillrickligt vdl med andra
smirtstillande lakemedel 4n opioider.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Oxyratio

Anviand inte Oxyratio

- om du &r allergisk mot oxikodonhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har kraftiga andningssvarigheter (svar andningsdepression) och for litet syre (hypoxi)
och/eller f6r mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

- om du har svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), lunghjirta (cor pulmonale,
hjértsjukdom pa grund av kronisk Gverbelastning av lungcirkulationen) eller akut, svar
luftrérsastma

- om du har tarmforlamning (paralytisk ileus)

- om du har akut buk (plotsliga svara buksmértor som kraver kirurgisk konsultation eller
behandling) eller om din magséck toms extremt langsamt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Oxyratio

- om du &r dldre eller har svag kondition

- om du har svar lung-, lever- eller njursvikt

- om du har myxddem (sjukdom pé grund av bristande skoldkortelfunktion) eller om du har
nedsatt skoldkortelfunktion

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

- om du har forstorad prostata (prostatahypertrofi)

- om du genomgar alkoholavgiftning och det medfor sirskilda problem (t.ex. delirium tremens,
ett forvirringssyndrom som kan uppsté nér riklig alkoholkonsumtion avslutas)

- om du har en missbruksrelaterad (t.ex. alkoholrelaterad) psykos

- om du har bukspottkortelinflammation

- om du har en sjukdom eller ett tillstdnd (t.ex. enskada 1 huvudet) som medfor forhojt hjérntryck

- om du har stérningar i regleringen av blodcirkulationen

- om du har en gallvigssjukdom eller kolik i gallvigarna eller urinledaren

- om du har lagt blodtryck eller minskad blodvolym i kroppen

- om du har epilepsi eller tendens till krampanfall

- om du anvinder MAO-hdmmare (likemedel for behandling av bla. depression)

- om du nyligen har genomgétt en operation i tarmarna eller buken

- om du har en inflammatorisk tarmsjukdom.

Tala med ldkaren om nagot av det ovanndmnda géller dig eller har géllt dig tidigare.

Somnrelaterade andningsstdrningar

Oxyratio kan orsaka andningsstorningar nir du sover, sasom andningsuppehall

(s6mnapné) och lag syrenivé i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara
andningsuppehéll under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svérigheter att
uppritthilla sémnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta likaren om du eller nigon
annan marker dessa symtom. Lakaren kan 6verviga att sénka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
smértlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand,ndgot som
kallas tolerans). Upprepad anvidndning av Oxyratio kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket
kan leda till livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos

och mer langvarig anvéndning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kidnner att du inte lingre har kontroll &ver hur

mycket likemedel du behdver ta och hur ofta du behover ta det. Du kan kiinna 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. Dukan lopa storre risk for

beroende eller missbruk av Oxyratio om:

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

- duédrrokare

- dunagonsin har haft problem med huméret (depression, dngest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska stdrningar.

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

pa att du har blivit beroende.

- Du behover ta likemedlet under en lingre tid 4n vad ldkaren har ordinerat.

- Dubehover ta mer 4n den rekommenderade dosen.

- Duanvénder likemedlet av andra skil &n de likaren ordinerat, till exempel for att ’kénna dig
lugn” eller for att ’fa hjilp attsova”.

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

- Naér du slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nir 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 ndr det dr impligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert
sdtt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxyratio).
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Utséttningssymtom

Utséttningssymtom kan uppsté vid plotsligt avbrytande av behandling. Utséttningssymtom kan
inkludera géspningar, pupilldilatation, tarflode, rinnsnuva, skakningar, svettning, angest, rastloshet,
kramper och somnloshet. Nir behandling med Oxyratio inte lingre behovs, kommer likaren att trappa
ner din dagliga dos gradvis for att forhindra detta.

Oxyratio ska ordineras med sdrskild forsiktighet till patienter som har missbrukat eller missbrukar
alkohol eller likemedel.

Kontakta likare om du upplever svar smérta i dvre delen av buken som eventuellt strilar ut i ryggen,
illamaende, krékningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit) och gallvigarna.

Ibland kan det i séllsynta fall uppsti okad smértkidnslighet som inte svarar pa dosokning. 1sa fall ska
du meddela detta till likaren som da kan minska dosen eller ordinera dig ett annat opioidlikemedel
mot smirta.

Om du kommer att genomga en operation, beritta till likaren att du anvénder detta likemedel.

I likhet med andra opioider, kan Oxyratio inverka pa den normala uppkomsten av hormoner i kroppen
(exempelvis kortisol eller konshormoner). Detta giller sirskilt i fall dir relativt stora doser anvénts
under en lingre tid.

Avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” innehéller information om atgarder som kan vara till hjdlp om
vissa biverkningar uppkommer.

Barn och ungdomar
Oxyratio rekommenderas INTE for behandling av barn under 12 ar eftersom sidkerheten och
effektiviteten av preparatet inte har faststéllts i denna aldersgrupp.

Aldre patienter
Hos éldre patienter som inte har njur- eller leversvikt behdvs vanligen ingen dosjustering.

Andra likemedel och Oxyratio
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Om du tar dessa kapslar tillsammans med andra likemedel, kan effekten av dessa kapslar eller av de

andra likemedlen fordndras och dessutom kanrisken for biverkningar 6ka. Tala om for likare eller

apotekspersonal om du anvinder nadgot av foljande medel:

- s.k. monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), eller om du tagit nAgon MAO-hdmmare
under de senaste 2 veckorna (se avsnitt ~’Varningar och forsiktighet™)

- somnmediciner eller lugnande medel (sedativa, hypnotika; inklusive bensodiazepiner)

- likemedel for att behandla depression (t.ex. paroxetin eller fluoxetin)

- lakemedel for behandling av psykiska eller mentala problem (s&som fentiaziner eller
neuroleptika)

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- muskelavslappnande medel

- kinidin (for behandling av en alltfér snabb hjartrytm)

- cimetidin (for behandling av magsér, halsbranna och matsméltningsbesvar)

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

- lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (sdsom klaritromycin, erytromycin och
telitromycin)

- en viss typ av HIV-likemedel som kallas proteasinhibitorer (t.ex. boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir och sakvinavir)

- rifampicin for behandling av tuberkulos

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

- véxtbaserade likemedel med Johannesort (Hypericum perforatum)

- allergilikemedel (antihistaminer) eller antiemetika (mot illamaende)
- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- antikoagulantia av kumarintyp (blodproppsforebyggande likemedel).

Tala ocksa om for likaren om du nyligen fatt ndgot narkos- eller bedévningsmedel.

Ett samtidigt bruk av Oxyratio och sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, okar risken for ddsighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan
t.o.m. vara livshotande. Pé grund av detta ska ett samtidigt bruk 6vervdgas endasti fall dér andra
behandlingsalternativ inte finns att tillga.

Om ldkaren ordinerar Oxyratio tillsammans med sedativa likemedel, bér dosen och samtidig
behandlingstid begrinsas.

Tala om for likaren vilka andra sedativa likemedel du anvidnder, och folj noga de
doseringsanvisningar likaren ger dig. Det kan vara nyttigt att informera vinner och familj om de
tecken och symtom som nidmns ovan. Kontakta likare om du upplever sddana symtom.

Risken for biverkningar okar 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 reflexméssiga rorelser, 6kad muskelspénning, kroppstemperatur
over 38 °C. Kontakta din likare om du upplever dessa symtom.

Oxyratio med mat, dryck och alkohol
Oxyratio kan tas i samband med en maltid eller pa tom mage med en tillrdcklig méngd vatska.

Grapefruktjuice
Grapefruktjuice kan himma oxikodons metabolism och dirigenom forstirka dess effekt. Darfor bor

grapefruktjuice undvikas under behandling med Oxyratio.

Alkohol

Alkoholkonsumtion under behandling med Oxyratio kan orsaka somnighet och 6ka risken for
allvarliga biverkningar. Dessa allvarliga biverkningar &r bl.a. ytlig andning med risk for att
andningen upphor samt me dvetsloshet. Alkoholkonsumtion rekommenderas INTE under
behandling med Oxyratio.

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 anviander detta likemedel.

Anvindning av Oxyratio ska undvikas under graviditet och amning sa langt det 4r mojligt.

Graviditet

Det finns endast begriansad information om anvéndning av oxikodon under graviditet. Anvéndning av
oxikodon under graviditet kan leda till abstinenssymtom hos den nyfédda. Om modern har fatt
oxikodon under de 3—4 veckorna fore forlossningen kan barnet uppleva allvarliga andningssvarigheter.
Oxyratio ska anvdndas under graviditet endast om den mdjliga nyttan ar storre 4n de eventuella
riskerna for barnet.

Amning
Oxikodon kan utsondras i brostmjolk och orsaka andningssvérigheter for den nyfodda. Darfor ska
Oxyratio inte anvdndas under amning.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Oxikodon forsdmrar vakenheten och reaktionsférmagan i en saddan utstrackning att kérférmagan och
formagan att anvinda maskiner dr paverkad eller upphor helt. T avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”
finns mer information om biverkningar som eventuellt paverkar motoriken och koncentrationen. Vid
stabil behandling behdver det inte vara nddvandigt att forbjuda framférande av motorfordon helt. Den
behandlande likaren méste bedoma situationen individuellt. Diskutera med liikaren om och under
vilka omstindighe ter du kan framfora motorfordon.

Oxyratio inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar néist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Oxyratio

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att
diskutera med dig vad du kan forvénta dig av anvindningen av Oxyratio, nédr och hur

linge du behover ta det, nir du ska kontakta likare och nér du behover sluta med behandlingen
(se dven Om du slutar att anvdnda Oxyratio).

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Vanlig startdos dr en 5 mg kapsel med 6 timmars mellanrum.

Likaren avgor dock limplig dos och dosfrekvens individuellt enligt vad som behdvs for att lindra
smértan.

Om du fortfarande har sméirtor trots behandlingen ska du diskutera detta med ldkaren.

Anvindningss étt
Oxyratio-kapslarna ska svéljas med en tillricklig madngd vétska och kan tas i samband med en maltid
eller pa tom mage.

Oxyratio-kapslarna far INTE tas med alkoholhaltiga drycker (se avsnitt 2 ”Oxyratio med mat, dryck
och alkohol).

Kapslarna ska alltid tas via munnen. Kapselns innehéll far under inga omstindigheter injiceras
eftersom det kan orsaka allvarliga biverkningar som kan leda till dodsfall.

Anvisning for att 6ppna blisterkartor som 6ppnas genom att folien dras loss:
Tryck inte ut kapseln ur blisterkartan genom folien.

Losgor i stillet en blisterruta fran kartan lings den perforerade linjen (bild 1).
Dra forsiktigt loss folien pa baksidan av blisterrutan (bild 2 och 3).

Anvisning for att dppna barnsdkra plastburkar:
Oppna burken genom att trycka ner korken och vrida den.
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Vuxna med njur- eller leversvikt
Vanlig startdos dr hilften av den rekommenderade dosen for vuxna.

Lékaren ordinerar dig limplig dos utifrén ditt hilsotillstand och véljer vid behov en limpligare
lakemedelsform, om en sédan finns tillgdnglig.

Anvéindning for barn
Oxyratio rekommenderas INTE till barn under 12 ar.

Om du har anvint for stor méingd av Oxyratio

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta GENAST likare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning
av risken samt radgivning.

Overdosering kan leda till:

pupillsammandragning

langsam och ytlig andning (andningsdepression)
somnighet

lag muskeltonus

blodtrycksfall

en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

I svara fall kan cirkulationskollaps, mental och motorisk troghet, medvetsloshet, langsam
hjartfrekvens och ansamling av vitska i lungorna uppkomma. Missbruk av hoga doser av starka
opioider s& som oxikodon kan leda till dodsfall. Om du har tagit for mycket av likemedlet ska du
INTE gora nagot som kréaver sérskild uppmarksamhet som t.ex. bilkkdrning.

Om du har glomt att anvinda Oxyratio

Om du glémmer en dos ska du ta nista dos sé fort du kommer ihdg det och sedan fortsitta
behandlingen pé vanligt sétt. Ta INTE tva doser inom 4 timmar. Ta INTE dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Oxyratio

Avsluta INTE behandlingen utan att forst radfraga likaren.

Om du slutar att anvéinda Oxyratio, kan du f2 utséttningssymtom (t.ex. gdspningar, pupilldilatation,
tarflode, rinnsnuva, skakningar, svettning, angest, rastloshet, kramper och somnloshet). Darfor kan det
vara lampligt att likaren trappar ner dosen gradvis.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda Oxyratio och kontakta genast liikaren eller ga till den nidrmaste
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fors tahjilps poliklinike n, om du fir nigon av foljande biverkningar:

- forsamrad (ytlig) andning, vilket upptrdder mest sannolikt hos &ldre eller hos patienter med svag
kondition. Detta kan dven orsaka kraftigt blodtrycksfall.

- allvarliga dverkinslighetsreaktioner (anafylaktis ka re aktioner) som kan orsaka ndsselutslag,
svullnad av lappar, mun, tunga eller svalg eller andningssvérigheter.

- sammandragna pupiller

- plotsliga kramper i luftroren med andningssvérigheter som foljd (bronkospasmer)

- magkramper

- dédmpad hostreflex.

Ovriga eventuella biverkningar

Mycket vanliga (som kan forekomma hos fler 4n en av tio personer):
- sedering (kraftig trotthet och dvala), yrsel, huvudvirk

- forstoppning, illamdende, kriakningar

- klada.

Vanliga (som kan forekomma hos hdgst en av tio personer):
- aptitloshet
- olika psykiska biverkningar sa som
» fordndrad sinnesstdmning (t.ex. allmén ridsla, depression)
» idndrat aktivitetstillstind (oftast sedering, ibland med trétthet; ibland diaremot 6kad aktivitet
med nervositet och somnstérningar)
+ fordndrad prestationsformaga (tankestorningar, forvirring)
- darrningar
- pipande andning, andfaddhet, hicka
- muntorrhet, magont, diarré, matsméltningsbesvar (dyspepsi)
- utslag, 6kad svettning
- okat urineringsbehov
- svaghetskénsla (asteni).

Mindre vanliga (som kan féorekomma hos hogst en av hundra personer):

- allergiska reaktioner

- storningar i utséndringen av antidiuretiskt hormon

- uttorkning

- fordndrad varseblivning s& som att kénna sig overklig och frimmande (depersonalisering),
hallucinationer, nedsatt sexlust, rastloshet, extrema kinsloreaktioner, extrem lyckokénsla,
lakemedelsberoende (se avsnitt 2)

- Okad eller minskad muskelspinning, koordinationstérningar, ofrivilliga muskelryckningar,
krampanfall (sdrskilt hos patienter med epilepsi eller bendgenhet for kramper), spainda muskler
eller svérighet att tinja ut dem, talsvarigheter, svimning, stickningar (kénselstdrningar), nedsatt
kénsel (hypestesi), migrdn, smakfordndringar, minnesforlust

- forandrat tarflode, pupillsammandragning, synnedsdttning

- lludoverkanslighet (hyperakusi), kiinsla av yrsel eller snurrighet (svindel)

- snabbare hjirtfrekvens, hjartklappning

- vidgade blodkérl (vasodilatation)

- andningssvarigheter, hosta, halsont, snuva, rostférandringar

- svéljningssvarigheter, séri munnen, tandkottsinflammation, muninflammation, luftbesvir,
rapningar, tarmstopp (ileus)

- forhojda leverviarden

- torr hud

- urineringssvarigheter

- impotens

- smaérta (t.ex. brostsmérta), frossbrytningar, vitskeansamling i vivnaderna (svullnad),
sjukdomskénsla, fysiskt beroende och abstinenssymtom, utveckling av likemedelstolerans som
kraver doshdjning, torst

- skador pa grund av olyckor.
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Sillsynta (som kan forekomma hos hdgst en av tusen personer):

- herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnorna)

- lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

- oOkad aptit

- blodtrycksfall, yrsel ndr man reser sig upp fran sittande eller liggande stillning

- blodande tandkott, svartfargad avforing, missfargade och skadade tinder

- kliande utslag (nédsselutslag), ljuskédnslighet

- muskelkramper

- blod i urinen (hematuri)

- viktférdndringar (viktokning eller viktminskning), inflammation i bindvdvnaden under huden
(cellulit).

Mycket séllsynta (som kan forekomma hos hogst enav 10 000 personer):
- fidllande utslag (exfoliativ dermatit).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- aggressivitet

- Okad smartkinslighet som inte svarar pa dosokning

- somnapné (andningsuppehall under sémnen)

- karies i tinderna

- smérta pa hoger sida av buken, gallkolik

- ett problem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smérta i ovre
delen av buken (dysfunktion i Oddis sfinkter)

- utebliven menstruation (amenorré)

- samt vid langvarigt bruk av Oxyratio under graviditet en risk for livshotande abstinenssyndrom
hos det nyfédda barnet med symtom som irritabilitet, hyperaktivitet, avvikande somnmonster,
hogfrekvent grat, skakningar, krikningar, diarré och utebliven viktuppgang.

Forebyggande atgirder mot biverkningar:

Om du far nagon av de ovanstdende biverkningarna ska du kontakta likaren som kan bedoma behovet
av behandling. Biverkning i form av forstoppning kan forebyggas med fiberrik kost och 6kat
vitskeintag. Om du drabbas av illamaende eller krikningar ska du kontakta likaren som vid behov kan
ordinera lamplig medicinering.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Oxyratio ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara detta likemedel i ett last och sdkert forvaringsutrymme, dir andra personer inte kan komma at

det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

18


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér oxikodonhydroklorid.

- Oxyratio 5 mg kapsel:

En kapsel innehéller 5,0 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 4,48 mg oxikodon.

- Oxyratio 10 mg kapsel:

En kapsel mnehaller 10,0 mg oxikodonhydroklorid, vilkket motsvarar 8,96 mg oxikodon.

- Oxyratio 20 mg kapsel:

En kapsel mnehaller 20,0 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 17,93 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsimnen &r: Kapselns innehdll: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.
Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid
(E172), indigokarmin (E132). Tryckblick: shellack, propylenglykol, ammoniak, svart jarnoxid
(E172), kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxyratio 5 mg:

Hard kapsel, 14,4 mm lang, morkrosa kapselkropp mérkt med *5” och ett brunt lock méarkt med
"OXY’.

Oxyratio 10 mg:
Hérd kapsel, 14,4 mm lang, vit kapselkropp mérkt med *10” och ett brunt lock méarkt med "OXY".

Oxyratio 20 mg:
Hard kapsel, 14,4 mm lang, ljusrosa kapselkropp markt med *20’ och ett brunt lock mérkt med
"OXY’.

Blisterkartor som Oppnas genom att folien dras loss (PVC/PVDC/aluminium/PET/papper)
Forpackningsstorlekar:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

20 mg: 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

Blisterkartor som Oppnas genom att kapseh trycks ut (PVC/PVDC/aluminium)
Forpackningsstorlekar:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

20 mg: 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

Barnsékra plastburkar
Forpackningsstorlekar: 98, 100 och 250 kapslar

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

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland
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Tillverkare:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan fds av den lokala representanten for innehavaren av
forsdljningstillstindet:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 18.1.2024.
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