Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletti
Oxycodone Sandoz 80 mg de pottabletti

oksikodonihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilyta tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eik& sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Oxycodone Sandoz on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Oxycodone Sandozia
Miten Oxycodone Sandozia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Sandozin sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

S e o

1. Mitd Oxycodone Sandoz on ja mihin sitd kaytetaan

Oxycodone Sandoz -depottablettien vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi, joka on keskushermostoon
vaikuttava voimakas kipuldéke ja kuuluu ns. opioideihin.

Oxycodone Sandoz -depottabletteja k&ytetdan aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille vaikea-asteisen
kivun hoitoon, jota voidaan hallita riittavasti vain opioidikipuldakkeilla.

Oksikodonihydrokloridia, jota Oxycodone Sandoz sisaltéd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kérilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oxycodone Sandozia

Ala kéayta Oxycodone Sandozia, jos

- olet allerginen oksikodonihydrokloridille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)

- sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea hengityslama, vaikea ahtauttava keuhkosairaus
(keuhkoahtaumatauti) tai vaikea keuhkoastma. Oireita voivat olla mm. hengenahdistus, yska tai tavallista
hitaampi tai heikompi hengitys.




- veresi hiilidioksidipitoisuus on koholla

- sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta johtuvia sydanvaivoja (ns. cor pulmonale)

- suolesi toiminta on lamaantunut (ns. paralyyttinen ileus). Oireita voivat olla poikkeavan hidas mahalaukun
tyhjeneminen tai voimakas vatsakipu.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone Sandozia, jos

o olet idkas tai heikkokuntoinen

o sinulla on vaikea-asteisesti heikentynyt keuhkotoiminta

o sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

. sinulla on kilpirauhashdirio, jonka yhteydessé esiintyy ihon kuivuutta, kylmyytté ja turvotusta kasvoissa
ja raajoissa (myksedeema)

o sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

. sinulla on lisémunuaisten vajaatoiminta, jonka oireita voivat olla mm. heikotus, painon lasku, huimaus,
pahoinvointi tai oksentelu (Addisonin tauti)

. sinulla on eturauhasen liilkakasvua, joka aiheuttaa virtsaamisvaikeutta (miehilld)

o olet alkoholiriippuvainen tai yritat parhaillaan vieroittautua alkoholista

o sinulla on esiintynyt aiemmin vieroitusoireita kuten Kiintyneisyyttd, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua
alkoholin tai ladkkeiden k&yton lopettamisen yhteydessa

o olet tai olet ollut opioidiriippuvainen

° sinulla on myrkytyksesté (esim. alkoholimyrkytyksestd) johtuva psyyken héirio (toksinen psykoosi)

o sinulla on haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua

o sinulla on sappirakko- tai sappitievaivoja

o sinulla on tukkeuttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

o sinulla on pddvamma, voimakasta padnsarkyé tai pahoinvointia, silla ndmé voivat viitata kallonsisaisen
paineen suurenemiseen

. sinulla on matala verenpaine

o verimaarasi on pieni. Tama voi liittyd vaikeaan verenvuotoon, vaikeaan palovammaan, runsaaseen
hikoiluun, vaikeaan ripuliin tai oksenteluun.

o sinulla on epilepsia tai alttius kouristuskohtauksille
hoitoon tai olet kayttanyt tallaista laékettd edeltavien 2 viikon aikana

o olet menossa leikkaukseen tai sinulle on &skettdin tehty vatsan alueen leikkaus.

Keskustele la&karin kanssa, jos jokin edelld mainituista seikoista koskee tai on koskenut sinua.

Oxycodone Sandoz voi aiheuttaa riippuvuutta. Jos Oxycodone Sandoz -depottabletteja kaytetdan pitkia aikoja,
niille voi kehittya toleranssi eli sietokyky, ja kivunhoitoon voidaan tarvita yha suurempia annoksia.

Oxycodone Sandozin pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta ja vieroitusoireita voi ilmeta, jos
hoito lopetetaan &killisesti (ks. kohta 3 Jos lopetat Oxycodone Sandoz -depottablettien kdyton”).
Vieroitusoireisiin voi kuulua esimerkiksi haukottelua, mustuaisten laajentumista, epdnormaalia tai runsasta
kyynelvuotoa, nuhaa, vapinaa, voimakasta hikoilua, ahdistuneisuutta, kiihtyneisyyttd, kouristuksia, unettomuutta
ja lihaskipua.



Etenkin suuria annoksia kaytettdessa voi esiintyd kivunarkuutta, johon oksikodoniannoksen nostaminen ei auta.
Oksikodoniannoksen pienentdminen tai vaihtaminen toiseen opioidiin voi olla tarpeen.

Kun valmistetta k&ytetddn ohjeiden mukaisesti kroonisen kivun hoitoon, fyysisen tai psyykkisen riippuvuuden
kehittymisriski on huomattavasti pienempi. Tama riski on arvioitava laakityksen odotettavissa oleviin hy6tyihin
ndhden. Keskustele tasta ladkarisi kanssa.

Oxycodone Sandoz -depottabletteja on kéytettava erityisen varovasti potilailla, joilla on esiintynyt tai esiintyy
alkoholin tai laékkeiden vaarinkayttoa.

Mikali valmistetta pistetddn péihtymistarkoituksessa (laskimoon), tabletin apuaineet voivat aiheuttaa paikallisen
kudoksen tuhoutumisen (kuolio), keuhkojen kudoksen muuttumisen (keuhkogranuloomia) tai muita vakavia,
mahdollisesti kuolemaan johtavia vaikutuksia.

Ulosteessa voi ndkya tablettien jadnnoksia. Tasta ei pida huolestua, silld vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi
on vapautunut aiemmin ruoansulatuskanavassa ja alkanut vaikuttaa elimistdssa.

Lapset
Oksikodonidepottabletteja ei ole tutkittu alle 12-vuotiailla lapsilla. Ladkkeen turvallisuutta ja tehoa ei siis ole

vahvistettu tdssé potilasryhméssé. Oxycodone Sandoz -depottablettien kayttoa alle 12-vuotiaille lapsille ei
suositella.

Muut ld8kevalmisteet ja Oxycodone Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettéin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita la&kkeita.

Jos Oxycodone Sandoz -depottabletteja kéytetd&dn samaan aikaan kuin tiettyja ladkkeitd, jotka vaikuttavat
aivojen toimintaan (kts. alta), hengityspysahdyksen riski voi suurentua etenkin yliannostuksen yhteydessé ja
iakkailla ja/tai Oxycodone Sandoz -depottablettien lamaava vaikutus voi tehostua (voit tuntea olosi erittain
uneliaaksi).

Oxycodone Sandoz -valmisteen samanaikainen kaytto aivojen toimintaan vaikuttavien ladkkeiden kanssa
(esim. rauhoittavat la&kkeet kuten bentsodiatsepiinit tai niiden kaltaiset ladkkeet (kts. alta)) lisdd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskié ja voi olla hengenvaarallista. Tdméan vuoksi
samanaikaista kaytto6a harkitaan vain siind tapauksessa, ettd muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia.

Jos laakari kuitenkin mééarédd Oxycodone Sandoz -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa,
ladkari pienentdd samanaikaisessa hoidossa kaytettdvad annostusta ja lyhent&é hoidon kestoa. Kerro laékérille
kaikista kayttamistasi rauhoittavista la&kkeisté ja noudata la&kérin annossuosituksia tarkoin. Edelld mainituista
merkeista ja oireista kannattaa kertoa ystaville ja omaisille. Ota yhteytta ladkariin, jos havaitset téllaisia oireita.

Ladkkeitd, jotka saattavat vaikuttaa aivojen toimintaan, ovat

e muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)

e unilddkkeet ja rauhoittavat ladkkeet (esim. bentosdiatespiinit)

e masennusladkkeet, kuten paroksetiini

o allergialddkkeet, matkapahoinvointi- tai pahoinvointild&dkkeet (antihistamiinit tai antiemeetit)
e psyykenladkkeet (psykoosilaékkeet)



o la&kkeet, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kaytat masennusladkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). N&illa ladkkeilld saattaa
olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat saada sellaisia oireita kuten tahattomat, rytmiset
lihassupistukset (ml. silmén liikkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus, liikkahikoilu, vapina, kiintyneet
refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruumiinlampd yli 38 °C. Ota yhteys ladkariin, jos sinulla on tallaisia oireita.

Y hteisvaikutuksia voi esiintyd myds seuraavien kanssa:

e veren hyytymisté estévéat ladkkeet (kumariiniantikoagulantit, esim. varfariini tai fenprokumoni).
Oxycodone Sandoz voi vaikuttaa niiden tehoon.

e lihasrelaksantit

e erééat antibiootit (esim. Klaritromysiini, erytromysiini, telitromysiini tai rifampisiini)

o erddt sieniladkkeet (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

o eréat HIV-ladkkeet (esim. bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri tai sakinaviiri)

o simetidiini, narastyksen hoitoon kaytettava laéke

e karbamatsepiini (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

o fenytoiini, epilepsian hoitoon kaytettava laake

o makikuisma, masennuslaake

e  kinidiini (rytmihairioladke)

e monoamiinioksidaasin estéjat, tai jos olet kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estajia vimeisten kahden viikon
aikana (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Oxycodone Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kaytté Oxycodone Sandoz -depottablettien k&yton aikana saattaa aiheuttaa vasymyksen tunnetta
seka suurentaa vakavien haittavaikutusten riskid. Naitd ovat esim. pinnallinen hengitys, johon liittyy
hengityslaman riski, ja tajunnan menetys. Alkoholin k&ytt6 ei ole suositeltavaa Oxycodone Sandoz -hoidon
aikana.

Greippimehun juominen Oxycodone Sandoz -hoidon aikana voi lisatd haittavaikutusten riskia. Greippimehun
juomista Oxycodone Sandoz -hoidon aikana on véltettava.

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

Raskaus

o Al kayta Oxycodone Sandoz -depottabletteja raskauden aikana. Oksikodonin kaytdsta raskauden
aikana ei ole riittavasti tietoa.
Oksikodoni lapéisee istukan ja siirtyy lapsen verenkiertoon.

Oksikodonin pitk&aikainen kayttt raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.
Oksikodonin kayttd synnytyksen aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle lapselle pinallinen ja hidas
hengitys (hengityslaman).

Imetys



o Al kayta Oxycodone Sandoz -depottabletteja imetyksen aikana, silla vaikuttava aine oksikodoni voi
erittyd aidinmaitoon ja aiheuttaa imevaiselle tokkuraisuutta (sedaatiota) tai pinnallinen ja hidas hengitys
(hengityslamaa).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Oxycodone Sandoz voi heikentad ajokykyé tai koneiden kéyttokykya.

Y leiset ajamista koskevat rajoitukset eivat valttamatta pade, jos kyseesséd on vakaa-annoksinen hoito, vaan
ladkari tekee paéatoksen yksilollisen tilanteen perusteella. Keskustele ladkarin kanssa siitd, voitko ajaa
ajoneuvoa ja missa tilanteissa.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ld&dkehoidon aikana. L&dkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxycodone Sandoz sisaltéda laktoosia
Jos 1a&kéri on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdméan
ld&dkevalmisteen ottamista.

3. Miten Oxycodone Sandozia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin [aakari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jos tarvittavaa annostusta ei pystyté toteuttamaan talld vahvuudella, voidaan kéyttdd muita vahvuuksia.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia 12 tunnin vélein. Ladkéari maaraa kivun hoitoon
tarvittavan annoksen. Ota Oxycodone Sandoz -depottabletteja ladkarin maarddméa maara kahdesti
vuorokaudessa.

Hoitava laakari paattdd vuorokausiannoksen lopullisen suuruuden, kerta-annosten maarét ja annostuksen
mahdolliset muutokset hoidon aikana aiemman annoksen perusteella. Jo aiemmin opioideja kayttaneiden
potilaiden hoito voidaan aloittaa suuremmalla annoksella, jos otetaan huomioon heidan kokemuksensa
ailemmista opioidihoidoista.

Jotkut potilaat, jotka kayttavat Oxycodone Sandoz -depottabletteja kiintedn aikataulun mukaisesti, tarvitsevat
varaldékkeeksi nopeasti vaikuttavia kipuladkkeita lapilyontikivun hoitoon. Oxycodone Sandoz -depottabletteja
ei ole tarkoitettu lapilyontikivun hoitoon.

Syopaan liittymattoman kivun hoidossa riittdva annos on yleensad 40 mg oksikodonihydrokloridia
vuorokaudessa, mutta suurempikin annos voi olla tarpeen.

Syopaan liittyvéan kivun hoidossa tavallinen vuorokausiannos on 80—-120 mg oksikodonihydrokloridia, jota
voidaan yksittaistapauksissa suurentaa 400 mg:aan.



Hoito tulee arvioida uudelleen sédénnéllisin véliajoin kivunlievityksen ja muiden vaikutusten osalta. Nain
voidaan varmistaa paras mahdollinen kivunhoito, hoitaa ajoissa mahdolliset haittavaikutukset ja paéttd4 hoidon
jatkamisen tarpeellisuudesta.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta
Ladkari voi maarata sinulle pienemman aloitusannoksen.

Muihin riskiryhmiin kuuluvat potilaat
Jos ruumiinpainosi on pieni tai elimistdsi lAdkeaineenvaindunta on hidastunutta, 1a&kéri voi maarata sinulle
pienemmaén aloitusannoksen.

Antotapa
Tarkoitettu vain suun kautta otettaviksi.

Niele depottabletit kokonaisina riittdvan nestemaaran kera (puolikas lasillinen vettd) joko ruokailun yhteydessa
tai ilman ruokaa aamuisin ja iltaisin aina samaan aikaan paivésta (esim. klo 8 ja 20).

Depottabletteja ei saa jakaa osiin, pilkkoa, pureskella eikd murskata, koska tabletin depotominaisuudet voivat
vahingoittua ja oksikodonia voi vapautua liian nopeasti. Pilkottujen, pureskeltujen tai murskattujen tablettien
nauttiminen aiheuttaa mahdollisesti tappavan suuren oksikodoniannoksen (vaikuttavan aineen) nopean
vapautumisen ja imeytymisen (ks. kohta ”Jos otat enemman Oxycodone Sandoz -depottabletteja kuin sinun
pitdisi”).

Oxycodone Sandoz -depottabletit on tarkoitettu vain suun kautta otettaviksi. Jos valmistetta pistetaan
paihtymistarkoituksessa laskimoon, tabletin apuaineet voivat aiheuttaa paikallista kudoksen tuhoutumista
(nekroosia), keuhkokudoksen muutoksia (keuhkogranuloomia) tai muita vakavia, mahdollisesti kuolemaan
johtavia tapahtumia.

Jos otat enemman Oxycodone Sandoz -depottablette ja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden
saamiseksi.

Y liannostuksen oireita voivat olla:

o silmien mustuaisten pieneneminen

. hengityksen hidastuminen tai heikentyminen (hengityslama)
. uneliaisuus, joka etenee tajunnan menetykseen

o lihasjanteyden véheneminen

. sydamen hidaslyontisyys

o verenpaineen lasku.

Vakavissa tapauksissa voi esiintyd tajunnan menetysta (koomaa), nesteen kertymista keuhkoihin ja
verenkierron romahtamista, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Ala misséan tapauksessa tee mitdan erityista tarkkuutta vaativaa, kuten aja autoa.



Jos unohdat ottaa Oxycodone Sandoz -depottablette ja
Jos olet kayttanyt pienempaéd Oxycodone Sandoz —annosta kuin l1a&kéri on madrannyt tai jos unohdat ottaa
la&kettd, kivunlievitys voi olla riittdméatonta tai kipu ei lievity lainkaan.

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

o Jos seuraavaan tavanomaiseen annokseen on aikaa yli 8 tuntia: Ota unohtunut annos heti ja jatka sen
jalkeen tavanomaisen annosaikataulun mukaan.

o Jos seuraavaan tavanomaiseen annokseen on aikaa alle 8 tuntia: Ota unohtunut annos ja odota 8 tuntia
ennen seuraavan annoksen ottamista. Pyri palaamaan tavanomaiseen annosaikatauluun.

Kahdeksan tunnin kuluessa saa ottaa enintd&n yhden annoksen.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oxycodone Sandoz -depottablettien kayton
Al4 lopeta hoitoa keskustelematta siitd ensin la&karisi kanssa.

Jos Oxycodone Sandoz -hoito ei endé ole tarpeen, ladkitys on syyté lopettaa véhitellen annosta pienentamalla
vieroitusoireiden valttamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat pahoinvointi (etenkin hoidon alussa) ja ummetus. La&kkeen aiheuttamaa
ummetusta voi ehkaistd (esimerkiksi juomalla runsaasti nestettd ja syomalld runsaskuituista ruokaa). Jos
sinulla on pahoinvointia tai oksentelua, laakari voi maarata siihen ladketta.

Tarkeitd, silmalla pidettévia haittavaikutuksia tai merkkeja ja toimintaohjeet niiden varalle:
Lopeta Oxycodone Sandoz -depottablettien otto ja ota yhteys laékariin tai mene lahimpaan
paivystykseen valittdmasti, jos sinulla on jokin seuraavista oireista:

o akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeus, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotus tai
ihottuma tai kutina (etenkin, jos niit4 esiintyy koko kehon alueella). N&ma voivat olla vakavan allergisen
reaktion merkkeja.

o hengityksen muuttuminen hitaaksi tai pinnalliseksi (hengityslama). Tdma on voimakkaiden
kipulddkkeiden (kuten oksikodonin) yliannostuksen vakavin haittavaikutus, ja sitd ilmenee useimmiten
iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla.

Mahdollisia haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 k&yttajalla 10:std)

e tokkuraisuus, uneliaisuus, pyorrytys, paansarky
e ummetus, pahoinvointi, oksentelu



e kutina.

Yleiset (voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 10:sta)
e ahdistus, masennus, aktiivisuuden vaheneminen, levottomuus, aktiivisuuden lisaantyminen,
hermostuneisuus, nukkumisvaikeus, epdnormaalit ajatukset, sekavuus, vapina
e voimattomuus, heikotus, vasymys
hengenahdistus, hengityksen vinkuminen
suun kuivuminen, nikottelu, ruoansulatusvaivat, mahakipu, ripuli
ruokahalun heikentyminen ruokahalun menetykseen asti
e ihottuma, hikoilun lisaantyminen
e virtsaamiskipu, voimistunut virtsaamistarve.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta)
¢ tavanomaista hitaampi ja heikompi hengitys (hengityslama)
e allergiset reaktiot
e elimiston kuivuminen (dehydraatio)
o kiihtyneisyys, tunnetilojen epdvakaus, hyvin voimakas onnentunne
e hallusinaatiot, epatodellinen olo
o nakohdiriot, silmien mustuaisten pieneneminen
e kuulon heikentyminen, kiertohuimaus
e makuaistin muutokset
e lisd&ntynyt linasjannitys, tahattomat lihassupistukset, epilepsiakohtaukset, kouristuskohtaukset
e kihelmdinti tai tunnottomuus, vahentynyt kipu- tai kosketusherkkyys
e koordinaatio- tai tasapaino-ongelmat
o muistihdiriot, keskittymiskyvyn heikentyminen, puhehdiriot
o pyoOrtyminen
e sykkeen nopeutuminen, sydamentykytys (vieroitusoireiden yhteydessa)
e verisuonten laajeneminen, mika aiheuttaa matalaa verenpainetta
e yskd, d&dnen muutokset
e suun haavaumat, kipeét ikenet
e ilmavaivat, nielemisvaikeudet, royhtaily
e suolistotukos (ileus)
¢ seksuaalisen halun véheneminen, impotenssi, veren sukupuolihormonien pitoisuuden pieneneminen
(todetaan verikokeissa)
e tapaturmavammat
e yleinen huonovointisuus, Kipu (esim. rintakipu)
e késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus
e migreeni
o ld&ketoleranssi
e ihon kuivuminen
e jano
e virtsaamisvaikeudet
e vilunvaristykset




e fyysinen riippuvuus, johon liittyy vieroitusoireita (ks. kohta 3 Jos lopetat Oxycodone Sandoz
-depottablettien kiyton™)
e maksaentsyymiarvojen suureneminen (todetaan verikokeissa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta)
e alhainen verenpaine, huimaus, pyortyminen, joka johtuu verenpaineen dkillisesta laskusta seisomaan
noustessa
e verta vuotavat ikenet, lisdantynyt ruokahalu, tummanvarinen, tervamainen uloste, hampaiden hairiot
e rakkulat iholla ja limakalvoilla (yskanrokko tai herpes), nokkosihottuma
e painomuutokset (lasku tai nousu).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
¢ kuukautisvuodon puuttuminen
e vakava allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai pyorrytysta
e aggressiivisuus
e lisaantynyt kipuherkkyys (hyperalgesia)
e hammaskaries
o sappikivikoliikki (joka aiheuttaa vatsakipua), sappikivitukos
e vieroitusoireet vastasyntyneilla
e riippuvuus ndista tableteista tai tottuminen niihin
o siledlihaskrampit
o yskanrefleksin lamautuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén la&kevalmisteenturvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5.  Oxycodone Sandozin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Al kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa/purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Purkki: Kayttoaika ensimmaisen avauskerran jalkeen: 6 kuukautta


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Oxycodone Sandoz sisaltéa
Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletit:
Yksi depottabletti siséltdd 40 mg oksikodonihydrokloridia, miké vastaa 35,9 mg:aa oksikodonia.

Oxycodone Sandoz 80 mg depottabletit:
Yksi depottabletti siséltdd 80 mg oksikodoniahydrokloridia, mikd vastaa 71,7 mg:aa oksikodonia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: hydrattu risiiniéljy, kopovidoni, behenoyylipolyoksiglyseridit, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, kolloidinen vedeton piidioksidi, keskipitkaketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit.

Tabletin paallyste: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, steariinihappo, titaanidioksidi (E171).
Vain Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletit: keltainen rautaoksidi (E172).

Vain Oxycodone Sandoz 80 mg depottabletit: musta rautaoksidi (E172), hydratoitu alumiinioksidi,
indigokarmiini (E132), kinoliinikeltainen (E104).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletit:

Keltainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen depottabletti, halkaisija: 6,8—7,4 mm.
Oxycodone Sandoz 80 mg depottabletit:

Vihred, pyored, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen depottabletti, halkaisija: 9,8-10,4 mm.

Depottabletit on pakattu lapsiturvalliseen lapipainopakkaukseen tai purkkiin, jossa on turvasuljin. Korkissa voi
olla kuivausainekapseli, joka sisaltédé piidioksidigeelia.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaukset: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 ja 112 depottablettia.
Purkit: 50 ja 100 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6dpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
13.03.2019

Bipacksedel: Information till anvéndaren
Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletter
Oxycodone Sandoz 80 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1. Vad Oxycodone Sandoz &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Sandoz
3. Hur du tar Oxycodone Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxycodone Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och vriga upplysningar




1. Vad Oxycodone Sandoz &r och vad det anvands for

Oxycodone Sandoz innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid som é&r ett centralt verkande, starkt
smaértstillande lakemedel i gruppen opioider.

Oxycodone Sandoz anvands hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre for att behandla kraftig smarta
som endast kan lindras tillréckligt med smartstillande opioida lakemedel.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Sandoz

Ta inte Oxycodone Sandoz

- omdu é&r allergisk mot oxikodonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har andningsproblem, sdsom kraftigt nedsatt andningsférmaga (andningsdepression), svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller allvarlig bronkialastma. Symtom kan omfatta andndd, hosta eller
langsammare eller svagare andning an forvantat

- om du har foérhgjd koldioxidhalt i blodet

- omdu har hjartproblem orsakade av langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

- omdu har tarmstopp (paralytisk ileus). Tecken kan vara langsammare (fordr6jd) témning av magsacken
eller svar buksmarta.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iakare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Sandoz om du
- ar &ldre eller férsvagad
- har svart nedsatt lungfunktion
- har problem med levern eller njurarna
- har en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen hud i ansiktet, armarna och benen (myxddem)
- har nedsatt skoldkorte lfunktion
- har binjuresvikt, vilket kan orsaka symtom sasom svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende eller
krékningar (Addisons sjukdom)
- har forstorad prostata, vilket orsakar urineringssvarigheter (hos man)
- lider av alkoholism eller genomgar alkoholavvénijning
- har tidigare upplevt abstinenssymtom sasom upphetsning, angest, skakningar eller svettningar nar du
slutat dricka alkohol eller anvénda droger
- har eller har haft opioidberoende
- har en psykisk storning till foljd av forgiftning t.ex. med alkohol (toxisk psykos)
- har bukspottkértelinflammation, vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen
- har problem med gallblasan eller galivagar
- har en abstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom
- har en huvudskada, svar huvudvark eller illamaende, eftersom detta kan tyda pa forhgjt tryck i hjarnan



- har lagt blodtryck

- har lag blodvolym (hypovolemi); detta kan ske med svar blodning, svara brannskador, kraftig svettning,
svar diarré eller svara krakningar

- har epilepsi eller benégenhet for kramper/krampanfall

- tar en typ av ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom eller har tagit ett sadant likemedel inom de senaste 2 veckorna

- ska genomga en operation eller har genomgatt en bukoperation valdigt nyligen.

Tala om for din lakare om nagot av ovanstaende géller dig eller om du tidigare har haft nagot av ovanstaende.

Oxycodone Sandoz har en primar beroendepotential. Nar det anvands under lang tid kan tolerans mot
effekterna uppkomma och allt hégre doser kravas for att uppratthalla sméartkontroll.

Kronisk anvandning av Oxycodone Sandoz kan leda till fysiskt beroende och ett utsattningssyndrom kan
uppsta vid plotsligt avbrytande av behandlingen (se avsnitt ”Om du slutar att ta Oxycodone Sandoz”.
Utsattningssymtom kan vara gaspningar, forstorade pupiller, onormalt eller 6verdrivet tarflode, snuva,
darrningar eller skakningar, kraftig svettning, angest, rastloshet, kramper, somnsvarigheter och muskelvark.

Man kan utveckla okad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte reagerar pa en 6kning av oxikodondosen,
sérskilt om man tar hoga doser. Oxikodondosen kan behdva sankas alternativt kan man behdva byta till en
annan opioid.

Risken for att utveckla fysiskt eller psykologiskt beroende r liten ndr likemedlet anvands enligt ordination av
patienter som lider av kronisk smarta, och denna risk maste vagas mot den méjliga fordelen. Diskutera detta
med din lakare.

Depottabletterna ska anvandas med sarskild forsiktighet av patienter med tidigare eller pAgaende alkohol-
eller drogmissbruk.

Vid missbruksinjektion (injektion i en ven) kan tablettens innehallsamnen leda till nedbrytning (nekros) av den
narliggande vavnaden, forandring av lungvavnaden (lunggranulom) eller andra allvarliga, potentielit dodliga
héndelser.

Du kan se rester av tabletten i avféringen. Var inte orolig, eftersom den aktiva substansen
oxikodonhydroklorid har frisatts tidigare medan tabletten passerade matsmaltningssystemet och har borjat
verka i kroppen.

Barn
Oxycodone Sandoz depottabletter har inte undersokts pa barn under 12 ar. Darfor har sakerhet och effekt
inte faststallts och anvandning till barn under 12 ar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Oxycodone Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.



Om Oxycodone Sandoz tas samtidigt med vissa lakemedel som paverkar hjarnans funktion (se nedan) kan
oka risken for andningsuppehall, sarskild vid éverdos och hos aldre, och/eller forstarka den sederande
effekten av Oxycodone Sandoz (du kan k&nna dig valdigt somnig).

Samtidig anvandning av Oxycodone Sandoz och lakemedel som paverkar hjarnans funktion(t.ex.
bensodiazepiner eller liknande likemedel, se nedan) dkar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
Overvégas nar andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om lakaren forskriver Oxycodone Sandoz samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och

behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara
uppméarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av
dessa symtom.

Lakemedel som paverkar hjarnan inkluderar:

e andra starka smartlindrande lakemedel (opioider)

e sOomntabletter och lugnande medel (t.ex. bensodiazepiner)

o lakemedel for behandling av depression, sasom paroxetin

e lakemedel for behandling av allergier, aksjuka och illamaende (antihistaminer eller antiemetika)
o lakemedel for behandling av psykiatriska eller mentala stérningar (antipsykotika)

o lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (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 i
musklerna som styr 6gonrérelser, plotsliga rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmdssiga
rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur dver 38°C. Kontakta din ldkare om du upplever dessa
symtom.

Ytterligare interaktioner kan upptrada med:

o vissa lakemedel som forhindrar blodproppar eller fortunnar blodet (kallas kumarinantikoagulanter, t.ex.
warfarin eller fenprokumon). Oxycodone Sandoz kan paverka deras effekter.

e muskelavslappnande medel

e vissa antibiotika (t.ex. Klaritromycin, erytromycin, telitromycin eller rifampicin).

e vissa lakemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)

o vissa lakemedel mot HIV-infektioner (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir).

e cimetidin, ett lakemedel mot halsbranna.

e karbamazepin (ett lakemedel for behandling av krampanfall eller kramper och vissa smarttillstand)

o fenytoin, ett lakemedel mot krampanfall.

e johannesort, ett lakemedel mot depression.

o kinidin (ett lakemedel for behandling av snabb puls)

e MAO-hdammare, eller om du har tagit denna typ av lakemedel inom de senaste tva veckorna (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet™)



Oxycodone Sandoz med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone Sandoz kan det gora att du k&nner dig mera sémnig
eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for andningsuppehall och medvetsloshet.
Dérfor rekommenderas inte intag av alkohol samtidigt med Oxycodone Sandoz.

Om man dricker grapefruktjuice samtidigt som man tar Oxycodone Sandoz kan risken for biverkningar 6ka.
Drick inte grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Oxycodone Sandoz.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

o Graviditet
Du bor inte ta Oxycodone Sandoz under graviditet. Erfarenhet av behandling med oxikodon under
graviditet ar begransad. Oxikodon passerar genom moderkakan in i barnets blodcirkulation.
Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan ge utséttningssymtom hos det nyfodda barnet.
Anvéndning av oxikodon under férlossningsarbetet kan ge ytlig och langsam andning
(andningsdepression) hos det nyfodda barnet.

o Amning
Du bor inte ta Oxycodone Sandoz under amningsperioden eftersom den aktiva substansen oxikodon
kan passera 6ver i brostmjolken och orsakar sémnighet eller ytlig och langsam andning
(andningsdepression) hos det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxycodone Sandoz kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Allmanna
begrénsningar av bilkérning galler eventuellt inte under stabil behandling; din lakare fattar detta beslut
utgaende fran din individuella situation.

Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Sandoz innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oxycodone Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

For dosjustering kan det finnas andra styrkor av detta lakemedel.



Rekommenderad dos ar

Vuxna och ungdomar (12 ar och &ldre)

Vanlig startdos &r 10 mg Oxycodone Sandoz med 12 timmars mellanrum. Din ldkare kommer att skriva ut
lamplig dos for behandling av smérta. Ta det antal depottabletter som din lakare forskrivit tva ganger
dagligen.

Fortsatt bestdmning av den dagliga dosen, uppdelningen av doserna och alla dosjusteringar under
behandlingens gang genomférs av behandlande lakare och beror pa den tidigare dosen.

Patienter som redan tidigare har tagit opioider kan pabérja behandlingen med hégre doser, da man tar hansyn
till deras tidigare erfarenhet av opioidbehandling.

Vissa patienter som far Oxycodone Sandoz depottabletter enligt ett faststallt schema behdver snabbverkande
smaértstillande medel som akutldkemedel for att kontrollera genombrottssmérta. Oxycodone Sandoz
depottabletter &r inte avsedda for behandling av genombrottssmarta.

Vid behandling av icke-cancerrelaterad smarta ar en daglig dos pa 40 mg Oxycodone Sandoz oftast tillracklig,
men hogre doser kan behtvas. Patienter med cancersmérta behover oftast hogre dagliga doser, fran 80 mg
till 120 mg av Oxycodone Sandoz, vilket kan 6kas upp till 400 mg i enskilda fall.

Behandlingen behover kontrolleras regelbundet med avseende pa smartlindring och andra effekter for att
uppna basta mojliga smartbehandling liksom méjligheten av att i god tid behandla alla biverkningar som
uppstar och att bestamma om behandlingen ska fortsatta.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Lékaren kan forskriva en lagre startdos.

Ovriga riskpatienter
Om du har lag kroppsvikt eller metaboliserar laikemedel langsammare kan din lékare forskriva en lagre
startdos.

Intag av tabletten
Endast avsett att tas via munnen.

Svalj depottabletterna med tillrdcklig mangd vétska (¥ glas vatten), med eller utan mat, pa morgon och kvall
enligt ett bestdmt schema (t.ex. kl. 8.00 och KI. 20.00).

Depottabletten far inte delas, brytas, krossas eller tuggas eftersom detta leder till snabb friséttning av
oxikodon pa grund av att tabletternas depotegenskaper skadas. Om man svéljer Oxycodone Sandoz som har
brutits, tuggats eller krossats leder detta till snabb friséttning och absorption av en potentiellt dédlig dos av den
aktiva substansen oxikodon (se avsnittet ”Om du har tagit for stor mdngd av Oxycodone Sandoz”).

Oxycodone Sandoz &r endast avsedd att tas via munnen. Vid missbruksinjektion (injektion i en ven) kan
tablettens innehallsamnen leda till nedbrytning (nekros) av den narliggande vavnaden, forandring av
lungvévnad (lunggranulom) eller andra allvarliga, potentiellt dodliga hdndelser.



Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Sandoz
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig laikemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Tecken pa éverdos kan vara:

o minskade pupiller

o langsammare eller svagare andning (andningsdepression)
. sémnighet som framskrider t.o.m. till medvetsloshet

o minskad muskelspanning

. langsam puls

o blodtrycksfall

| svara fall kan medvetsloshet (koma), ansamling av vatten i lungorna och cirkulatorisk kollaps férekomma,
vilket kan vara dodligt.

Utsatt dig aldrig for situationer som kraver hog koncentrationsformaga som t.ex. bilkérning.

Om du har glomt att ta Oxycodone Sandoz
Om du tar en mindre dos av Oxycodone Sandoz &n enligt ordinationen eller om du glémmer att ta en tablett
kommer smartlindringen att bli otillracklig eller att upphora helt och hallet.

Om du har glémt att ta en dos, f6lj anvisningarna nedan:

. Om du ska ta din nédsta vanliga dos mer dn 8 timmar senare: Ta den glémda dosen genast och fortsatt
med ditt vanliga doseringsschema.

o Om du ska ta din ndsta vanliga dos om mindre &n 8 timmar: Ta den glémda dosen och vénta ytterligare
8 timmar innan du tar nasta dos. Forsok aterga till ditt normala doseringsschema.

Ta inte fler &n en dos inom en 8 timmars period.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Sandoz

Avbryt inte behandlingen utan att tala med din lakare.

Om du inte langre behéver behandling med Oxycodone Sandoz &r radet att trappa ner dosen gradvis for att

forhindra utsattningssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De vanliga biverkningarna &r illamaende (sarskilt i borjan av behandling) och forstoppning. Biverkningen

forstoppning kan forebyggas med atgarder sasom intag av rikliga mangder vatska och fiberrik naring. Om du
upplever illamaende eller krékningar, kan din likare ordinera likemedel.



Viktiga biverkningar eller tecken som du ska vara uppmarksam pa och vad du ska géra om du far

dem:

Sluta ta Oxycodone Sandoz och kontakta lakare eller uppsok ndrmaste akutmottagning

omedelbart om du far nagot av foljande symtom.

o plétslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller lapparna, utslag eller
klada, sarskilt om det férekommer pa hela kroppen. Detta kan vara tecken pa allvarliga allergiska
reaktioner.

o langsammare eller ytligare andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste biverkningen av
éverdos av straka smartstillande medel sasom oxikodon och den férekommer framst hos aldre och
svaga patienter.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e dasighet, somnighet, yrsel, huvudvark

o forstoppning, illamaende, krakningar

e hudklada.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o angest, depression, minskad aktivitet, rastloshet, 6kad aktivitet, nervositet, sémnsvarigheter, onormala
tankar, forvirring, darrningar

o brist pa energi, svaghetskansla, trotthet

. andfaddhet, pipande andning

. muntorrhet, hicka, matsméltningsbesvar, magont, diarré

o minskad aptit, t.o.m. aptitforlust

o hudutslag, 6kad svettning

o smartsam urinering, 6kat urineringsbehov.

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

o ett tillstand dér du andas langsammare och svagare an forvantat (andningsdepression)
o allergiska reaktioner

o uttorkning (dehydrering)

. upphetsning, k&nsloméssig instabilitet, extrem lyckokénsla

o hallucinationer, forandrad verklighetsuppfattning

o synrubbningar, pupillminskning

° nedsatt horsel, svindel

o smakforandringar

o Okad muskelspéanning, ofrivilliga muskelsammandragningar, epileptiska anfall, kramper
o stickningar eller domningar, minskad kanslighet for smarta eller beroring

. problem med koordinationen eller med att halla balansen

. minnesforlust, koncentrationssvarigheter, talrubbningar

o svimning

o snabb puls, hjartklappning (i samband med utséattningssyndrom)

o vidgade blodkarl som leder till lagt blodtryck




hosta, rostforandringar

munsar, 6mt tandkott

vaderspanning, svéljsvarigheter, rapning

tarmvred

minskad sexlust, impotens, laga nivaer av konshormoner i blodet (kallas hypogonadism och ses i ett
blodprov)

skador pa grund av olyckor

allmén sjukdomskénsla, smérta (t.ex. brostsmérta)

svullnad av hander, vrister eller fotter (6dem)

migran

lakemedelstolerans

torr hud

torst

problem med att urinera

frossa

fysiskt beroende med abstinenssymtom (se avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Oxycodone Sandoz”)
forhojda leverenzymer (ses i ett blodprov)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

lagt blodtryck, yrsel, svimning orsakad av plétsligt blodtrycksfall nar man staller sig upp
blédande tandkétt, 6kad aptit, morkfargad tjaraliknande avforing, tandproblem

blasor i huden och slemhinnorna (munsar eller herpes), nasselutslag

forandrad kroppsvikt (6kad eller minskad).

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

menstruationsbortfall

svara allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
aggression

Okad smartkanslighet (hyperalgesi)

karies

gallstensanfall (som orsakar buksmartor), hinder i galivdgarna
abstinenssymtom hos nyfodda

utveckling av beroende av dessa tabletter

sammandragning av glatt muskulatur

dampning av hostreflexen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, -00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

5. Hur Oxycodon Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan/burken och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Burkar: Hallbarhet efter det forsta Oppnandet: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Sandoz 40 mg depottabletter:
En depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35,9 mg oxikodon.

Oxycodone Sandoz 80 mg depottabletter:
En depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,7 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: hydrogeniserad ricinolja, kopovidon, behenoylpolyoxyglycerider, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, triglycerider (medellanga kedjor)

Tablettens filmdragering: mikrokristallin cellulosa, hypromellos, stearinsyra, titandioxid (E171)
Endast Oxycodone Sandoz 40 mg depottablett: gul jarnoxid (E172);

Endast Oxycodone Sandoz 80 mg depottablett: svart jarnoxid (E172), aluminiumoxid, hydratiserad,
indigokarmin (E132), kinolingult (E104).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxycodone Sandoz 40 mg depottablett:

Gula, runda, bikonvexa filmdragerade depottabletter med en diameter pa 6,8-7,4 mm.
Oxycodone Sandoz 80 mg depottablett:

Grona, runda, bikonvexa filmdragerade depottabletter med en diameter pa 9,8-10,4 mm.

Depottabletterna ar forpackade i barnsékra blisterforpackningar eller i burkar tillslutna med ett barnsékert
skruviock med eller utan en torkmedelskapsel som innehaller kiseldioxidgel som torkmedel.

Forpackningsstorlekar:
Blisterkartor:
10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 och 112 depottabletter



Burkar: 50 och 100 depottabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast
13.03.2019



