Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycodone Orifarm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxycodone Orifarm -valmistetta
Miten Oxycodone Orifarm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Orifarm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Oxycodone Orifarm on ja mihin sitii kiyte tiin

Oxycodone Orifarm sisiltdd vaikuttavana aineena oksikodonihydrokloridia, joka kuuluu opioideiksi
kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhmiédn. Oxycodone Orifarm -valmistetta kiytetdédn aikuisilla ja
vahintddn 12-vuotiailla nuorilla sellaisen vaikean kivun hoitoon, johon muut kipulidkkeet eivit ole
tehonneet ja joka siksi vaatii hoitoa vahvoilla opioideilla.

Oksikodonia, jota Oxycodone Orifarm sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit Oxycodone Orifarm-valmiste tta

Ali kiiyti Oxycodone Orifarm -valmistetta

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

- jos hengitystoimintasi on vaikeasti alentunut (hengityslama) ja veressésion lian vdhédn happea (ns.
hypoksia) ja/tai lian paljon hiillidioksidia (ns. hyperkapnia)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea, pitkdaikainen keuhkosairaus tai vaikea astma

- jos sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta johtuvia syddnongelmia (cor pulmonale)

- jos sinulla on suurentunut hiillidioksidipitoisuus veressasi

- jos suolistosi supistelevat likkeet ovat lamaantuneet (ns. paralyyttinen ileus), jos sinulla on kovia
vatsakipuja tai mahalaukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Oxycodone
Orifarm -valmistetta.

- olet idkas tai heikkokuntoinen



- sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on toistuvia hengityskatkoja nukkuessasi (uniapnea), silld tdmd tila voi pahentua

- sairastat myksedeemaa (eris kilpirauhasen sairaus) tai jos sinulla on kilpirauhasen
vajaatoiminta (kilpirauhashormonin pitoisuus on pieni elimistossasi)

- lisimunuaisesi eivit tuota tarpeeksi hormoneja (Addisonin tauti tai lisimunuaiskuoren
vajaatoiminta), mikd voi aiheuttaa oireita kuten heikotus, laihtuminen, huimaus, pahoinvointi
tai oksentelu

- sinulla on péihteisiin, esim. alkoholin likakayttoon Littyvd mielenterveyden héirid (toksinen
psykoosi)

- eturauhasesion suurentunut

- jos sinulla tai perheenjasenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai
huumeiden vaarinkayttod tai riippuvuutta téllaisista aineista (“addiktio™)

- tai olet parhaillaan alkoholivieroitushoidossa

- jos tupakoit.

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

- olet nyt tai joskus aiemmin ollut riippuvainen voimakkaista kipulddkkeistd (opioideista)

- sinulla on haimatulehdus (joka aiheuttaa voimakasta kipua vatsassa ja selissd) tai sappivaivoja

- sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (paksusuolessa ja ohutsuolessa)

- sinulla on virtsaamisvaikeuksia taikipuja virtsatessa

- sinulla on hypovolemia (tila jossa elimistdssd kiertdvén veren médérd on vihentynyt)

- sinulla on pddvamma tai kohonnut aivopaine

- sinulla on alhainen verenpaine tai sinua huimaa seisomaan noustessa

- sairastat epilepsiaa tai sinulla on kouristustaipumusta

- jos kidytit MAOm estdjid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivid ladkkeitd)
tai olet kdyttdnyt niitd edeltdvien kahden viikkon aikana.

Unenaikaiset hengityshdiriot

Oxycodone Orifarm voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdiriditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoja) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vahidhappisuutta). Oireita voivat olla esimerkiksi
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai paivisin
esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind taijoku toinen henkilé havaitsette néitd oireita, ota yhteytta
ladkariin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille sairaalassa ettd kiytidt Oxycodone Orifarm -valmistetta.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdvien kipulidkkeiden toistuva
kéyttd voi johtaa sithen, ettd lddkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Téllaista tottumista
sanotaan toleranssiksi). Oxycodone Orifarm-valmisteen toistuva kdyttd voi johtaa myos
vadrinkdyttoon ja rijppuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Néiden
haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kaytossa.

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

Riippuvuuden kehittymisen riskissid on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Oxycodone
Orifarm-valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

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

- tupakoit

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

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



tarkoittaa rijppuvuutta:

— tarvitset ladkettd pidempdén kuin ld4kéari on neuvonut

— tarvitset suuremman annoksen kuin minka lddkari on suositellut

— kaytit ladkettd muuhun kuin reseptissa imoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysydksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

—olet yrittinyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

— kun lopetat Iddkkeen kdyton, 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 tehdéén turvallisesti
(katso kohta 3, Jos lopetat Oxycodone Orifarm-valmisteen oton).

Pitkdaikaisessa kaytossd oksikodonille voi kehittyd toleranssi. Talloin kivun lievittimiseen tarvitaan
entistd suurempia annoksia. Oxycodone Orifarm -valmisteen kaytto voi aiheuttaa myds fyysistd
riippuvuutta ja vieroitusoireet ovat mahdollisia, jos oksikodonilidkitys lopetetaan dkillisesti.
Vieroitusoireiden vélttdmiseksi ladkitys on syytd lopettaa véhitellen annosta pienentéen siiné
vaiheessa, kun oksikodonihoito ei enéé ole tarpeen.

Kun oksikodonia kdytetddn ohjeiden mukaisesti kroonisen kivun hoitoon, fyysisen tai psyykkisen
riippuvuuden kehittymisriski on pieni. Keskustele tarvittaessa asiasta ladkéarin kanssa.

Oksikodoniannoksen suurentamiselle reagoimatonta lisddntynytta kipuherkkyyttd (hyperalgesiaa) voi
esiintyd hyvin harvoin, etenkin suurilla annoksilla. T&lloin voi olla aiheellista pienentdd
oksikodonihydrokloridin annosta tai vaihtaa toiseen opioidivalmisteeseen.

Lapset januoret
Oxycodone Orifarm -valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiailla lapsilla eiole tutkittu. TAmén
vuoksi valmisteen kéyttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut lédike valmis teet ja Oxycodone Orifarm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle jos kéytit parhaillaan:

- vahvoja kipulddkkeitd (esim. muita opioideja)

- unilddkkeitd tai rauhoittavia [ddkkeitd (esim. sedatiiveja ja hypnoottisia ladkkeitd)

- masennuslddkkeitd

- psyykenlddkkeitd (esim. psykoosilddkkeitd)

- leikkauksen aikana kdytettdvid lidkkeitd (anesteetteja)

- lihasrelaksantteja

- allergialddkkeitd (antihistamiineja)

- pahoinvointilidkkeitd (antiemeetteji)

- monoamiinioksidaasin estéjid (MAQO:n estijid) tai jos olet ottanut MAO:n estdjid edellisen
kahden viikon aikana. MAO:n estijid kidytetidn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon

- parkinsonin taudin hoitoon kéytettavid lddkkeita

- makrolidiantibiootteja (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini)

- atsoliryhmén sienilidkkeitd (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli)

- proteaasin estdjid, joita kdytetddn HIV -infektioiden hoitoon (esim. bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri)

- simetidiinid (jolla hoidetaan ndrdstysté, ruuansulatusvaivoja ja mahahaavaa)

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kdytettdva antibiootti)

- karbamatsepiinia tai fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

- mikikuismaa (Hypericum perforatum,jota on joissakin rohdosvalmisteissa)

- paroksetiinia (masennusliike)

- kinidiinid (rytmihdiriclddke)

- antikoagulantteja (veren hyytymistd estdvid lddkkeitd).



Oxycodone Orifarm -valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
ladkkeiden, yhteiskédytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskid ja
se voi olla hengenvaarallista. Tdmén takia, yhteiskdyttoa pitdd harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivit ole mahdollisia.

Mikél ladkéiri miarda sinulle Oxycodone Orifarm -valmistetta yhdessa rahoittavien lidkkeiden kanssa,
ladkarin pitdd rajoittaa annosta ja yhteiskdyton kestoa.

Kerrothan lddkérillesi, jos kdytét rauhoittavia lidkkeitd ja noudata hinen miarddmadnsa annosta
tarkasti. Voiolla hyodyllistd kertoa ldheisillesi ylla kerrotuista yhteiskdyton mahdollisista haitoista.
Ota yhteys laédkériin, jos sinulla on kyseisid oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytidt masennuslddkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailld
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (mukaan lukien siimén likkeitd hallitsevissa lihaksissa),
levottomuus, likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruuminlimpd yli 38
°C. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Oxycodone Orifarm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Oxycodone Orifarm voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaan.

Alkoholin ja Oxycodone Orifarm -valmisteen samanaikainen kiyttd saattaa voimistaa oksikodonin
uneliaisuutta aiheuttavaa vaikutusta ja lisdd vakavien haittavaikutusten, kuten pinnallisen hengityksen,
mahdollisen hengityspyséhdyksen sekd tajunnan menetyksen riskid.

Néin ollen alkoholin kayttod ei suositella Oxycodone Orifarm -hoidon aikana.

Greippimehu voi nostaa oksikodonin méérda veressd. Niin ollen greippimehun kédyttdd tulee vélttdd
Oxycodone Orifarm -hoidon aikana.

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

Oxycodone Orifarm -valmisteen kayttoa tulee vilttdd mahdollisuuksien mukaan raskauden ja
imetyksen aikana.

Raskaus

On olemassa rajallisesti tietoja oksikodonin kéytostd raskaana oleville naisille. Oksikodoni ldpdisee
istukan ja siirtyy lapsen verenkiertoon. Oksikodonin kdytto raskauden aikana voi aiheuttaa
vieroitusoireita vastasyntyneelle. Aitien kdyttimé oksikodoni viimeisten 3—4 viikon aikana ennen
synnytystd voi aiheuttaa vakavan hengityslaman vastasyntyneelle lapselle. Oxycodone Orifarm -
valmistetta tulee kiyttdsd raskauden aikana vain jos sen hyddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset
lapselle aiheutuvat riskit.

Imetys
Oksikodoni saattaa erittyd didinmaitoon ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia vastasyntyneelld. Ndin
ollen Oxycodone Orifarm -valmistetta ei tule kdyttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oxycodone Orifarm -valmiste saattaa heikentda tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyé siind maérin, etta
ajokyky ja koneiden kéyttokyky huononee niin paljon, ettei potilas lainkaan voi ajaa autoa tai kdyttaa
koneita. Vakaassa hoitotilanteessa autolla ajoa ei kuitenkaan valttiméttd ole syyté kieltdd kaikilta
potilailta. Keskustele 1ddkérin kanssa asiasta.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin Id4dkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxycodone Orifarm -oraaliliuos siséltfia be nts oaattia ja natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml. Bentsoaatti voi lisétd vastasyntyneen
(enintdén 4 vilkkon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

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

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos sis dltii paraoranssi (E110)
Tama ladkevalmiste sisdltdd paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Oxycodone Orifarm -valmis te tta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1a4kari on mdardannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sdénnollisesti hoidon aikana lagkérisi kertoo sinulle, mité
Oxycodone Orifarm-valmisteen kaytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun
tarvitsee kdyttdd Oxycodone Orifarm-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys lddkériin ja milloin
valmisteen kdyttdminen on lopetettava (katso myos kohta Jos lopetat Oxycodone Orifarm-valmisteen
oton).

Ladkarisi mdarda sinulle sopivan annostuksen kivun voimakkuuden ja yksilollisen herkkyytesi
mukaan. Tavanomainen annos on:

Aikuiset ja véihintddn 1 2-vuotiaat nuoret

Yleinen aloitusannos potilaille, jotka eivit ole aiemmin kéyttdneet opioideja, on 5 millilitraa 1 mg/ml
vahvuista oraaliliuosta tai 0,5 millilitraa 10 mg/ml vahvuista oraaliliuosta (tdméi vastaa 5 mg
oksikodonihydrokloridia) joka kuudes tunti.

likkddt potilaat
Ladkirimiarda annostuksesi. Aloitusannokseksi valitaan pienin mahdollinen annos, jota nostetaan
asteittain kivun lievittdmiseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan toimintahdirioitd, tai pieni ruumiinpaino
Ladkari voi miariti pienemmén aloitusannoksen.

Ladkari voi madratd jo aiemmin voimakkaita kipulddkkeitd (opioideja) kéytténeille potilaille
suuremman aloitusannoksen.

Hoitava laédkari pdéttiaa, kuinka paljon ladkettd sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten vuorokauden
kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. L&aékari padttdd myos mahdollisesta annoksen
muuttamisesta hoidon aikana.

Jos sinulla on kipua Oxycodone Orifarm -annosten vililld, saatat tarvita suurempia Oxycodone
Orifarm -annoksia. Jos sinulla ilmenee tdma ongelma, keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Annosteluruiskun kéytto

1 mg/ml: Kaytéd pakkauksessa tulevaa 5 ml annosteluruiskua annoksesi mittaamiseksi. Ruiskussa on
asteikko 0,25 mln vilein.

10 mg/ml: Kiyti pakkauksessa tulevaa 2 ml annosteluruiskua annoksesi mittaamiseksi: Ruiskussa on
asteikko 0,1 mln vilein.



Kéytettidessa ruiskua ensimmaéistd kertaa aseta mukana tuleva adapteri pullon kaulalle poistettuasi
kannen (jatd adapteri paikalleen koko kdyton ajaksi).

- Avaapullo ja tyonna ruisku tiukasti adapteriin.

- Kéédnni pullo ylosalaisin tayttddksesiruiskun.

- Pid4 ruiskua paikallaan ja vedé valkoista méintda alaspdin hienovaraisesti ja veda lddkettd oikea
mééra ruiskuun. Ladkérisi kertoo sinulle oikean annoksen.

- Kaiéinni pullo oikein péin ja poista ruisku adapterista kiertiméalld ruiskua varovaisesti.

- Asetaruiskun pdé suuhusi. Paina méntia varovasti, jotta liuos virtaa suuhun ja nielaise.

- Pese ruisku vedelld ja anna sen kuivua ennen seuraavaa kayttoa.

- Siilytd annosteluruisku Iddkkeen yhteydessé ja pidd ne poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.

Jos otat enemméin Oxycodone Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitaisi

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

Ylannostus voi aiheuttaa voimakasta visymysti, hengitysvaikeuksia, silmdn mustuaisten
pienenemistd, lihasheikkoutta, aivohdirid (toksinen leukoenkefalopatia), verenpaineen laskua,
syddmensykkeen hidastumista, verenkiertokollapsia ja nesteen kertymistd keuhkoihin.

Nami oireet voivat johtaa tajuttomuuteen, koomaan tai jopa kuolemaan. Ota tdmé pakkausseloste ja
mahdollisesti jiljelle jadnyt oraaliliuos mukaan ladkdrille niytettédviksi.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Orifarm -valmistetta

Jos unohdat ottaa oraaliliuosta ota unohtunut annos heti ja jatka tdmén jilkeen oraaliliuosta ottamista
normaaliaikataulun mukaisesti. Ald ota kahta annosta 4 tunnin aikana. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oxycodone Orifarm -valmisteen kiyton

Al lopeta timin liikkeen kiyttod killisesti, ellei ikérisi mddr4 toisin. Jos haluat lopettaa
ladkevalmisteen kayton, keskustele asiasta ensin ladkarisi kanssa. Ladkéri neuvoo sinulle miten lopetat
ladkkeen kéyttdmisen, yleensd pienentdméilld annosta véhitellen epamiellyttivien vaikutusten
vélttdmiseksi. Vieroitusoireita, kuten haukottelua, pupillien suurentumista, kyynelvuotoa, nuhamaista
nendvuotoa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuksia ja unettomuutta voi
esiintyd ladkitystd #killisesti lopetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ole yhteydessi vilittomisti ladkériin, jos seuraavia oireita ilmenee:
Hyvin hidas tai heikko hengitys (hengityslama). Tdma on vakavin lddkkeisiin, kuten Oxycodone
Orifarm (opioidi), littyva riski ja voi olla hengenvaarallinen lddkkeen suurilla annoksilla.
Muut mahdollis et haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std):

- uneliaisuus, huimaus, padnsarky

- ummetus, pahoinvointi, oksentelu

- kutina

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):



- ruokahaluttomuus

- ahdistuneisuus, sekavuustila, masennus, unihdiriét (unettomuus), hermostuneisuus,
ajatushairiot

- vapina, visymys (letargia)

- hengenahdistus

- suun kuivuminen, vatsakipu, ripuli, ruuansulatusvaivat

- thottuma, likahikoilu

- heikkoudentunne (astenia), visymys

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):

- yliherkkyys

- nestehukka

- levottomuus, miclialan epdvakaisuus, vahentynyt seksuaalinen halu, poikkeuksellisen
voimakas onnellisuuden tunne (euforia), aistiharhat, lidkeriippuvuus

- muistinmenetys, kouristukset, kipu- tai tuntoherkkyyden véheneminen, lihasten
nykimisoireet, kohonnut verenpaine, puhehéiriét, pyortyminen, pistelyt ja puutumiset
(parestesia), makuhdiriot

- silmidn mustuaisten supistuminen, nikokyvyn heikkeneminen

- kiertohuimaus (vertigo)

- syddmentykytys (palpitaatio)

- verisuonten laajeneminen

- nielemisvaikeudet, ilmavaivat, happamat réyhtiykset, suolistolilkkeiden merkittdva
viaheneminen (ileus)

- maksaentsyymien nousu, joka nikyy verikokeissa

- ihon kuivuus

- virtsaumpi

- erektiohdiriot

- vilunvéristykset, huonovointisuus, nesteiden kertyminen kudoksiin (6deema), kisien,
nilkkojen taijalkojen turvotus, vieroitusoireet, lidketoleranssi, jano

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalla 1 000:sta):
- veranpaineen lasku (hypotensio), verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa
huimausta, pydrtymisen tunnetta tai pyOrtymisté (ortostaattinen hypotensio)
- nokkosihottuma

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

- vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio, anafylaktoidinen reaktio)

- aggressio

- lisdantynyt herkkyys kivulle, uniapnea

- hammaskaries

- sapen suolistoon virtauksen pysédhtyminen (kolestaasi), voimakas sappikivien aiheuttama
vatsakipu (sappikivikohtaus)

- kuukautisten poisjadminen

- Oxycodone Orifarm -valmisteen pitkdaikainen kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa
hengenvaarallisia vieroitusoireita vastasyntyneelle. Vastasyntyneelld voi olla seuraavia oireita:
artyneisyys, hyperaktiivisuus ja epdnormaali unirytmi, korkeaddninen itku, vapina, oksentelu,
ripuli sekd painon nousun puuttuminen

- Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Oxycodone Orifarm-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd tdmé lddke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
thmiset eivit saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille,
joille sitd eiole madrtty.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysohjeita.

Ali kilytd titi Ekettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen EXP.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

1 mg/ml: sdilyy ensimméisen avaamisen jélkeen: 30 vuorokautta.
10 mg/ml: sdilyy ensimmiisen avaamisen jilkeen: 60 vuorokautta.

Pyyhi pullon kaula kidyton jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos siséltai

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), sakkariininatrium (E954),
sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraattidihydraatti (E331), hypromelloosi (E464),
kloorivetyhappo (E507) ja vesi.

Miti Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos sisdltai

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), sakkariininatrium (E954),
sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraattidihydraatti (E331), paraoranssi (E110),
kloorivetyhappo (E507) ja vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Ulkondké

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos on kirkas, véritén tai kellertdva livos.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos on kirkas, oranssinvérinen liuos.

Pakkauskoot

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos on saatavilla 250 mln lasipulloissa, joissa on muovinen,
lapsiturvallinen kierrekorkki. Pakkauksessa tulee myos ruiskun adapterija 5 mln annosruisku 0,25
mln annosvilein.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos on saatavilla 120 mlin lasipulloissa, joissa on muovinen,
lapsiturvallinen kierrekorkki. Pakkauksessa tulee my0s ruiskun adapterija 2 mkn annosruisku 0,1 mln
annosvélein.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S



Tanska
info@orifarm.com

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
Suomi, Norja, Ruotsi:  Oxycodone Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.04.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16s ning
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Oxycodone Orifarm &r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Orifarm
Hur du tar Oxycodone Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Orifarm ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Oxycodon Orifarm ir och vad det anviinds for

Oxycodone Orifarm innehéller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid, som tillhér en grupp av
starka smartstillande likemedel som kallas opioider. Oxycodone Orifarm anvands for att behandla svar
smérta hos vuxna och ungdomar (12 &r och éldre) som kraver behandling med opioidanalgetika da
andra smirtstillande medel inte har varit effektiva.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oxycodone Orifarm

Ta inte Oxycodone Orifarm

- om du dr allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har kraftigt forsdmrad andning (andningsdepression) med for lite syre i blodet (hypoxi)
och/eller f6r mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

- om du har andningsproblem, som t.ex. svar kronisk lungsjukdom eller svar astma

- om du har hjirtsjukdom pa grund av kronisk Gverbelastning av lungcirkulationen (cor
pulmonale)

- om du har forhdjda halter koldioxid i blodet

- om du har en typ av tarmstopp dir tarmrorelserna har stannat som kallas paralytisk ileus, akuta
svara magsmartor eller fordrdjd tomning av magsédcken.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Oxycodone Orifarm om:
- duédrédldre eller forsvagad (nedsatt aliméntillstand)

- du har allvarligt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion

10



- du har upprepade andningsuppehdll nir du sover (somnapné), eftersom detta tillstind kan
forsdmras

- duhar enviss sjukdom i skdldkorteln (myxddem) eller vid otillrdcklig bildning av
skoldkortelhormon (underaktiv skoldkortel)

- dna binjurar inte bildar tillrdckligt med hormoner (Addisons sjukdom eller
binjurebarksinsufficiens) som kan orsaka symtom som svaghet, viktminskning, yrsel, illaméende
eller krikning

- du har en psykisk sjukdom som en foljd av forgiftning, t.ex. frdn alkohol (toxisk psykos)

- du har forstorad prostata

- omdu eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger

- du genomgar behandling for alkoholberoende

- omdu roker

- om du nagon ging har haft problem med sinnesstdmningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater f6r annan psykisk sjukdom

- dudreller tidigare har varit beroende av starka smértstillande medel (opioider)

- du har bukspottkortelinflammation (vilket orsakar svar smérta i buken och ryggen) eller problem
med gallblasan

- du har inflammatorisk tarmsjukdom (inflammation i tjocktarmen och tunntarmen)

- du har svart att urinera eller upplever smérta vid urinering

- du har hypovolemi (minskad blodvolym som cirkulerar i kroppen)

- du har ndgon skallskada eller forhdjt tryck i hjirnan

- du har lagt blodtryck eller blir yr nér du reser dig

- du har epilepsi eller har bendgenhet for krampanfall

- dutar, eller nyligen (inom 2 veckor) har tagit en typ av likemedel som kallas MAO-hdmmare (for
behandling av depression eller Parkinsons sjukdom).

Somnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Orifarm kan orsaka andningsstdrningar nér du sover, sa som andningsuppehall (somnapné)
och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehéll under
somnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att upprétthilla somnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta likare om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Lékaren kan
Overviga att sdnka dosen.

Om du ska genomga en operation, informera likaren om pé sjukhuset att du tar Oxycodone Orifarm.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller oxikodon som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anvdndning av
smartlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som
kallas tolerans). Upprepad anvdndning av Oxycodone Orifarm kan leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande Gverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos

och mer langvarig anvéindning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kinner att du inte lingre har kontroll Sver hur

mycket likemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det. Du kan kiinna att du behdver
fortsétta att ta likemedlet &ven om det inte hjélper till attlindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan Iopa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxycodone Orifarm om:

—du eller nagon idin familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
laikemedel eller illegala droger ("missbruk’)

—du dr rokare

— du ndgonsin har haft problem med humoéret (depression, dngest eller personlighetsstorning) eller har
behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Orifarm kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende.

— Du behover ta likemedlet under en lingre tid &n vad likaren har ordinerat.
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— Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.

— Du anvénder likemedlet av andra skil d4n de likaren ordinerat, till exempel for att ’kénna dig
lugn” eller for att ’fa hjilp att sova”.

— Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvdndningen.

— Nar du slutar att ta likemedlet kan du kidnna dig sjuk och mar battre nir du tar likemedlet
igen (utsdttningssymtom™).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bédsta
behandlingsvigen for dig, samt nér det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sédkert
sdtt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Langtidsanvéndning av oxikodon kan leda till toleransutveckling. Det betyder att du kan behdva en
hogre dos for att uppnd 6nskad smértlindring. Oxycodone Orifarm kan dven leda till fysiskt beroende
och abstinenssymtom kan forekomma om behandlingen med likemedlet plotsligt avbryts. Om en
patient inte lingre behdver behandlas med oxikodon kan det vara tillrddligt att trappa ner dosen
gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Hyperalgesi (6kad kénslighet for sméirta) som inte svarar pa ytterligare 6kning av oxikodonhydroklorid
dosen kan forekomma i mycket séllsynta fall, i synnerhet vid héga doser. En minskning av
oxikodondosen eller byte till alternativ opioid kan vara behovligt.

Barn och ungdomar
Sakerheten och effekten av Oxycodone Orifarm har inte undersokts for barn under 12 ar.
Anvindning av barn under 12 ar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Oxycodone Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar:

- starka smértstillande likemedel (t.ex. andra opioider)

- likemedel som hjilper dig sova eller f6r behandling av &ngest (t.ex. somnmedel och
angestdimpande medel)

- likemedel mot depression

- likemedel for behandling av psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. antipsykotika)

- likemedel son anvinds under operation (anestesi)

- muskelavslappnande likemedel

- likemedel for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer)

- likemedel for att lindra illaméende och krékningar (antiemetika)

- monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) eller om du har tagit MAO-hdmmare under de
senaste tvd veckorna. MA O-hdmmare anvénds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom

- likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

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

- proteashimmare for behandling av HIV (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saquinavir)

- cimetidin (likemedel som anvinds for att behandla magsér, matsméltningsbesvir eller halsbrdanna)

- rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

- karbamazepin eller fenytoin (anvénds vid epilepsi)

- johannesort (Hypericum perforatum, finns i vissa naturprodukter)

- paroxetin (likemedel mot depression)

- kinidin (likemedel mot hjartrytmstorningar)

- antikoagulanter (likemedel for att stoppa blodet fran att levra sig).
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Samtidig anvindning av Oxycodone Orifarm och lugnande likemedel eller likemedel mot somnbesvar
sadsom bensodiazepiner eller liknande likemedel dkar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning
endast Overvidgas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren forskriver Oxycodone Orifarm samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och
behandlingstiden begridnsas av likaren.

Tala om for likaren om du tar ndgot lugnande likemedel och folj noga likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhoriga om att vara
uppmérksamma pé de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever
nagot av dessa symtom.

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

Oxycodone Orifarm med mat, dryck och alkohol
Oxycodone Orifarm kan tas tillsammans med eller oberoende av maltider.

Intag av alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm kan medfora att du kdnner dig extra
somnig eller oka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for andningsuppehall
och medvetsloshet.

Du rekommenderas att inte inta alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm.

Grapefrukt juice kan medfora forhdjda nivder i blodet av oxikodon. Dérfor ska du undvika att dricka
grapefrukt juice medan du tar Oxycodone Orifarm.

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

Anvindning av Oxycodone Orifarm bor undvikas sé langt som mdjligt under graviditeten eller
amning,

Graviditet

Det finns begrinsade data fran anvindning av oxikodon under graviditet. Oxikodon passerar
moderkakan och in 1 barnets blodcirkulation. Anvindning av oxikodon under graviditet kan orsaka
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Svara andningsproblem hos det nyfodda barnet kan uppsta
om modern har behandlats med oxikodon under de sista 3 — 4 veckor fore forlossningen. Oxycodone
Orifarm ska anvéndas under graviditet endast om nyttan uppviger den potentiella risken for barnet.

Amning
Oxikodon kan passera over i brostmjolk och kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet.
Darfor bor inte Oxycodone Orifarm anvéndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Oxycodone Orifarm kan forsdmra vakenhet och din reaktionsformaga i en sadan utstrackning att det
inte lingre dr mojligt att kora bil eller anvianda verktyg och maskiner. Vid stabil behandling behéver
det inte vara nédvéndigt att forbjuda bilkoérning. Fraga din Iikare om rad.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxycodone Orifarm oral 16sning inne hiller be nsoat och natrium
Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml. Bensoat kan dka risken for gulsot (gulaktig
hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16s ning inne héller para-orange (E110)
Detta lakemedel innehaller para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Oxycodone Orifarm

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att

diskutera med dig vad du kan forvénta dig av anvindningen av Oxycodone Orifarm, nir och hur linge
du behover ta det, nér du ska kontakta likare och nir du behover sluta med behandlingen (se &ven Om
du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Din likare kommer att anpassa dosen beroende pa din smértintensitet och din individuella kénslighet.
Den vanliga dosen ar:

Vuxna ochungdomar (12 droch dldre)
Den vanliga startdosen for patienter som tidigare har inte tagit opioider ar 5 ml av styrkan 1 mg/ml
eller 0,5 ml av styrkan 10 mg/ml (motsvarande 5 mg oxikodonhydroklorid) var 6:¢ timme.

Aldre patienter
Din Iikare bestimmer vilken dos du kommer att fa. Den ligsta startdosen bor tas och gradvis dkas till
smartkontroll.

Patienter med njur- och/eller leversjukdom, eller med lag kroppsvikt
Din likare kan ordinera en ligre startdos.

For patienter som har behandlats med andra starka smaértstillande medel (opioider) mnan kan likaren
ordinera en hogre startdos.

Din ldkare avgér hur mycket du ska ta varje dag dérefter, och hur man kan dela upp din totala dagliga
dos pa morgon- och kvéllsdoser. Din likare kommer ocksa att ge dig rdd om eventuella dosjusteringar
som kan bli nédvéndiga under behandlingen.

Om du upplever smérta mellan doser av Oxycodone Orifarm kan du behdva hogre doser av
Oxycodone Orifarm. Tala med din likare om du har detta problem.

Hur du anvénder doseringssprutan

1 mg/ml: Anvind den medféljande doseringssprutan pa 5 ml for att méta upp din dos.
Graderingsintervallet pa sprutan motsvarar 0,25 mlL

10 mg/ml: Anvénd den medfoljande doseringssprutan pd 2 ml for att méta upp din dos.
Graderingsintervallet pa sprutan motsvarar 0,1 ml

Vid forsta anviindningen: for in den medféljande adapterni flaskans hals efter att du tagit bort locket
(1at adaptern sitta kvar hdr under hela anvindningen).
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- Oppna flaskan och for in sprutan ordentligt i adaptern.

- For att fylla sprutan, véind flaskan upp och ner.

- Medan du héller sprutan pa plats ska den vita kolven forsiktigt dras ner och likemedlet dras till
ritt markering pa sprutan. Din likare kommer att tala om vad som é&r ritt dos for dig.

- Vind flaskan uppritt, ta loss sprutan fran adaptern genom att vrida sprutan forsiktigt.

- Placera spetsen av sprutan i munnen. Tryck forsiktigt tillbaka kolven sa att losningen rinner ut i
munnen och svil.

- Tvitta sprutan med vatten och lat den torka innan du anvénder den igen.

- Forvara doseringssprutan tillsammans med likemedlet och utom syn- och riackhall for barn.

Om du har tagit for stor méingd av Oxycodone Orifarm

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

Overdosering kan orsaka kraftig dasighet, andningssvarigheter, sma pupiller, muskelsvaghet,
hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), lagt blodtrycket, langsam hjartrytm, cirkulatorisk
kollaps och ansamling av vatten i lungorna. Detta kan leda till medvetsloshet och koma eller dodsfall.
Nar du soker ldkarhjalp ta med denna bipacksedel och eventuell aterstdende oral Iosning och visa for
lakaren.

Om du har glomt att ta Oxycodone Orifarm
Om du glommer att ta en dos ta den glémda dosen sa snart du kommer ihdg och fortsitt sedan som
forut. Ta inte tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm

Du ska inte plotsligt sluta anvénda detta likemedel savida din likare sagt at dig att gora detta. Omdu
vill sluta anvinda likemedlet, diskutera detta med din ldkare forst. Din likare kommer att berdtta hur
detta ska goras, vanligtvis genom att minska dosen gradvis sa att du undviker obehagliga effekter.
Abstinenssymtom sédsom géspning, stora pupiller, rinnande 6gon och nisa, skakning, svettning, oro,
rastloshet, kramper och sémnloshet kanuppstd om du plotsligt slutar att ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart likare om nagot av foljande symtom fore kommer:

Mycket lingsam eller svag andning (andningsdepression). Detta dr den allvarligaste risken med
likemedel sdsom Oxycodone Orifarm (opioider) och kan till och med vara livshotande efter hoga
doser av detta likemedel.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- sOmnighet, yrsel, huvudvirk
- forstoppning, illamaende, krakningar
- klada

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- aptitforlust
- angest, forvirring, depression, sémnstorningar (sémnloshet), nervositet, onormala tankar
- skakning, forsjunken idvala (letargi)
- andnod
- muntorrhet, magont, diarré, matsméaltningsbesvar
- utslag, dkad svettning
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- svaghetskénsla (asteni), trotthet

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

- Overkédnslighet

- uttorkning

- agitation, humdrsvingningar, minskad sexlust, upprymdhet, hallucinationer,
lakemedelsberoende

- minnesforlust, kramper, nedsatt kinslighet for smérta eller berdring, tics, hogt blodtryck,
talstorning, svimning, sticknigar eller domningar (parestesi), andrad smak

- minskad pupillstorlek, synférsdmring

- kénsla av yrsel eller ”’spinning” (vertigo)

- onormal hjirtrytm (palpitation)

- vidgning av blodkérlen

- svarighet att svilja, gaser i magen, sura uppstotningar, tarmvred (ileus)

- forhojda leverenzymer som ses i blodprov

- torr hud

- svdrighet att kissa

- erektionsstdrning

- frossbrytningar, allmin sjukdomskénsla, ansamling av vétska i vivnaderna (6dem), svullna
hénder, vrister eller fotter, abstinenssymtom, likemedelstolerans, torst

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
- lagt blodtryck (hypotoni), blodtrycksfall ndr du star upp vilket orsakar yrsel, svindel eller
svimning (ortostatisk hypotension)
- nisselfeber

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):

- allvarlig allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion)

- aggression

- Okad smirtkinslighet, upprepade andningsuppehall under sémnen (sémnapné)

- tandkaries

- gallstopp (kolestas), svar buksmérta orsakad av gallsten (kolik i gallgangarna)

- utebliven menstruation

- langvarig anvindning av Oxycodone Orifarm under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfodda. Symtom som ska uppmérksammas hos spadbarnet 4r
lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt sdmnmonster, gélla skrik, skakningar, krikningar,
diarré och att det inte gér upp i vikt

- Sémnapné (andningsuppehall under sémnen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oxycodon Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och

sakert forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

1 mg/ml: Héallbarhet efter forsta 6ppnandet: 30 dagar.
10 mg/ml: Héllbarhet efter forsta 6ppnandet: 60 dager.

Torka av flaskans hals efter anvindning.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16s ning

- Den aktiva substansen ér oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), hypromellose (E464), saltsyra
(E507) och vatten.

Inne hills de klaration Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16s ning

- Den aktiva substansen ér oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen 4r natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), para-orange (E110), saltsyra
(E507) och vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral l6sning ar en klar farglos till gulaktig 16sning.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning &r en klar orangeférgad 16sning.

Férpackningsstorlekar

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16sning levereras i 250 ml glasflaskor med barnsdker skruvkork av
plast. En sprutadapter och en 5 ml oral spruta med ett graderingsintervall pa 0,25 ml medfler.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning levereras i 120 ml glasflaskor med barnsédker skruvkork av
plast. En sprutadapter och en 2 ml oral spruta med et graderingsintervall pa 0,1 ml medféljer.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Finland, Norge, Sverige: Oxycodone Orifarm.

Denna bipacksedel éindrades senast 18.04.2023
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