Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Oxycodone STADA 5 mg kapseli, kova
Oxycodone STADA 10 mg kapseli, kova
Oxycodone STADA 20 mg kapseli, kova

Aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycodone Stada on ja mihin sitd kdytetiddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxycodone Stada -valmistetta
Miten Oxycodone Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlt ja muuta tietoa

AR

1. Mitia Oxycodone Stada on ja mihin siti kiytetian

Oxycodone Stada on keskushermostoon vaikuttava voimakas kipulddke, joka kuuluu opioidien
ladkeryhmaan.

Oxycodone Stada -valmistetta kdytetddn sellaisen vaikean kivun hoitoon, jota ei saada riittdvén hyvin
hallintaan muilla kipulddkkeilld kuin opioideilla.

Aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Oksikodonia, jota Oxycodone Stada sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Oxycodone Stada -valmis tetta

ALA ota Oxycodone Stada -valmis tetta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on pahoja hengitysvaikeuksia (hengityslama) ja veressésion lian vdhdn happea (hypoksia)
ja/tai likaa hiilidioksidia (hyperkapnia)

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

- jos sinulla on suolilama (paralyyttinen ileus)

- jos ladkari on kieltinyt sinua kayttamastd voimakkaita kipulddkkeitd (opioideja).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone Stada -valmistetta
e jos olet idkés tai heikkokuntoinen
jos sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta
jos sairastat myksedeemaa (kilpirauhasen toimintaan liittyva sairaus) tai jos kilpirauhasesi toiminta
on heikentynyt
jos sinulla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (Addisonin tauti)
jos eturauhasesion suurentunut (eturauhasen likakasvu)
jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)
jos sinulla on jokin sairaus tai tila (esim. pdén alueen vamma), jonka vuoksi aivopaine on koholla
jos sinulla on verenkierron sédételyn héiriitd
jos sinulla on sappi- tai virtsanjohdinkoliikki
jos verenpaineesi on matala tai elimistdsi verimdéard on vihentynyt
jos sinulla on epilepsia tai taipumus saada kouristuksia

jos sinulle on tehty hiljattain suoliston tai vatsan alueen leikkaus
jos sinulla on ahtauttava, tukkeuttava ja tulehduksellinen suolistosairaus.

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

Kéadnny lddkérin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa siteilld selkddn,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silli nimé voivat olla haimatulehduksen ja sappitietulehduksen
oireita.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio
Oxycodone Stada voi aiheuttaa rijppuvuutta. Oxycodone Stada -valmisteen pitkdaikaisen kdyton yhteydessa
voi kehittyd toleranssi. Talloin kivun lievittdmiseen tarvitaan entistd suurempia Oxycodone Stada -annoksia.

Oxycodone Stada -valmisteen pitkdaikaiskdytté voi aiheuttaa fyysistd riippuvuutta ja hoidon dkillinen
keskeyttdminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Kun Oxycodone Stada -hoito ei enéé ole tarpeen,
vuorokausiannosta on syyté pienentdd vihitellen vieroitusoireiden vélttimiseksi.

Tédmé ladke sisdltdd oksikodonia, joka on opioidi. Opioidikipuldékkeiden toistuva kdyttd voi johtaa lidkkeen
tehon heikkenemiseen (elimistosi tottuu sithen; tatd kutsutaan toleranssiksi). Oxycodone Stada -valmisteen
toistuva kaytté voi myds aiheuttaa riippuvuutta, vadrinkdyttod ja addiktiota, jotka voivat johtaa henked
uhkaavaan yliannostukseen. Niiden haittavaikutusten riski voi lisddntyd suuremmalla annoksella ja
pidempiaikaisessa kédytdssa.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettd et endé hallitse sitd, kuinka paljon lidkettd tarvitset
tai kuinka usein sinun on otettava sitd. Saatat tuntea, ettd sinun on jatkettava lddkkeen ottamista, vaikka se ei
auttaisi lievittdméan kipua.

Riippuvuuden tai addiktion riski vaihtelee yksilollisesti. Sinulla voi olla suurempi riski tulla riippuvaiseksi
Oxycodone Stada -valmisteesta, jos:
e sinulla tai perheenjasenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai huumeiden
vadrinkayttod tai riippuvuutta tillaisista aineista (“addiktio”)
e tupakoit
sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushdirid) tai
jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Jos huomaat jonkin seuraavista merkeistd, kun otat Oxycodone Stada -valmistetta, se voi olla merkki
riippuvuuden tai addiktion kehittymisesté
e sinun tarvitsee ottaa lidkettd pidempédédn kuin ladkarisi on méaridnnyt



e sinun tarvitsee ottaa enemmén kuin suositeltu annos
o kaytit ladkettd muista kuin madratyistd syistd, esimerkiksi jotta ”pysyt rauhallisena” tai ’saat
nukuttua”
e olet toistuvasti yrittdnyt lopettaa tai hallita lddkkeen kdyttéd mutta epadonnistunut
e kun lopetat ladkkeen kdyton, tunnet olosi huonoksi, ja kun otat sitd uudelleen, olosi paranee
(“vieroitusoireet™)
Jos huomaat jonkin ndistd merkeisté, ota yhteyttd ladkériisi keskustellaksesi sinulle parhaasta hoitopolusta.
Keskustelkaa my0s siitd, milloin hoito on hyvé lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3 ”Jos
lopetat Oxycodone Stada -valmisteen kdyton™).

Joskus harvoin voi ilmetd kipuherkkyyden lisddntymistd, johon annoksen suurentaminen ei tehoa. Jos ndin
kdy, ilmoita asiasta Iddkérille, jotta hdn voi pienentdd annosta tai maéréta sinulle jotakin toista
opioidikipuladketta.

Oxycodone Stada -valmistetta ei suositella ennen leikkausta eikd 24 tuntiin leikkauksen jilkeen.

Kapselien sisdltod ei saa koskaan injisoida suonensiséisesti, silld timé voi aiheuttavaa vakavia
haittatapahtumia, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Sinulla saattaa esiintyd hormonaalisia muutoksia tdmén lidkevalmisteen kdyton aikana. Ladkérisi voi haluta
tarkkailla nditd muutoksia.

Viirinkiytto dopingtarkoituksiin
Oxycodone Stada -valmisteen kayttd voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissd. Oxycodone
Stada -valmisteen kéytté dopingaineena voi vaarantaa terveyden.

Unenaikais et hengityshéiriot

Oxycodone Stada voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhéhappisuutta). Oireita voivat olla esimerkiksi
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai pdivisin esiintyva
voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette nditd oireita, ota yhteyttd ladkérin. Laakari
voi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset
Oxycodone Stada -valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Sen vuoksi Oxycodone Stada -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut liéike valmisteet ja Oxycodone Stada
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

o Keskushermostoa lamaavat lidkkeet, kuten

unilidkkeet ja rauhoittavat ladkkeet (sedatiivit, hypnootit)

muut hermostoon vaikuttavat lidkkeet (fentiatsiinit, neuroleptit)

masennuslddkkeet

lihasrelaksantit

allergialddkkeet ja oksentelua hillitsevit lidkkeet (antihistamiinit, pahoinvointilddkkeet)
o muut opioidit tai alkoholi

voivat voimistaa oksikodonin haittavaikutuksia, erityisesti hengitysvaikeuksia (hengityslamaa).

OO O O O

Oxycodone Stada -valmisteen samanaikainen kaytto rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
niiden kaltaisten lidkkeiden kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid ja voi olla hengenvaarallista. Tdmén vuoksi samanaikaista kdyttod harkitaan vain siind tapauksessa,
ettd muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.



Jos ladkari kuitenkin maardd Oxycodone Stada -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa,
ladkari pienentdd samanaikaisessa hoidossa kiytettivda annostusta ja lyhentdd hoidon kestoa.

Kerro lddkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd ja noudata lidkarin annossuosituksia tarkoin.
Edelld mainituista merkeista ja oireista kannattaa kertoa ystiville ja omaisille. Ota yhteyttd lddkariin, jos
havaitset téllaisia oireita.

e Antikolinergisesti vaikuttavat lddkkeet, kuten
o muut keskushermoston parasympaattisia ja kolinergisia hermosyitd salpaavat lddkkeet (erdit
psyykenlddkkeet)
o allergialidkkeet (antihistamiinit) ja oksentelua hillitsevét ladkkeet (pahoinvointilidkkeet)
o Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvit lidkkeet voivat voimistaa tiettyji oksikodonin
haittavaikutuksia (esim. ummetusta, suun kuivumista tai virtsaamishairioita).

e Makrolidiantibiootit (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini), jotkin sienilidkkeet (esim.
ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli) ja viruslidkkeet (bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri) voivat voimistaa oksikodonin vaikutusta, joten jos kéytit téllaisia
ladkkeitd, annosta voidaan joutua muuttamaan.

e Simetidiini (nérdstyslidke), paroksetiini (masennuslddke) ja kinidiini (sydanldéke) voivat estdd
oksikodonin metaboliaa ja siten voimistaa sen vaikutuksia.

e Jotkin epilepsialidkkeet (karbamatsepiini, fenytoiini), rifampisiini (tuberkuloosilddke) ja myos
makikuisma-niminen rohdosvalmiste saattavat heikentdd oksikodonin vaikutusta.

o Tietyt masennuksen hoitoon kiytettivit lidkkeet (monoamiinioksidaasin estéjit) saattavat voimistaa
oksikodonin haittavaikutuksia (esim. hermoston toiminnan kithtymystd, verenpaineen laskua tai nousua)

e Yksiloilld klinisesti merkitsevid verenhyytymisen vahvistumista tai heikentymistd on havaittu, jos
hyytymisenestolddkkeitd (kumariineja) on annettu samanaikaisesti oksikodonihydrokloridin kanssa.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytdt masennuslddkkeité (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailld ladkkeilla
saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten tahattomat, rytmiset
lihassupistukset (ml. silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus, likahikoilu, vapina, kiihtyneet
refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruuminlimpd yli 38 °C. Ota yhteys ladkariin, jos sinulla on tillaisia
oireita.

Oxycodone Stada juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kayttd6 Oxycodone Stada -lddkityksen aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta ja suurentaa vakavien
haittavaikutusten riskid. Téllaisia vakavia haittoja ovat mm. pinnallinen hengitys, johon littyy hengityksen
pysdhtymisen riski, ja tajunnanmenetys. Alkoholin juomista Oxycodone Stada -lddkityksen aikana ei
suositella.

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

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Oxycodone Stada -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana ellei se ole ehdottomasti valttdimatonta.
Oksikodonin kaytostd raskauden aikana on vain vihédn tietoa. Oksikodoni kulkeutuu istukan kautta lapsen
verenkiertoon.



Oksikodonin pitkdaikainen kdyttd raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneille vieroitusoireita. Jos
oksikodonia kdytetddn synnytyksen aikana, lapsella saattaa esiintyd hengitysvaikeuksia (hengityslamaa).

Imetys
Oxycodone Stada -valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Oksikodoni erittyy rintamaitoon ja saattaa
vaikuttaa imeviisikdiseen lapseen, erityisesti jos oksikodonia on otettu useampi annos.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oksikodoni heikentdd tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyé siind madrin, ettd ajokyky ja koneiden kayttokyky
heikkenee tai potilas ei voi lainkaan ajaa eikd kidyttda koneita. Vakaassa hoitotilanteessa ajoneuvolla ajamista
eiole vélttimattd syyti kieltdd kokonaan. Hoitavan lddkérin on arvioitava tilanne yksildllisesti. Keskustele
ladkérin kanssa siitd, voitko kuljettaa ajoneuvoa ja milld ehdoilla.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxycodone Stada sis ltad natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Oxycodone Stada -valmiste tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnndllisesti hoidon aikana ladkérisi keskustelee kanssasi siitd, mité voit
odottaa Oxycodone Stada -valmisteen kdytoltd, milloin ja kuinka kauan sinun on kaytettdva sitd, milloin
sinun on otettava yhteys ldékériisi ja milloin sinun on lopetettava hoito (ks. myds Jos lopetat Oxycodone
Stada -valmisteen kdyton™).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Tavallinen aloitusannos on yksi 5 mg:n kapseli 6 tunnin vilein. La4kéri kuitenkin maéraé sopivan annoksen
ja ottotiheyden sen mukaan, mikd on tarpeen kivun lievittimiseksi.

Jos sinulla on edelleen kipuja tdmén ladkityksen aikana, keskustele asiasta lidkérin kanssa.

Munuais te n tai maks an vajaatoimintaa s airas tavat aikuiset
Tavallinen aloitusannos on puolet aikuisten suositusannoksesta. Ladkéri méédraa sinulle sopivan annoksen
terveydentilasi perusteella.

Kaytto lapsille
Oxycodone Stada -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Suun kautta.

Oxycodone Stada -kapselit tulisi nielld kokonaisina riittdvin nesteméérin kera.
Oxycodone Stada -kapselit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan.
Oxycodone Stada -kapseleita ei saa ottaa alkoholjuoman kera.

[Tdmd ohje koskee ainoastaan lapsiturvallisia ldpipainopakkauksia: ]

Lapsiturvallisen rei'itetyn yksittdispakatun lapipainopakkauksen avaamisohje:
1. Ald paina kapselia liuskasta taustakalvon lapi.



2. Irrota yksi kapselitasku luskasta repdisyviivoja pitkin.

3. [Irrota taustakalvo taskusta varovasti vetimalld ja ota kapseli pois taskusta.

Jos otat enemmiin Oxycodone Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut Oxycodone Stada -valmistetta lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostus voi aiheuttaa:

silmien mustuaisten supistumisen

hengityslamaa

lihasheikkoutta

uneliaisuutta

verenpaineen laskun

aivosairauden (kutsutaan toksiseksi leukoenkefalopatiaksi).

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd verenkierron romahtamista, henkistd ja motorista hitautta, tajuttomuutta,
syketiheyden hidastumista ja nesteen kertymistd keuhkoihin. Voimakkaiden opioidien, kuten oksikodonin,
paihdekayttd suurina annoksina voi johtaa kuolemaan. Ali tee mitdén erityistd tarkkuutta vaativaa, a1 esim.
aja autoa.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Stada -valmis te tta ;
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka sitten hoitoa tavalliseen tapaan. Al ota
4 tunnin aikana kahta annosta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oxycodone Stada -valmisteen kayton

Ali lopeta timén lifikkeen kiyttdd ilmoittamatta siitd Liskirille.

Kun Oxycodone Stada -ladkitys ei enidi ole tarpeen, se on syyti lopettaa vihitellen annosta pienentimalld
vieroitusoireiden valttimiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Merkittivit haittavaikutukset tai merkit ja tarvittavat toime npiteet, kun niimaé haittavaikutukset tai
merkit ilmene vit:

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Oxycodone Stada -valmisteen kayttd ja ota
heti yhteys ladkéarin.

Kaikista merkittdvin opioidien aiheuttama riski on hengityslama. Se imenee todennikéisimmin idkkailld tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myds aiheuttaa voimakasta verenpaineen laskua.

Oksikodoni voi aiheuttaa mustuaisten supistumista, keuhkoputkien lihaskouristuksia, sileiden lihasten
lihaskouristuksia ja yskdnrefleksin estymista.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin I potilaalla kymmenestd):
sedaatio (visymys, uneliaisuus)

huimaus

paansarky

ummetus

pahoinvointi

oksentelu

kutina.

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd):

e ruokahaluttomuus

e useat psyykkiset haittavaikutukset, kuten

- miclialan muutokset (esim. yleistynyt pelko, masennus)

- aktiivisuusmuutokset (useimmiten sedaatio, johon voi joskus littyd vasymystd; joskus aktiivisuuden
lisdéntyminen, johon littyy hermostuneisuutta ja unihdirioitd)

- suorituskyvyn muutokset (ajatushiiriot, sekavuus)

vapina

hengityksen vinkuminen, hengéstyneisyys, hikka

suun kuivuus, vatsakipu, ripuli, ruuansulatusvaivat (dyspepsia)

ihottuma, lisddntynyt hikoilu

lisidntynyt virtsaamistarve

heikkoudentunne (astenia).

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta):

allergiset reaktiot

antidiureettisen hormonin erityksen hdiriot

elimiston kuivuminen (dehydraatio)

havaintomuutokset, kuten itsensé epdtodelliseksi ja vieraaksi tunteminen (depersonalisaatio), aistiharhat

(hallusinaatiot), sukupuolivietin heikkeneminen, levottomuus, d4rimméiset tunnereaktiot, 44rimméinen

onnellisuudentunne, lddkeriippuvuus (ks. kohta 2)

e lihasjanteyden lisdédntyminen tai viheneminen, koordinaatiohdiriot, lihasten tahaton nykiminen,
kouristuskohtaukset (etenkin epilepsiaa sairastavilla tai kouristuksiin taipuvaisilla potilailla), lihasten
kireys tai niiden venyttimisen vaikeus, puhehiiriot, pyortyminen, pistelyntunne (tuntoharhat/parestesia),
heikentynyt tunto (hypestesia), migreeni, makuaistin muutokset, muistinmenetys

e kyynelesteen erityksen muutokset, mustuaisten supistuminen, ndén heikentyminen



herkkédkuuloisuus (hyperakuusi), huimauksen tai pydrimisen tunne (kiertohuimaus)

syddmen syketiheyden nopeutuminen, syddmentykytys

verisuonten laajentuminen (vasodilataatio)

hengitysvaikeudet, yski, kurkkukipu, nuha, d4dnen muutokset

nielemisvaikeudet, suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus (stomatiitti), ilmavaivat, royhtiily,
suolentukkeuma (ileus)

maksa-arvojen suureneminen

ihon kuivuus

virtsaamisvaikeudet

impotenssi

sukupuolihormonien matalat tasot veressé (hypogonadismi, nékyy verikokeissa)

kipu (esim. rintakipu), vilunvaristykset, nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus), huonovointisuus,
fyysinen riijppuvuus ja vieroitusoireet, annoksen suurentamista edellyttdvin lddketoleranssin
kehittyminen, jano

e tapaturmaiset vammat.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

herpes simplex (yskdnrokko, iho- ja limakalvotauti)

imusolmukesairaus (lymfadenopatia)

ruokahalun lisdéntyminen

matala verenpaine, huimaus istuma- tai makuuasennosta noustessa

ienverenvuoto, mustat ulosteet, hampaiden virjaytyminen ja vauriot

kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), valoherkkyys

lihaskouristukset

verivirtsaisuus (hematuria)

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

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
e kesivé thottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

vakavat yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)

aggressiivisuus

kipuherkkyyden lisidntyminen, johon annoksen suurentaminen ei auta

hammaskaries

vatsan oikealla puolella esiintyvéd kipu, sappirakon tulehduksen aiheuttama kutina ja keltaisuus

kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

Oxycodone Stada -valmisteen pitkdaikainen kdytto raskauden aikana voi aiheuttaa hengenvaaralliset

vieroitusoireet vastasyntyneelld. Vastasyntyneelld voi olla seuraavia oireita: drtyneisyys,

hyperaktiivisuus ja epdnormaalit unikuviot, korkeaddninen itku, tdrind, kipednoloisuus, ripuli ja painon

pysyminen paikallaan.

e uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

e suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta yldvatsakipua
(Oddin sulkijalihaksen toimintah&iric).

Ehkéisevit toimet:

Jos sinulla ilmenee edelli mainittuja haittavaikutuksia, ota yhteys ladkériin, jotta hdn voi arvioida hoidon
tarpeen. Haittavaikutuksena esiintyvdd ummetusta voidaan estidd runsaskuituisen ruokavalion avulla ja
juomalla runsaammin. Jos sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua, ota yhteys lddkariin, jotta hin voi
tarvittaessa madritd sopivan ladkityksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxycodone Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd tatd ldkettd lukitussa ja turvallisessa sdilytystilassa, jossa muut
ihmiset eivit padse késiksi ladkkeeseen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja olla hengenvaarallinen ihmisille,

joille sitd eiole méaritty.

Ali kiiytd titi Eikettd Fpipainopakkauksessa/etiketissi tai pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaiviméédran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyti alle 30 °C.

Ainoastaan purkeille:
Séilyvyys ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei pidd heittda viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Oxycodone Stada siséltai

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

Oxycodone Stada 5 mg kapselit:
Yksi kova kapseli sisiltdd 5 mg oksikodonihydrokloridia vastaten4,5 mg oksikodonia.

Oxycodone Stada 10 mg kapseli, kova:
Yksi kova kapseli sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia vastaten 9,0 mg oksikodonia.

Oxycodone Stada 20 mg kapseli, kova:
Yksi kova kapseli sisdltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia vastaten 18,0 mg oksikodonia.

- Muut aineet ovat: Kapselin sisdlté: mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti. Kapselikuori:
liivate, natriumlauryylisulfaatti, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen
rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132). Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172),
kaliumhydroksidi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oxycodone Stada 5 mg kapseli:

Pituudeltaan 14,4 mm kova kapseli, jonka tumman vaaleanpunaiseen runko-osaan on merkitty ”’5” ja
ruskeaan yliosaan "OXY”.


http://www.fimea.fi/

Oxycodone Stada 10 mg kapseli:
Pituudeltaan 14,4 mm kova kapseli, jonka valkoiseen runko-osaan on merkitty 10 ja ruskeaan yldosaan
”OXY”.

Oxycodone Stada 20 mg kapseli:
Pituudeltaan 14,4 mm kova kapseli, jonka haalean vaaleanpunaiseen runko-osaan on merkitty 20" ja
ruskeaan yliosaan "OXY”.

Pakkauskoot:

Léapipainopakkaukset (PVC/PVdC/AI): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ja 100 kapselia
Lapsiturvalliset, yksittdin irrotettavat annokset avattavissa lapipainopakkauksissa
(PVC/PVAC/AVPET/paperi): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ja 100 kapselia
HDPE-purkit, joissa lapsiturvalliset kannet (PP): 56, 98, 100 ja 250 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC, Etten-Leur
Alankomaat

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.1.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Oxycodone STADA 5 mg kapsel, hird
Oxycodone STADA 10 mg kapsel, hard
Oxycodone STADA 20 mg kapsel, hard

For vuxna och ungdomar over 12 ar

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oxycodone Stada &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Stada
Hur du tar Oxycodone Stada

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Oxycodone Stada ir och vad det anvénds for

Oxycodone Stada &r ett starkt smértstillande likemedel som péaverkar centrala nervsystemet och tillhér
lakemedelsgruppen opioider.

Oxycodone Stada anvinds for att behandla svar smérta som inte kan kontrolleras tillrdckligt vél med andra
smirtstillande likemedel 4n opioider.

For vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.
Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du tar Oxycodone Stada

Ta INTE Oxycodone Stada

e om du idrallergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

e om du har svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), lunghjirta (cor pulmonale, hjirtsjukdom pa
grund av kronisk dverbelastning av lungcirkulationen) eller akut, svar luftrérsastma

e om du har tarmf6érlamning (paralytisk ileus)

e omdin ldkare har sagt att du inte far anvinda starka smértstillande likemedel (opioider).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Stada

e omdu ir éldre eller har svag kondition

e om du har svér lung-, lever- eller njursvikt

e om du har myxddem (sjukdom pa grund av bristande skoldkortelfunktion) eller om du har nedsatt
skoldkortelfunktion

om du har binjurebarksinsufficiens (Addisons sjukdom)

om du har forstorad prostata (prostatahypertrofi)

om du har bukspottkortelinflammation (pankreatitis)

om du har en sjukdom eller ett tillstdnd (t.ex. en skada i huvudet) som medfor forhojt hjarntryck
om du har storningar i regleringen av blodcirkulationen

om du har en gallvdgssjukdom eller kolik i gallvigarna eller urinledaren

om du har lagt blodtryck eller minskad blodvolym i kroppen

om du har epilepsi eller tendens till krampanfall

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

om du nyligen har genomgatt en operation i tarmarna eller buken

om du har en obstruktiv och inflammatorisk tarmsjukdom.

Tala med likaren om ndgot av de ovanndmnda géller dig eller har gillt dig tidigare.

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

Tolerans, beroende och addiktion
Oxycodone Stada kan orsaka beroende. Vid ldngtidsanvandning kan tolerans utvecklas mot likemedlets
effekter och allt storre doser av Oxycodone Stada kan behdvas for att behandla smérta.

Léngtidsanvdndning av Oxycodone Stada kan leda till att fysiskt beroende utvecklas och om du slutar
anvénda likemedlet plotsligt kan abstinenssymtom uppkomma. Nér behandlingen med Oxycodone Stada
nte lingre behovs bor den avslutas med gradvis nedtrappning av dosen for att férebygga abstinenssymtom.

Detta likemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anviandning av opioidlikemedel
mot smarta kan leda till att likemedlet dr mindre effektivt (du blir van vid det, sa kallad tolerans). Upprepad
anviandning av Oxycodone Stada kan ocksé leda till beroende, missbruk och addiktion, med risk for
livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan dka med en hogre dos och langtidsanvindning.

Beroende eller addiktion kan fa dig att kiinna att du inte lingre har kontroll ver hur mycket likemedel du
behover ta eller hur ofta du behdver ta det. Du kanske kiinner att du maste fortsdtta ta ditt likemedel, dven
nér det inte hjdlper till attlindra din smarta.

Risken for att bli beroende varierar fran person till person. Du kan ha en storre risk att bli beroende av

Oxycodone Stada om:

e dueller ndgon idin familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
likemedel eller illegala droger (addiktion™)

e durdker

e dunagon ging har haft problem med sinnesstdmningen (depression, angest eller en
personlighetsstdrning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nadgot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Stada, kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende

e dubehover ta likemedlet lingre dn vad din likare rekommenderar

e du behover ta mer dn den rekommenderade dosen



e duanvinder likemedlet av andra skél &n forskrivna, till exempel ’for att halla dig lugn” eller hjdlpa dig
att sova”
e du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvéndningen av likemedlet
nér du slutar att ta likemedlet kdnner du dig sjuk och du mér béttre nir du tar likemedlet igen
("abstinenssymtom’)
Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med din ldkare for att diskutera den bista behandlingsvigen for
dig, inklusive nir det ar lAimpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se avsnitt 3 ”Om du slutar att
ta Oxycodone Stada™).

Ibland kan det i séllsynta fall uppsta okad smértkdnslighet som inte svarar pa dosokning. I sé fall ska du
meddela detta till likaren som dd kan minska dosen eller ordinera dig ett annat opioidlikemedel mot smérta.

Oxycodone Stada rekommenderas inte fore en operation eller 24 timmar efter en operation.

Kapslarna ska aldrig injiceras ien ven. Detta kan fororsaka allvarliga biverkningar som dven kan vara
dodliga.

Du kan kdnna hormonfordndringar ndr du anvéinder detta likemedel. Din lékare kan vilja undersdka dina
hormonnivéer.

Missbruk i dopningssyfte
Anvindning av Oxycodone Stada kan ge positiva resultat i dopningstester. Anviandning av Oxycodone Stada
som ett dopningsmedel kan vara farligt for hilsan.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Stada kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sdésom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehdll under somnen, nattliga
uppvaknanden pa grund av andndd, svérigheter att uppritthdlla sémnen eller uttalad disighet under dagen.
Kontakta likaren om du eller nigon annan mérker dessa symtom. Likaren kan Gverviga att sdnka dosen.

Barn
Sékerhet och effekt av Oxycodone Stada har inte dokumenterats hos barn under 12 &r. Darfér Oxycodone
Stada rekommenderas inte for barn under 12 ar.

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

o Likemedel som dimpar aktiviteten hos centrala nervsystemet sdsom

somnmediciner eller lugnande likemedel (sedativa, hypnotika)

andra likemedel som péverkar centrala nervsystemet (fentiaziner, neuroleptika)

antidepressiva likemedel

muskelavslappnande likemedel

allergilikemedel (antihistaminer) och likemedel som dimpar krédkningar (antiemetika)
o andra opioider och alkohol

kan forstarka biverkningarna av oxikodon, framfor allt andningsdepression.

o O O O O

Samtidig anvdndning av Oxycodone Stada och lugnande likemedel eller likemedel mot sémnbesvir sdsom
bensodiazepiner eller liknande likemedel okar risken for désighet, andningssvérigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning endast
Overvigas nir andra behandlingsalternativ inte 4r mdjliga.

Om ldkaren forskriver Oxycodone Stada samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrinsas av ldkaren.



Tala om for likaren om du tar nadgot lugnande likemedel och foj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera véinner eller anhdriga om att vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som
dr beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever nagot av dessa symtom.

o [idkemedel med antikolinerga effekter sésom
o andra likemedel som blockerar parasympatiska och kolinerga nervtradar i centrala nervsystemet
(vissa psykofarmaka)
o allergilikemedel (antihistaminer) och likemedel mot illamaende (antiemetika)
o likemedel som anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom kan forstérka vissa biverkningar av
oxikodon (t.ex. forstoppning, muntorrhet och urineringsstorningar).

e Makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin), vissa likemedel mot svamp
(t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller posakonazol) och vissa likemedel mot virus (t.ex.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir) kan forstirka effekten av oxikodon och darfor
kan dosen behdva justeras om du anvinder sadana likemedel.

e Cimetidin (ett likemedel mot halsbranna), paroxetin (ett likemedel mot depression) och kinidin (ett
hjartlikemedel) kan himma metabolism av oxikodon i kroppen och forstirka dess effekt.

e Vissa likemedel mot epilepsi (karbamazepin, fenytoin), rifampicin (ett likemedel mot tuberkulos) och
naturpreparatet johannesort kan forsdmra effekten av oxikodon.

e Vissa ladkemedel mot depression (monoaminoxidashimmare) kan forstérka biverkningarna av oxikodon
(t.ex. upphetsning, sénkt eller forhdjt blodtryck).

o | enstaka fall har en kliniskt relevant 6kning eller minskning av blodkoagulationen observerats nér
blodfortunnande likemedel (antikoagulanter av kumarintyp) har anvénts samtidigt med
oxikodonhydroklorid.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva likemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa likemedel kan paverka eller
péverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som oftivilliga, rytmiska muskelsammandragningar, inklusive
i musklerna som styr 6gonrorelser, plotsliga rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, dverdrivna
reflexméssiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din Iikare om du
upplever dessa symtom.

Oxycodone Stada med dryck och alkohol

Intag av alkohol under behandlingen med Oxycodone Stada kan orsaka sémnighet eller dka risken for
allvarliga biverkningar sdsom ytlig andning med risk for att andningen upphor samt medvetsloshet.
Alkoholkonsumtion rekommenderas inte under behandling med Oxycodone Stada.

Grapefruktjuice kan himma oxikodons metabolism och dérigenom forstérka dess effekt. Darfor bor
grapefruktjuice undvikas under behandling med Oxycodone Stada.

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

Graviditet

Oxycodone Stada far inte anvindas under graviditet om det ar helt nodvindig. Erfarenheterna av anvindning
av den aktiva substansen oxikodonhydroklorid hos ménniska under graviditet ar otillréickliga. Den aktiva
substansen oxikodonhydroklorid &verfors till barnet via moderkakan.

Léngtidsanvdndning av oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfodda barn. Om
lakemedlet tas under forlossningen, kan barnet fa andningsforlamning (svar andningsdepression).



Amning
Oxycodone Stada fér inte tas av kvinnor som ammar. Oxikodon gar dver i brostmjolken och kan paverka den
nyfodda barn, speciellt om manga doser har tagits.

Korformaga och anviindning av maskiner

Oxikodon forsdmrar vakenheten och reaktionsformégan i en sddan utstrackning att kdrformégan och
formagan att anvanda maskiner dr paverkad eller upphor helt. Vid stabil behandling behover det inte vara
nddvéndigt att forbjuda framforande av motorfordon helt. Den behandlande likaren maste bedoma
situationen individuellt. Diskutera med likaren om och under vikka omsténdigheter du kan framféra
motorfordon.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Oxycodone Stada inne haller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Oxycodone Stada

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

Innan behandlingen pébdrjas och regelbundet under behandlingen kommer din likare att diskutera med dig
vad du kan forvénta dig av anvindningen av Oxycodone Stada, nir och hur linge du behover ta det, nir du
ska kontakta din likare och nir du behover avbryta behandlingen (se d&ven ”Om du slutar att ta Oxycodone
Stada”).

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Vanlig startdos dr en 5 mg oxikodonhydroklorid med 6 timmars mellanrum. Lékaren avgor dock lamplig dos
och dosfrekvens individuellt enligt vad som behdvs for att lindra smértan.

Om du fortfarande har smértor trots behandlingen ska du diskutera detta med likaren.

Vuxna med njur- eller leversvikt
Vanlig startdos dr hilften av den rekommenderade dosen for vuxna. Lakaren ordinerar dig lamplig dos
utifrén ditt hilsotillstand.

Anvindning for barn
Oxycodone Stada rekommenderas inte till barnunder 12 &r.

Anvindningss:tt

Via munnen.

Oxycodone Stada kapslar ska sviljas hela med en tillrdcklig méingd vitska.
Oxycodone Stada kapslar kan tas med eller utan mat.

Oxycodone Stada kapslar far inte tas med alkoholhaltiga drycker.

[For barnsdkra blister endast:|

Anvisning for att 6ppna ett barnsdikert perforerat endosblister:
1. Tryck inte ut kapseln ur blisterkartan genom folien.



2. Losgor en blisterruta fran kartan lings den perforerade linjen

3. Dra forsiktigt loss folien pa baksidan av blisterrutan och ta kapseln ur blisterkartan

Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone Stada

Om du fatt i dig for stor mingd av Oxycodon Stada eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

En 6verdos kan leda till:

pupillsammandragning

andningsdepression

muskelsvaghet

somnighet

blodtrycksfall

en hjarnsjukdom (sa kallad toxisk leukoencefalopati).

I svara fall kan cirkulationskollaps, mental och motorisk troghet, medvetsloshet, lingsam hjirtfrekvens och
ansamling av vétska i lungorna uppkomma; missbruk av hoga doser av starka opioider sa som oxikodon kan
leda till dodsfall. Utova inte aktiviteter som kraver hog koncentrationsniva, t.ex. bilkérning.

Om du har glomt att ta Oxycodone Stada

Om du har glomt en dos, ska du ta nista dos sa snabbt som du kommer ihdg den och sedan fortsitta
behandlingen pé vanligt sétt. Ta inte tvd doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Stada

Avsluta inte behandlingen utan att forst meddela det till likaren.

Nér behandlingen med Oxycodone Stada inte lingre behdvs bor den avslutas med gradvis nedtrappning av
dosen for att forebygga abstinenssymtom.



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

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

Allvarliga biverkningar eller tecken som du bor se upp med och vad du ska gora om du éir drabbad:
Om du far ndgon av foljande biverkningar, sluta anvinda Oxycodone Stada och kontakta genast ldkaren.
Andningsforlamning ar den storsta risken med en opioider och férekommer oftast hos éldre eller forsvagade
patienter. Opioider kan ocksa orsaka kraftigt blodtrycksfall.

Oxikodon kan orsaka minskade pupiller, sammandragning av musklerna i luftréren, sammandragning av den
glatta muskulaturen och avsaknad av hostreflex.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (som kan férekomma hos fler dn en av tio personer):
dasighet (kraftig trotthet och dvala)

yrsel

huvudvérk

forstoppning

illamaende

krékning

klada.

Vanliga (som kan forekomma hos hogst en av tio personer):

e aptitloshet

e olika psykiska biverkningar sasom

- fordndringar i stimningsliget (t.ex. allmin réddsla, depression)

- fordndringar i aktivitetstillstdnd (oftast sedering, ibland med trétthet, ibland déremot 6kad aktivitet
med nervositet och somnsvarigheter)

- fordndringar i prestationsformaga (onormala tankar, forvirring)

skakningar

pipande andning, andfaddhet, hicka

torr mun, magont, diarré, matsméltningsproblem (dyspepsia)

utslag, 6kad svettning

kénsla av ovanlig orkesloshet

svaghetkénsla (asteni).

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

o allergiska reaktioner

e stdrningar i utsondringen av antidiuretiskt hormon

e uttorkning

e fordndrad varseblivning sdsom att kéinna sig overklig och frimmande (depersonalisering),
hallucinationer, minskad sexlust, rastloshet, extrema kinsloreaktioner, extrem lyckokénsla,
lakemedelsberoende (se avsnitt 2)

e Okad eller minskad muskelspdnning, koordnationstdrningar, oftrivilliga muskelryckningar, krampanfall

(sdrskilt hos patienter med epilepsi eller bendgenhet for kramper), spdnda muskler eller svarighet att

tinja ut dem, talsvarigheter, svimning, stickningar (kénselstérningar), nedsatt kénsel (hypestesi), migrén,

smakfordndringar, minnesforlust

forandrat tarflode, minskade pupiller, synstorningar

lludéverkédnslighet (hyperakusi), kinsla av yrsel eller snurrighet (svindel)

snabbare hjartfrekvens, hjirtklappning

utvidgning av blodkérl (vasodilatation)



e andningsforlamning, hosta, halsont, snuva, rostforandringar

svaljningssvarigheter, séri munnen, tandkoéttsinflammation, muninflammation (stomatitis), luftbesvir,
rapningar, tarmstopp (ileus)

forhojda leverenzymvérden

torr hud

oférméga att tdmma blasan helt

impotens

onormalt 1ag produktion av konshormon (hypogonadism, ses i blodprov)

smdrta (t.ex. brostsmarta), frossbrytningar, viatskeansamling i vivnaderna (svullnad), sjukdomskénsla,
fysiskt beroende och abstinenssymtom, utveckling av likemedelstolerans som kraver doshojning, torst
e skador pé grund av olyckor.

Sdllsynta (som kan férekomma hos hogst en av tusen personer):

herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnorna)

lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

okad aptit

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

blodande tandkott, svartfargad avforing, missfargade och skadade ténder

kliande utslag (nédsselutslag), ljuskdnslighet

muskelkramper

blod i urinen (hematuri)

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

Mycket sillsynta (som kan forekomma hos hégst en av 10 000 personer):
o fjillande utslag.

Okdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktoida reaktioner)

aggressivitet

okad kénslighet for smérta som inte svarar pa dosokning

tandkaries

smarta pa hoger sida av buken, kldda och gulhyad fororsakad av inflammation i gallblasa

utebliven menstruation (amenorré)

langtidsanvindning av Oxycodone Stada under graviditet kan orsaka livsfarligt abstinenssyndrom hos

nyfodda. Symtoms att titta pa barnen innehéller retlighet, hyperaktivitet och onormala somnsitt,

hogrostad grat, skakningar, illamaende, diarré och inte fa vikt.

e sOomnapné (andningsuppehall under somnen)

e cttproblem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smérta i 6vre delen av
buken (dysfunktion i Oddis sfinkter).

Forebyggande atgdrder mot biverkningar:

Om du far ndgon av de ovanstdende biverkningarna ska du kontakta likaren som kan bedéma behovet av
behandling. Biverkning i form av forstoppning kan forebyggas med fiberrik kost och okat vitskeintag. Om
du drabbas av illamdende eller krikningar ska du kontakta likaren som vid behov kan ordinera lamplig
medicinering.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Oxycodone Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sdkert
forvaringsutrymme, dér andra inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for

manniskor nar likemedlet inte har ordinerats for dem.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen/etiketten eller kartongen efter EXP.
Utgéangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Bara for tablettburk:
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Stada 5 mg kapsel:
En hard kapsel innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 4,48 mg oxikodon.

Oxycodone Stada 10 mg kapsel:
En hérd kapsel innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 9 mg oxikodon.

Oxycodone Stada 20 mg kapsel:
En hard kapsel innehéller 20 mg oxikodonhydroklorid, vilket motsvarar 18 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsimnen ir: Kapselns innehdll: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.
Kapselhdlje: gelatin, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
indigokarmin (E132). Tryckbldck: shellack, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxycodone Stada 5 mg:
Hard kapsel, lingd 14,4 mm, morkrosa kapselkropp mérkt med 5 och ett brunt lock mérkt med "OXY™.

Oxycodone Stada 10 mg;
Hérd kapsel, lingd 14,4 mm, vit kapselkropp mérkt med 10" och ett brunt lock markt med ”"OXY”.

Oxycodone Stada 20 mg:
Hard kapsel, lingd 14,4 mm, ljusrosa kapselkropp mérkt med 20" och ett brunt lock mérkt med "OXY”.

Forpackningsstorlekar:
Blisterkartor (PVC/PVdAC/Al): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 kapslar



Barnsidkra perforerade 6ppningsbara endosblisterkartor (PVC/PVAC/AVPET/papper):10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 90, 98 och 100 kapslar
Plastburkar (HDPE) med en barnsiker lock (PP): 56, 98, 100 och 250 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC, Etten-Leur
Nederlinderna

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Lokal foretridare

STADA Nordic Aps, filial 1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 10.1.2024



