Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

OxyNorm 5 mg kapseli, kova
OxyNorm 10 mg kapseli, kova
OxyNorm 20 mg kapseli, kova

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltidi
sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama lddke on madritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi selosteessa kerrotaan:

Mitd OxyNorm on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt OxyNorm-valmistetta
Miten OxyNorm-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

OxyNorm-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti OxyNorm on ja mihin siti kiyte tian

OxyNorm on vahva kipulddke, joka kuuluu opioidien lddkeryhméan.

OxyNorm-valmistetta kdytetdan aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille lievittiméin vaikeaa
kipua, jota voidaan hallita riittdvasti ainoastaan opioidikipulddkkeilli. Muut aineet on lueteltu tdman
pakkausselosteen kohdassa 6.

Ladkarisi on saattanut maariatd OxyNorm-valmistetta jotakin muuta kiyttod varten. Ota OxyNorm-
valmistetta juuri sen verran kuin ladkarisi on madrannyt.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit OxyNorm-valmis tetta

Ali kiytid OxyNorm-valmis tetta

- jos olet allerginen oksikodonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on sairaus, johon littyy hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on vaikea astma

- jos sinulla on pitkdaikaisen keuhkosairauden aiheuttamia sydénvaivoja

- jos suolistosi likkeet (peristaltikka) ovat lamaantuneet tai huomattavasti heikentyneet.

Lasten ja alle 12-vuotiaiden nuorten ei tule kayttdid OxyNorm-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat OxyNorm-valmistetta:

- jos olet ifikis tai heikkokuntoinen. Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa idkkailld potilailla.

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on voimakas péaénsirky tai pahoinvointia, silld tdméd voi viitata aivopaineen
suurenemiseen

- jos sinulla on alhainen verenpaine



- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan liittyva tila, jonka yhteydessé esiintyy
ihon kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

- jos lisamunuaiskuori ei tuota tarpeeksi hormoneja (lisémunuaiskuoren vajaatoiminta tai Addisonin
tauti)

- jos sinulla on vaikeita keuhkovaivoja, kuten vaikea keuhkojen vajaatoiminta. Oireita voivat olla
mm. hengenahdistus ja yska.

- jos sinulla on sappirakko- tai sappitievaivoja

- jos sinulla on ahtauttava, tukkeuttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

- jos sinulla on haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua

- jos eturauhasesion suurentunut, mikd aiheuttaa virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on péihteistd johtuva mielenterveyden hiirié (toksinen psykoosi)

- jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholin tai huumausaineiden kdyton lopettamisen yhteydessa

- jos sinulla on uniapnea

- jos sinulla on epilepsia tai taipumusta saada kouristuskohtauksia

- jos kaytit bentsodiatsepiineja (ahdistuneisuuden ja unettomuuden hoitoon) tai muita IAdkkeitd,
jotka voivat hidastaa aivojen toimintaa (esim. lddkkeet pahoinvointiin, unettomuuteen,
mielenterveyshdirididen, allergian tai voimakkaan kivun hoitoon seké anestesia-aineet)

- jos kdytdit MAO:n estdjid (esimerkiksi jotkin masennuksen hoitoon kéytettdvit lddkkeet) tai olet
kéyttinyt niitd edeltdvien kahden vilkkon aikana.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, muista kertoa lddkareille, ettd kaytat titd ladketta.
OxyNorm-valmiste saattaa lamata yskdnrefleksin.

Hengityslama ja verenpaineen lasku

Opioidiyliannostuksen suurin vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailld tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat my0s aiheuttaa ékillistd, vaikeaa verenpaineen alenemista
henkilgilld, joilla timdn ilmion riski on tavallista suurempi. Tdma voi johtaa esimerkiksi
pyOrtymiseen.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulidkkeiden toistuva kéyttd voi
johtaa sithen, etté lidkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). OxyNorm-valmisteen toistuva kdytto voi aiheuttaa riippuvuutta ja vadrinkdyttod, jotka
voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Niiden 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 lddkettd lisdd, vaikka se ei auta
kivun lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissad on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski OxyNorm-

valmisteen aiheuttaman rijppuvuuden kehittymiseen, jos:

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

- tupakoit

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

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

riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempdén kuin ld4kédri on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minka ladkéri on suositeliut

- kaytdt ladkettd muuhun kuin reseptissd ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta



- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut
- kun lopetat lddkkeen 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 tehddin turvallisesti (katso
kohta 3, Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kayton).

Kéénny ld4kdrin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa siteilld selkddn,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld nima voivat olla haimatulehduksen ja
sappitietulehduksen oireita.

Opioidit eivit ole ensilinjan hoito sellaiseen pitkdaikaiseen kipuun, joka ei ole syovéin aiheuttamaa,
eikd niitd suositella ainoaksi hoidoksi. Jos saat téiti ladkettd timén tyyppisen kivun hoitoon, ladkari
seuraa vointiasi huolellisesti ja séétii tarvittaessa annostustasiriippuvuuden ja vaarinkdyton
ehkéisemiseksi.

Unenaikaiset hengityshdiriot

OxyNorm voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai
paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette néiti oireita, ota
yhteyttd ladkarin. Ladkarivoi harkita annoksen pienentdmista.

Muut lddke valmisteet ja OxyNorm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttényt tai
saatat joutua kiyttimadn muita lAdkkeitd.

Jos kdytait OxyNorm-valmistetta samanaikaisesti tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa, jommankumman
ladkkeen vaikutus voi muuttua.

Opioidien, kuten oksikodonin, ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lidkkeiden, samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia. Jos ladkari médarda sinulle
OxyNorm-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa, ladkdrin on rajoitettava
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista ladkkeistd ja noudata huolellisesti laakarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille ylli kuvatuista oireista ja
merkeistd. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytit masennusldédkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailli
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjénnitys, ruuminldampd yli 38 °C. Ota
yhteys ladkariin, jos sinulla on tillaisia oireita.

Ladkettd eisaa kdyttdd samanaikaisesti monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjien kanssa tai jos olet

varotoimet™).

Kerro lddkarillesi:

- jos kdytdtuni- tai nukahtamisldékkeitd tai rauhoittavia ldékkeitd (esim. bentsodiatsepiinit)

- jos kaytdt epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettuja ldékkeitd (gabapentiini ja
pregabaliini)



- jos kaytiat masennuslidkkeitd (esimerkiksiparoksetiini, MAQO:n estijit)

- jos kaytit allergialddkkeitd (antihistamiineja) tai pahoinvointilidkkeita

- jos kaytit psyykenlddkkeitd (esimerkiksifentiatsiineja taineuroleptejd)

- jos kaytat lddkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon

- jos kdytdt muita voimakkaita kipulddkkeitd

- jos kaytat kinidiinid (rytmihdiricladke)

- jos kaytdt simetidiinid (mahahaavan, ruoansulatushéirididen tai ndrdstyksen hoitoon)

- jos kaytit sienilddkkeitd (esimerkiksi ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai
posakonatsoli)

- jos kaytit antibiootteja (esimerkiksi klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- jos kaytit proteaasinestdjid HIV-infektion hoitoon (esimerkiksi bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri tai sakinaviiri)

- jos kéytit rifampisiinia tuberkuloosin hoitoon

- jos kéytit karbamatsepiinia (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

- jos kaytit fenytoiinia (kouristuskohtausten hoitoon)

- jos kdytdt méikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltdvaa rohdosvalmistetta

- jos kaytdt veren hyytymistd estivéd lddkettd (kumariiniantikoagulantteja, esimerkiksi varfariini).

Pidd mielessd, ettd ndma varoitukset voivat koskea myos ladkkeitd, joita kdytit muutamia pdivid sitten
tai joita kdytdt hoidon aikana tai pian sen jilkeen.

OxyNorm ruuan ja juoman kanssa

Ali juo alkoholia OxyNorm-valmisteen kiyton aikana. Alkoholin juominen OxyNorm-hoidon aikana
saattaa heikentdé psyykkistd suorituskykyd ja reaktiokykyéd ja lisétd haittavaikutusten (esimerkiksi
unelaisuuden ja/tai hengityslaman) vaikeusastetta.

Viltd greippimehun juomista OxyNorm-hoidon aikana.

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

OxyNorm-valmisteen kéyttdd raskauden aikana tulee vélttdd. Vaikuttavan aineen ek
oksikodonihydrokloridin kéytostd ihmisilldi raskauden aikana ei ole riittdvasti kokemusta. OxyNorm-
hoidon aikana on kiytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmi raskauden vélttdmiseksi.

Oksikodonihydrokloridi kulkeutuu istukan kautta lapsen elimistoon. OxyNorm-valmisteen
pitkdaikainen kaytto raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneille vieroitusoireita. Jos
valmistetta kdytetddn synnytyksen aikana, lapsella saattaa esiintyd hengityslamaa.

OxyNorm-valmistetta ei saa kéyttdéd imetyksen aikana. Vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi saattaa
erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pakkaukseen on merkitty punainen varoituskolmio, silli OxyNorm-valmiste saattaa heikentda
reaktiokykyéd ja vaikuttaa ndin tySturvallisuuteen ja kykyyn selviytyd turvallisesti likenteessa.

Voit tuntea olosi uniseksi, kun aloitat OxyNorm-valmisteen kidyton, kun annosta suurennetaan, jos
ladkitystd muutetaan ja jos OxyNorm-hoidon aikana kédytetddn alkoholia tai lddkkeitd, jotka lamaavat
keskushermostoa. Jos sinulle kdy ndin, 4l aja autoa dldka kéyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma. Yleiset
ajamista koskevat rajoitukset eivit vélttiméttd pade, jos kyseessd on vakaa-annoksinen hoito, vaan
ladkari tekee pddtoksen yksilollisen tilanteen perusteella. Keskustele ladkdrin kanssa siitd, voitko ajaa
ajoneuvoja tai kiyttdi koneita ja missé tilanteissa.



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

OxyNorm siséltii ats oviriaine tta
5 mgn kapselit sisdltdvét atsovériainetta (paraoranssi E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten OxyNorm-valmis tetta kiytetaéin

Ota tita lddkettd juuri sen verran kuin la4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sédédnnoéllisesti hoidon aikana laékarisi kertoo sinulle, mité
OxyNorm-valmisteen kdytostd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun tarvitsee
kayttaa OxyNorm-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys ladkériin ja milloin valmisteen
kayttiminen on lopetettava (katso myos kohta Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kayton).

OxyNorm-kapseleita on saatavana 5 mg, 10 mg ja 20 mg vahvuisina.

Aikuiset ja vahintiiéin 12-vuotiaat nuoret
Tavallinen aloitusannos on 5 mg 6 tunnin vélein. OxyNorm-valmisteen annosteluvilid voidaan
tarvittaessa lyhentdd 4 tuntin. OxyNorm-valmistetta ei saa ottaa useammin kuin 6 kertaa pdivassa.

Joidenkin potilaiden tulee mahdollisesti kdyttdd suurempaa aloitusannosta. Ladkérisi madrda sinulle
kipusi hoitoon tarvittavan annoksen. Jos sinulla on edelleen kipuja OxyNorm-hoidon aikana,
keskustele asiasta lddkéarisi kanssa. Ald ota enempad lddkettd kuin ladkarisi on madrannyt.

OxyNorm-kapseli tulee aina ottaa suun kautta. Kapselit voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai tyhjaén
mahaan. Kapselia ei saa koskaan antaa ruiskeena verisuoneen, silli tdméi voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Alle 12-vuotiaat lapset
OxyNorm-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu riittdvasti alle 12-vuotiailla lapsilla. Ndin
ollen OxyNorm-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Iakkait potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa idkkailld potilailla, ellei heilld ole maksa- ja/tai munuaisvaivoja.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksavaivoja
Potilailla, joilla on munuais- ja/tai maksavaivoja ja jotka eivdt ole aiemmin kéyttédneet opioideja,
aloitusannos on puolet aikuisten suositusannoksesta (esimerkiksi 10 mg kokonaisvuorokausiannos).

Jos otat enemméin OxyNorm-valmistetta 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.

Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja pahoinvointia seké johtaa myos
hengitysvaikeuksiin. Y liannostuksen seurauksia voivat olla myos silmien mustuaisten pieneneminen,
hengityslama, horrokseksi etenevi uneliaisuus, lihasten velttous, hidas syke ja alhainen verenpaine,
aivohdirid (toksinen leukoenkefalopatia), nesteen kertyminen keuhkoihin ja verenkierron
romahtaminen. Vaikeammissa tapauksissa seurauksena voi olla jopa tajuttomuus tai kuolema.

Ota tdma seloste ja loput kapselit mukaan ladkérille niytettiviksi.



Al tee tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid (esimerkiksi ajaminen).

Jos unohdat ottaa OxyNorm-valmis tetta
Jos otat midrattyd pienemmén OxyNorm-annoksen tai jos olet kokonaan unohtanut ottaa annoksen,
kipu ei Lievity tyydyttavésti ja/tai riittdvasti.

Jos unohdat ottaa kapselisi, ota se heti kun muistat. Ota sen jilkeen seuraava annos 4-6 tunnin
kuluttua, eli pidd annosten vélilld yhti pitkd tauko kuin normaalistikin pidét.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselit.
Jos olet epdvarma, kddnny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos lopetat OxyNorm-valmisteen kiyton
Al4 lopeta timén lddkkeen kayttoa ékillisesti, ellei 1adkari ole neuvonut sinua tekeméin niin.

Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ensin lddkéarisi kanssa. Ladkérisiantaa sinulle ohjeita
hoidon lopettamisesta ja neuvoo yleensi pienentdmiidn annosta vihitellen, jotta hoidon lopettaminen ei
aiheuttaisi haittavaikutuksia.

Hoidon é&killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten haukottelua, silmdn mustuaisten
poikkeavaa laajenemista, kyynelvuotoa, nuhaa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, kithtyneisyytta,
kouristuksia ja nukkumisvaikeuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmét haittavaikutukset ovat pahoinvointi (etenkin hoidon alussa) ja ummetus. Liikkeen
aiheuttamaa ummetusta voi ehkaistd (esimerkiksi juomalla runsaasti nestetti ja syomalla
runsaskuituista ruokaa). Jos sinulla on pahoinvointia tai oksentelua, lddkéri voi maarété sihen
ladketta.

Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Ota vilittomésti yhteys ldédkériin, jos sinulle kehittyy dkillistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmiluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Opioidiyliannostuksen suurin vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailld tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat my0s aiheuttaa dkillistd, vaikeaa verenpaineen alenemista
henkil6illd, joilla tdménimion riski on tavallista suurempi.

Vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi voi aiheuttaa hengityksen pinnallisuutta ja hidastumista
(hengityslama), silmdn mustuaisten supistumista, keuhkoputkien seindmén lihasten kouristuksia,
sileiden lihasten kouristuksia ja yskdnrefleksin lamautumista.

Kuten kaikkia voimakkaita kipulddkkeitd kaytettdessd, myds tdimén valmisteen kayttoon littyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std)
- Huimaus, padansirky ja uneliaisuus



- Ummetus, oksentelu, pahoinvointi
- Kutina

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std)

- Ruokahaluttomuus

- Mielialan ja persoonallisuuden muutokset (esimerkiksi ahdistuneisuus, masennus,
hermostuneisuus, nukkumisvaikeudet, ajattelun poikkeavuus, sekavuus)

- Vapina

- Hengenahdistus

- Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdiriét, suun kuivuus

- Ihottuma, voimakas hikoilu

- Epétavallinen heikkouden tunne, vasymys

- Horrostila

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

- Y liherkkyys

- Nestehukka

- Kiihtyneisyys, aistiharhat, mielialan horjuvuus, poikkeuksellisen voimakas onnellisuuden tunne
(euforia), sukupuolivietin heikkeneminen, lAdkeriippuvuus

- Muistinmenetys, kouristukset, tahdosta riippumattomat lihassupistukset, epétavallinen
lihasjénnitys, kipu- tai tuntoherkkyyden vdheneminen, kutina tai puutuminen, puhevaikeudet,
pyortyminen, makuaistin muutokset

- Silmén mustuaisten supistuminen, nékohairiot

- Kiertohuimaus

- Nopea tai epdsddnnollinen sydimen syke (vieroitusoireiden yhteydessd)

- Verisuonten laajeneminen

- Hengityslama

- Maha- ja suolistovaivat, ilmavaivat, nielemisvaikeudet, suolen toimintahiirid (suolentukkeuma),
royhtéily

- Kohonneet maksaentsyymiarvot

- Thon kuivuus

- Virtsaumpi

- Erektiohdiridt, sukupuolihormonien vajaaeritys

- Kasien, nilkkojen ja jalkaterien turvotus, jano, vieroitusoireet (ks. kohta 3 Jos lopetat OxyNorm-
valmisteen kdyton”), turvotus, vilunvdristykset, tarve suurentaa OxyNorm-annoksia yhtd hyvin
kivunlievityksen saavuttamiseksi (toleranssi), huonovointisuus

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 1 000:sta)
- Verenpaineen aleneminen, verenpaineen lasku pystyyn noustessa (ortostaattinen hypotensio)
- Nokkosihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Anafylaktistyyppiset reaktiot, allergiset reaktiot

- Aggressiivisuus

- Kipuherkkyyden lisddntyminen

- Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

- Hammaskaries

- Koliikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

- Suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
yldvatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintahdirio)

- Kuukautisten poisjaénti

- Vastasyntyneen vieroitusoireet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. Yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. OxyNorm-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd tima lddke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Léédke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole madratty.

Séilyta alle +30 °C.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa ja Iipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivda.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy apteekista
kayttdmittomien lddkkeiden hévittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti OxyNorm sisiltidi
Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi (5 mg, 10 mg tai 20 mg).

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.

Kapselin kuori

5 mg: Titaanidioksidi (E171), rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132), paraoranssi
(E110) (ks. kohta 2 ”OxyNorm siséltdd atsoviriainetta”), natriumdodesyylisulfaatti,
liivate.

10 mg: Titaanidioksidi (E171), rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132),
natriumdodesyylisulfaatti, livate.

20 mg: Titaanidioksidi (E171), rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132),

natriumdodesyylisulfaatti, livate.

Kapselin painomusteessa kiiytetyt apuaineet
Sellakka, rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

OxyNorm-kapseli 5 mg on oranssi’beige. Merkintd ONR 5.
OxyNorm-kapseli 10 mg on valkoinen/beige. Merkintd ONR 10.
OxyNorm-kapseli 20 mg on vaaleanpunainen/beige. Merkintd ONR 20.

Kussakin pakkauksessa on 28, 56, 98 tai 112 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Mundipharma Oy

Rajatorpantic 41 B
01640 Vantaa



Valmistaja
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.01.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

OxyNorm 5 mg kapsel, hard
OxyNorm 10 mg kapsel, hard
OxyNorm 20 mg kapsel, hard

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad OxyNorm &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder OxyNorm
Hur du anviander OxyNorm

Eventuella biverkningar

Hur OxyNorm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Al e

1. Vad OxyNorm ér och vad det anvinds for

OxyNorm ér ett starkt smartstillande likemedel som tillhér en grupp likemedel som kallas opioider.
OxyNorm anvénds for vuxna och ungdomar (frdn 12 &rs dlder) for behandling av svéar smérta, dér endast
opioider ger tillricklig effekt. De dvriga innehallsémnena finns i del 6 av denna bipacksedel.

Din Iikare har kanske ordinerat OxyNorm for ett annat syfte. Ta alltid OxyNorm enligt likarens
anvisningar.

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder OxyNorm

Anviand inte OxyNorm

- om du dr allergisk mot oxikodon eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ndgon sjukdom som medfor andningssvérigheter

- om du har svér astma

- om du har hjartproblem orsakade av laingvarig lungsjukdom

- om dina tarmrorelser (peristaltik) ér forlamade eller starkt nedsatta.

Barn och ungdomar under 12 ar bor inte ta OxyNorm.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar OxyNorm:

- om du dr dldre eller har forsvagat allméntillstind. Dosjustering behdvs vanligen inte for dldre
patienter.

- om du har nedsatt skoldkdrtelfunktion

- om du har svar huvudvirk eller mar illa, eftersom detta kan tyda pé dkat tryck i skallen

- om du har lagt blodtryck

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion
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- om du har myxddem (en skoldkortelstdrning med torr, kall och svullen hud i ansiktet och pa
extremiteterna)

- om din binjurebark inte producerar tillrickligt med hormoner (nedsatt binjurebarkfunktion eller
Addisons sjukdom)

- om du har svéra lungproblem sasom kraftigt nedsatt lungfunktion. Symtom kan omfatta
andfaddhet och hosta

- om du har problem med gallbldsan eller gallvigarna

- om du har en obstruktiv eller inflammatorisk tarmstorning

- om du har inflammerad bukspottskortel som orsakar svar smérta i buken och ryggen
(bukspottkortelinflammation)

- om du har forstorad prostata som orsakar urineringssvarigheter

- om du har ndgot psykiskt problem pa grund av forgiftning (toxisk psykos)

- om du har upplevt abstinenssymtom sdsom agitation, angest, skakningar eller svettningar da du
slutade dricka alkohol eller anvénda droger

- om du har sémnapné

- om du har epilepsi eller bendgenhet for krampanfall

- om du tar bensodiazepiner (mot angest och somnldshet) eller andra likemedel som kan sakta
ner hjarnaktivitet (t.ex. likemedel mot illamaende, somnloshet, psykisk storning, allergi,
intensiv smaérta eller anestetika)

- om du tar MAO-hdmmare (t.ex. vissa likemedel som anvinds mot depression) eller har tagit
dem de senaste tva veckorna.

Om du ska genomgé en operation, tala om for likaren att du tar detta likemedel.
OxyNorm kan ddmpa hostreflexen.

Andningsférlamning och blodtrycksfall

Andningsfoérlamning 4r den storsta risken med en opioidoverdos och forekommer oftast hos dldre eller
patienter med forsvagat allméntillstind. Opioider kan orsaka svért blodtrycksfall hos kénsliga
personer. Detta kan orsaka t.ex. svimning.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvéndning av
smértlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvindning av OxyNorm kan leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan oka vid hogre dos och mer ldngvarig
anviandning,

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kinner att du inte lingre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Dukan kénna att du behover fortsétta att ta
lakemedlet d&ven om det inte hjilper till att lindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av OxyNorm om:

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

- duarrokare

- dundgonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar OxyNorm kan det vara ett tecken pé att du har

blivit beroende.

- Dubehover ta likemedlet under en lingre tid &n vad ldkaren har ordinerat.

- Du behover ta mer d4n den rekommenderade dosen.

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

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll dver
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lakemedelsanvdndningen.
- Nar du slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nér du tar likemedlet igen
(utséttningssymtom”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvigen for dig, samt nir det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sikert sitt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta OxyNorm).

Kontakta likare om du upplever svar smérta i dvre delen av buken som eventuellt strélar ut i ryggen,
illamaende, krikningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med inflammation 1
bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Opioider ar inte forstahandsbehandling for langvarig smérta som inte ar orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du far detta likemedel for denna typ av smérta
kommer likaren att 6vervaka dig noggrant och gora nddvindiga dosjusteringar for att forhindra
beroende och missbruk.

Somnrelaterade andningsstérningar

OxyNorm kan orsaka andningsstérningar nir du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att upprétthdlla somnen eller uttalad désighet
under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan mirker dessa symtom. Léakaren kan 6verviga
att sinka dosen.

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

Om du tar OxyNorm tillsammans med andra likemedel, kan effekten av OxyNorm eller det andra
lakemedlet paverkas.

Samtidig anvdndning av opioider sdsom oxikodon och lugnande likemedel sdsom benzodiazepiner
och liknande likemedel okar risken for sémnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och
koma, vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvéndning endast dvervégas nér
andra behandlingsalternativ inte dr mojliga. Om lidkaren forskriver OxyNorm samtidigt med lugnande
lakemedel, bor dosen och behandlingstiden av samtidig behandling begrdnsas av likaren.

Beritta for likaren om du tar lugnande likemedel och f6lj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om tecknen och symtomen som ar beskrivna ovan.
Kontakta likare om du far dessa symtom.

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

Lakemedlet far inte anvdndas tillsammans med MAO-hdmmare eller om du har tagit denna typ av
lakemedel under de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 ’Varningar och forsiktighet™).

Tala om for din lakare

- om du nyligen tagit somnmedel eller likemedel som hjilper dig somna eller forbli lugn (t.ex.
bensodiazepiner)

- om du tar likemedel mot epilepsi, smérta och angest (gabapentin och pregabalin)

- om du tar likemedel mot depression (t.ex. paroxetin, MAO-hdmmare)

- om du tar likemedel mot allergier eller krdkning (antihistaminer, antiemetika)
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- om du tar likemedel mot nagon psykisk sjukdom (t.ex. psykotropa likemedel, fentiaziner eller
neuroleptiska likemedel)

- om du tar likemedel mot Parkinsons sjukdom

- om du tar andra starka smértstillande likemedel

- om du tar kinidin (likemedel mot snabb puls)

- om du tar cimetidin (likemedel mot magsar, matsméltningsbesvir eller halsbrénna)

- om du tar likemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)

- om du tar likemedel mot infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- om du tar ensérskild typ av likemedel som kallas proteashimmare for behandling av HIV (t.ex.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

- om du tar rifampicin mot tuberkulos

- om du tar karbamazepin (likemedel mot krampanfall eller kramper och vissa smarttillstand)

- om du tar fenytoin (likemedel mot krampanfall eller kramper)

- om du tar ett 6rtpreparat som kallas Johannesort (Hypericum perforatum)

- om du tar vissa likemedel som forebygger blodproppar eller tunnar ut blodet
(kumarinantikoagulanter, t.ex. warfarin).

Kom ihdg att de ovan nimnda varningarna dven kan gilla likemedel som du tagit ett par dagar tidigare
eller saidana som du kanske kommer att ta i framtiden.

OxyNorm med mat och dryck

Drick inte alkohol nér du tar OxyNorm. Intag av alkohol under behandlingen med OxyNorm kan
paverka din psykiska formaga och reaktionsformégan och dka svarighetsgraden av biverkningar sasom
somnighet och/eller andningsforlamning.

Drick inte grapefruktjuice under behandlingen med OxyNorm.

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 anvédnder detta likemedel.

OxyNorm bér inte tas under graviditet. Erfarenheterna av anvindning av den aktiva substansen
oxikodonhydroklorid hos ménniska under graviditet &r otillrickliga. Dumaéste anvénda ett tillforlitligt
preventivmedel for att inte bli gravid medan du tar OxyNorm.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid &verfors till barnet via moderkakan. Langtidsanvandning
av OxyNorm under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfodda barn. Om Iikemedlet tas
under forlossningen, kan barnet fa andningsférlamning.

OxyNorm far inte tas av kvinnor som ammar. Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan gé dver
1 brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Forpackningen ar mirkt med enrod trekant, vilket betyder att OxyNorm kan minska din
reaktionsformaga och pa det séttet paverka sdkerheten i arbetet och din forméga att klara av trafiken.
Du kanske kianner dig dasig nir du forst borjar ta OxyNorm, nédr dosen okas, om din
lakemedelsbehandling @ndras och om OxyNorm kombineras med alkohol eller likemedel som
hammar det centrala nervsystemet. Om du upplever detta, ska du inte kora eller anvdnda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. De allmdnna begriansningarna av bilkkdrning géller eventuellt inte under stabil behandling;
din likare bestimmer vilka begransningar du ska folja utgadende fran din individuella situation.
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Diskutera med din likare huruvida du far kora bil eller anvdanda maskiner och 1 sa fall under vilka
omstindigheter.

OxyNorm inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

OxyNorm inne hiller azofirgéimne
OxyNorm 5 mg kapslar innehaller azofargdmne (paraorange E110), som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder OxyNorm

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan forvénta dig av anvdandningen av OxyNorm, nir och hur linge du behdver ta det,
nér du ska kontakta likare och nir du behover sluta med behandlingen (se 4ven Om du slutar att ta
OxyNorm).

OxyNorm kapslar finns i styrkor pd 5 mg, 10 mg och 20 mg,

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)
Den vanliga startdosen dr 5 mg var 6:¢ timme. Dosintervallet for OxyNorm kan minskas till 4 timmar
vid behov. OxyNorm ska inte tas mer 4n 6 ganger om dagen.

En del patienter kanske behover borja med en stoérre dos. Din likare ordinerar dig den dos som passar
dig bist for smartlindring. Om du fortfarande upplever smérta medan du tar OxyNorm ska du radfraga
din likare. Ta inte mer medicin &ndin likare har ordinerat.

OxyNorm kapslar far tas endast genom munnen. OxyNorm kapslar kan tas med eller utan mat.
Kapslarna ska aldrig injiceras ien ven. Detta kan férorsaka allvarliga biverkningar som &ven kan vara
dodliga.

Barn under 12 ar
OxyNorm har inte testats tillrickligt hos barn under 12 ar. Darfor rekommenderas OxyNorm inte for
barn under 12 éar.

Aldre
Dosjustering behovs vanligen inte hos éldre patienter utan njur- och/eller leverproblem.

Patienter med njur- eller le verproblem
Patienter med njur- och/eller leverproblem som inte tidigare fatt opioider ska inleda behandlingen
med hélften av den rekommenderade dosen for vuxna (t.ex. en total dygnsdos pé 10 mg).

Om du har tagit for stor méngd av OxyNorm

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedéomning av risken
samt radgivning,

Den som har tagit en 6verdos kidnner sig eventuellt mycket dasig och illaméende och har kanske svart
att andas. En 6verdos kan ocksa orsaka minskade pupiller, andningsférlamning, sémnighet som
overgar i dvala, slappa muskler, laingsam puls och lagt blodtryck, enhjarnsjukdom (kallad toxisk
leukoencefalopati), vitskeansamling i lungorna och cirkulationskollaps. Aven medvetsloshet och
dodsfall kan intrédffa i svarare fall.
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Ta denna bipacksedel och resten av kapslarna och visa dem for en ldkare.
Utova inte aktiviteter som kraver hog koncentrationsniva, t.ex. bilkdrning,

Om du har glomt att ta OxyNorm
Om du tar en mindre dos OxyNorm dn vad du ordinerats eller om du helt har glomt att ta din dos,
leder detta till otillfredsstédllande och/eller otillréicklig smértlindring.

Om du har glomt en dos, ska du ta nédsta dos sa snabbt som du kommer ihdg den. Ta sedan nésta
kapsel 4-6 timmar senare, dvs. ha samma intervall mellan doserna som du normalt har.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.
Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du slutar att ta OxyNorm
Sluta inte plotsligt att ta denna medicin sévida inte din ldkare har ordinerat detta.

Om du vill sluta med behandlingen ska du forst diskutera det med din likare. Likaren ger dig rad om
hur behandlingen ska avslutas. Normalt minskar man dosen gradvis for att undvika otrevliga
biverkningar.

Om behandlingen plotsligt avslutas, kan det orsaka abstinenssymtom. Dessa symtom omfattar
gdspning, avvikande pupillutvidgning, okat tarflode, rinnande nésa, skakningar, svettning, angest,
upphetsning, krampanfall och sémnsvarigheter.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna &r illaméende (sérskilt i borjan av behandlingen) och forstoppning.
Biverkningen forstoppning kan motverkas med forebyggande atgarder (t.ex. rikligt vétskeintag,
fiberrik kost). Om du upplever illamaende eller krakning kan din likare ordinera likemedel mot
detta.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta. Ta
genast kontakt med likare om du plotsligt har pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i
Ogonlocken, ansiktet eller ldpparna, utslag eller klada, sarskilt om utslagen eller klddan tacker hela
kroppen.

Andningsforlamning 4r den storsta risken med en opioiddverdos och forekommer oftast hos éldre eller
forsvagade patienter. Opioider kan orsaka kraftigt blodtryckfall hos kéinsliga individer.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan orsaka ytlig och langsam andning
(andningsforlamning), minskade pupiller, sammandragning av musklerna i luftréren,
sammandragning av den glatta muskulaturen och avsaknad av hostreflex.

Liksom med alla starka analgetika eller varkmediciner finns det enrisk att du blir beroende av detta
lakemedel.
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Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare)
- Yrsel, huvudvark och dasighet

- Forstoppning, kriakning, illamaende

- Klada

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

- Aptitloshet

- Forandringar i stimningsliget och personlighetsférdndringar (t.ex. angest, depression, nervositet,
somnsvarigheter, onormala tankar, forvirring)

- Skakningar

- Andtidppa

- Magont, diarré, matsméltningsproblem, torr mun

- Utslag, kraftig svettning

- Kénsla av ovanlig orkesloshet, trotthet

- Dvala

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)

- Overkiinslighet

- Uttorkning

- Upphetsning, hallucinationer, kénslomédssig labilitet, onormalt stark lyckokénsla (eufori),
minskad sexlust, likemedelsberoende

- Minnesforlust, krampanfall, ofrivilliga muskelsammandragningar, ovanligt spinda muskler,
nedsatt kinsel och smértuppfattning, klada eller domning, talsvarigheter, svimning,
smakforandringar

- Minskade pupiller, synstorningar

- Svindel

- Snabb eller oregelbunden puls (i samband med abstinenssymtom)

- Utvidgning av blodkérl

- Andningsforlamning

- Mag- och tarmbesvir, viderspanning, sviljningssvarigheter, tarmstorning (tarmvred), rapning

- Forhojda leverenzymvérden

- Torr hud

- Oftrmaga att tomma blasan helt

- Erektionsstorning, onormalt 1dg produktion av kdnshormon

- Svullnad i hidnder, vrister och fotter, torst, abstinenssymtom (se avsnitt 3 ”Om du slutar ta
OxyNorm”), svullnad, kalla karar, behov av att ta allt hogre doser OxyNorm for att uppna samma
niva av smartlindring (tolerans), sjukdomskénsla

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdndare)
- Lagt blodtryck, lagt blodtryck vid uppstigande (ortostatisk hypotension)
- Nisselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Anafylaktoida reaktioner, allergiska reaktioner

- Aggressivitet

- Okad kiinslighet for smérta

- Sémnapné (andningsuppehéll under somnen)

- Tandkaries

- Kolikartad buksmérta eller magbesvir

- Ett problem som péaverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smérta i dvre
delen av buken (dysfunktion i Oddis sfinkter)

- Utebliven menstruation

- Abstinenssyndrom hos nyfodda
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur OxyNorm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sikert
forvaringsutrymme, dir andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara
dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Forvara under +30 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”’.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysning

Innehalls de klaration
Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid (5 mg, 10 mg eller 20 mg).

Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Kapselhdlie

5 mg: Titandioxid (E171), jirnoxid (E172), indigokarmin (E132), paraorange (E110) (se
avsnitt 2 ”OxyNorm innehaller azofargimne”, natriumdodesylsulfat, gelatin

10 mg: Titandioxid (E171), jairnoxid (E172), indigokarmin (E132), natriumdodesylsulfat,
gelatin

20 mg: Titandioxid (E171), jarnoxid (E172), indigokarmin (E132), natriumdodesylsulfat,
gelatin

Bliack

Shellack, jirnoxid (E172), propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

OxyNorm kapslar 5 mg ar orange/beige och mirkt ONR 5.
OxyNorm kapslar 10 mg ar vit/beige och mérkt ONR 10.
OxyNorm kapslar 20 mg &r rosa/beige och mirkt ONR 20.

Varje kartong innehéller 28, 56, 98 eller 112 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Mundipharma Oy
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Ratorpsvigen41 B
01640 Vanda

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederldinderna

Denna bipacksedel dndrades senast 23.01.2024.
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