Bipacksedel: Information till patienten
Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, l16sning
oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lindoxa ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Lindoxa

Hur du blir behandlad med Lindoxa

Eventuella biverkningar

Hur Lindoxa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Lindoxa ar och vad det anvands for

Lindoxa innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid som tillhér en grupp lakemedel som
kallas opioider och har en kraftigt smartstillande effekt.

Lindoxa anvénds for att behandla svar smarta hos vuxna (18 ar och aldre), som kraver behandling med
smartstillande opioider eftersom andra smértstillande medel inte har varit effektiva.

Oxikodonhydroklorid som finns i Lindoxa kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Lindoxa

Du ska inte behandlas med Lindoxa:

- om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har andningsproblem, sasom langsammare eller svagare andning an forvantat
(andningsdepression), for lite syre (hypoxi) eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

- om du har en svar kronisk lungsjukdom forknippad med fortrangning av luftvagarna
(KOL = kronisk obstruktiv lungsjukdom)

- om du har en viss hjartsjukdom till foljd av en langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

- om du har svar luftrorsastma

- om du har en viss typ av stopp i tarmen (paralytisk ileus).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du behandlas med Lindoxa:

- om du ar aldre eller forsvagad

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

- om du lider av sémnapné (ett tillstind med upprepade, korta andningsuppehall medan du sover)
- om du har nedsatt skéldkortelfunktion (hypotyreos eller myxédem)



- om du har nedsatt binjurefunktion (dina binjurar fungerar inte som normalt), t.ex. Addisons
sjukdom

- om du har en psykisk sjukdom som kallas toxisk psykos till foljd av férgiftning orsakad av
nagon annan substans eller alkohol

- om du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger

- om du roker

- om du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom

- om du har delirium tremens (abstinens) efter att ha slutat dricka alkohol vilket orsakar svar
forvirring, hallucinationer och skakningar

- om du har prostataforstoring

- om du har en inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) vilket kan orsaka svar smarta i buken
och ryggen

- om du har problem med gallblasan eller gallgangarna

- om du har koliksmérta eller en kénsla av obehag i magen

- om du har en inflammatorisk tarmsjukdom eller lider av férstoppning

- om du har forhojt hjarntryck t.ex. till féljd av en skallskada

- om du har lagt blodtryck eller om du har minskad blodvolym

- om du tar lakemedel som paverkar hjarnans funktion, se avsnitt 2 ”Andra ldkemedel och
Lindoxa”

- om du har epilepsi eller tendens till krampanfall

- om du aven tar en typ av ldkemedel som kallas MAO-hdmmare (anvands i allménhet for
behandling av depression eller Parkinsons sjukdom) eller om du har tagit dem under de senaste
tva veckorna.

Somnrelaterade andningsstérningar

Lindoxa kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sdsom andningsuppehall (somnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet
under dagen. Kontakta lakaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Lékaren kan dvervaga
att sdnka dosen.

Lindoxa kan dampa hostreflexen.

Om du ska genomga en operation tala om for lakare pa sjukhuset att du anvander detta lakemedel.
Kontakta lakare om du upplever svar smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med inflammation i

bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon, som ar en opioid. Det kan leda till beroende och/eller
missbruk.

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som
kallas tolerans). Detta betyder att du kan behdva en hogre dos for att uppna 6nskad smartlindring.
Upprepad anvandning av Lindoxa kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hdgre dos

och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte I&ngre har kontroll Gver hur
mycket lakemedel du behéver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan ké&nna att du behdver
fortsatta att ta lakemedlet &ven om det inte hjalper till att lindra din smérta.



Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Lindoxa om:
- dueller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™)
- du é&r rokare
- du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Lindoxa kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende.
- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.
- Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.
- Duanvénder lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att "kénna dig
lugn” eller for att "fa hjalp att sova”.
- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvandningen.
- Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet
igen (utsattningssymtom”).

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den bésta
behandlingsvagen for dig, samt nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Lindoxa).

Lindoxa kan framkalla beroende. Om behandlingen avbryts alltfor pl6tsligt kan utsattningssymtom
férekomma. Om du inte langre behdver behandling kommer din l&kare att gradvis minska din dagliga
dos.

Din lakare vager de mojliga riskerna mot de forvantade riskerna och dina behov och i férhallande till
nyttan. Vand dig till lakare om du har nagra fragor om detta.

I sallsynta fall kan en 6kad kanslighet for smarta, som inte svarar pa 6kad dosering, utvecklas. Om
detta intraffar ska du tala om det for din l&kare som kommer att minska dosen eller byta till en annan
typ av opioida smartstillande medel.

Barn och ungdomar
Lindoxa rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Lindoxa
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du tar Lindoxa samtidigt med lakemedel som paverkar hur hjérnan
fungerar. Du kan till exempel kénna dig mycket sémnig eller andningsproblem kan férvérras.

Lakemedel som paverkar hur hjarnan fungerar omfattar:

- andra kraftigt smartstillande medel (opioider)

- lakemedel mot epilepsi, smarta och angest (gabapentin och pregabalin)

- somnmedel och lugnande medel

- muskelavslappnande medel

- lakemedel for behandling av depression

- lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika)

- andra lakemedel for behandling av psykiatriska eller psykiska sjukdomar (fentiaziner,
neuroleptika)

- lakemedel som anvands for behandling av depression och Parkinsons sjukdom (sa kallade
MAO-hdammare, se dven avsnitt "Varningar och forsiktighet”).




Samtidig anvéndning av Lindoxa och lugnande lakemedel som bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Men om din l&kare forskriver Lindoxa tillsammans med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden fér samtidig behandling begransas av din lékare.

Berétta for din ldkare om alla lugnande lakemedel som du tar och folj noga din lakares
dosrekommendation. Det kan vara bra att informera vanner eller sldktingar om att vara medvetna om
de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta din lakare nar du upplever sadana symtom.

Ytterligare interaktioner kan férekomma med

- cimetidin (lakemedel mot fér mycket magsyra)

- blodfértunnande lakemedel (sa kallade antikoagulantia av kumarintyp)

- kinidin (lakemedel for behandling av snabb hjértrytm)

- lakemedel som kallas for proteashammare och anvands for att behandla HIV
- rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)

- vissa antibiotika (s kallade makrolider) och lakemedel mot svamp

- lakemedel for behandling av epilepsi (karbamazepin, fenytoin)

- johannesort (vaxtbaserat lakemedel mot nedstdmdhet).

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa lakemedel
kan paverka eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive i musklerna som styr dgonrorelser, plotsliga rorelser,
kraftiga svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspanning,
kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din lakare om du upplever dessa symtom.

Lindoxa med dryck och alkohol
Lindoxa ska inte tas med alkohol. Alkohol kan forstarka vissa allvarliga biverkningar av oxikodon,
sasom sémnighet, dasighet och langsam och ytlig andning.

Grapefruktjuice kan dka nivaerna av Lindoxa i blodet. Radfraga lakare om du dricker grapefruktjuice
regelbundet.

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

Graviditet

Anvandning av Lindoxa ska i méjligaste man undvikas under graviditet.

Anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka utsattningssymtom hos nyfédda. Om oxikodon
anvands under de sista 3-4 veckorna fore forlossning kan det nyfodda barnet fa andningssvarigheter.

Amning
Anvand inte detta lakemedel om du ammar. Oxikodon gar 6ver i brostmjolk och kan orsaka
andningssvarigheter hos spadbarn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lindoxa kan forsamra koncentrations- och reaktionsformagan i sddan grad att du inte langre kan kora
bil eller anvédnda maskiner.

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



Lindoxa innehaller natriumklorid
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du blir behandlad med Lindoxa

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker. Lakare eller sjukskoterska kommer vanligtvis att forbereda och ge detta lakemedel till
dig som en injektion.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att
diskutera med dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av {produktnamn}, nar och hur
lange du behover ta det, ndr du ska kontakta ldkare och nér du behover sluta med behandlingen
(se &ven Om du slutar att ta Lindoxa).

Vuxna (18 ar och aldre)

Lakaren anpassar dosen utgaende fran smartintensitet och dina individuella behov.
For patienter som har behandlats med andra kraftigt smartstillande medel (opioider) tidigare kan
lakaren justera dosen pa basis av den tidigare dosen.

Om du upplever sméarta mellan doserna av Lindoxa kan du beh6va hdgre doser av Lindoxa. Tala med
din lakare om du har detta problem.

Du ska inte behandlas med Lindoxa langre an nédvéndigt.

Hur Lindoxa ges

Sjukvardspersonalen ger Lindoxa som en injektion eller langsam infusion i en ven eller under huden. |
sarskilda fall kan Lindoxa ges som patientstyrd smartlindring. D& far du instruktioner av ldkare om hur
mycket och nédr du ska ta Lindoxa.

Om du har anvant for stor mangd av Lindoxa

Lindoxa kommer att ges till dig av l&kare eller sjukskoterska och det ar darfor inte troligt att du
kommer att fa for stor mangd. Om du anda misstanker att du har fatt for stor dos tala omedelbart om
det for sjukhuspersonalen.

I sarskilda fall kan du sjalv eller din vardgivare ge dig Lindoxa. Om du tror att du fatt i dig for stor
mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa éverdosering ar: minskad pupillstorlek, andningssvarigheter, svaghetskénsla i musklerna
(lag muskelspanning) och blodtrycksfall. I svara fall kan det forekomma dasighet eller svimning pa
grund av sviktande cirkulationssystem (cirkulationskollaps), nedsatt tanke- och rérelseformaga,
medvetsloshet (koma), sankt pulsfrekvens och vétskeansamling i lungorna. Overdosering kan leda till
en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati). Anvandning av stora méngder Lindoxa kan leda
till doden.

Om du har glomt att ta Lindoxa
Om du tar en mindre dos av Lindoxa an ordinerat eller om du missar en dos uppnas troligtvis inte
tillracklig smértlindring.

I sarskilda fall kan du sjalv eller din vardgivare ge dig Lindoxa:
Om du glommer att ta en dos, ta den gldmda dosen sa snart du kommer ihdg det.
Doser bor ej ges oftare &n var fjarde timme.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Lindoxa
Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din l&kare eftersom utséattningssymtom kan
forekomma.

Om du inte langre behover behandling med Lindoxa kommer din lakare att informera dig om hur du
gradvis minskar dosen for att férhindra uppkomsten av utsattningssymtom.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta ldkare omedelbart om du upplever féljande symtom:

- mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste risken
med ldkemedel sasom Lindoxa (opioider), och kan till och med vara livshotande efter hoga
doser av detta ldkemedel.

Ovriga biverkningar som kan férekomma

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

- somnighet och dasighet, sedering, yrsel, huvudvark

- forstoppning, illamaende eller krakningar. Din lakare kommer att ordinera ett lampligt
lakemedel for behandling av dessa symtom.

- klada.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

- forandrad sinnesstamning (angest, upprymdhet, forvirring, depression, nervositet,
somnstorningar, onormala tankar eller drémmar)

- skakningar

- andndd

- minskad pupillstorlek

- vidgade blodkarl vilket ger lagt blodtryck, blodtrycksfall nar man reser sig vilket orsakar yrsel,
svindel eller svimning

- torr mun, i sallsynta fall tillsammans med torst och svarigheter att svélja, allmédnna symtom pa
matsmaltningsbesvar, saésom magont, diarré, halsbranna, minskad aptit

- hudutslag

- svettning (ibland kraftig), utmattning, frossa

- svaghet, trétthet, somnighet

- Okad frisattning av antidiuretiskt hormon (ADH) i blodet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- allergiska reaktioner

- vétskebrist i kroppen (uttorkning)

- rastloshet, humdrsvéngningar, hallucinationer, nedstamdhet, minskad sexuell lust,
lakemedelsberoende

- minnesforlust

- stickningar och domningar (t.ex. i h&nder och fotter)

- kramper, 6kad eller minskad muskelspanning eller okontrollerade rérelser

- minskad kénslighet for smarta eller beroring

- smakforandringar

- talsvarigheter

- synnedsattning, synrubbningar

- svimning eller kénsla av yrsel eller ostadighet (vertigo)



- obehaglig kénsla av oregelbunden och/eller kraftig hjartklappning (vid utséttning), ckad
pulsfrekvens, lagt blodtryck

- sammandragning av luftvagarna vilket orsakar andningssvarigheter

- svarighet att svélja, flatulens (gasbildning i mage eller tarm), rapningar, stopp i tarmen
(tarmvred)

- forhojda leverenzymvérden i blodet (ses i blodprov), kramper i gallvégarna

- torr hud, kliande utslag

- svarighet att urinera, okat behov att urinera och kramper

- impotens, sankt hormonproduktion i testiklarna/dggstockarna (hypogonadism)

- sjukdomskansla, vatskeansamling (6dem), torst, fysiskt beroende med utsattningssymtom,
tolerans.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- krampanfall (epileptiska anfall), sérskilt hos patienter som har epilepsi eller tendens till
krampanfall

- blod i urinen

- forandrad kroppsvikt (minskning eller 6kning).

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

- svara allergiska reaktioner (som kan orsaka andningssvarigheter, yrsel, hudutslag, feber)

- aggression

- Okad kanslighet for smarta

- somnapné (andningsuppehall under sémnen)

- karies eller hal i tanderna

- smartsamma tillstadnd pga. stopp i gallflodet fran levern till tolvfingertarmen (kolestas) eller
magont pga. en gallsten som temporért blockerar gallgangen (gallkolik)

- ett problem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smarta i 6vre
delen av buken (dysfunktion i Oddis sfinkter)

- utebliven menstruation

- Langvarig anvandning av Lindoxa under graviditet kan orsaka livshotande abstinenssymtom
hos det nyfodda barnet. Sddana symtom hos barnet kan vara lattretlighet, hyperaktivitet och
onormalt somnmonster, gallt skrik, skakning, krakningar, diarré eller ingen viktékning.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lindoxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel i ett last och
sakert forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dddligt fér personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &ar den
sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.


file://loginmpa.mpa.se/MPA/eAKT/!eAkt_ejCP/L/Lindoxa/Var/SE-H-1703-01-IA-02/FTG/2019-03-25%20Ans%C3%B6kan/0008%20working%20documents/se/www.lakemedelsverket.se

Efter att ampullen dppnats ska injektions-/infusionsvatska, 16sning anvéndas omedelbart. Eventuell
oanvand losning ska kasseras. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i

48 timmar i rumstemperatur.

Detta lakemedel &r avsett endast for engangsbruk.

Endast en klar 16sning utan synliga partiklar eller missfargning ska anvéndas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid. 1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid (for
pH-justering), saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lindoxa ar en klar, farglos till svagt gul 16sning.

Lindoxa levereras i klara, farglosa glasampuller pa 1 ml eller 2 ml och med OPC (one point cut).
Lindoxa ar forpackad i kartonger som innehaller 1, 3, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach 8502
Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-18.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Dosen beror pa smartans intensitet, patientens allmantillstand, patientens tidigare eller samtidiga
lakemedelsbehandling, patientens individuella kanslighet for behandlingen, patientens vikt och kén
(hdgre plasmakoncentrationer hos kvinnor).

Foéljande allménna doseringsrekommendationer géller:


http://www.lakemedelsverket.se

Foljande startdoser rekommenderas. En gradvis dosokning kan vara nédvandig om smértbehandlingen
ar otillracklig eller om smartan blir svarare.

Vuxna (> 18 &r)

Intravendst (bolus): Spédes till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvétskor.

Administrera en bolusdos pa 1-10 mg langsamt under 1-2 minuter for opioidnaiva patienter.

Doser bor ej ges oftare &n var fjarde timme.

Intravendst (infusion): Spédes till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos
eller vatten for injektionsvatskor.
En startdos pa 2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter.

Intravendst (PCA (Patient Controlled Analgesia)): Spades till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvéatskor.

Bolusdoser pa 0,03 mg/kg boér administreras med en minimum lock-out-tid pa 5 minuter for
opioidnaiva patienter.

Subkutant (bolus): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. En startdos pa 5 mg rekommenderas med
upprepning var fjarde timme vid behov for opioidnaiva patienter.

Subkutant (infusion): Spédes vid behov i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvétskor.

En startdos pa 7,5 mg/dag rekommenderas for opioidnaiva patienter med gradvis upptrappning till
symtomkontroll. Cancerpatienter som skiftas fran oralt oxikodon kan vara i behov av hogre doser (se
nedan).

Behandling av opioidrelaterade biverkningar ska sarskilt uppméarksammas.

Konvertering fran morfin

Dosen bor baseras pa foljande forhallande: 1 mg parenteralt morfin motsvarar 1 mg parenteralt
oxikodon. Det ska understrykas att detta endast ar en riktgivande konverteringsguide. Den
interindividuella variationen kraver att dosen till varje patient titreras omsorgsfullt. Inledningsvis kan
en dos som &r l&gre an den ekvivalenta dosen vara att foredra.

Byte mellan oral och parenteral oxikodonbehandling

Dosen bor baseras pa foljande forhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon,
om endast nagra doser har getts. Om det ar fraga om byte av opioid till en patient som fatt langvarig
opioidbehandling (opioidrotation) ska det understrykas att ovan ndmnda ekvipotenta doser endast ar
riktgivande. Ofta behovs det mindre dosminskning &n den ekvipotenta rekommendationen. Pa grund
av detta och eftersom det finns variation mellan olika patienter ska dosen vid byte noggrant titreras for
varje enskild patient.

Detta lakemedel ar avsett endast for engangsbruk, eventuell oanvand lésning ska kasseras.

Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning och Lindoxa 20 mg/2 ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning kan spadas med
- Vatten for injektionsvatskor
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning
- Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning
- Ringer-injektionsvatska, 16sning
- Natriumklorid och glukos, injektionsvétska, 16sning
(natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukos 40 mg/ml (4 %))
- Ringer-Laktat injektionsvatska, 16sning
(Ringer-laktatlésning och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning).



Oxikodonhydroklorid, outspadd eller utspadd till 1 mg/ml med varierande infusionsvétskor i
varierande studier och vid kontakt med polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-
slangar och PVC- eller EVA-infusionspasar av olika marken, ar inte ljuskansligt.

Hallbarhet: 5 ar.

Efter spddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 48 timmar i rumstemperatur.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart, ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvandning pa anvandaren. Denna
forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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