Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, ldsning

oxikodonhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

(Notera: detta lakemedel anvéands ofta i nddsituationer och pa sjukhus och lakaren har beslutat att du

behover det. Darfor kan det vara s att du inte har last denna bipacksedel innan produkten ges till dig.)

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

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

- Detta lakemedel 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 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 Oxycodone Abboxia &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Oxycodone Abboxia
Hur du anvénder Oxycodone Abboxia

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Abboxia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Oxycodone Abboxia ar och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat denna losning for injektion/infusion for lindring av mattlig till svar smarta.
Den aktiva substansen, oxikodon, tillhér en grupp lakemedel som kallas opioider. De 6vriga
innehallsamnena anges i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oxycodone Abboxia

Anvand inte Oxycodone Abboxia

- om du &r allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ett tillstand forknippat med andningssvarigheter

- om du har svar astma

- om du har hjartproblem till f6ljd av en langvarig lungsjukdom

- om du har sénkt eller avsevart nedsatt tarmrorelse (peristaltik)

Varningar och forsiktighet

Opioider &r inte forstahandsbehandling for langvarig smarta som inte ar orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du far detta lakemedel for denna typ av smarta
kommer l&karen att dvervaka dig noggrant och gora nodvandiga dosjusteringar for att férhindra
beroende och missbruk.

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Oxycodone Abboxia
- omdu ar aldre eller férsvagad



om du har nedsatt skéldkortelfunktion (hypotyreos)

om du har svar huvudvark eller illamaende, eftersom det kan tyda pa forhojt tryck i huvudet

om du har lagt blodtryck

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har myxddem (ett tillstand relaterat till hypotyreos som orsakar torr hud, kyla och svullnad i
ansikte och lemmar)

om din binjure inte producerar tillrdckligt med hormoner (binjurebarksinsufficiens eller Addisons
sjukdom)

om du har svara lungproblem, till exempel svar lunginsufficiens. Symtomen kan vara andfaddhet
och hosta.

om du har problem med gallblasan eller gallgangen

om du har obstruktiv, tattslutande eller inflammatorisk tarmsjukdom

om du har inflammation av bukspottkorteln (pankreatit) som orsakar svar ryggsmarta och
buksmartor

om du har forstorad prostata som orsakar svarigheter att urinera

om du har en psykisk sjukdom orsakad av berusningsmedel (toxisk psykos)

om du har upplevt abstinenssymtom som upprordhet, angest, skakningar eller svettningar i
samband med att du har slutat anvénda alkohol eller narkotika

om du har sémnpapné

om du har epilepsi eller tendens att fa kramper

om du anvander bensodiazepiner (for angest och somnléshet) eller andra lakemedel som kan lugna
din hjarnfunktion (till exempel ldakemedel mot illamaende, sémnléshet, psykiska storningar, allergi
eller svar smarta, samt bedévningsmedel)

om du anvander MAO-hdmmare (till exempel vissa lakemedel som anvands for depression) eller
har anvant dem under de senaste tva veckorna.

Kontakta ldkare om du upplever svar smarta 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.

Oxycodone Abboxia kan ddmpa hostreflexen.

Om du ska genomga en operation tala om for lakaren att du anvander detta lakemedel.

Den allvarligaste risken vid opioiddverdosering ar andningsdepression, vilket ar vanligast hos aldre
eller skora patienter. Opioider kan ocksa orsaka ett plotsligt, allvarligt blodtrycksfall hos personer med
en okad risk for detta fenomen. Detta kan till exempel leda till svimning.

Tolerans, beroende och missbruk

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

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Abboxia kan ocksa leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande éverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hégre dos och mer
langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan ké&nna att du behdver fortsétta att ta
lakemedlet dven om det inte hjélper till att lindra din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxycodone Abboxia om:

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



- du roker
- 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 marker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Abboxia kan det vara ett tecken pa

att du har blivit beroende.

- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad l&karen har ordinerat.

- Du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen.

- Du anvander lakemedlet av andra skél &n de lakaren ordinerat, till exempel for att ”kanna dig
lugn” eller for att "fa hjélp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvéndningen.

- Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre 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 ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Abboxia).

Tolerans kan utvecklas i samband med langtidsanvandning av Oxycodone Abboxia. | detta fall behdvs
hogre doser av Oxycodone Abboxia for smartlindring. Andra aldrig din dos utan att férst diskutera
med din lakare. Din ldkare kommer att avgdra om din dos ska dndras eller lakemedlet bytas mot ett
annat starkt smértstillande medel.

Langtidsanvandning av Oxycodone Abboxia kan orsaka fysiskt beroende. Plétsligt avbrytande av
behandligen kan orsaka utsattningssymtom som gaspning, onormal utvidgning av pupiller, tarflode,
snuva, skakningar, angest, upprordhet, krampanfall och somnsvarigheter. Nar Oxycodone Abboxia
inte langre behdvs, kan din lakare gradvis minska din dagliga dos for att férhindra utsattningssymtom.

Den aktiva substansen, oxikodon, har en missbruksprofil som liknar andra starka opioider. Lakemedlet
kan orsaka psykologiskt beroende.

Somnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Abboxia kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(sdmnapné) och Iag 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 ldkaren om du eller nagon annan
maérker dessa symtom. Lakaren kan Overvaga att sénka dosen.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt av Oxycodone Abboxia hos barn och ungdomar yngre an 18 ar har inte faststallts
med denna doseringsform.

Andra lakemedel och Oxycodone Abboxia
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Om du anvander Oxycodone Abboxia samtidigt med vissa andra lakemedel kan effekten av nagot av
lakemedlen foréndras.

Samtidig anvéndning av opioider, som oxikodon, och lugnande l&dkemedel som bensodiazepiner eller
liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan
vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om din lakare forskriver Oxycodone Abboxia tillsammans med
lugnande lakemedel, ska dosen och behandlingstiden for samtidig behandling begrénsas av din ldkare.



Berétta for din l&kare om alla lugnande lékemedel som du tar och f6lj noga din l&kares
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera dina narstaende om de tecken och symtom som
anges ovan. Kontakta lakare om du upplever sadana symtom.

Risken for biverkningar &r hogre om du tar antidepressiva ldkemedel (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), rastloshet, kraftiga
svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexméssiga rorelser, 6kad muskelspanning och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakare om du upplever dessa symtom.

Detta l&kemedel ska inte anvandas samtidigt med monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare) eller
om du har tagit monoaminhammare under de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").

Tala om for din lakare:

- om du anvander sémntabletter, kortverkande somnmedel eller lugnande ldkemedel (saésom
bensodiazepiner)

- om du anvénder ldkemedel mot epilepsi, sméarta och angest (gabapentin och pregabalin)

- om du anvander antidepressiva (till exempel paroxetin, MAO-h&mmare)

- om du anvander lakemedel mot allergi (antihistaminer) eller lakemedel mot illaméaende

- om du anvander lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (till exempel fentiaziner eller
neuroleptika)

- om du anvander lakemedel mot Parkinsons sjukdom

- om du anvénder andra starka smartlindrande lakemedel

- om du anvénder kinidin (antiarytmika)

- om du anvander cimetidin (mot magsar, matsmaltningsbesvar eller halsbranna)

- om du anvénder svampdddande medel (till exempel ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)

- om du anvénder antibiotika (till exempel klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- om du anvander proteashammare mot HIV-infektion (till exempel boceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eller sakvinavir

- om du anvénder rifampicin mot tuberkulos

- om du anvénder karbamazepin (for kramper och vissa smarttillstand)

- om du anvénder fenytoin (mot kramper)

- om du anvénder vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort (hypericum perforatum)

- om du anvander lakemedel som hammar blodkoagulationen (antikoagulantia av kumarintyp,
sasom warfarin)

Tank pa att dessa varningar ocksa kan galla lakemedel som du anvénde for nagra dagar sedan eller
som du anvéander under behandlingen eller kommer att anvanda strax efter behandlingen.

Oxycodone Abboxia med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nér du anvénder Oxycodone Abboxia. Om du dricker alkohol samtidigt som du blir
behandlad med Oxycodone Abboxia kan det forsamra din mentala funktion och férmaga att reagera
och o6ka allvarlighetsgraden av biverkningar (sasom dasighet och/eller andningsdepression).

Undvik grapefruktjuice under behandling med Oxycodone Abboxia.

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

Anvandning av Oxycodone Abboxia bor undvikas under graviditet.
Det finns begransade data om anvéndning av den aktiva substansen, oxikodonhydroklorid, under
graviditet hos ménniskor.



Oxikodonhydroklorid passerar moderkakan in i barnets blodcirkulation. Langvarig anvandning av
Oxycodone Abboxia under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Om
produkten anvands under forlossningen kan barnet uppleva andningsdepression.

Oxycodone Abboxia far inte anvandas under amning. Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan
passera over i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Oxycodone Abboxia kan forsamra din reaktionsformaga och darmed paverka arbetssakerheten och
formagan att vara saker i trafiken.

Du kan kanna dig dasig nar du borjar anvanda Oxycodone Abboxia, nar dosen 6kas, om din
medicinering dndras och om du anvander alkohol eller CNS-hdammande medel nar du anvander
Oxycodone Abboxia. Om detta hander dig, kor inte bil eller anvédnd maskiner.

Du ér 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Allmanna begrénsningar
for korning galler inte nddvandigtvis om du &r pa en stabil dos; lakaren kommer att fatta ett beslut
baserat pa din individuella situation. Tala med din lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner
och i vilka situationer.

Oxycodone Abboxia innehaller natrium

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 36,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml
ampull. Detta motsvarar 1,83% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 366,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
pase. Detta motsvarar 18,34% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Detta lakemedel innehaller 315,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
pase. Detta motsvarar 15,78% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Oxycodone Abboxia

Lakemedlet ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Dosen bestdms av din lakare som anpassar den
individuellt for dig baserat pa din smarta och ditt allmanna tillstand.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvéanta dig av anvandningen av Oxycodone Abboxia, nér och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta l&kare och nar du behéver sluta med behandlingen (se &ven Om du
slutar att ta Oxycodone Abboxia).

Oxycodone Abboxia ar avsedd for att ges som en injektion eller intravends infusion eller med tunn nal
under huden eller i en muskel. Din lakare kommer att tala om for dig hur lange din behandling med
Oxycodone Abboxia kommer att paga.

For hantering av lakemedlet, se slutet av bipacksedeln (for sjukvardspersonal).

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Abboxia

Overdosering kan orsaka allvarlig dasighet och illaméende och &ven leda till andningssvarigheter.
Konsekvenserna av 6verdosering kan ocksa inkludera minskade pupiller, andningsdepression, dasighet
som utvecklas till dvala, muskelslapphet, en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), langsam



hjartfrekvens och Iagt blodtryck, vatskeansamling i lungorna och cirkulationskollaps. | svara fall kan
det &ven leda till medvetsloshet eller vara livshotande.

Utfor inte uppgifter som kraver vakenhet (t.ex. bilkdrning).

Om 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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du slutar att ta Oxycodone Abboxia
Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lakare.

Om anvandningen avbryts plétsligt efter en lang tids behandling kan abstinenssymtom som rastléshet,
angest, somnloshet, ofrivilliga muskelsammandragningar, darrningar och mag- och tarmproblem
uppsta. Din lakare kommer att tala om for dig hur du ska avsluta behandlingen for att minska risken
for abstinenssymtom, vanligtvis gors det genom att dosen gradvis minskas.

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

4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar illamaende (sarskilt i borjan av behandlingen) och forstoppning.
Forstoppning orsakad av lakemedlet kan férebyggas (till exempel genom att dricka mycket vétska och
ata fiberrik mat). Om du upplever illamaende eller kréakningar kan din ldkare ordinera ett lakemedel for
det.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta.
Kontakta lakare omedelbart om du upplever plotslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad i
ogonlocken, ansikte eller lappar, utslag eller klada, sarskilt om de férekommer runt hela kroppen.

Den allvarligaste risken av opioiddverdosering &r andningsdepression, vilket &r vanligast hos aldre
eller skora patienter. Opioider kan ocksa orsaka ett plotsligt, allvarligt blodtrycksfall hos personer med
Okad risk for detta fenomen.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan orsaka ytlig och langsam andning
(andningsdepression), minskade pupiller, kramper i luftrérsmuskler, kramper i glatta muskulaturen och
forsémrad hostreflex.

Liksom andra potenta smartstillande &r anvandning av oxikodon foérknippad med risk for beroende
eller tillvanjning.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare)
- Yrsel, huvudvérk och sémnighet

- Forstoppning, kréakningar, illamaende

- Klada

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéandare)

- Aptitloshet

- Humor- och personlighetsforandringar (till exempel angest, depression, nervositet,
somnsvarigheter, onormala tankar, forvirring)

- Darrningar



- Andnod

- Magsmarta, diarré, matsmaltningsbesvar, torr mun
- Utslag, kraftig svettning

- Ovanlig svaghet, trétthet

- Dvala

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare)

- Overkanslighet

- Uttorkning

- Angest, hallucinationer, humérsvangningar, exceptionellt intensiv kansla av lycka (eufori),
minskad sexuell lust, lakemedelsberoende

- Minnesforlust, kramper, ofrivilliga muskelsammandragningar, onormal muskelspanning, minskad
kanslighet for smarta eller beroring, klada eller domningar, talsvarigheter, svimning,
smakforandringar

- Minskade pupiller, synnedséttning

- Vertigo (yrsel)

- Snabb och oregelbunden hjartfrekvens (i samband med utsattning)

- Vidgade blodkarl

- Andningsdepression

- Mag- och tarmproblem, gasbildning, svéljsvarigheter, funktionell tarmsjukdom (stopp i tarmen),
rapningar

- Forhojda leverenzymvérden

- Torrhud

- Urinretention

- Impotens, bristféllig utséndring av kdnshormoner

- Svullnad i hander, vrister och fotter, torst, abstinenssymtom, 6dem, frossa, behov av att 6ka
Oxycodone Abboxia-doser for att uppna lika god smartlindring (tolerans), sjukdomskansla

Séallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Lagt blodtryck, blodtrycksfall nar du staller dig upp (ortostatisk hypotension)
- Nasselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Anafylaktoida reaktioner, allergiska reaktioner

- Aggression

- Okad kanslighet for smarta (hyperalgesi)

- Karies

- Kolikliknande smarta eller magproblem

- Utebliven menstruation

- Abstinenssymtom hos nyfodda

- Sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Abboxia ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Ampull
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnandet maste produkten anvandas omedelbart. Efter 6ppnandet ska all oanvand produkt
kasseras.

Pése
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Utan ytterpase ar lakemedlet hallbart i 7 dagar.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml innehaller 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 0,9 mg oxikodon.
10 ml (1 ampull) innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid.

100 ml (1 pase) innehaller 100 mg oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
100 ml (1 pase) innehaller 1000 mg oxikodonhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxycodone Abboxia &r en klar, farglos till svagt gul I6sning.

Klara glasampuller (Img/ml): 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 120 ml och 100 x 10 ml.
Transparenta pasar med port for Luer eller nal: 1 x 100 ml och 10 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Abboxia AB

Box 50

431 21 MdlIndal

Sverige

Tillverkare:
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou



Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-04-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

1 mg/ml och 10 mg/ml styrkorna &r fardiga losningar.
10 mg/ml styrkan kan spadas i 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid eller 50 mg/ml (5%) glukos.

Normal dosering:

Akut smérta

Intravenost (bolus): Administrera en bolusdos pa 1-5 mg langsamt under 1-2 minuter. | borjan av
behandlingen, bor intravends administrering av laga bolusdoser (0,05 mg/kg) var 10-15 minut
overvagas tills tillracklig smartlindring &r uppnadd. Darefter berdknas den totala bolusdosen som kravs
for smértlindring vilken kan administreras var fjarde timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller PCA (Patient Controlled Analgesia) 6vervégas.

Intravenost (PCA): Det bor finnas ett lock-out intervall pa minst 5-10 minuter mellan bolusdoser
(0,03 mg/kg).

Intravenost (infusion): En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter. Dosen
kan okas gradvis tills tillracklig smartlindring ar uppnadd.

Intramuskulart (bolus): Anvéand en koncentration pa 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) bor administreras intramuskulart var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smartkontroll via infusionspump évervégas.

Cancersmarta och évrig kronisk smérta

Subkutant (bolus): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. En startdos pa 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg)
administrerad subkutant rekommenderas var 3-4 timme eller vid behov. Vid oftare behov av
singeldoser, bor subkutan infusion dvervagas.

Subkutant (infusion): Anvand en koncentration pa 10 mg/ml. Overvag att inleda behandling med en
subkutan bolusdos péa 5-10 mg. En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva
patienter. Dosen kan 6kas gradvis till symtomkontroll. Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon
till parenteral terapi kan behdva betydligt hogre doser, runt 50% av den orala dosen (se nedan).

Intramuskulart (bolus): Anvéand en koncentration pa 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) bor administreras intramuskulart var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller sméartkontroll via infusionspump évervdgas.

Instruktioner fér hantering
Oxycodone Abboxia kan spadas i:
- 9 mg/ml natriumklorid (0,9%)
- 50 mg/ml glukos (5%)

Utspadd losning maste anvandas omedelbart.
Oxycodone Abboxia-16sning ar fysikaliskt och kemiskt stabil i 96 timmar i rumstemperatur i kontakt

med polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar av kénda tillverkare och
behdver inte skyddas mot ljus.



Det rekommenderas att Oxycodone Abboxia inte administreras i kombination med andra parenterala
beredningar eftersom det saknas kompatibilitetsdata.
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	Bipacksedel: Information till användaren
	Oxycodone Abboxia kan försämra din reaktionsförmåga och därmed påverka arbetssäkerheten och förmågan att vara säker i trafiken.
	Du kan känna dig dåsig när du börjar använda Oxycodone Abboxia, när dosen ökas, om din medicinering ändras och om du använder alkohol eller CNS-hämmande medel när du använder Oxycodone Abboxia. Om detta händer dig, kör inte bil eller använd maskiner.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker. Allmänna begränsningar för körning gäller inte nödvändigtvis om du är på en stabil dos; läkaren kommer att fatta ett beslut baserat på din individuella situation. Tala med din läkare om du kan köra bil eller använda maskiner och i vilka situationer.
	Oxycodone Abboxia innehåller natrium
	Oxycodone Abboxia 1 mg/ml
	Detta läkemedel innehåller 36,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,83% av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium för vuxna.
	Detta läkemedel innehåller 366,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml påse. Detta motsvarar 18,34% av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium för vuxna.
	Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
	Detta läkemedel innehåller 315,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml påse. Detta motsvarar 15,78% av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium för vuxna.
	Rapportering av biverkningar

