Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone Accord 5 mg harda kapslar
Oxycodone Accord 10 mg harda kapslar
Oxycodone Accord 20 mg harda kapslar

oxikodonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e  Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare apotekspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycodone Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Accord
Hur du tar Oxycodone Accord

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Oxycodone Accord &r och vad det anvands fér

Oxycodone Accord innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid som ar ett starkt
smaértstillande lakemedel i gruppen opioider.

Oxycodone Accord anvands till vuxna och ungdomar fran 12 ar for att behandla svart smarta som
endast kan lindras tillréckligt med opioida lakemedel.

Oxikodon som finns i Oxycodone Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxycodone Accord
Ta inte Oxycodone Accord

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

- om du har andningsproblem som kraftigt forsamrad andning (andningsdepression), svar
kroniskt obstruktiv lungsjukdom eller svar bronkialastma. Symtomen kan inkludera
andfaddhet, hosta eller langsammare eller svagare andning. Om du har férhojda halter
koldioxid i blodet.

- om du har hjartproblem efter langvarig lungsjukdom (cor pulmonale).

- om du har stopp i tarmen (paralytisk ileus). Tecken pa detta kan vara att magsacken
toms langsammare &n den borde (fordréjd magséackstomning) eller om du har svar
smarta i magen.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Accord om

- du &r aldre eller forsvagad

- du har mycket nedsatt lungfunktion

- du har problem med lever eller njurar

- du har en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen hud som paverkar ansiktet och
armarna/benen (myxddem)

- du har nedsatt skoldkortelfunktion

- om du nedsatt binjurefunktion som kan orsaka symtom som inkluderar svaghet,
viktminskning, yrsel, sjukdomskénsla eller illamaende. (Addisons sjukdom)

- om du har en prostatafdrstoring som leder till problem att kissa (hos mén)

- om du &r alkoholiserad eller har alkoholabstinenssyndrom

- om du tidigare har haft abstinenssymtom som agitation, angest, darrningar eller svettningar
nar du slutat med alkohol eller l&kemedel

- om du ar eller har varit opioidberoende

- om du lider av en psykisk sjukdom till foljd av forgiftning, t.ex. av alkohol (toxisk psykos)

- om du har en inflammation i bukspottkdrteln som ger svar smarta i buk och rygg

- om du har problem med gallblasan eller gallgangarna

- om du har en obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har en skallskada, svar huvudvark eller ar illamaende eftersom detta kan tyda pa ett
forhojt tryck i hjarnan

- om du har lagt blodtryck

- om du har lag blodvolym (hypovolemi); detta kan uppkomma vid svar blodning, svara
brannskador, omfattande svettningar, svar diarré eller krakningar

- om du har epilepsi eller en tendens till kramper/anfall

- om du har en typ av lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) for
behandling av depression eller Parkinsons sjukdom eller om du har tagit dessa under de
senaste 2 veckorna

- om du ska genomga en operation eller nyligen har genomgatt en operation i buken.

Kontakta lakare om du upplever svar smarta i évre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krékningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvégarna.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Accord kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(somnapné) och Iag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla sémnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta ldkaren om du eller nagon annan
marker dessa symtom. Lékaren kan Overvéga att sénka dosen.

Tala om for ldkaren om nagot av ovanstaende galler dig eller om du tidigare har haft nagot av
ovanstaende.

Oxycodone Accord kan orsaka beroende. Nar det anvands under lang tid kan tolerans mot
effekterna gora att allt hogre doser kréavs for att uppratthalla smartkontroll.

Langvarig anvandning av Oxycodone Accord kan leda till fysiskt beroende och
utséttningssymtom kan uppsta om du plotsligt avbryter behandlingen (se avsnitt 3, ”Om du slutar
att ta Oxycodone Accord”). Utsattningssymtom kan inkludera gaspning, utvidgning av 6gats
pupill, avvikande eller omfattande tarfléde, rinnande nésa, darrningar eller skakningar, 6kade
svettningar, angest, rastloshet, kramper, somnldshet och muskelsmarta.

En okad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa ytterligare dosokning av oxikodon kan
uppkomma, sérskilt vid hdga doser. Oxikodondosen kan behéva minskas alternativt kan ett byte
till annat opioid lakemedel behdvas.



Opioider &r inte forstahandsbehandling vid kronisk smarta som inte &r relaterad till cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Andra lakemedel ska anvandas vid behandling av
kronisk smérta med opioider. Lakaren ska dvervaka dig noggrant och géra nédvandiga
dosjusteringar for att forhindra beroende och missbruk nér du tar detta lakemedel.

Risken for att utveckla fysiskt eller psykologiskt beroende ar betydligt mindre nér lakemedlet
anvands enligt ordination och denna risk maste vagas mot den eventuella férdelen. Diskutera detta
med l&karen.

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
smartstillande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot
som kallas tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Accord kan ocksa leda till beroende
och missbruk, vilket kan leda till livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan
oka vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll éver hur
mycket lakemedel du behover ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kénna att du
behdver fortsatta att ta lakemedlet &ven om det inte hjalper till att lindra din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk

for att bli beroende eller missbruk av Oxycodone Accord om:

- Du eller nagon i din familj nagon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (beroende”).

- Du &r rokare.

- Du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nagot av féljande tecken medan du tar Oxycodone Accord kan det vara ett

tecken pa att du har blivit beroende.

- Du behover ta lakemedlet under langre tid &n den lakaren rekommenderat.

- Du behodver ta mer &n den rekommenderade dosen.

- Du anvander lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att "kanna
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 basta
behandlingsvéagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett
sakert satt (se avsnitt 3, ”Om du slutar att ta Oxycodone Accord™)

Vid missbruksinjektion (injektion i en ven) kan kapselns innehallsamnen leda till forstorelse
(nekros) av lokal vavnaden, forandring av lungvévnad (granulom i lungorna) eller andra allvarliga,
eventuellt dédliga handelser.

Barn
Oxikodon har inte studerats pa barn under 12 ar. Sakerhet och effekt for lakemedlet har saledes
inte pavisats och anvandning av Oxycodone Accord rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra ldkemedel och Oxycodone Accord



Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du tar Oxycodone Accord samtidigt med vissa lakemedel som paverkar hur hjarnan
fungerar (se nedan) kan det dka risken for andningsstopp, sérskilt vid en 6verdosering och hos
aldre, och/eller forstarka den sedativa effekten av Oxycodone Accord (du kan k&nna dig mycket
sémning).

Samtidig anvandning av Oxycodone Accord med lakemedel som paverkar hur hjarnan fungerar
(t.ex. lugnande lakemedel som bensodiazepiner eller relaterade Idkemedel, se nedan) dkar risken
for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. P&
grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r
mojliga.

Om l&karen forskriver Oxycodone Accord tillsammans med lugnande lakemedel ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Informera ldkaren om alla lugnande lakemedel du tar och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om att de ska vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan.

Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.

Exempel pa lakemedel som paverkar hjarnans funktion ar:

- andra starka smértstillande lakemedel (opioider)

- somnmedel och lugnande lakemedel (sedativa lakemedel som bensodiapzepiner)

- lakemedel for att behandla depression, som paroxetin

- lakemedel som anvénds for att behandla allergi, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika)

- lakemedel for att behandla psykiatriska eller mentala sjukdomar (psykofarmaka)

- lakemedel som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (t.ex.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, agitation, kraftiga svettningar,
skakningar, dverdrivna reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur éver 38 °C.
Kontakta lakare om du upplever dessa symtom.

Ytterligare interaktioner kan uppkomma med:

- vissa lakemedel som forhindrar att blodet koagulerar eller for att tunna ut blodet
(kallas kumarinantikoagulantia, t.ex. warfarin eller fenprokoumon); Oxycodone
Accord kan paverka deras effekt

- muskelavslappnande medel

- vissa antibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin, telitromycin eller rifampicin)

- vissa lakemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol,
itrakonazol eller posakonazol)

- vissa lakemedel for att behandla hiv-infektion (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eller sakvinavir).

- cimetidin, ett Iakemedel for att behandla halsbranna

- karbamazepin (ett Iakemedel for att behandla kramper eller anfall och vissa smarttillstand)

- fenytoin, ett lakemedel for att behandla kramper.

- johannesort, ett lakemedel for att behandla latt nedstamdhet.

- kinidin (ett lakemedel for att behandla en snabba hjértslag)

- monoaminoxidashdmmare, eller om du har tagit den hér typen av lakemedel under de senast
tva veckorna (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Oxycodone Accord med dryck och alkohol



Alkohol:

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone Accord kan det goéra att du kénner dig
somnigare eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for
andningsuppehall och medvetsloshet. Du bor inte dricka alkohol nar du tar Oxycodone Accord.

Grapefruktjuice:

Om du dricker grapefruktjuice nar du tar Oxycodone Accord kan det 6ka effekten av oxikodon. Du
ska inte dricka grapefruktjuice nér du tar Oxycodone Accord eftersom det kan 6ka effekten av
oxikodon.

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 anvéander detta lakemedel.

e Graviditet
Du ska inte ta Oxycodone Accord under graviditet. Det finns begransad méangd data fran
anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor.
Oxikodon passerar genom moderkakan in i fostrets blodcirkulation.
Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos
nyfédda. Anvéndning av oxikodon under forlossning kan orsaka andningsproblem
(andningsdepression) hos det nyfédda barnet.

e Amning
Du ska inte anvdnda Oxycodone Accord nar du ammar eftersom den aktiva
substansen oxikodon kan passera 6ver i brostmjolk och orsaka dasighet (sedering)
eller andningsproblem (andningsdepression) hos det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oxycodone Accord kan forsamra formaga att kora eller anvanda maskiner.

Allmanna restriktioner géllande korning kanske inte géller under stabil behandling, ldkaren kan
fatta beslut om detta baserat pa individuell situation. Diskutera med lakaren om du kan kéra och
under vilka forhallanden du kan gora det.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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 oséker.

3. Hur du tar Oxycodone Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att
diskutera med dig vad du kan forvéanta dig av anvandningen av Oxycodone Accord, nar och
hur lange du behdver ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du behéver sluta med
behandlingen (se &ven ”Om du slutar att ta Oxycodone Accord”).

Rekommenderad dos &r

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar)

Rekommenderad startdos ar 5 mg oxikodonhydroklorid var 6:e timme.

Lékaren anpassar dock dosen individuellt for dig och ordinerar den dos som behdvs for att
behandla smértan. Tala med ldkaren om du fortfarande har smérta nér du tar lakemedlet.



Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion

Den vanliga startdosen &r halva den rekommenderade dosen for vuxna. L&karen kommer att
ordinera den dos som &r mest lamplig for din personliga situation, om méjligt genom anvandning av
en mer lamplig lakemedelsberedning.

Administreringssatt

Ska endast svdljas.

Oxycodone Accord maste svéljas hela med rikligt med vatska.
Oxycodone Accord kan tas med eller utan foda.

Ta inte Oxycodone Accord tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Accord

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Tecken pa en dverdosering kan vara:

- minskad pupillstorlek

- langsammare eller svagare andning (andningsdepression)
- somnighet som utvecklas upp till medvetsloshet

- nedsatt muskelspénning

- langsam puls

- blodtrycksfall.

En 6verdos kan leda till:
- en hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati).

Vid svara fall kan medvetsloshet (koma), vétska i lungorna och cirkulationskollaps uppkomma,
som kan vara dodlig.

Utsdtt dig inte for situationer som kraver en hdg grad av koncentration, som bilkorning

Om du har glémt att ta Oxycodone Accord
Om du tar en mindre dos av Oxycodone Accord an ordinerat eller om du gldmmer att ta en tablett
kommer smartlindringen saledes att bli otillracklig eller upphora helt och hallet.

Om du har glémt att ta en dos, f6lj anvisningarna nedan:

- Om det &r mer &n 4 timmar till nésta planerade dos: Ta den glémda tabletten omedelbart och
fortsatta med ditt vanliga doseringsschema.

- Om det & mindre &n 4 timmar till ndsta dos: Ta den glémda dosen och véanta darefter
ytterligare 4 timmar innan du tar nasta dos. Forsok att ga tillbaka till det normala
doseringsschemat.

Ta inte mer &n en dos inom en 4-timmarsperiod. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Oxycodone Accord

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med lakaren.

Om du inte langre behdver behandling med Oxycodone Accord &r radet att minska dosen gradvis

for att forhindra utsattningssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar illaméaende (sarskilt i borjan av behandlingen) och forstoppning.
Biverkningen forstoppning kan motverkas med forebyggande atgarder (som att dricka rikligt,
fiberrik kost). Om du drabbas av illamaende eller krakningar kan lakaren ordinera lakemedel for
detta.

Viktiga biverkningar eller tecken som du ska vara uppmarksam pa och vad du ska gora
om du ar drabbad: Sluta att ta Oxycodone Accord och kontakta omedelbart lakare eller
uppsok narmaste akutmottagning om du drabbas av nagot av féljande symtom:

- Plotslig vasande andning, andningsbesvar, svullnad av 6gonlock, ansikte eller l&ppar,
utslag eller klada, speciellt om hela kroppen drabbas. Dessa kan vara tecken pa
allvarliga allergiska reaktioner.

- En langsammare eller ytligare andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste
biverkningen vid en 6verdosering av starka smartstillande l&ékemedel som oxikodon och
uppkommer oftast hos &ldre och svaga patienter.

- Ett allvarligt blodtrycksfall, med eventuella tecken som yrsel och svimning.

Eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

- dasighet, somnighet, yrsel, huvudvark

- forstoppning, illamaende, kréakningar

- hudklada.

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

- angest, depression, nedsatt aktivitet, rastloshet, 6kad aktivitet, nervositet, somnsvarigheter,
storning i tankeforloppet, férvirring, skakningar (tremor)

- avsaknad av energi, svaghetskansla, trotthet

- andndd, vasande andning

- muntorrhet, hicka, matsméltningsproblem, magont, diarré

- minskad aptit till aptitforlust

- hudutslag, 6kade svettningar

- smartsam urinering, 6kat behov av att Kissa.

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

- ett tillstand som innebér att du andas langsammare och svagare &n forvantat
(andningsdepression)

- allergiska reaktioner

- uttorkning (dehydrering)

- agitation, humdrsvangningar, en kansla av extrem lycka

- hallucinationer, en ké&nsla av en fordndrad verklighet

- synstérningar, minskad storlek pa égonens pupiller

- horselnedsattning, yrsel eller snurrande kénsla (vertigo)

- smakforéndringar

- Okad muskelspénning, ofrivilliga muskelsammandragningar, epilepsi, anfall (kramper)

- stickningar eller domningar, nedsatt kanslighet for smarta eller beréring

- problem med koordinationen eller att halla balansen

- minnesforlust, nedsatt koncentrationsformaga, talstérningar

- svimning

- snabba hjartslag, k&nna hjértslagen (i samband med utsattningssymtom)

- vidgade blodkarl som leder till Iagt blodtryck

- hosta, rostforandringar

- munsar, 6mmande tandkott

- gasbildning, svart att svélja, rapning

- stopp i tarmarna (ileus)



- minskad sexlust, impotens, Iaga halter av konshormoner i blodet som kallas hypogonadism (ses
pa blodprov)

- skador pa grund av olyckor

- allmén sjukdomskansla, smarta (t.ex. bréstsmarta)

- svullnad i hénder, anklar och fotter (6dem)

- migréan

- lakemedelstolerans

- torr hud

- torst

- problem att kissa

- frossa

- fysiskt beroende inklusive utsattningssymtom (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta Oxycodone
Accord)

- okning av leverenzymer (ses pa blodprov).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- lagt blodtryck, yrsel, svimning orsakad av ett plétsligt blodtrycksfall nar du reser dig upp
blodande tandkott, 6kad aptit, svart och tjaraktig avforing, tandproblem

blasor pa huden och slemhinnorna (munsar eller herpes), nasselfeber (urtikaria)
forandringar av kroppsvikten (6kning eller minskning).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- utebliven menstruation

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel

- aggression

- Okad smértkénslighet (hyperalgesi)

- tandkaries

- gallkolik (som orsakar magont), stopp i gallvdgarna

- abstinenssyndrom hos nyfédda

- beroende av dessa kapslar

- kramper i den glatta muskulaturen

- h&mning av hostreflexen

- somnapné (andningsuppehall under sdmnen).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Oxycodone Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel pa ett Iast 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.

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


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 30 °C

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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid. Varje hard kapsel innehéller 5 mg, 10 mg eller
20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,48 mg, 8,96 mg, 17,93 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsamnen &r
Kapselinnehall; mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), rdd jarnoxid (E 172),
indigokarmin (E 132)
Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525) och svart jarnoxid
(E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxycodone Accord 5 mg harda kapslar
Hard kapsel i storlek 4 (cirka 14 mm lang) med en morkrosa underdel och en brun 6verdel. ”LP” &r
tryckt pa dverdelen och ”1” pa underdelen med svart farg.

Oxycodone Accord 10 mg harda kapslar
Hard kapsel i storlek 4 (cirka 14 mm lang) med en vit underdel och en brun 6verdel. "LP” &r tryckt
pa 6verdelen och ”2” pa underdelen med svart farg.

Oxycodone Accord 20 mg harda kapslar
Hard kapsel i storlek 4 (cirka 14 mm lang) med en ljusrosa underdel och en brun 6verdel. ”LP” &r
tryckt pa éverdelen och ”3” pa underdelen med svart farg.

Forpackningsstorlekar:

Kapslarna ar forpackade i blisterforpackningar och dérefter placerade i kartonger. | varje kartong
finns:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 harda kapslar

10 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 harda kapslar

20 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 harda kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht

Nederlédnderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Lutomierska 50

Pabianice, 95-200, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200



3526KV Utrecht
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-18.
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