Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg depottabletter
Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg depottabletter
Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Oxycodone Depot 1A Farma ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Depot 1A Farma
Hur du tar Oxycodone Depot 1A Farma

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Depot 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Oxycodone Depot 1A Farma ar och vad det anvands for

Oxycodone Depot 1A Farma innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid som é&r ett centralt
verkande, starkt smartstillande I&akemedel i gruppen opioider.

Oxycodone Depot 1A Farma anvands hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och &ldre for att
behandla svar smarta som endast kan lindras tillrackligt med smartstillande opioida ldkemedel.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Depot 1A Farma 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Depot 1A Farma

Ta inte Oxycodone Depot 1A Farma om du

- dr allergisk mot oxikodonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- har andningsproblem, sdsom kraftigt nedsatt andningsformaga (andningsdepression), har svar
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller allvarlig bronkialastma. Symtom kan omfatta
andndd, hosta eller langsammare eller svagare andning an forvantat

- har forhgjd koldioxidhalt i blodet

- har hjartproblem orsakade av langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

- har tarmstopp (paralytisk ileus). Tecken kan vara langsammare (fordrojd) tomning av magsacken
eller svar buksmarta.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Depot 1A Farma om du
- draldre eller férsvagad



- har svart nedsatt lungfunktion

- har problem med levern eller njurarna

- har en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen hud i ansiktet, armarna och benen
(myxddem)

- har nedsatt skoldkdrtelfunktion

- har binjuresvikt, vilket kan orsaka symtom sasom svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende eller
krakningar (Addisons sjukdom)

- har forstorad prostata, vilket orsakar urineringssvarigheter (hos mén)

- har tidigare upplevt abstinenssymtom sasom upphetsning, angest, skakningar eller svettningar nar
du slutat dricka alkohol eller anvanda droger

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

- om du roker

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

- har en psykisk storning till foljd av forgiftning t.ex. med alkohol (toxisk psykos)

- har bukspottkortelinflammation, vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen

- har problem med gallblasan eller gallvagar

- har en obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom

- har en huvudskada, svar huvudvérk eller illaméaende, eftersom detta kan tyda pa forhojt tryck i
hjarnan

- har lagt blodtryck

- har lag blodvolym (hypovolemi); detta kan ske med svar blédning, svara brannskador, kraftig
svettning, svar diarré eller svara krakningar

- har epilepsi eller ben&genhet for kramper/krampanfall

- tar entyp av lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare) for behandling av

depression eller Parkinsons sjukdom eller har tagit ett sddant lakemedel inom de senaste
2 veckorna
- ska genomga en operation eller har genomgatt en bukoperation valdigt nyligen.

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

Kontakta ldkare om du upplever svar smarta i Gvre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Depot 1A Farma kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom 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 ldkaren om du eller ndgon annan
maérker dessa symtom. Lakaren kan Overvaga att sénka dosen.

Andningsdepression

Den storsta risken med en dverdos av opioider ar ytlig och langsam andning (andningsdepression).
Detta intraffar framst hos aldre och forsvagade patienter och kan ocksa gora att syrenivan i blodet
sjunker. Foljden kan t.ex. bli att man svimmar.

Behandling av icke cancerrelaterad smérta

Opioider &r inte forstahandsvalet for att lindra smértor som inte &r orsakad av cancer och
rekommenderas inte som enda behandling. Vid langvarig smérta ska andra ldkemedel anvéandas
tillsammans med opioider. Lékaren ska dvervaka dig noga och anpassa dosen Oxycodone Depot 1A
Farma efter behov for att férhindra beroende och missbruk.




Oxycodone Depot 1A Farma kan framkalla beroende. Nar det anvands under lang tid kan tolerans mot
effekterna uppkomma och allt hdgre doser kravas for att uppratthalla smartkontroll.

Langvarig anvandning av Oxycodone Depot 1A Farma kan leda till fysiskt beroende och
abstinenssymtom kan uppsta vid plétsligt avbrytande av behandlingen (se avsnitt ”Om du slutar att ta
Oxycodone Depot 1A Farma”). Utsattningssymtom kan vara gaspningar, forstorade pupiller, onormalt
eller 6verdrivet tarflode, snuva, darrningar eller skakningar, kraftig svettning, angest, rastloshet,
kramper, somnsvarigheter och muskelvark. Nar behandling med Oxycodone Depot 1A Farma inte
langre behdvs kommer lakaren att minska dosen gradvis for att undvika dessa reaktioner.

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 opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans).

Upprepad anvéndning av Oxycodone Depot 1A Farma kan 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 kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
ldkemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kénna att du behdver fortsatta att ta
lakemedlet &ven om det inte hjélper till att lindra din smarta.

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

beroende eller missbruk av Oxycodone Depot 1A Farma om:

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

- du&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 Oxycodone Depot 1A Farma 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

- duanvander lakemedlet av andra ské&l &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 Gver
ldkemedelsanvéandningen

- néar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”).

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 satt (se
avsnitt 3, "Om du slutar att ta Oxycodone Depot 1A Farma”).

Depottabletterna ska anvandas med sarskild forsiktighet av patienter med tidigare eller pagaende
alkohol- eller drogmissbruk.



Okad smartkanslighet

Man kan utveckla kad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte reagerar pa en 6kning av
oxikodondosen, sérskilt om man tar héga doser. Oxikodondosen kan behdva sdnkas alternativt kan
man behova byta till en annan opioid.

Vid missbruksinjektion (injektion i en ven) kan tablettens innehallsamnen leda till nedbrytning
(nekros) av den narliggande vavnaden, fordndring av lungvéavnaden (lunggranulom) eller andra
allvarliga, potentiellt dodliga handelser.

Liksom andra opioider kan oxikodon paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen, t.ex.
kortisol och kdnshormoner, sarskilt om du har tagit hdga doser under langre tid.

Du kan se rester av tabletten i avforingen. Var inte orolig, eftersom den aktiva substansen
oxikodonhydroklorid har frisatts tidigare medan tabletten passerade matsmaltningssystemet och har
borjat verka i kroppen.

Andra lakemedel och Oxycodone Depot 1A Farma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Om Oxycodone Depot 1A Farma tas samtidigt med vissa lakemedel som paverkar hjarnans funktion
(se nedan) kan det 6ka risken for andningsuppehall, sarskild vid 6verdos och hos aldre, och/eller
forstarka den sederande effekten av Oxycodone Depot 1A Farma (du kan kénna dig valdigt sémnig).

Samtidig anvandning av Oxycodone Depot 1A Farma och ldkemedel som paverkar hjarnans funktion
(t.ex. lugnande lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel, se nedan) okar risken for
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervédgas néar andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om lakaren forskriver Oxycodone Depot 1A Farma samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande ldkemedel och
folj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att
vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Lakemedel som paverkar hjarnan inkluderar:

- andra starka smértlindrande lakemedel (opioider)

- sdmntabletter och lugnande medel (t.ex. bensodiazepiner)

- lakemedel for behandling av depression, sdsom paroxetin

- lakemedel for behandling av allergier, aksjuka och illamaende (antihistaminer eller antiemetika)
- lakemedel for behandling av psykiatriska eller mentala stérningar (antipsykotika)

- lakemedel for behandling av epilepsi, smarta och angest, t.ex. gabapentin och pregabalin

- lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

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 égonrorelser, plétsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur
Over 38°C. Kontakta din lakare om du upplever dessa symtom.

Ytterligare interaktioner kan upptréda med
- vissa lakemedel som forhindrar blodproppar eller fortunnar blodet (kallas kumarinantikoagulanter,
t.ex. warfarin eller fenprokumon). Oxycodone Depot 1A Farma kan paverka deras effekter.




- muskelavslappnande medel

- andra starka smartstillande medel

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

- rifampicin for behandling av tuberkulos

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

- vissa lakemedel mot HIV-infektioner (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller
sakvinavir)

- cimetidin, ett lakemedel mot halsbranna

- karbamazepin (ett lakemedel for behandling av krampanfall eller kramper och vissa smarttillstand)

- fenytoin, ett lakemedel mot krampanfall

- johannesort, ett lakemedel mot nedstdmdhet

- kinidin (ett l1akemedel for behandling av snabb puls)

- MAO-hdammare, eller om du har tagit denna typ av lakemedel inom de senaste tva veckorna (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Oxycodone Depot 1A Farma med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone Depot 1A Farma kan det gora att du kdnner
dig mera sémnig eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for
andningsuppehall och medvetsloshet. Darfor rekommenderas inte intag av alkohol samtidigt med
Oxycodone Depot 1A Farma.

Om man dricker grapefruktjuice samtidigt som man tar Oxycodone Depot 1A Farma kan risken for
biverkningar 6ka. Drick inte grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Oxycodone Depot 1A
Farma.

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.

Graviditet
Du bér inte ta Oxycodone Depot 1A Farma under graviditet. Erfarenhet av behandling med oxikodon
under graviditet ar begrénsad. Oxikodon passerar genom moderkakan in i barnets blodcirkulation.

Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan ge utsattningssymtom hos det nyfodda barnet.
Anvindning av oxikodon under forlossningsarbetet kan ge ytlig och langsam andning
(andningsdepression) hos det nyfédda barnet.

Amning

Du bdr inte ta Oxycodone Depot 1A Farma under amningsperioden eftersom den aktiva substansen
oxikodon kan passera 6ver i brostmjolken och orsakar somnighet eller ytlig och langsam andning
(andningsdepression) hos det ammade barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Oxycodone Depot 1A Farma kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Allménna begransningar av bilkérning galler eventuellt inte under stabil behandling; din ldkare fattar
detta beslut utgdende fran din individuella situation.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora 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.

Oxycodone Depot 1A Farma innehaller laktos



Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Oxycodone Depot 1A Farma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvéanta dig av anvandningen av Oxycodone Depot 1A Farma, nar och hur lange
du behdver ta det, ndr du ska kontakta lakare och nér du behéver sluta med behandlingen (se aven
”Om du slutar att ta Oxycodone Depot 1A Farma”).

For dosjustering kan det finnas andra styrkor av detta lakemedel.
Rekommenderad dos ar

Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg:

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Vanlig startdos &r 2 depottabletter (10 mg oxikodonhydroklorid) med 12 timmars mellanrum. Din
lakare ordinerar den dos du behdver for smértlindring. Ta det antal depottabletter som din lakare
forskrivit tva ganger dagligen.

Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg:

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Den vanliga startdosen ar en depottablett (10 mg oxikodonhydroklorid) med 12 timmars mellanrum.
Din lakare ordinerar den dos du behover for smértlindring. Ta det antal depottabletter som din lakare
forskrivit tva ganger dagligen.

Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg:

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Den vanliga startdosen ar 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars mellanrum. Din l&kare
ordinerar den dos du behdver for smartlindring. Ta det antal depottabletter som din l&kare forskrivit
tva ganger dagligen.

Fortsatt bestdmning av den dagliga dosen, uppdelningen av doserna och alla dosjusteringar under
behandlingens gang genomfors av behandlande lakare och beror pa den tidigare dosen.

Patienter som redan tidigare har tagit opioider kan paborja behandlingen med hdgre doser, da man tar
héansyn till deras tidigare erfarenhet av opioidbehandling.

Vissa patienter som far Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter enligt ett faststallt schema behdéver
snabbverkande smértstillande medel som akutmedicin for att kontrollera genombrottssmarta.
Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter ar inte avsedda for behandling av genombrottssmérta.

Vid behandling av icke-cancerrelaterad smarta ar en daglig dos pa 40 mg oxikodonhydroklorid oftast
tillracklig, men hogre doser kan behdvas. Patienter med cancersmérta behdver oftast hogre dagliga
doser, fran 80 mg till 120 mg oxikodonhydroklorid, vilket kan ¢kas till 400 mg i enskilda fall.

Behandlingen behover kontrolleras regelbundet med avseende pa smartlindring och andra effekter for
att uppna basta maojliga smartbehandling liksom majligheten av att i god tid behandla alla biverkningar
som uppstar och att bestimma om behandlingen ska fortsatta.

Barn under 12 ar



Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter har inte undersokts pa barn under 12 ar. Darfor har
sakerhet och effekt inte faststéllts och anvandning till barn under 12 ar rekommenderas inte.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Lé&karen kan forskriva en lagre startdos.

Ovriga riskpatienter
Om du har 1ag kroppsvikt eller metaboliserar lakemedel langsammare kan din lakare forskriva en lagre
startdos.

Intag av tabletten
Endast avsett att tas via munnen.

Svilj depottabletten med tillracklig mangd vatska (¥2 glas vatten), med eller utan mat, pa morgon och
kvall enligt ett bestamt schema (t.ex. kI 8.00 och kl 20.00).

Depottabletten far inte delas, brytas, krossas eller tuggas eftersom detta leder till snabb frisattning av
oxikodon pa grund av skada pa egenskaperna for fordréjd frisattning. Om man svéljer en depottablett
som har brutits, tuggats eller krossats leder detta till snabb friséttning och absorption av en potentiellt
dddlig dos av den aktiva substansen oxikodon (se avsnittet "Om du har tagit for stor méangd av
Oxycodone Depot 1A Farma”).

Oxycodone Depot 1A Farma &r endast avsedd att tas via munnen. Vid missbruksinjektion (injektion i
en ven) kan tablettens innehallsdmnen leda till nedbrytning (nekros) av den narliggande vavnaden,
forandring av lungvavnad (lunggranulom) eller andra allvarliga, potentiellt dédliga handelser.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Depot 1A Farma

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Tecken pa dverdos kan vara:

- minskade pupiller

- langsammare eller svagare andning (andningsdepression)
- somnighet som framskrider t.0.m. till medvetsléshet

- minskad muskelspénning

- langsam puls

- blodtrycksfall

- en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

I svara fall kan medvetsldshet (koma), ansamling av vatten i lungorna och cirkulatorisk kollaps
forekomma, vilket kan vara dodligt.

Utsétt dig aldrig for situationer som kraver hog koncentrationsformaga som t.ex. bilkdrning.

Om du har glémt att ta Oxycodone Depot 1A Farma
Om du tar en mindre dos av Oxycodone Depot 1A Farma an enligt ordinationen eller om du glommer
att ta en tablett kommer smartlindringen att bli otillracklig eller att upphdra helt och hallet.

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

- Om du ska ta din nésta vanliga dos mer &n 8 timmar senare:; Ta den gldmda dosen genast och
fortsatt med ditt vanliga doseringsschema.

- Om du ska ta din n&sta vanliga dos om mindre &n 8 timmar: Ta den glémda dosen och vénta
ytterligare 8 timmar innan du tar nasta dos. Forsok aterga till ditt normala doseringsschema.



Ta inte fler &n en dos inom en 8 timmars period.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Depot 1A Farma
Avbryt inte behandlingen utan att tala med din lakare.

Om du inte langre behéver behandling med Oxycodone Depot 1A Farma &r radet att trappa ner dosen
gradvis for att forhindra utsattningssymtom t.ex. gaspningar, vidgade pupiller, rinnande 6gon, snuva,
skakningar, svettning, angest, rastloshet, krampanfall, somnsvarigheter och muskelvark).

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

4, Eventuella biverkningar

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

De vanliga biverkningarna &r illamaende (sarskilt i borjan av behandling) och forstoppning.
Biverkningen forstoppning kan forebyggas med atgarder sasom intag av rikliga mangder vatska och
fiberrik naring. Om du upplever illamaende eller krakningar, kan din lakare ordinera lakemedel.

Viktiga biverkningar eller tecken som du ska vara uppmarksam pa och vad du ska géra om du

far dem:

Sluta ta Oxycodone Depot 1A Farma och kontakta lakare eller uppsék narmaste

akutmottagning omedelbart om du far nagot av féljande symtom.

- plétslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller lapparna,
utslag eller klada, sérskilt om det férekommer pa hela kroppen. Detta kan vara tecken pa
allvarliga allergiska reaktioner.

- langsammare eller ytligare andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste
biverkningen av 6verdos av starka smartstillande medel sasom oxikodon och den férekommer
framst hos &ldre och svaga patienter.

- sénkt blodtryck — du kan kanna dig yr och svimfardig om detta hander

- sma pupiller, kramp i andningsmuskulaturen (som leder till andnéd), minskad formaga att hosta
nér du behover gora det.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- dasighet, sémnighet, yrsel, huvudvark

- forstoppning, illamaende, krakningar

- hudklada.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- angest, depression, minskad aktivitet, rastléshet, 6kad aktivitet, nervositet, ssmnsvarigheter,
onormala tankar, forvirring, darrningar

- brist pa energi, svaghetskansla, trotthet

- andfaddhet, pipande andning

- muntorrhet, hicka, matsméltningsbesvér, magont, diarré

- minskad aptit och t.0.m aptitforlust

- hudutslag, okad svettning

- smartsam urinering, 6kat urineringsbehov.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- ett tillstand dar du andas langsammare och svagare an forvantat (andningsdepression)



allergiska reaktioner

uttorkning (dehydrering)

upphetsning, k&nsloméssig instabilitet, extrem lyckokansla
hallucinationer, forandrad verklighetsuppfattning

synrubbningar, pupillminskning

nedsatt horsel, svindel

smakforandringar

6kad muskelspénning, ofrivilliga muskelsammandragningar, epileptiska anfall, kramper
stickningar eller domningar, minskad kénslighet fér smarta eller beroring
problem med koordinationen eller med att halla balansen

minnesforlust, koncentrationssvarigheter, talrubbningar

svimning

snabb puls, hjartklappning (i samband med utsattningssyndrom)

vidgade blodkarl som leder till 1agt blodtryck

hosta, rostférandringar

munsar, émt tandkott

vaderspanning, svaljsvarigheter, rapning

tarmvred

minskad sexlust, impotens, laga nivaer av konshormoner i blodet (kallas hypogonadism och ses i
ett blodprov)

skador pa grund av olyckor

allman sjukdomskénsla, smérta (t.ex. brostsmarta)

svullnad av hander, vrister eller fétter (6dem)

migrén

ldkemedelstolerans

torr hud

torst

problem med att urinera

frossa

fysiskt beroende med abstinenssymtom (se avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Oxycodone Depot 1A
Farma’)

forhojda leverenzymer (ses i ett blodprov).

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

Iagt blodtryck, yrsel, svimning orsakad av plotsligt blodtrycksfall nar man staller sig upp
blédande tandkétt, 6kad aptit, morkfargad tjaraliknande avforing, tandproblem

blasor i huden och slemhinnorna (munsar eller herpes), nasselutslagférandrad
kroppsvikt (6kad eller minskad).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

menstruationsbortfall

svara allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
aggression

Okad smértkanslighet (hyperalgesi)

karies

gallstensanfall (som orsakar buksmartor), hinder i gallvigarna
abstinenssymtom hos nyfédda

utveckling av beroende av dessa tabletter

sammandragning av glatt muskulatur

dampning av hostreflexen

somnapné (andningsuppehall under somnen)

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



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Depot 1A Farma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Férvara detta lakemedel i ett Iast och séakert
forvaringsutrymme, dér 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 blisterkartan/burken och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg depottabletter:
Blisterforpackningar: Forvaras vid hogst 30 °C.
Burkar: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg och 20 mg depottabletter:
Inga séarskilda foérvaringsanvisningar.

Burkar: Hallbarhet efter forsta Gppnandet: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg depottabletter
En depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,5 mg oxikodon.

Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg depottabletter
En depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9,0 mg oxikodon.

Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg depottabletter
En depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,9 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsamnen r:

Tablettkarna: Hydrogenerad ricinolja, kopovidon, behenoyl polyoxyglycerider, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, triglycerider (medellanga kedjor).
Tablettoverdrag: Mikrokristallin cellulosa, hypromellos, stearinsyra, titandioxid (E171).

Endast Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg depottabletter: Indigokarmin (E132) och hydratiserad
aluminiumoxid.

Endast Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg depottabletter: R6d jarnoxid (E172).



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg &r en bla, rund, bikonvex filméverdragen depottablett med en
diameter pa 5,3 = 5,9 mm.

Oxycodone Depot 1A Farma 10 mg &r en vit, rund, bikonvex filmdverdragen depottablett med en
diameter pa 6,8 — 7,4 mm.

Oxycodone Depot 1A Farma 20 mg &r en rosa, rund, bikonvex filmdverdragen depottablett med en
diameter pa 6,8 — 7,4 mm.

Depottabletterna ar forpackade i barnskyddande blisterforpackningar eller burkar tillsluten med ett
barnskyddande skruvlock med eller utan en torkmedelskapsel som innehaller kiseldioxidgel som
torkmedel.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1 och 112 depottabletter
Burkar: 100 och 250 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D,9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-22



