Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 15 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 20 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 30 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 40 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 60 mg depottabletter
Oxycodone Depot Orion 80 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

o 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oxycodone Depot Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Depot Orion
Hur du tar Oxycodone Depot Orion

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Depot Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Oxycodone Depot Orion ar och vad det anvands for

Oxycodone Depot Orion innehaller oxikodonhydroklorid. Det &r ett starkt smartstillande lakemedel
som tillhor en grupp lakemedel som kallas opioider.

Oxycodone Depot Orion anvands for vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 ar) for att behandla svar
smarta, dar endast opioider ger tillrdcklig effekt.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Depot Orion kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, 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 Orion

Ta inte Oxycodone Depot Orion

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

) om du har kraftigt férsémrad andning (andningsdepression) med fér lite syre i blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

o om du har svar kronisk lungsjukdom (KOL = kronisk obstruktiv lungsjukdom), hjartsjukdom pa
grund av kronisk dverbelastning av lungcirkulationen (cor pulmonale) eller akut, svar
luftrorsastma

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

o om du har en svar buksmarta eller lider av fordrojd tomning av magsécken.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Depot Orion

o om du ar aldre eller férsvagad

om du har nedsatt lungfunktion

om du har nedsatt njurfunktion

om du har nedsatt leverfunktion

om du har upprepade andningsuppehall nar du sover (sémnapné), eftersom detta tillstand kan

forsdmras

om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos)

om du har nedsatt binjurefunktion (dina binjurar fungerar inte ordentligt), t.ex. Addisons

sjukdom)

om du lider av prostataforstoring (prostatahypertrofi)

om du lider av psykisk sjukdom till f6ljd av 6verdos av annat lakemedel (toxisk psykos)

om du lider av inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

om du har nagon skallskada eller férhajt tryck i hjarnan

om du har lagt blodtryck (hypotoni)

om du lider av sjukdomar i gallgangen

om du lider av inflammatoriska tarmsjukdomar

om du har eller brukar ha férstoppning

om du har hypovolemi (minskad blodvolym)

om du tar lakemedel som paverkar hjarnans funktion (se avsnitt 2 ”Andra lakemedel och

Oxycodone Depot Orion”)

o om du tar eller nyligen (inom 2 veckor) har tagit MAO-hdmmare (monoaminooxidashdmmare)
(for behandling av depression).

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 ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Depot Orion kan ocksa leda till beroende och
missbruk, vilket kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid
hogre 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 behéver 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 Depot Orion om:

o du eller nagon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™)

o du &r rokare

o du nagonsin har haft problem med humaret (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 Orion, 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.

o Du anvénder lakemedlet av andra skal an de l&karen ordinerat, till exempel for att “kénna dig
lugn” eller for att "fa hjalp att sova”.



o Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvéndningen.

. Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utsdttningssymtom”).

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 Orion”).

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.

Opioider ar inte forstahandshehandling for langvarig smarta, som inte &r orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du far detta lakemedel for denna typ av smarta,
kommer lakaren att 6vervaka dig noggrant och géra nodvandiga dosjusteringar for att férhindra
beroende och missbruk.

Operation
Informera din lakare om att du tar Oxycodone Depot Orion om du ska opereras.

Tolerans
Nar Oxycodone Depot Orion anvands under lang tid kan tolerans mot effekterna gora att allt hogre
doser kravs for att uppratthalla smartkontroll.

Abstinenssymtom

Langvarig anvandning av Oxycodone Depot Orion kan leda till fysiskt beroende, och
abstinenssymtom kan uppsta vid ett pl6tsligt avbrytande av behandlingen. Nér en patient inte langre
behover behandling med oxikodon, &r radet att trappa ner dosen gradvis for att forhindra
abstinenssymtom (se avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Oxycodone Depot Orion”).

Okad kéanslighet

En 6kad kanslighet for smarta, som inte svarar pa en dosokning av oxikodon, kan uppsta vid
behandling med Oxycodone Depot Orion. Detta &r ovanligt, men om det hander kan din lakare sénka
dosen eller byta till ett annat opioidpreparat.

Soémnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Depot Orion kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(sémnapné) och Iag syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. 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
marker dessa symtom. Lékaren kan ¢vervédga att sanka dosen.

Alkohol

Tabletterna bor inte anvandas tillsammans med alkohol. Alkohol kan 6ka risken for allvarliga
biverkningar, sasom somnighet/dasighet, forsvagad och langsam andning, medvetslshet, koma, och
kan till och med vara livshotande.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for oxikodon har inte undersokts pa barn under 12 ar. Behandling rekommenderas
darfor inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Oxycodone Depot Orion
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 Oxycodone Depot Orion samtidigt med lakemedel som
paverkar hjarnans funktion. | sadana fall kan biverkningarna forstarkas. Exempelvis kan
trotthet/somnighet, forsvagad och langsam andning forvarras och kan leda till medvetsloshet, koma
och kan till och med vara livshotande.

Exempel pa lakemedel som paverkar hjarnans funktion &r:
o andra starka smartstillande lakemedel (opioider)

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

o somnmedel och lugnande lakemedel (sedativa [inklusive bensodiazepiner], hypnotika,
anxiolytika)

o lakemedel mot depression

o lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (antipsykotika sasom fentiaziner och
neuroleptika)

o lakemedel som anvands vid narkos eller bedévning

) muskelavslappnande lakemedel som anvénds for att lindra muskelkramper

) lakemedel som anvands for att behandla allergi, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller

antiemetika).

Samtidig anvandning av Oxycodone Depot Orion och lugnande lakemedel eller Iakemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvandning endast 6vervdgas nédr andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Om lakaren
forskriver Oxycodone Depot Orion samtidigt med lugnande ldakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begréansas av lékaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot
av dessa symtom.

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

Om du tar Oxycodone Depot Orion samtidigt med lakemedel (kumarinderivat) som minskar blodets
formaga att koagulera (levra sig), kan koaguleringstiden 6ka eller minska. Det kan vara nédvandigt att
justera Oxycodone Depot Orion-dosen.

Vissa lakemedel kan dka effekten av Oxycodone Depot Orion, och darfér kan en minskning av dosen
vara nédvandig om du anvander:

o en viss typ av antibiotika (makrolidantibiotika)

o medel mot svamp

o proteashdmmare (anvands for att behandla HIV)

o cimetidin (syrahammande medel som anvands for att behandla magsar och halsbranna).

Vissa lakemedel kan minska effekten av Oxycodone Depot Orion, och darfoér kan en 6kning av dosen
vara nédvéandig om du anvénder:

rifampicin (anvéands for att behandla tuberkulos)

karbamazepin (anvands vid epilepsi och vissa smarttillstand)

fenytoin (anvénds vid epilepsi)

johannesort.

Intag av Oxycodone Depot Orion med mat, dryck och alkohol



Du kan ta Oxycodone Depot Orion i samband med maltid, men det &r inte nédvandigt.

Att dricka alkohol medan du tar Oxycodone Depot Orion gor att du k&nner dig mer sémnig eller 6kar
risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med en risk for andningsuppehall och darigenom
forlora medvetandet. Du bor inte dricka alkohol nér du tar Oxycodone Depot Orion.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nér du tar Oxycodone Depot Orion, eftersom det kan 6ka
effekten av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet
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

Oxycodone Depot Orion ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.
Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka livshotande abstinenssymtom hos det
nyfodda barnet. Symtom som ska uppmarksammas hos spédbarnet ar lattretlighet, hyperaktivitet, galla
skrik, skakningar, krakningar och att det inte gar upp i vikt

Amning
Oxycodone Depot Orion bor inte anvandas om du ammar, eftersom oxikodon passerar over i
brostmjolk och kan orsaka andningsproblem hos det ammade barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Oxycodone Depot Orion forsamrar koncentrations- och reaktionsformagan. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, t.ex. vid bilkérning och nar maskiner hanteras.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Oxycodone Depot Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (i form av monohydrat): 64 mg (5 mg tablett), 56 mg (10 mg
tablett), 51 mg (15 mg tablett), 46 mg (20 mg tablett), 36 mg (30 mg tablett), 25 mg (40 mg tablett),
86 mg (60 mg tablett) och 60 mg (80 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oxycodone Depot Orion

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

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Depot Orion, nér och hur lange du
behdver ta det, nér du ska kontakta lakare och ndr du behdver sluta med behandlingen (se d&ven ”Om
du slutar att ta Oxycodone Depot Orion™).

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 ar)

Vanlig startdos ar 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars intervaller. | vissa fall kan l&karen
ordinera en startdos pa 5 mg for att minska eventuella biverkningar du kan fa. Lakaren kommer att
ordinera den dos som krévs for att behandla smértan.



Patienter som redan har fatt opioider kan borja med en hogre dos eftersom de har erfarenhet fran
opioidbehandling.

For behandling av icke cancerpatienter ar en daglig dos pa 40 mg i allménhet tillracklig men hogre
doser kan behdvas.

Patienter med cancersmarta kraver vanligtvis doser pa 80 mg till 120 mg av oxikodonhydroklorid
vilket kan 6kas till 400 mg i individuella fall.

For doser som inte &r mojliga/praktiska att erhalla, finns ytterligare styrkor av detta lakemedel
tillgangliga.

Om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du har lag kroppsvikt eller om du ar éldre kan
din lakare forskriva en l&gre startdos.

Administreringssatt

Depottabletterna ska svaljas hela med en tillracklig méngd vétska (Y2 glas vatten) med eller utan mat
pa morgonen och pa kvallen enligt ett fast schema (t.ex. kl. 8.00 pa morgonen och kl. 20.00 pa
kvallen).

Depottabletterna ska svaljas hela, inte krossas eller tuggas eftersom det leder till for snabb friséttning
av oxikodon pa grund av att egenskaperna for fordrojd frisattning skadas. Intag av tuggad eller krossad
Oxycodone Depot Orion leder till snabb frisdttning och snabbt upptag av en eventuellt dédlig dos
oxikodon (se avsnitt "Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone Depot Orion”).

Oxycodone Depot Orion bor inte tas med alkoholhaltiga drycker.

Instruktioner for att 6ppna blistret:
Detta lakemedel tillhandahalls i en barnskyddande forpackning. Depottabletterna kan inte pressas ut
genom blistret. FOlj dessa instruktioner nar du 6ppnar blistret.

1. Rivav en dos langs den perforerade linjen pa blisterkartan.
2. Ett oforseglat omrade blir synligt dar de perforerade linjerna korsar varandra.
3. Dra bort tackfolien fran bottenfolien vid den oférseglade fliken.

Ytterligare information om den dagliga doseringen, uppdelningen till enkeldoser och dosjustering
under den pagaende behandlingen gors av behandlande lakare och beror pa foregaende dosering.

Vissa patienter som far Oxycodone Depot Orion enligt ett fast schema behover snabbverkande
smartlindrare for att behandla genombrottssméarta. Oxycodone Depot Orion &r inte lampat for
behandling av genombrottssmarta.

Behandlingen behover foljas regelbundet med hansyn till smértlindring och évriga effekter for att
uppna den bésta smartbehandlingen som &r majlig savél som att kunna behandla nagon biverkan i god
tid och att besluta huruvida behandlingen ska fortséatta.



Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Depot Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Foljande symtom kan férekomma: minskad pupillstorlek, férsamrad andning (andningsdepression,
lungédem), muskelslapphet, en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), langsam puls och
blodtrycksfall. I svara fall kan dvala och medvetsloshet (koma) férekomma.

Om du har glémt att ta Oxycodone Depot Orion
Du kan ta den glémda dosen sa snart du kommer pa det, men om det ar kort tid kvar till nasta dos ska
du hoppa 6ver den glémda dosen. Du kan sedan fortséatta att ta ldkemedlet enligt anvisningarna.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Depot Orion
Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera med lakaren.

Om anvandningen avbryts plotsligt efter en lang tids behandling, kan abstinenssymtom som rastloshet,
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 apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om nagot av féljande symtom férekommer:
o mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste risken med
lakemedel sasom Oxycodone Depot Orion (opioider) och kan till och med vara livshotande.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o somnighet, yrsel, huvudvark

o forstoppning, illamaende, krakningar

. klada.

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

. anorexia, nedsatt aptit

o flera psykologiska biverkningar sasom forandringar i humaret (t.ex. angest, depression),
forandringar i aktivitet (vanligtvis sedering, ibland atfljt av dvala, tillfalligt aktivitetsokning
med nervositet och somnldshet) och forandringar i uppforande (svarighet med tankeprocessen,
forvirring, enskilda fall av talstérningar)

) forsjunken i dvala (letargi), darrningar (tremor)

o forsamrad andning, svarighet att andas eller vasande andning (dyspné, bronkospasm)

o torr mun, séllan atfoljt av torst och svarighet att svélja, magbesvar, som magont, diarré, orolig
mage (dyspepsi)

o hudproblem som hudutslag, kraftig svettning (hyperhidros), i séllsynta fall 6kad ljuskéanslighet
(fotosensitivitet), i enstaka fall klada (urtikaria) eller avflagnande hud (exfoliativ dermatit)

) trangningar (6kad frekvens att urinera)

) svaghetskansla (asteni), trotthet.



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

o Overkanslighet (allergiska reaktioner)

o ett tillstand som ger onormal eller 6kad produktion av ett hormon som minskar mangden urin

o brist pa vatten i kroppen (dehydrering)

o forandringar i uppfattningsformaga sasom forlust av personlighet, hallucinationer (upplevandet
av saker som inte finns), kdnsloméssig instabilitet, onormal akut 6kad ljudkéanslighet
(hyperakusi), eufori, dysterhet, rastldshet

. Okad och minskad anspanning i musklerna, ofrivilliga muskelryckningar, minnesforlust
(amnesi), krampanfall, hogt blodtryck, talstorningar, minskad kanslighet for berdring
(hypestesi), koordinationsstdrningar, svimning, myrkrypningar (parestesi), smakforandring

o forandringar i taravsondring, synrubbningar, minskning av pupillen

o yrsel (vertigo), en ringande ton i 6rat (tinnitus)

o snabb eller oregelbunden puls (supraventikular takykardi), hjartklappning (i samband med
abstinenssymptom), vidgade blodkarl

o Okad hosta, inflammation i svalget (faryngit), rinnsnuva, rostférandringar

munsar, tandkéttsinflammation, inflammation i munnen (stomatit), minskad formaga att svélja

(dysfagi), vaderspénning, rapningar, stopp i tarmen (ileus)

Okade leverenzymer, urinrérskramp

torrt skinn

urinretention

storning av den sexuella funktionen (minskad sexuell lust och impotens), sankt

hormonproduktion i testiklarna/aggstockarna (hypogonadism)

o oavsiktliga skador, smarta (t.ex. brostsmarta), olustkénsla, ansamling av vatska i vavnader
(6dem), svullnad i armar och ben p.g.a. vatskeansamling, migran, kroppsligt beroende med
abstinenssymtom, ldkemedelstolerans, torst, frossa.

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

o lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

o kramper, speciellt hos patienter som har epilepsi eller bendgenhet for krampanfall,
muskelspasmer (ofrivilliga kontraktioner av musklerna)

Iagt blodtryck, benagenhet att svimma staende

blodning i tandkottet, 6kad aptit, morkfargad avforing, tandmissfargning och tandskada
herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnor), nasselfeber (urtikaria)

forandring av kroppsvikt (6kning eller minskning), cellulit.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion

aggression

Okad smaértkanslighet (hyperalgesi)

tandkaries, tandproblem

gallvéagsstas, gallstensanfall

ingen menstruation (amenorré)

langvarig anvandning av Oxycodone Depot Orion under graviditet kan orsaka livshotande

abstinenssymtom hos nyfodda. Symtom som ska uppmarksammas hos spadbarnet ar

lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt somnmaonster, gélla skrik, skakningar, krékningar,

diarré och att det inte gar upp i vikt.

o somnapné (andningsuppehall under sémnen) (se avsnitt 2 ”"Soémnrelaterade andningsstorningar™)

o 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Depot Orion ska forvaras

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret/burken och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter:
Forvaras vid hogst 25°C.

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Oxycodone Depot Orion 15 mg /20 mg /30 mg /40 mg /60 mg / 80 mg depottabletter:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 Depot Orion innehaller

Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

5mg:

Varije depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,5 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, brilliantblatt FCF

10 mg:

Varije depottablett innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid

15 mg:
Varije depottablett innehaller 15 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 13,5 mg oxikodon.
Ovriga innehallsamnen &r:
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Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesium stearat.
Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, svart jarnoxid.

20 mg:

Varje depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,9 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, rdd jarnoxid.

30 mg:

Varje depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 26,9 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, brun jarnoxid, svart jarnoxid.

40 mg:

Varije depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35,9 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, réd jarnoxid, gul jarnoxid.

60 mg:

Varje depottablett innehaller 60 mg oxykodonhydroklorid motsvarande 53,8 mg oxykodon.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, réd jarnoxid, erytrosin.

80 mg:

Varije depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,7 mg oxikodon.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, makrogol 400, titandioxid, indigokarmin aluminiumlack, gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter:
Ljusbla, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter:
Vita, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hojd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 15 mg depottabletter:
Gra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hojd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 20 mg depottabletter:

Ljust rosa, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en hojd pa 3,2—

3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 30 mg depottabletter:

Bruna, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hojd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 40 mg depottabletter:



Ljust orange till ockra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hojd pa
3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 60 mg depottabletter:
Rosa-roda, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en hojd pa 4,6—
5,3 mm.

Oxycodone Depot Orion 80 mg depottabletter:
Grona, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en hojd pa 5,0-5,6 mm.

Forpackningsstorlekar: 10 x 1, 14x1,20x 1,25x1,28x1,30x1,40x1,50x 1,56 x 1,60 x 1,
98 x 1 och 100 x 1 depottabletter i barnskyddande endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-18.
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