Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxycodone G.L. 20 mg filmdragerade tabletter
oxikodonhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behdva l&sa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &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:

ok~ whE

1.

Vad Oxycodone G.L. ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone G.L.
Hur du tar Oxycodone G.L.

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone G.L. ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Oxycodone G.L. ar och vad det anvands for

Oxycodone G.L. ar ett starkt smartstillande medel som tillhér gruppen opioider.

Oxycodone G.L. anvands for vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) for att behandla svar smarta, dar endast
opioider ger tillracklig effekt.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone G.L. kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone G.L.

Ta inte Oxycodone G.L.

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

om du har andningsproblem, som t.ex. langsammare eller svagare andning an forvantat (respiratorisk
depression)

om du har for mycket koldioxid i blodet

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

om du lider av en sérskild hjartsjukdom som kallas cor pulmonale.

om du har astma

om du har en typ av tarmstopp som kallas paralytisk ileus

om du har akuta svara magsmartor eller lider av fordrojd magtémning.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone G.L.

om du ar aldre eller forsvagad (nedsatt allmantillstand)

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

om du har en viss sjukdom i skéldkorteln (myxddem) eller vid otillracklig bildning av
skoldkortelhormon (underaktiv skdldkortel)



- om du har dalig binjurefunktion (dvs binjurarna fungerar inte ordentligt), till exempel Addisons
sjukdom.om du har forstorad prostata

- om du har en psykisk sjukdom orsakad av alkohol eller forgiftning av andra substanser

- om du &r eller tidigare har varit beroende av starka smartstillande medel (opioider)

- om du har bukspottkartelinflammation (pankreatit) eller om du har problem med gallblasan

- om du har inflammation i bukspottkorteln som kan orsaka svar smarta i buken eller ryggen

- om du har svart att urinera eller upplever smarta vid urinering

- om din lakare misstanker att du har paralytisk ileus (ett tillstind dar tarmen har slutat fungera)

- om du har inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har en skallskada med svar huvudvark eller obehag — tecken pa att ditt hjarntryck ar forhojt

- om du har Iagt blodtryck eller blir yr nar du reser dig

- om du har lag blodvolym (hypovolemi)

- om du har epilepsi eller har bendgenhet for krampanfall

- om du &ven tar MAO-h&dmmare (anvands vanligtvis vid behandling mot depression eller Parkinsons
sjukdom) eller om du har tagit dessa under de senaste 2 veckorna.

Den storsta risken vid opioidoverdos &r att andningen blir ytlig och langsam (andningsdepression). Detta
intraffar mest sannolikt hos aldre och forsvagade patienter och kan ocksa orsaka att syrenivan i blodet minskar.
Detta skulle kunna leda till t.ex. svimning.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone G.L. kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen, nattliga
uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen.
Kontakta lakaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Lakaren kan Gvervéga att sanka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

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

Nar Oxycodone G.L. anvands for langtidsbehandling kan tolerans mot medicinen utvecklas. Det betyder att
du kan behdva en hogre dos for att uppna 6nskad smartlindring. Andra inte dosen utan att radfraga din lakare.

Detta lakemedel innehaller oxikodon som é&r 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 G.L. kan leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande éverdosering.
Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll dver hur mycket lakemedel
du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kénna att du behtver fortsétta att ta lakemedlet &ven om
det inte hjalper till att lindra din smaérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Oxycodone G.L. om:

— du eller nagon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda ldkemedel
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 féljande tecken medan du tar Oxycodone G.L. 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 an den rekommenderade dosen.




— Du anvander lakemedlet av andra skél &n de lakaren ordinerat, till exempel for att “k&nna 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
("utséttningssymtom”).

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta behandlingsvéagen for
dig, samt nér det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta
Oxycodone G.L).

Oxycodone G.L. &r potentiellt beroendeframkallande. Om behandlingen avbryts tvart kan
utséttningssymtom som gaspningar, forstorade pupiller, 6kat tarflode, snuva, skakningar, svettning, angest,
rastloshet, krampanfall, somnsvarigheter eller muskelsmarta férekomma. Om du inte langre behdver
behandling kommer din l&kare gradvis att minska din dagliga dos.

Din lakare kommer att vaga eventuella risker mot den forvantade nyttan. Tala med din lakare om det &r nagot
du undrar gallande detta.

Okad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa ytterligare 6kning av dosen kan utvecklas nar hoga
doser av Oxycodone G.L. tas. Din lakare kommer da att besluta om du ska minska dosen eller byta till ettannat
starkt smartstillande l&kemedel (opioid).

Oxycodone G.L ska tas via munnen (svéljas). Tabletterna far inte missbrukas genom att 16sas upp och injiceras,
eftersom det kan ha allvarliga, méjligen dodliga konsekvenser.

Om du behéver opereras, tala om for din l&kare att du tar Oxycodone G.L..

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.

Som andra opioider kan oxikodon paverka kroppens normala produktion av hormoner (som kortisol och
kdnshormoner).

Barn
Anvandning till barn under 12 &r rekommenderas inte eftersom sakerheten och effekten av Oxycodone G.L.
inte har undersokts tillrackligt for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Oxycodone G.L.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Oxycodone G.L. och lugnande lakemedel eller lakemedel mot sémnbesvar sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel dkar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
Overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Oxycodone G.L. samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot lugnande lakemedel och félj noga lédkarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som
ar beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.

Biverkningarna fran Oxycodone G.L. kan bli vanligare eller allvarligare om Oxycodone G.L. anvands
samtidigt som lakemedel som kan paverka hjarnans funktion eller anvéands for att behandla allergier, aksjuka
eller krakningar. Biverkningar kan vara t.ex. ytlig och langsam andning (andningsdepression), forstoppning,
muntorrhet eller problem med urinering.

Lakemedel som paverkar hur hjarnan fungerar ar:



- somntabletter eller lugnande ldkemedel (t.ex. hypnotika eller lugnande ldkemedel inklusive
bensodiazepiner)

- lakemedel mot depression (t.ex. paroxetin eller amitriptylin), inklusive de som tillhér en grupp MAO-
hammare (sasom tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid eller linezolid),

- lakemedel mot allergier, aksjuka eller krakningar (antihistaminer, antiemetika),

- lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (sasom psykofarmaka, fenotiaziner eller neuroleptika),

- lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, smarta och angest, t.ex. gabapentin och pregabalin.

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 6gonrorelser, plotsliga rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, verdrivna
reflexméssiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din lakare om du
upplever dessa symtom.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av ldkemedlen fran foljande lista:

- muskelavslappnande Idkemedel som anvénds for att behandla muskelspasmer (som tizanidin),

- lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom,

- andra starka smartstillande lakemedel (opioider),

- cimetidin (ett lakemedel mot magsar, matsmaltningsbesvar eller halsbranna),

- lakemedel mot svampinfektioner (som ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller posakonazol),

- lakemedel mot bakterieinfektioner (som klaritromycin, erytromycin, eller telitromycin),

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

- rifampicin mot tuberkulos,

- karbamazepin (ett lakemedel mot epilepsi eller krampanfall och mot vissa smarttillstand),

- fenytoin (ett lakemedel mot epilepsi eller krampanfall),

- (traditionella) vaxtbaserade l&ékemedlet johannesort (aven kdnd som Hypericum perforatum),

- kinidin (ett lakemedel mot oregelbunden hjartrytm),

- vissa lakemedel for att forhindra blodpropp eller fér fortunning av blodet (som fenprokumon).

Oxycodone G.L. med dryck och alkohol

Oxycodone G.L. bér inte tas med alkohol. Anvandning av alkohol kan forstérka allvarliga biverkningar av
oxikodon, sasom somnighet och dasighet och langsam och ytlig andning.

Tabletterna bor undvikas hos patienter med tidigare eller pagaende alkohol- och drogmissbruk.
Grapefruktjuice kan 6ka nivaerna av Oxycodone G.L. i blodet. Radfraga ldkare om du dricker
grapefruktjuice regelbundet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotkespersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Anvandningen av Oxycodone G.L. bor undvikas sa langt som méjligt under graviditeten.

Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka utsattningssymtom hos nyfodda. Om
oxikodon ges under férlossningen kan barnet fa andningsproblem (andningsdepression).

Amning

Amning bor avbrytas under behandling med Oxycodone G.L.. Oxikodonhydroklorid passerar dver i
brostmjolk och kan orsaka slohet och ytlig och langsam andning (andningsdepression) hos det ammande
barnet. Darfor kan en risk for det ammade spadbarnet inte uteslutas, sarskilt efter intag av flera doser av
Oxycodone G.L..

Korformaga och anvandning av maskiner



Oxycodone G.L. kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Detta kan
forvantas sarskilt i borjan av behandlingen med Oxycodone G.L., efter att ha 6kat dosen eller efter byte av
lakemedelsform, saval som nar Oxycodone G.L. paverkas av alkohol eller lakemedel som kan forsamra
hjérnans funktion. Under stabil behandling &r det inte nddvandigt att forbjuda bilkérning i allméanhet.
Behandlande lakare maste utvardera din individuella situation.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone G.L. innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

Oxycodone G.L. innehaller lecitin (soja)
Anvand inte detta lakemedel om du &r allergisk mot jordndtter eller soja.

3. Hur du tar Oxycodone G.L.

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

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera med dig
vad du kan férvanta dig av anvandningen av Oxycodone G.L., nar och hur lange du behdver ta det, nar du ska
kontakta lakare och nér du behdver sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att ta Oxycodone G.L.).

Dosering
For doseringar som inte ar praktiskt genomforbara med denna styrka finns andra styrkor av detta lakemedel
tillgéngliga.

Din lakare kommer att anpassa dosen beroende pa din smartintensitet och din individuella kénslighet.

Andra inte dosen utan att radfraga din lakare. Du bor fa den lagsta effektiva dosen som ar tillracklig for att
lindra din sméarta. Om du tidigare har behandlats med opioider kan din lakare borja din behandling med en
hogre dos. Det kan vara nddvandigt att 6ka dosen gradvis om smértlindringen ar otillracklig eller om smartan
forvérras.

Tala med din l&dkare om du tror att effekten av Oxycodone G.L. &r for svag eller for stark.

Om inte annat ordinerats av din lakare ar den rekommenderade dosen

- till vuxna och ungdomar (fran 12 ar):

Den vanliga startdosen &r 5 mg var 6:e timme. Doseringsintervallet av Oxycodone G.L. kan minskas till var
4:e timme om det behdvs. Oxycodone G.L. bor inte tas oftare &n 6 ganger per dag.

Din l&kare kommer att forskriva den dos som kravs for att behandla din smérta. Om du fortfarande har
smarta nar du tar dessa tabletter, tala med din lakare.

- till aldre (65 ar och aldre):
Aldre patienter med normal lever- och/eller njurfunktion kan ta samma doser som anges for vuxna ovan.

- till patienter med njur- och/eller leversjukdom:

Om du har njur- eller leverproblem och du inte har tagit opioider innan bdr du bérja med halva den
rekommenderade vuxendosen.

- till andra riskpatienter:

Om du har Iag kroppsvikt eller om din kropp metaboliserar ldkemedel langsammare, bor startdosen vara halften
av den rekommenderade vuxendosen.



- till barn (under 12 ar):
Sékerhet och effekt av Oxycodone G.L. har inte undersokts tillrackligt hos barn under 12 ar. Behandling av
Oxycodone G.L. rekommenderas darfor inte till barn under 12 ar.

For patienter som har behandlats med andra starka smartstillande medel (opioider) innan kan l&karen
ordinera en hogre startdos.

Din lakare avgor hur mycket du ska ta varje dag darefter, och hur man kan dela upp din totala dagliga dos pa
morgon- och kvallsdoser. Din ldkare kommer ocksa att ge dig rad om eventuella dosjusteringar som kan bli
nddvandiga under behandlingen.

Om du upplever smérta mellan doser av Oxycodone G.L. kan du behdva hégre doser av Oxycodone G.L..
Tala med din lakare om du har detta problem.

Om du behover langvarig behandling av svar smarta kommer du att fa byta till oxikodonhydrokloridtabletter
med modifierad friséttning.

Administreringssatt
Tabletterna ska svaljas. Ta detta lakemedel med tillracklig mangd vatska (t.ex. ¥ glas vatten) var 4:e till
6:e timme enligt l&karens ordination. Du kan detta lakemedel med eller utan mat.

Anvandningstid

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska ta Oxycodone G.L.. Avbryt inte behandlingen med
Oxycodone G.L. utan att tala med din lakare (se "Om du slutar att ta Oxycodone G.L.). Om langtidsbehandling
ar nodvandig pa grund av din sjukdom och svarighetsgrad bor lakaren folja upp din behandling regelbundet.
Detta ar nddvéndigt for att mojliggdéra snabb behandling av férekommande biverkningar samt for beslut om
dosjustering och fortsatt behandling.

Tala med din lakare eller apotekspersonal om du tror att effekten av Oxycodone G.L. ar for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone G.L.
Kontakta ldkare omedelbart om du har tagit fler tabletter &n du har ordinerats.

Overdosering kan orsaka:

- sammandragning av pupillerna (minskad pupillstorlek)
- ytlig och langsam andning (andningsdepression)

- dasighet upp till omtécknad (narkosliknande tillstand)
- minskad spanning i skelettmuskulaturen

- sankt puls

- blodtrycksfall

- en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati)

I svarare fall kan medvetsloshet (koma), vatskeansamling i lungorna och cirkulationssvikt — eventuellt med
dodlig utgang — uppsta.

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 bedomning av risken samt radgivning.

Anvisningar for hur blistret ska 6ppnas
Detta lakemedel tillhandahalls i en barnskyddande férpackning. Tabletterna maste tryckas ut ur blistret med
kraft.

Om du har glémt att ta Oxycodone G.L.
Om du tar en mindre dos Oxycodone G.L. &n vad du ordinerats eller om du missar en dos, kommer
tillracklig smartlindring sannolikt inte att uppnas.

Om du glémmer att ta en dos kan du ta den glémda dosen sa snart som du kommer ihag det.



Observera att du ska ta detta ldkemedel med 4 till 6 timmars mellanrum.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone G.L.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din l&kare.

Om du slutar att ta Oxycodone G.L. kan utsattningssymptom (t.ex. gaspningar, vidgade pupiller, dkat tarflode,
snuva, skakningar, svettning, angest, rastloshet, kramper, somnsvarigheter eller muskelsmartor) uppsta. Darfor
kan det vara lampligt for din lakare att minska dosen gradvis.

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 behover inte fa dem.

Kontakta ldkare omedelbart om nagot av féljande symtom upptrader:

Mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste risken i samband med
intag av mediciner som Oxycodone G.L. (opioider), och kan t.o.m. vara dodlig efter hga doser av detta
lakemedel.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 anvandare av 10

- somnighet till dasighet, yrsel, huvudvark.

- forstoppning, illamaende, krakningar. Din lakare kommer att ordinera en lamplig medicin for
behandling av dessa symtom.

- klada.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- humdrsvéangningar, angest, forvirring, depression, nervositet, somnstorningar, onormala tankar.

- okontrollerade darrningar och skakningar i en eller flera delar av kroppen, svaghetskénsla.

- blodtrycksfall i sallsynta fall atféljt av symtom som att t.ex. kanna sina hjartslag eller svimning.

- andningssvarigheter eller vasande andning.

- muntorrhet, i sallsynta fall atféljt av torst och svarigheter att svélja, allmanna symtom pa magbesvar
sasom magont, diarré, halsbranna.

- hudutslag, kraftig svettning.

- svettningar, svaghet.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

- allergiska reaktioner.

- Okad méngd av ett visst hormon (ADH = antidiuretiskt hormon) i blodet.

- vatskebrist i kroppen (uttorkning).

- rastloshet, humdrsvéangningar, hallucinationer, upprymdhet.

- minskad sexuell lust.

- lakemedelsberoende.

- minnesforlust, stickningar och domningar (t.ex. i hander och fotter), ékad eller minskad
muskelspéanning, tics, talrubbningar, svimning, nedsatt k&nslighet for smarta eller beréring, smak-
forandringar.

- synnedsattning, minskad pupillstorlek.

- yrsel.

- obehaglig kénsla av oregelbunden och/eller kraftig hjartklappning, 6kad puls.

- vidgning av blodkarlen och Iagt blodtryck.

- andndd, 6kad hosta, halsont, rinnande nésa, rostférandringar.

- svarighet att svélja, munsar, ont i tandkéttet, gashildning i mage eller tarm, rapningar, stopp i tarmen.

- forhojda leverenzymvérden i blodet.




- torr hud.

- svarighet att kissa, urintrangningar.

- minskad sexuell lust och oférmaga att fa eller behalla erektion under samlag.

- frossa, sjukdomskansla, skador pa grund av olyckor till féljd av minskad vakenhet, smarta (t.ex.
brostsmarta), vatskeansamling (6dem), migran, torst, fysiskt beroende med utséttningssymtom,
tolerans.

allsynta kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
sjukdom i lymfknutor.

- muskelspasmer, epileptiska anfall, sérskilt hos patienter med epilepsi eller med tendens till anfall.
- Iagt blodtryck.
- blodande tandkoétt, 6kad aptit, mork avforing.
- kliande utslag, blasor pa hud och slemhinnor (munsar eller herpes), 6kad kanslighet for ljus.
- blod i urinen.
- forédndringar av kroppsvikten (minskning eller 6kning), inflammation i bindvav.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- fjallande utslag.
- utebliven menstruation.

Har rapporterats: férekommer hos ett oként antal anvéndare

- somnapné (andningsuppehall under sémnen)

- allvarliga allergiska reaktioner.

- aggression.

- Okad kéanslighet for smarta.

- karies eller hal i tanderna.

- stopp i gallflodet, gallkolik (som orsakar magont).

- Langvarig anvandning av Oxycodone G.L. under graviditet kan orsaka livshotande abstinenssymptom
hos nyfdédda. Symtom att leta efter hos barnet ar irritabilitet, hyperaktivitet och onormalt
somnmonster, gall grat, skakning, illamaende, diarré och utebliven viktuppgéng.

- 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 dven 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 k&dkemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Oxycodone G.L. ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel i ett last och sdkert
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 blisterforpackningen och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

- Varije tablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid vilket motsvarar 17,93 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkédrna: natriumstérkelseglykolat typ A, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
vattenfri Kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: Polyvinylalkohol, talk (E 553b), titandioxid (E 171), makrogol 3350 (E 1521),
sojalecitin (E 322), indigokarmin aluminiumlack (E 132), gul jarnoxid (E 172).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxycodone G.L. 20 mg filmdragerade tabletter ar ljusbla, valvda, avlanga filmdragerade tabletter med
brytskara pa bada sidorna. Diameter: 12,1 mm, tjocklek: 3,5 mm., bredd: 5,2 mm. Tabletten kan delas i tva
lika stora delar.

Oxycodone G.L. 20 mg filmdragerade tabletter finns i barnskyddande blister innehallande 7, 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 72, 98 och 100 filmdragerade tabletter eller i barnskyddande endosblister med 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 72x1, 98x1 och 100x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

Lannach 8502

Osterrike

Lokal foretradare: G.L. Pharma Nordic Aktiebolag, Ovégen 1, 216 47 Limhamn, Sverige
Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike: Oxygerolan 20 mg-Filmtabletten

Danmark: Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukket tabletter

Tyskland: Oxycodon-HCI G.L. akut 20 mg Filmtabletten

Nederlanderna: Oxycodon HCI Lannacher 20 mg filmomhulde tabletten

Sverige: Oxycodone G.L. 20 mg filmdragerad tablett

Denna bipacksedel andrades senast 2025-07-23.
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