Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

oxikodonhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oxycodone Kalceks ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Kalceks ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnhE

1. Vad Oxycodone Kalceks &ar och vad det anvands fér

Detta lakemedel har ordinerats at dig av din lakare for att lindra mattlig till svar smarta. Lakemedlet
innehéller den aktiva substansen oxikodon som tillhor lakemedelsgruppen starka smartstillande medel
(opioidanalgetika).

Oxycodone Kalceks ar endast avsett fér vuxna.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Kalceks kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare eller annan sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Oxycodone Kalceks

Anvand inte Oxycodone Kalceks:

- omdu ar allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu vet att du har en ké&nslighet for morfin eller andra opioider

- om du har andningsproblem sasom svar kronisk obstruktiv lungsjukdom, svar astma eller kraftigt
forsamrad andning. Din ldkare kommer att ha talat om for dig om du har nagon av dessa
sjukdomar. Symtom kan omfatta andfaddhet, hosta eller langsammare eller svagare andning an
forvéntat

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

- om du har ndgon sjukdom dar tunntarmen inte fungerar korrekt (paralytisk ileus) eller har svar
smarta i buken

- vid pagaende besvar med forstoppning

- omdu ar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska fore behandling med Oxycodone Kalceks om du:



- dr aldre eller férsvagad

- har en nedsatt skoldkaortel (hypotyreos) eftersom du da kan behova en lagre dos

- har myxoédem (en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen hud i ansiktet, armar och ben)

- har en skallskada, kraftig huvudvark eller mar illa eftersom detta kan tyda pa ett forhojt tryck i
skallen

- har lagt blodtryck (hypotension)

- har lag blodvolym (hypovolemi). Detta kan orsakas av kraftiga yttre eller inre blédningar, svara
brannskador, kraftig svettning, svar diarré eller krakningar.

- har en psykisk sjukdom till foljd av 6verdos (toxisk psykos)

- har inflammation i bukspottkorteln (som orsakar svar smarta i magen och ryggen)

- har problem med gallblasan eller gallgangarna

- har inflammatorisk tarmsjukdom

- har en prostataforstoring, vilket orsakar svarigheter att urinera (hos man)

- har nedsatt binjurefunktion (dina binjurar fungerar inte som de ska vilket kan orsaka symtom som
svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende eller krékningar), t.ex. Addisons sjukdom

- har andningsproblem, t.ex. svar lungsjukdom. Din ldkare kommer att ha talat om for dig om du
har denna sjukdom. Symtom kan inkludera andfaddhet och hosta

- har problem med njurarna eller levern

- tidigare har fatt abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, oro, darrningar eller svettningar nar du
slutat anvanda alkohol eller droger

- har 6kad kénslighet for smérta

- behover ta allt hogre doser av Oxycodone Kalceks for att uppna samma niva av smartlindring
(tolerans).

Kontakta lakare 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 gallvdgarna.

Om du ska genomga en operation ska du tala om for ldkaren pa sjukhuset att du tar detta lakemedel.

Du kan uppleva hormonella férandringar medan du tar detta lakemedel. Lakaren kan vilja folja dessa
forandringar.

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 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 Kalceks kan leda till beroende och missbruk, med risk
for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anvéandning.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kénna att du behdver fortsatta att ta
lakemedlet d&ven om det inte hjalper 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 Kalceks om:

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

- duér rokare;

- dunagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstérning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Kalceks kan det vara ett tecken pa
att du har blivit beroende.
- Du behover ta lakemedlet under en langre tid dn vad lakaren har ordinerat.



- Du behover ta mer an den rekommenderade dosen.

- Duanvénder lakemedlet av andra skél an 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 kénna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet igen
("utsattningssymtom?”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se
avsnitt 3, Om du slutar anvénda Oxycodone Kalceks).

Sémnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Kalceks kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné)
och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under smnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under
somnen, 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. Léakaren kan
Overvaga att sdnka dosen.

Andra lakemedel och Oxycodone Kalceks
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Samtidig anvandning av detta lakemedel med vissa andra
lakemedel kan paverka lakemedlens effekter.

Samtidig anvéndning av opioider och bensodiazepiner (en typ av lugnande ladkemedel) 6kar risken for
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervégas nér andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Om l&karen
forskriver bensodiazepiner eller liknande lakemedel samtidigt med opioider ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren. Folj lakarens doseringsrekommendation noga. Det kan vara
bra att informera véanner eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som
beskrivs ovan. Kontakta lakare 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 ldkare om du upplever dessa symtom.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- MAO-hammare eller har tagit denna typ av lakemedel under de senaste tva veckorna.

- lakemedel mot somnbesvar eller lugnande medel (sémnmedel, angestdampande medel)

- lakemedel mot depression (t.ex. paroxetin)

- lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. fentiaziner eller neuroleptika)

- andra starka smartstillande l&ékemedel

- muskelavslappnande medel

- lakemedel mot hogt blodtryck

- kinidin (ett lakemedel mot snabb hjartfrekvens)

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

- svampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol)

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

- proteashdmmare, lakemedel for behandling av HIV (t.ex. beceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eller sakvinavir)

- rifampicin (for behandling av tuberkulos)

- karbamazepin (ett lakemedel mot anfall och kramper samt vissa smarttillstand)

- fenytoin (ett lakemedel som anvands mot anfall och kramper)

- vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)



- antihistaminer
- lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Tala &ven om for lakaren om du nyligen behandlats med beddvningsmedel.

Oxycodone Kalceks med dryck och alkohol

Intag av alkohol under behandling med Oxycodone Kalceks kan gora dig somnig eller 6ka risken for
allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehall och medvetsloshet. Du
bor inte dricka alkohol nér du behandlas med Oxycodone Kalceks.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice under behandling med detta ldkemedel.

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 far detta lakemedel.

Det finns begransade data fran anvandningen av oxikodon hos gravida kvinnor. Langvarig anvandning
av oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfddda. Anvandning av oxikodon
under forlossning kan orsaka andningsproblem hos det nyfddda barnet.

Amning bér avbrytas under behandling med Oxycodone Kalceks. Oxikodon passerar éver i brostmjolk
och kan paverka det ammade barnet, sarskilt efter anvandning av flera doser.

Det finns inga tillgangliga data betraffande effekten av oxikodon pa fertilitet hos manniska.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Behandlingen kan orsaka ett antal biverkningar sdsom sémnighet som kan paverka din formaga att
kora eller att anvanda maskiner (se avsnitt 4 for en fullstdndig lista 6ver biverkningar). Dessa ar
vanligtvis mest markbara vid behandlingsstart eller vid byte till en hogre dos. Kor inte bil eller andra
fordon och anvand inte maskiner om du paverkas.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Kalceks innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Oxycodone Kalceks

Injektionen bereds och ges vanligtvis av en ldkare eller sjukskoterska. Injektionen ska ges omedelbart
efter 6ppnande. Dosen och hur ofta injektionen ges kan anpassas efter smértans intensitet.

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

Vuxna (6ver 18 ar)
Den vanliga startdosen beror pa hur injektionen ges. Vanliga startdoser anges nedan.

- Som en engangsinjektion i en ven ges vanligen 1 till 10 mg langsamt under 1 till 2 minuter. Detta



kan upprepas med fyra timmars mellanrum.

- Som en infusion i en ven &r startdosen vanligtvis 2 mg/timme.

- Som en engangsinjektion genom en tunn nal in i vavnaden under huden ar vanlig startdos 5 mg,
vilket upprepas med fyra timmars mellanrum vid behov.

- Som en infusion genom en tunn nal in i vavnaden under huden &r vanlig startdos 7,5 mg/dag.

- Om lakemedlet ges som patientkontrollerad smartlindring (PCA) rdknas dosen ut efter din
kroppsvikt (0,03 mg/kg kroppsvikt). Lakaren eller sjukskoterskan staller in en lamplig
doseringsfrekvens.

Barn
Lakemedlet ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Patienter med njur- eller leverproblem
Informera ldkaren om du har problem med njurarna eller levern eftersom dosen kan behdva minskas
beroende pa ditt tillstand.

Dosen som rekommenderas av lakaren ska inte dverskridas. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Diskutera med din lakare om du fortfarande upplever smarta under behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Oxycodone Kalceks

Om du tror att 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. | allvarliga fall kan en 6verdos leda till medvetsloshet eller till och med
dod. Personer som har fatt en dverdos kan kanna stark trétthet, illamaende eller yrsel. De kan ocksa fa
andningssvarigheter som kan leda till medvetsl6shet eller till och med dod och kan behova akut
sjukhusvard. Overdosering kan leda till en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati). Om du
soker lakarvard, se till att ta med denna bipacksedel och alla aterstdende ampuller for att visa lakaren.

Om du slutar anvanda Oxycodone Kalceks

Avbryt inte behandlingen plotsligt savida inte din ldkare sager at dig att gora det. Diskutera forst med
lakare om du vill sluta anvénda Oxycodone Kalceks. Lakaren talar om for dig hur du ska avsluta
behandlingen, vanligtvis genom att gradvis minska dosen sa att du slipper obehagliga effekter.
Abstinenssymtom som rastlshet, angest, hjartklappningar, darrningar eller svettningar kan
forekomma om du avbryter behandlingen pl6tsligt.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta.
Tala genast om for lakaren om du upplever plotslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad

av ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada, sarskilt om det/de ar spridda 6ver hela kroppen.

Den allvarligaste biverkningen &r ett tillstdnd med langsammare och svagare andning an forvantat
(andningsdepression). Informera lakare omedelbart om du upplever detta.

Liksom med alla starka smartstillande lakemedel finns risk for att utveckla beroende.
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

- forstoppning (lakaren kan skriva ut laxermedel for att avhjalpa detta)
- illamaende eller krékningar (detta avtar normal inom nagra dagar, men om det fortsatter att vara



ett problem kan ldkaren skriva ut lakemedel mot illaméaende)

- dasighet (detta intraffar mer sannolikt nar behandlingen inleds eller nar dosen hojs, men
forsvinner normalt inom ett par dagar)

- yrsel

- huvudvérk

- kliande hud

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till &n 1 av 10 anvéndare)

- muntorrhet, aptitloshet, matsméaltningsbesvér, smarta eller obehag i buken, diarré

- forvirring, depression, kansla av ovanlig svaghet, darrningar, 1ag energi, trotthet, oro eller angest,
nervositet, somnsvarigheter, onormala tankar eller drémmar

- andningssvarigheter eller vasande andning, andfaddhet, hammad hostreflex

- utslag

- svettningar

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

- svaljsvarigheter, rapning, hicka, gasbildning, ett tillstand dar tarmen inte fungerar som den ska
(ileus), inflammation i magen, smakforandringar

- ostadighetskansla eller svindel, hallucinationer, humérférandringar, olust- eller obehagskénsla,
upprymdhet, rastloshet, oro, sjukdomskansla, minnesforlust, talsvarigheter, nedsatt kanslighet for
smaérta eller beroring, stickningar eller domningar i hander eller fétter, anfall eller kramper,
dimsyn, svimning, ovanlig stelhet eller slapphet i muskler, ofrivilliga muskelsammandragningar

- svarigheter att urinera, impotens, minskad sexualdrift, [aga nivaer av konshormoner i blodet
(hypogonadism, pavisas i blodprov)

- snabba oregelbundna hjartslag, hudrodnad

- uttorkning, torst, frossa, svullnad i hander, fotleder eller fotter

- torr hud, kraftigt flagnande eller fjallande hud

- ansiktsrodnad, minskad pupillstorlek, muskelryckningar, feber

- behov av allt hogre doser av detta ldkemedel for att uppna samma niva av smartlindring (tolerans)

- kolikliknande smarta eller obehag i buken

- forsamrade levervarden (pavisas i blodprov)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- lagt blodtryck

- svimningskansla sarskilt nar man stéller sig upp

- nasselfeber (nésselutslag)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Okad kénslighet for smérta

- aggressivitet

- sdmnapné (andningsuppehall under smnen)

- halitanderna

- utebliven menstruation

- blockerat gallflode fran levern (kolestas). Detta kan orsaka hudklada, gul hud, mycket mork urin
och mycket blek avforing

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

- langtidsanvandning av Oxycodone Kalceks under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Symtom att vara uppmarksam pa inkluderar
lattretlighet, hyperaktivitet och onormala somnmanster, galla skrik, darrningar, krédkningar, diarré
och utebliven viktokning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Kalceks ska forvaras

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande:
Efter dppnande ska lakemedlet anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C och 2-8 °C (efter
spadning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, l6sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor).

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ar forvaringstider och forvaringsvillkoren fére anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte
vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning genomférts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du ser nagra tecken pa forsamring (t.ex. partiklar).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.
Efter anvandning ska dverbliven 16sning kastas omedelbart.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.
Varje 1 ml-ampull innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 9 mg oxikodon).
Varje 2 ml-ampull innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 18 mg oxikodon).

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml:
- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.
Varje 1 ml-ampull innehaller 50 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 45 mg oxikodon).

Ovriga innehallsamnen ar citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid (for
pH-justering), koncentrerad saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos injektions-/infusionsvatska, l6sning fri fran synliga partiklar.

Oxycodone Kalceks levereras i farglosa glasampuller om 1 ml eller 2 ml.
Ampuller & mérkta med en sdrskilt fargkodad ring for varje stryka och volym.
Forpackningsstorlekar:


http://www.lakemedelsverket.se

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml
5, 10 eller 25 ampuller a 1 ml
5 eller 10 ampuller a 2 ml

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml
5 eller 10 ampuller a 1 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Estland Oxycodone Kalceks

Tyskland Oxycodon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Oxycodon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Danmark Oxycodone Kalceks

Finland Oxycodone Kalceks

Frankrike OXYCODONE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
OXYCODONE KALCEKS 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Irland Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml, 50 mg/ml solution for injection/infusion

Litauen Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Lettland Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Nederlanderna Oxycodon Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polen Oxycodone Kalceks

Sverige Oxycodone Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland)
Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Hydrochloride 50 mg/ml solution for injection/infusion
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Dosen ska anpassas efter smartans intensitet, patientens allmantillstand samt tidigare eller samtidig
medicinering.

Vuxna Gver 18 ar:
Foljande startdoser rekommenderas. En gradvis dosdkning kan vara nédvandig vid otillracklig
smartlindring eller om smartans intensitet 6kar.

Intravendst (som bolus): Spéd till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvétska, 16sning,
50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor. Administrera en bolusdos pa 1 till 10 mg
langsamt under 1-2 minuter. Doser ska inte ges oftare &n var fjarde timme.

Intravendst (som infusion): Spad till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska,
I6sning, 50 mg/ml glukos eller vatten for injektionsvatskor. En startdos pa 2 mg/timme
rekommenderas.

Intravendst (patientkontrollerad smértlindring [PCA]): Spad till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid injektionsvatska, I6sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvétskor.
Bolusdoser pa 0,03 mg/kg ska administreras med en minsta spéarrtid pa 5 minuter.




Subkutant (som bolus): Anvand som en koncentration pa 10 mg/ml. Spad Oxycodone Kalceks
50 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor. En startdos pa 5 mg med upprepning var fjarde timme vid behov
rekommenderas.

Subkutant (som infusion): Sp&d vid behov i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvétska, 16sning,
50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor. En startdos pa 7,5 mg/dag rekommenderas
till opioidnaiva patienter med gradvis titrering till symtomkontroll.

Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon kan behdva mycket hogre doser (se nedan).

Byte mellan oralt och parenteralt oxikodon

Dosen ska baseras pa foljande forhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon.
Det maste understrykas att detta forhallande endast &r riktgivande for vilken dos som kravs. Pa grund
av interindividuell variation maste varje patient titreras noga till Iamplig dos. Vid byte av opioida
lakemedel ska patienten Gvervakas noga tills stabilitet uppnatts.

Byte fran intravenost morfin till intravendst oxikodon:

Hos patienter som har behandlats med i.v. morfin fére behandling med i.v. oxikodon ska dygnsdosen
baseras pa ekvipotensforhallandet 1:1. Det maste understrykas att detta forhallande endast ar
riktgivande for vilken dos som kravs. Pa grund av interindividuell variation maste varje patient titreras
noga till Iamplig dos. Patienten ska Gvervakas noga tills stabilitet uppnatts.

Aldre patienter
Aldre patienter ska behandlas med forsiktighet. Lagsta mojliga dos ska ges med noggrann titrering tills
smartkontroll uppnas.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Behandling ska inledas med forsiktighet hos dessa patienter. Den rekommenderade startdosen for
vuxna bor reduceras med 50 % (t.ex. en dygnsdos pa 10 mg oralt hos opioidnaiva patienter), och
individanpassad titrering ske tills lamplig smartlindring erhalles i forhallande till patientens kliniska
situation.

Pediatrisk population
Det finns inga data fran anvandning av injicerat oxikodon hos patienter under 18 ar.

Anvandning mot icke-malign smarta

Opioider é&r inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smarta, och rekommenderas heller inte
som enda behandling. Typer av kronisk smérta som visats lindras av starka opioider inkluderar kronisk
artrossmarta och sjukdomar i mellankotsskivorna. Behovet av fortsatt behandling vid icke-malign
smarta ska omprévas med jamna mellanrum.

Endokrina systemet

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-adrenal- eller gonadalaxeln. Férandringar som kan ses
inkluderar forhojt prolaktin i serum och minskat kortisol och testosteron i plasma. Kliniska symtom
kan uppkomma till féljd av dessa hormonella férdndringar.

Samtidig behandling

En forstarkt CNS-hdmmande effekt kan forekomma vilket kan leda till kraftig sedering,
andningsdepression, koma och déd vid samtidig behandling med bensodiazepiner eller andra
lakemedel som paverkar CNS sasom lugnande medel, bedévningsmedel, hypnotika, antidepressiva
medel, bensodiazepinbesléktade medel, fentiaziner, neuroleptika, alkohol, andra opioider,
muskelavslappnande medel och blodtryckssankande medel.

Behandlingstid
Oxikodon ska inte anvéndas l&ngre &n nodvéndigt.



Utsattning av behandling
Nar en patient inte langre behéver behandling med oxikodon kan det vara tillradligt att trappar ner
dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom.

Administreringsvag
Subkutan injektion eller infusion.
Intravends injektion eller infusion.

Inkompatibiliteter

Nér cyklizin i koncentrationer om 3 mg/ml eller mindre blandas med Oxycodone Kalceks — vare sig
outspatt eller utspatt med vatten for injektionsvatskor ses inga tecken pa utfallning under 24 timmars
forvaring vid rumstemperatur. Utfallning har observerats i blandningar med Oxycodone Kalceks vid
cyklizinkoncentrationer 6ver 3 mg/ml eller utspatt med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvatska, 16shing. Om dosen Oxycodone Kalceks dock minskas och l6sningen spads med
tillracklig mangd vatten for injektionsvitskor ar koncentrationer pa mer &n 3 mg/ml méjliga. Det
rekommenderas att anvédnda vatten for injektionsvatskor som spadningsvatska nér cyklizin och
oxikodonhydroklorid administreras samtidigt som antingen en intravends eller subkutan infusion.
Proklorperazin ar kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Kalceks.

Bruksanvisning/instruktioner for hantering
En ampull &r avsedd for engangsbruk till en patient. Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter
ampullens 6ppnande och dverbliven mangd ska kastas.

Anvand inte vid synliga tecken pa forsamring (t.ex. partiklar).

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ar forvaringstider och forvaringsvillkoren fore anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte
vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning genomférts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml — outspatt eller utspétt till 1 mg/ml med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvatska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor — och Oxycodone
Kalceks 50 mg/ml — outspatt eller utspatt till 3 mg/ml med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvatska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvatska, 16sning eller vatten for
injektionsvatskor - ar fysiskt och kemiskt stabila nar de ar i kontakt med representativa mérken av
polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller P\VC-slangar och PVC- eller EVA-
infusionspasar, under 24 timmar vid rumstemperatur (25 °C) och vid 2-8 °C.

Oxycodone Kalceks, vare sig det ar outspatt eller utspétt i infusionsvatskorna som anvands i studier
avseende stabilitet vid anvandning och som finns i de olika forbrukningsartiklarna, beh6ver inte
skyddas fran ljus.

Lékemedlet &r dessutom kompatibelt med foljande ldkemedel: hyoscinbutylbromid,
hyoscinhydrobromid, dexametason natriumfosfat, haloperidol, midazolamhydroklorid,
metoklopramidhydroklorid, levomepromazinhydroklorid, glykopyrroniumbromid,
ketaminhydrochlorid.

Olamplig hantering av outspadd 16sning efter 6ppnandet av originalampullen eller av utspédda
I6sningar kan riskera produktens sterilitet.
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