Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral I6sning
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral I6sning

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, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Oxycodon Orifarm ar och vad det anvands for

Oxycodone Orifarm innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid, som tillhér en grupp
starka smartstillande lakemedel som kallas opioider. Oxycodone Orifarm anvénds for att behandla svar
smarta hos vuxna och ungdomar (12 ar och &ldre) som behéver behandling med opioider da andra
smaértstillande medel inte har varit effektiva.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxycodone Orifarm

Ta inte Oxycodone Orifarm

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

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

- om du har andningsproblem, som t.ex. svar kronisk lungsjukdom eller svar astma

- om du har hjartsjukdom pa grund av en langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

- om du har férhojda halter koldioxid i blodet

- om du har en typ av stopp i tarmen som kallas paralytisk ileus, akuta svara magsmartor eller om
tomningen av magsacken ar langsammare an vanligt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Oxycodone Orifarm om:
- du éar aldre eller forsvagad (nedsatt allmantillstand)

- du har kraftigt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion



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

- du har en viss sjukdom i skoldkorteln (myxddem) eller vid otillrécklig bildning av
skoldkortelhormon (underaktiv skoldkortel)

- dina binjurar inte bildar tillrdckligt med hormoner (Addisons sjukdom eller binjureinsufficiens)
som kan orsaka symtom som svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende eller krakning

- du har en psykisk sjukdom som en foljd av dverdos, t.ex. fran alkohol (toxisk psykos)

- du har forstorad prostata

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

- du genomgar behandling for alkoholberoende

- om du roker

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

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

- du har bukspottkértelinflammation (vilket orsakar svar smarta i magen och ryggen) eller problem
med gallblasan

- du har inflammatorisk tarmsjukdom (inflammation i tjocktarmen och tunntarmen)

- du har svart att urinera eller upplever smarta vid urinering

- du har hypovolemi (minskad blodvolym som cirkulerar i kroppen)

- du har en skallskada eller forhojt tryck i hjarnan

- du har lagt blodtryck eller blir yr nar du reser dig

- du har epilepsi eller har benégenhet for krampanfall

- dutar, eller har nyligen (inom 2 veckor) tagit en typ av ldkemedel som kallas MAO-hd&mmare (for
behandling av depression eller Parkinsons sjukdom).

Kontakta lakare om du upplever svar smarta i évre 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.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Orifarm kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné)
och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. 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. Lékaren kan
Overvdga att sanka dosen.

Om du ska genomga en operation, informera lakaren om pa sjukhuset att du tar Oxycodone Orifarm.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som é&r ett opioidldkemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som
kallas tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Orifarm kan leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande éverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hégre dos och mer
langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du k&nner att du inte l&ngre har kontroll éver hur
mycket lakemedel du behéver ta och hur ofta du beh6ver ta det. Du kan kanna att du behover
fortsétta att ta lakemedlet &ven om det inte hjélper till att lindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxycodone Orifarm om:



—du eller ndgon i din familj nagonsin 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 fér andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Orifarm kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende.

— Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad ldkaren har ordinerat.

— Du behgver ta mer &n den rekommenderade dosen.

— Du anvénder lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att "ké&nna dig
lugn” eller for att "fa hjalp att sova”.

— Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvéndningen.

— Nér du slutar att ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béattre nar du tar lakemedlet

igen ("utsattningssymtom”).

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
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Langtidsanvandning av oxikodon kan leda till toleransutveckling. Det betyder att du kan behdva en
hogre dos for att uppna onskad smartlindring. Oxycodone Orifarm kan dven leda till fysiskt beroende
och abstinenssymtom kan férekomma om behandlingen med lakemedlet plétsligt avbryts. Om en
patient inte langre behdver behandlas med oxikodon kan det vara nédvéndigt att trappa ner dosen
gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Hyperalgesi (6kad kéanslighet for smarta) som inte svarar pa ytterligare 6kning av oxikodonhydroklorid
dosen kan férekomma i mycket sallsynta fall, i synnerhet vid hdga doser. En minskning av
oxikodondosen eller byte till alternativ opioid kan vara nédvéndigt.

Barn och ungdomar
Sékerheten och effekten av Oxycodone Orifarm har inte undersokts for barn under 12 ars alder.
Anvandning till barn under 12 ars alder rekommenderas inte.

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- starka smartstillande lakemedel (t.ex. andra opioider)

- lakemedel som hjélper dig sova eller for behandling av angest (t.ex. somnmedel och
angestdampande medel)

- lakemedel mot depression

- lakemedel for behandling av psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. antipsykotika)

- lakemedel son anvands under operation (anestesi)

- muskelavslappnande

- ldkemedel for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer)

- lakemedel for att lindra illamaende och krakningar (antiemetika)

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hd&mmare) eller om du har tagit MAO-h&mmare under de
senaste tva veckorna. MAO-hammare anvénds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

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

- proteashammare for behandling av HIV (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saquinavir)



- cimetidin (lakemedel som anvénds for att behandla magsar, matsmaltningsbesvar eller halsbranna)
- rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

- karbamazepin eller fenytoin (anvands vid epilepsi)

- johannesort (finns i vissa (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel)

- paroxetin (I&kemedel mot depression)

- kinidin (I&kemedel mot hjartrytmstérningar)

- blodfértunnande lakemedel.

Samtidig anvandning av Oxycodone Orifarm och lugnande ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan
vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga.

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

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lékarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna 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 dgonrorelser, rastloshet, kraftiga
svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspénning, kroppstemperatur
Over 38°C. Kontakta din lakare om du upplever dessa symtom.

Oxycodone Orifarm med mat, dryck och alkohol
Oxycodone Orifarm kan tas tillsammans med eller utan mat.

Om du dricker alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm kan det medfora att du kdnner
dig extra somnig eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for
andningsuppehall och medvetsldshet.

Du rekommenderas att inte dricka alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm.

Grapefruktjuice kan medféra forhojda nivaer av oxikodon i blodet. Darfor ska du undvika att dricka
grapefruktjuice medan du tar Oxycodone Orifarm.

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

Anvandning av Oxycodone Orifarm ska undvikas sa langt som méjligt under graviditet och amning.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av oxikodon under graviditet. Oxikodon passerar
moderkakan och in i barnets blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Svara andningsproblem hos det nyfédda barnet kan uppsta
om modern har behandlats med oxikodon under de sista 3 — 4 veckorna fére forlossningen. Oxycodone
Orifarm ska endast anvéndas under graviditet om nyttan évervéger den potentiella risken for barnet.

Amning
Oxikodon kan passera éver i brostmjolk och kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfédda barnet.
Dérfor ska inte Oxycodone Orifarm anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Oxycodone Orifarm kan forsamra din vakenhet och reaktionsformaga i en sadan utstrackning att det
inte langre ar mojligt att kora bil eller anvanda verktyg och maskiner. Vid stabil behandling behdver
det inte vara nddvandigt att forbjuda bilkorning. Fraga din lakare om rad.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxycodone Orifarm oral lsning innehaller bensoat och natrium
Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml. Bensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig
hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning innehaller para-orange (E110)
Detta lakemedel innehaller para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Oxycodone Orifarm

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 forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Orifarm nar och hur lange
du behdver ta det, nar du ska kontakta lakare och nédr du behéver sluta med behandlingen

(se aven Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Din lakare kommer att anpassa dosen beroende pa din smartintensitet och din individuella kanslighet.
Den vanliga dosen ar:

Vuxna och ungdomar (12 ar och &ldre)
Den vanliga startdosen for patienter som inte tidigare har tagit opioider ar 5 ml av styrkan 1 mg/ml
eller 0,5 ml av styrkan 10 mg/ml (motsvarande 5 mg oxikodonhydroklorid) var 6:e timme.

Aldre patienter
Din lakare bestammer vilken dos du kommer att fa. Den lagsta startdosen bor tas och gradvis okas till
smartkontroll.

Patienter med njur- och/eller leversjukdom, eller med lag kroppsvikt
Din lakare kan ordinera en l&gre startdos.

For patienter som har behandlats med andra starka smartstillande medel (opioider) innan kan lakaren
ordinera en hdgre startdos.

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

Om du upplever smarta mellan doser av Oxycodone Orifarm kan du behdva hdgre doser av
Oxycodone Orifarm. Tala med din lakare om du har detta problem.

Hur du anvander doseringssprutan
1 mg/ml: Anvéand den medfoljande doseringssprutan pa 5 ml for att méata upp din dos.



Graderingsintervallet pa sprutan motsvarar 0,25 ml.
10 mg/ml: Anvéand den medféljande doseringssprutan pa 2 ml for att méata upp din dos.
Graderingsintervallet pa sprutan motsvarar 0,1 ml.

Vid forsta anvéndningen: placera den medféljande adaptern i flaskans hals efter att du tagit bort locket
(1at adaptern sitta kvar har under hela anvandningen).

- Oppna flaskan och for in sprutan ordentligt i adaptern.

- For att fylla sprutan, vand flaskan upp och ner.

- Medan du haller sprutan pa plats ska den vita kolven forsiktigt dras ner och lakemedlet dras till
ratt markering pa sprutan. Din lakare kommer att tala om vad som é&r ratt dos for dig.

- Vand flaskan uppratt, ta loss sprutan fran adaptern genom att vrida sprutan forsiktigt.

- Placera spetsen av sprutan i munnen. Tryck forsiktigt tillbaka kolven sa att I6sningen rinner ut i
munnen och svalj.

- Tvatta sprutan med vatten och Iat den torka innan du anvénder den igen.

- Forvara doseringssprutan tillsammans med lakemedlet och utom syn- och rackhall for barn.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Orifarm

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) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan orsaka kraftig dasighet, andningssvarigheter, sma pupiller, muskelsvaghet,
hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), lagt blodtryck, langsam hjartrytm, cirkulatorisk
kollaps och ansamling av vatten i lungorna. Detta kan leda till medvetslshet och koma eller vara
livshotande. Nar du soker lakarhjalp ta med denna bipacksedel och eventuell aterstaende oral I6sning
och visa for lakaren.

Om du har glémt att ta Oxycodone Orifarm
Om du glommer att ta en dos ta den glémda dosen sa snart du kommer ihag och fortsatt sedan som
forut. Ta inte tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm

Du ska inte pl6tsligt sluta anvanda detta lakemedel om inte din lakare sagt at dig att gora detta. Om du
vill sluta anvénda lakemedlet, diskutera detta med din lakare forst. Din lakare kommer att beratta hur
detta ska goras, vanligtvis genom att minska dosen gradvis sa att du undviker obehagliga effekter.
Abstinenssymtom sasom gaspning, stora pupiller, rinnande 6gon och nasa, skakning, svettning, oro,
rastloshet, kramper och somnléshet kan uppsta om du plotsligt slutar att ta detta lakemedel.

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 behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om nagot av féljande symtom forekommer:

Mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste risken med
lakemedel sasom Oxycodone Orifarm (opioider) och kan till och med vara livshotande efter hoga
doser av detta l&dkemedel.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- somnighet, yrsel, huvudvark
- forstoppning, illamaende, krakningar



klada

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

aptitforlust

angest, forvirring, depression, somnstorningar (somnldshet), nervositet, onormala tankar
skakningar, forsjunken i dvala (letargi)

andndd

muntorrhet, magont, diarré, matsméltningsbesvér

utslag, 6kad svettning

svaghetskansla (asteni), trotthet

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

Overkanslighet

uttorkning

rastloshet, humdrsvangningar, minskad sexlust, upprymdhet, hallucinationer,
lakemedelsberoende

minnesforlust, kramper, nedsatt kanslighet for smarta eller beréring, tics, hogt blodtryck,
talsvarigheter, svimning, stickningar eller domningar (parestesi), smakforandringar
minskad pupillstorlek, synférsamring

kénsla av yrsel eller ostadighetskénsla (vertigo)

onormal hjartrytm (palpitation)

vidgning av blodkérlen

svarighet att svélja, gaser i magen, sura uppstotningar, tarmvred (ileus)

forhojda leverenzymer som ses i blodprov

torr hud

svarighet att kissa

erektionsstorning

frossa, allmén sjukdomskansla, ansamling av vatska i vévnaderna (6dem), svullna hander,
vrister eller fotter, abstinenssymtom, lakemedelstolerans, torst

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

lagt blodtryck, blodtrycksfall nar du star upp vilket orsakar yrsel, svindel eller svimning
(ortostatisk hypotension)
nésselfeber

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion)

aggression

okad smartkanslighet, upprepade andningsuppehall under sémnen (sdmnapné)

tandkaries

smartsamma tillstand med stopp i gallflodet (kolestas), svar magsmarta orsakad av gallsten
(gallkolik)

utebliven menstruation

langvarig anvandning av Oxycodone Orifarm under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfodda barn. Symtom som ska uppmérksammas hos spadbarnet &r
lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt somnménster, galla skrik, skakningar, krakningar,
diarré och att det inte gar upp i vikt

somnapné (andningsuppehall under sdmnen)

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, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodon Orifarm ska forvaras

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

1 mg/ml: Hallbarhet efter forsta oppnandet: 30 dagar.
10 mg/ml: Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 60 dagar.

Torka av flaskans hals efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16sning

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), hypromellos (E464), saltsyra
(E507) och vatten.

Innehallsdeklaration Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral lésning

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), para-orange (E110), saltsyra
(E507) och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral I6sning ar en klar farglos till gulaktig 16sning.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning &r en klar orangeférgad 16sning.

Forpackningsstorlekar

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral I6sning levereras i 250 ml glasflaskor med barnskyddande
skruvkork av plast. En sprutadapter och en 5 ml oral doseringsspruta med ett graderingsintervall pa
0,25 ml medfdljer.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning levereras i 120 ml glasflaskor med barnskyddande
skruvkork av plast. En sprutadapter och en 2 ml oral doseringsspruta med ett graderingsintervall pa 0,1
ml medféljer.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S


http://www.lakemedelsverket.se/

Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland, Norge, Sverige: Oxycodone Orifarm
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