Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone Teva 5 mg harda kapslar
Oxycodone Teva 10 mg harda kapslar
Oxycodone Teva 20 mg harda kapslar

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.

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oxycodone Teva dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Teva
Hur du tar Oxycodone Teva

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Oxycodone Teva &r och vad det anvands for

Oxycodone Teva innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid. Det &r ett starkt
smartstillande lakemedel som tillhér en grupp lakemedel som kallas opioider.

Oxycodone Teva 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 Teva 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 behdver veta innan du tar Oxycodone Teva

Ta inte Oxycodone Teva:

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

- om du har kraftigt nedsatt andningsformaga (andningsdepression) med for laga syrenivaer i
blodet (hypoxi) och/eller for hoga koldioxidkoncentrationer (hyperkapni) i blodet.

- om du har en svar, kronisk lungsjukdom med fortrangning i luftvagarna (kronisk obstruktiv
lungsjukdom [KOLY]).

- om du har blivit diagnosticerad med cor pulmonale (forandringar i hjartat pa grund av langvarig
lungsjukdom).

- om du har svar astma.

- om du har en typ av tarmstopp (som kallas paralytisk ileus).

- om du har ett syndrom med akuta, svara magsmartor (kallad *akut buk’) eller férdréjd tomning
av magsacken.

- om din l&kare har sagt att du inte ska ta starka smartstillande I&kemedel (opioider).

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Teva:

- om du ar aldre eller forsvagad

- om du har kraftigt nedsatt lungfunktion

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

- om din lever- eller njurfunktion &r nedsatt

- om du har myxdédem (sjukdom i skdldkorteln) eller nedsatt skoldkértelfunktion

- om du har nedsatt binjurefunktion, t.ex. Addisons sjukdom

- om du har psykisk sjukdom till féljd av 6verdos av alkohol eller andra substanser (toxisk
psykos)

- om du lider av alkoholism

- om du har abstinenssymtom (t ex delirium tremens) pa grund av alkohol eller droger

- om du har forstorad prostata (prostatahypertrofi)

- om du har inflammation i bukspottskorteln (pankreatit) som kan ge kraftiga smartor i magen
eller ryggen

- om du har sjukdomar i gallgangen eller kolik i gallgang eller urinledare

- om du har obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har férstoppning

- vid tillstand med 6kat tryck i hjarnan, t.ex. vid en skallskada

- om du har epilepsi eller tendens till krampanfall

- om du tar monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare, for behandling av depression), eller om
du har tagit dem under de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 *Andra lakemedel och Oxycodone
Teva’)

- om du nyligen har genomgatt en tarm- eller bukoperation

- om din lakare misstanker att din tarm inte fungerar tillfredsstéallande

- om du har lagt blodtryck eller lag blodvolym.

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

Ytlig och langsam andning (andningsdepression)

Den storsta risken vid en opioid6verdos ar att andningen blir ytlig och langsam (andningsdepression).
Detta ar mest sannolikt att intraffa hos aldre eller férsvagade patienter och kan ocksa leda till att
syrenivan i blodet minskar. Detta kan till exempel orsaka svimning.

Sémnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Teva kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sdsom andningsuppehall (sémnapné)
och Iag syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. 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.

Tolerans, beroende och missbruk

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

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Teva kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket
kan leda till livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hdgre dos och mer
langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kénna att du behdver fortsatta att ta
lakemedlet dven om det inte hjalper 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 Teva om:

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

- du é&r rokare

- du nagonsin har haft problem med humdret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Teva kan det vara ett tecken pa att

du har blivit beroende.

- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.

- Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.

- Duanvénder lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att "kanna dig lugn
eller for att *fa hjalp att sova’.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvandningen.

- Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna 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 att ta Oxycodone Teva’).

Utséttningssymtom

Plotsligt avbrott i behandlingen kan ge upphov till utsattningssymtom sa som gaspning, utvidgning av
pupillen, tarflode, rinnande nasa, skakningar (tremor), svettningar, angest, rastloshet, kramper eller
somnsvarigheter. Nar du inte langre beh6ver behandling med Oxycodone Teva kommer lakaren att
sénka den dagliga dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom.

Behandling av kronisk, icke cancerrelaterad smérta

Opioider &r inte forstahandsbehandling for smérta som inte &r orsakad av cancer, och rekommenderas
inte som enda behandling. Opioider bér anvandas som en del av ett omfattande behandlingsprogram
som involverar andra ldkemedel och behandlingsmetoder. Om du tar Oxycodone Teva kommer
lakaren att Overvaka dig noggrant och gora nddvandiga dosjusteringar for att forhindra beroende och
missbruk.

Inflammation i bukspottkérteln och i gallvégarna

Kontakta lakare om du upplever svar smérta 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.

Okad kénslighet fér smarta

I séllsynta fall kan en 6kad kanslighet for smarta, som inte svarar pa 6kad dosering, utvecklas
(hyperalgesi). Om detta intréffar kommer din ldkare att minska dosen eller byta till en annan typ av
opioida smartlindrande medel.

Missbruk via injektion
Oxycodone Teva kapslar ska svéljas. Vid en injektion i en ven i syfte att missbruka oxikodon kan
kapselns hjalpdmnen leda till allvarliga, potentiellt dodliga biverkningar.

Operationer
Oxycodone Teva rekommenderas inte fore en operation eller upp till 24 timmar efter en operation.

Tala om for ldkare eller sjukhuspersonal att du anvander dessa kapslar om du skall genomga en
operation.

Hormonella férandringar




Liksom andra opioider kan Oxycodone Teva paverka den normala produktionen av hormoner i
kroppen, sa som kortisol eller kdnshormoner. Symtom kan vara att du kanner dig illamaende eller att
du kréaks, aptitloshet, trotthet, yrsel, forandrad sexuell formaga, forandringar i menstruationscykeln
eller impotens. Diskutera detta med din l&kare.

Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar’ for information om forebyggande atgarder som kan anvandas
for att lindra vissa biverkningar.

Barn under 12 ars alder
Sakerhet och effekt for Oxycodone Teva har inte undersokts tillrackligt pa barn under 12 ar.
Behandling med Oxycodone Teva rekommenderas darfor inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Oxycodone Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Samtidig anvandning av opioider sasom Oxycodone Teva och lugnande lakemedel eller ldkemedel
mot somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvéndning endast 6vervéagas ndr andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

Om l&karen forskriver Oxycodone Teva samtidigt med lugnande lakemedel, 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 &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Biverkningarna som du kan fa nar du tar Oxycodone Teva kan komma oftare eller bli kraftigare om du
tar tabletterna tillsammans med andra lakemedel som paverkar hjarnans funktion. Exempel pa
biverkningar som kan intraffa r ytlig och langsam andning (andningsdepression).

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 l&kare om du upplever dessa symtom.

Om du tar dessa kapslar tillsammans med andra lakemedel, kan effekten av dessa kapslar eller det
andra lakemedlet 6ka eller minska. Risken for biverkningar kan 6ka. Tala om for din lékare eller
apotekspersonal om du tar:

- en typ av lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hammare, sa som
tranylcypromin, fenelsin, isokarboxacid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit denna
typ av lakemedel under de senaste tva veckorna (se avsnitt “Varningar och forsiktighet”)

- lakemedel som hjalper dig att sova eller halla dig lugn (t.ex. angestdampande lakemedel,
hypnotika eller sedativa, inklusive bensodiazepiner)

- lakemedel som anvands for att behandla depression (t.ex. paroxetin eller fluoxetin)

- lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller krakningar (antihistaminer,
antiemetika)

- lakemedel som anvands for att behandla psykiatriska eller mentala sjukdomar (s& som
antipsykotika, fenotiaziner eller neuroleptiska lakemedel)

- lakemedel som anviénds for att behandla epilepsi, smarta och angest sa som gabapentin och
pregabalin

- muskelavslappnande lakemedel for att lindra muskelkramper

- lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom



- andra starka smértstillande lakemedel (opioider)

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

- lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (sa som ketokonazol, vorikonazol,
itrakonazol eller posakonazol)

- lakemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner (s som klaritromycin, erytromycin
eller telitromycin)

- ett specifikt lakemedel som kallas proteashdmmare som anvands for att behandla HIV (t.ex.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir)

- rifampicin for att behandla tuberkulos

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

- fenytoin (ett lakemedel mot anfall, kramper och skakningar)

- Johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat 1dakemedel (Hypericum Perforatum)

- Kinidin (ett lakemedel som anvénds for att behandla snabb hjértrytm)

- antikoagulantia av kumarintyp (lakemedel som minskar blodets férmaga att levra sig).

Du ska ocksa berétta for din lakare om du nyligen har blivit sévd.

Oxycodone Teva med mat, dryck och alkohol

Grapefruktjuice
Grapefruktjuice kan 6ka effekten av oxikodon. Darfor bor du undvika att dricka grapefruktjuice nér du

anvander Oxycodone Teva.

Alkohol

Att dricka alkohol samtidigt som du tar Oxycodone Teva kan fa dig att kénna dig somnig eller
omtocknad eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig och langsam andning med risk for
andningsstopp och medvetsldshet. Drick inte alkohol nér du tar Oxycodone Teva.

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

Graviditet

Anvandning av detta lakemedel under graviditet ska undvikas sa langt det ar mgjligt. Det finns inte
tillrackligt med erfarenhet av behandling med oxikodon hos gravida.

Oxikodon passerar genom moderkakan in i fostrets blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under
graviditet kan ge abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Nyfodda barn till modrar som har fatt
oxikodon under de senaste 3 till 4 veckorna fore fodseln l6per risk att drabbas av allvarligt paverkad
andning (andningsdepression). Oxycodone Teva ska bara anvandas under en graviditet da fordelarna
for modern anses vara viktigare an riskerna for barnet.

Amning
Du bér inte ta Oxycodone Teva under amningsperioden eftersom oxikodon kan passera over i
brostmjélken och kan orsaka ytlig och langsam andning (andningsdepression) hos det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Oxikodon kan paverka formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

Detta ar speciellt vanligt i borjan av behandlingen med Oxycodone Teva, efter en dosokning, eller byte
av lakemedel och ifall Oxycodone Teva kombineras med andra lakemedel som kan paverka hjarnans
funktion.

Under stabil behandling ar det inte nddvéndigt att forbjuda bilkoérning i allménhet. Behandlande lakare
maste utvardera den individuella situationen. Diskutera med din lakare om och under vilka
omstandigheter du kan koéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér 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 Teva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. &r nast intill
“natriumfritt’.

3. Hur du tar Oxycodone Teva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Teva, nér och hur lange du behdver
ta det, ndr du ska kontakta lakare och nédr du behdver sluta med behandlingen (se &ven *Om du slutar
att anvénda Oxycodone Teva’).

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)
Den rekommenderade startdosen &r 5 mg oxikodonhydroklorid var 6:e timme. Tiden mellan doserna
kan minskas till 4 timmar vid behov. Oxycodone Teva ska inte tas mer &n 6 ganger om dagen.

Lakaren anpassar dosen individuellt for dig och ordinerar den dos som behdvs for att behandla
smartan. Om du fortfarande upplever smarta nar du tar dessa kapslar, tala med din l&kare. Andra inte
din dos under nagra som helst omstandigheter utan att kontakta din lékare.

Den dagliga dosen och eventuella dosjusteringar under behandlingen bestams av den behandlande
lakaren och beror pa den tidigare doseringen. Patienter som redan tidigare har tagit opioider kan
péaborja behandlingen med hogre doser, dd man tar hansyn till deras tidigare erfarenhet av
opioidbehandling.

Aldre patienter
Aldre patienter utan nedsatt njur- eller leverfunktion beh6ver oftast inte anpassad dos.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion eller 1ag kroppsvikt

Den vanliga startdosen &r h&lften av den dos som rekommenderas for vuxna. Din lakare kommer att
skriva ut lamplig dos baserat pa din kliniska situation och anvanda en mer lamplig formulering om
sadan finns tillganglig.

Behandlingens langd

Din lakare kommer att tala om for dig hur l1ange du ska ta Oxycodone Teva.

Sluta inte att ta Oxycodone Teva utan att kontakta din lakare (se ’Om du slutar att ta Oxycodone
Teva’).

Hur ldkemedlet ska tas

Oxycodone Teva-kapslarna skall svéljas hela med tillrdcklig mangd vatska och kan tas med eller utan
mat.

Oxycodone Teva far inte tas tillsammans med alkoholhaltiga drycker (se avsnitt 2 ’Oxycodone Teva
med mat, dryck och alkohol’).

Du far endast ta kapslarna via munnen. Kapslarnas innehall far aldrig injiceras, eftersom detta kan leda
till allvarliga och potentiellt dodliga biverkningar.

[Anvisning for anvandning av barnskyddande, avdragbara blisterférpackningar:
1. Tryck inte ut kapseln direkt ur blistret.

2. Separera en blistercell fran remsan vid perforeringarna (se bild 1).

3. Dra forsiktigt bort baksidan for att dppna blistret (se bild 2 och 3).



]

[Anvisning for anvandning av barnskyddande plastburkar:
Tryck ner locket och vrid for att 6ppna.

]

Om du har anvant for stor mangd av Oxycodone Teva

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan leda till:
- sammandragna pupiller (mios)
- ytlig och nedsatt andning (andningsdepression)
- sOmnighet
- minskad spdnning i skelettmuskulaturen
- blodtrycksfall
- en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

I allvarliga fall kan cirkulatorisk kollaps, mental och motorisk inaktivitet, medvetsloshet, langsamma
hjartslag och ansamling av vatten i lungorna uppsta. Missbruk av hoga doser av starka opioider sasom
oxikodon kan vara dodligt.

Du ska inte utsatta dig for situationer som kraver hog koncentrationsformaga som t.ex. bilkérning.

Om du har glomt att anvdnda Oxycodone Teva
Om du glémmer att ta en dos ska du ta nasta dos sa snart du kommer pa det och sedan fortsétta som
vanligt. Ta aldrig tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Oxycodone Teva

Avbryt inte behandlingen utan att tala med din lakare.

Om du slutar att ta Oxycodone Teva kan du uppleva utsattningssymtom (t.ex. gaspning, utvidgning av
pupillen, tarflode, rinnande nasa, skakningar (tremor), svettningar, angest, rastloshet, kramper eller
somnsvarigheter). Darav &r radet att lakaren minskar 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 anvandare behover inte fa
dem.



Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta anvanda Oxycodone
Teva och kontakta lakare eller aka till narmaste akutmottagning:

plotsliga svarigheter att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, nasselutslag eller
klada 6ver hela kroppen — dessa ar tecken pa allvarliga allergiska reaktioner (har rapporterats:
forekommer hos ett oként antal anvéndare)

ytlig och langsam andning — detta intraffar framfor allt hos &ldre eller férsvagade patienter och
ar den storsta risken/faran om du har tagit for mycket lakemedel (mindre vanlig: kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvéandare)

blodtrycksfall — du kan kanna dig yrslig eller svimfardig om detta intraffar (sallsynt: kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

minskning av pupillens storlek (mindre vanlig: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
bronkospasm (vilket ger andndd), och minskad hostreflex (vanlig: kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare).

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

att du kanner dig mer sdmnig an vanligt
yrsel, huvudvark

forstoppning, illamaende, krakningar
klada.

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

minskad aptit

angest, forvirring, depression, nervositet, somnsvarigheter, tankestérningar
ofrivilliga skakningar eller darrningar, forsjunken i dvala (letargi)
andfaddhet, andningssvarigheter, vasande andning (dyspné)

magsmartor, diarré, muntorrhet, matsmaltningsrubbningar
hudreaktioner/utslag, dverdriven svettning

Okat behov av att urinera

svaghetskansla (asteni), utmattningskénsla (fatigue).

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

Overkanslighet

onormal utséndring av antidiuretiskt hormon

vétskebrist

upprordhet, humadrsvangningar, upprymdhet, hor och k&nner saker som inte finns
(hallucinationer, derealisation)

minskad sexuell lust

lakemedelsberoende (se avsnitt 2 *Varningar och forsiktighet’)

onormal muskelstelhet, minskad muskeltonus, ofrivilliga muskelsammandragningar
krampanfall (i synnerhet hos patienter med epilepsi eller tendens till anfall)

minskad kanslighet for smérta eller beréring (hypoestesi), talsvarigheter, svimning,
myrkrypningar eller stickningar (paraestesi), koordinationssvarigheter, smakforandringar
minnesforlust, migran

forandringar i tarflodet, synrubbningar

Okad kanslighet for ljud (hyperakusi), yrsel eller kénsla av att allting snurrar (vertigo)
Okad puls, kénsla av oregelbundna eller kraftiga hjartslag (vid abstinens)

vidgade blodkarl (vasodilatation)

rostforandringar, hosta, halsfluss, rinnande nésa

munsar, inflammation i tandkottet, inflammation i munnen, svaljsvarigheter, gaser, rapningar,
stopp i tarmen

forhojda leverenzymer, urinrérskramp

torr hud

svarigheter att kissa

impotens, minskad niva av kdnshormoner

frossa, sjukdomskénsla, torst



- for mycket vétska i vavnaderna (6dem), svullnad av handerna, anklarna eller fotterna

- fysiskt beroende med abstinensbesvér, smarta (t.ex. brostsmérta)

- ett behov av att ta hogre doser av Oxycodone Teva for att uppna samma niva av smartstillning
(lakemedelstolerans)

- skador till foljd av olyckor.

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

- herpes simplex (sjukdom som drabbar huden och slemhinnorna)

- sjukdom i lymfknutorna (lymfadenopati)

- Okad aptit

- sankning av blodtrycket, yrsel nar du stéller dig upp fran sittande eller liggande
- morkfargad tjarliknande avforing, flackar pa tanderna, blodande tandkott

- kliande hudutslag (nasselfeber), dkad ljuskénslighet (fotosensitivitet)

- blod i urinen

- forédndringar i kroppsvikten (6kad eller minskad), cellulit.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- fjallande utslag (exfoliativ dermatit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- aggression

- Okad smaértkénslighet som inte blir béttre av 6kad dosering

- somnapné (andningsuppehall under sémnen)

- karies

- smarta pa hoger sida av magen, klada och gulsot orsakat av inflammation i gallblasan

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

- menstruationsbortfall (amenorreé)

- langtidsanvandning av Oxycodone Teva under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfodda. Symtom att halla utkik efter &r t.ex. irritabilitet, hyperaktivitet
och onormalt somnmdnster, hdga skrik, skakningar, krakningar, diarré och utebliven
viktuppgang.

Forebyggande atgarder

Om du upplever nagon av de biverkningar som namns ovan vidtar din lakare vanligtvis nddvandiga
atgarder. Biverkning i form av forstoppning kan forebyggas genom en fiberberikad diet och dkat
vatskeintag. Om du lider av illamaende eller krakningar skriver din lakare ut ett lampligt lakemedel
mot detta.

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 lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel 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 laékemedlet.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister/etikett eller kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30 °C.

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
Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.
- Oxycodone Teva 5 mg:
Varje kapsel innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,48 mg oxikodon.
- Oxycodone Teva 10 mg:
Varje kapsel innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 8,96 mg oxikodon.
- Oxycodone Teva 20 mg:
Varje kapsel innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,93 mg oxikodon.
Ovriga innehallsamnen &r:
- Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.
- Kapselns hélje: gelatin, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), réd
jarnoxid (E172), indigokarmin (E132).
- Tryckbldck: shellack, propylenglykol, ammoniumldsning, svart jarnoxid (E172),
kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxycodone Teva 5 mg:

Harda kapslar, 14,4 mm langa. Morkrosa underdel mérkt med 5 och en brun 6verdel markt med
"OXY”,

Oxycodone Teva 10 mg:

Harda kapslar, 14,4 mm langa. Vit underdel markt med 10" och en brun éverdel markt med "OXY”.
Oxycodone Teva 20 mg:

Harda kapslar, 14,4 mm langa. Ljusrosa underdel markt med 20" och en brun 6verdel mérkt med
"OXY”.

Barnskyddande, avdragbara blisterkartor (PVC/PVAC/AI/PET/papper).
Forpackningsstorlekar:

5 mg

14, 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

10 mg

20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

20 mg

20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

Blisterkartor (PVC/PVdAC/AI)
Forpackningsstorlekar:

5mg

14, 20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar
10 mg

20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

20 mg

20, 28, 30, 50, 56 och 100 kapslar

Barnskyddande plastburkar.
Forpackningsstorlekar: 98, 100 och 250 kapslar.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgarien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-16
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