BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone/Naloxone G.L. 5 mg/2,5 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone G.L. 10 mg/5 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone G.L. 20 mg/10 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone G.L. 40 mg/20 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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:

Vad Oxycodone/Naloxone G.L. &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone/Naloxone G.L.
Hur du tar Oxycodone/Naloxone G.L.

Eventuella biverkningar

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

ok whE

1. Vad Oxycodone/Naloxone G.L. r och vad det anvands for

Smartlindring
Du har blivit ordinerad Oxycodone/Naloxone G.L. for behandling av svar smarta som endast kan
hanteras tillrackligt med smartstillande opioider.

Hur Oxycodone/Naloxone G.L. verkar som smartlindring

Oxycodone/Naloxone G.L. innehaller de aktiva substanserna oxikodonhydroklorid och
naloxonhydroklorid. Oxikodon ger den smartstillande effekten av Oxycodone/Naloxone G.L. Det &r
ett starkt analgetikum (”smértstillande™) som tillhdr en grupp lakemedel som heter opioider.

Naloxon &r avsett att minska forstoppning. Forstoppning &r en vanlig biverkning vid behandling med
opioida smartstillande ldkemedel.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxycodone/Naloxone G.L.

Ta inte Oxycodone/Naloxone G.L.

- om du &r allergisk mot oxikodon, naloxon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har andningsbesvar, sdasom langsammare eller svagare andning an forvantat
(andningsdepression).



- om du lider av en svar lungsjukdom som hor samman med tranga luftvagar (kroniskt obstruktiv
lungsjukdom eller KOL).

- om du lider av ett tillstand som kallas cor pulmonale. Vid detta tillstand blir den hogra delen av
hjartat forstorad pa grund av dkat tryck inuti blodkarlen i lungan osv. (t.ex. som ett resultat av
KOL - se ovan).

- om du lider av svar bronkialastma.

- om du har en typ av hinder i tarmarna (paralytisk ileus) som inte orsakas av opioider.

- om du har mattlig till allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone/Naloxone G.L.

- om du &r &ldre eller forsvagad

- om du har en typ av hinder i tarmarna (paralytisk ileus) som orsakas av opioider

- om du lider av njurbesvér

- om du lider av lindriga leverbesvar

- om du lider av svara besvar med lungorna (dvs. nedsatt andningskapacitet)

- om du lider av ett tillstand som karakteriseras av tata andningsstopp under natten som kan géra
att du kanner dig valdigt trott pa dagtid (somnapné)

- om du har myxddem (ett tillstand i skoldkorteln som ger torr, kall och svullen hud
["uppblasthet™] i ansikte, armar och ben)

- om din skéldkdrtel inte producerar tillrackligt med hormoner (underaktiv skéldkortel eller
hypotyreos)

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

- om du har en psykisk sjukdom som atfoljs av en (delvis) verklighetsforlust (psykos) orsakad av
alkohol eller berusning med andra substanser (substansinducerad psykos)

- om du har gallstensbesvar

- om din prostatakortel ar onormalt forstorad (prostatahypertrofi)

- om du har en inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- om du har lagt blodtryck (hypotoni)

- om du har hogt blodtryck (hypertoni)

- om du lider av hjartbesvar

- om du har en skallskada (pa grund av risken for forhojt tryck i hjarnan)

- om du lider av epilepsi eller har bendgenhet for kramper

- om du samtidigt tar en typ av lakemedel som kallas MAO-hdmmare (anvands for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom), t.ex. lakemedel som innehaller tranylcypromin, fenelzin,
isocarboxazid och moklobemid

- om trotthet eller episoder av plétsligt insomnande férekommer.

Tala med lakare om nagot av ovanstaende tidigare drabbat dig. Tala d&ven med lakare om du drabbas
av nagot av ovanstaende medan du tar Oxycodone/Naloxone G.L.

Somnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone/Naloxone G.L. kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(sdmnapné) och Iag 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 ldkaren om du eller nagon annan
marker dessa symtom. Lékaren kan Overvéga att sénka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller 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/Naloxone G.L. kan ocksa leda till beroende och
missbruk, vilket kan leda till livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan éka vid
hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra 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 ldkemedlet &ven 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/Naloxone G.L. om:

—du eller nagon 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 for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone/Naloxone G.L. kan det vara ett
tecken pa att du har blivit beroende:

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

— Du behgver ta mer &n den rekommenderade dosen.

— Du anvander ldkemedlet av andra skél &n de l&karen 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 Gver
lakemedelsanvandningen.

— Nér du slutar att ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béattre 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 ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone/Naloxone G.L.).

Oxycodone/Naloxone G.L. rekommenderas inte for behandling av patienter med avancerad cancer i
magtarmkanalen eller backenet dar tarmhinder kan vara ett problem.

Om du drabbas av svar diarré i borjan av behandlingen (inom de forsta 3 till 5 dagarna) kan detta bero
pa effekten av naloxon. Det kan vara ett tecken pa att dina tarmrorelser atergar till det normala.
Kontakta lakare om diarrén kvarstar efter 3 till 5 dagar, eller &r oroande.

Om du har anvént hdga doser av en annan opioid kan du till en bérjan drabbas av abstinensbesvar
(sasom rastloshet, svettningar och muskelsmarta) nar du byter till Oxycodone/Naloxone G.L. Om du
drabbas av abstinensbesvér kan du behdva sarskild uppféljning av lakare.

Tala om for lakaren att du tar Oxycodone/Naloxone G.L. om du behéver genomga en operation.

Kontakta ldkare om du upplever svar smarta i 6vre delen av magen som eventuellt stralar ut i ryggen,
illaméaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit) eller gallvégarna.

Om du har tagit Oxycodone/Naloxone G.L. under en langre tid kan du bli tolerant. Det innebar att du
kan beh6va en hogre dos for att uppna 6nskad effekt. Langvarig anvandning av detta lakemedel kan
aven leda till fysiskt beroende. Lakemedel som innehaller oxikodon ska undvikas hos patienter med
nuvarande eller tidigare missbruk av alkohol, droger eller lakemedel. Abstinensbesvar kan uppsta om
behandlingen avbryts for plétsligt. Om du inte langre har behov av behandlingen ska du minska din
dagliga dos gradvis i samrad med lakare.



Rester av depottabletten kan férekomma i avforingen. Detta dr inget att oroa sig Gver, eftersom de
aktiva substanserna redan har frisatts i magen och tarmarna och tagits upp i kroppen.

Felaktig anvandning av Oxycodone/Naloxone G.L.

Oxycodone/Naloxone G.L. far aldrig missbrukas, sarskilt inte om du har ett drogberoende. Om du ar
beroende av droger sasom heroin, morfin eller metadon kommer du sannolikt att drabbas av svara
abstinensbesvar om du misshrukar Oxycodone/Naloxone G.L., eftersom det innehaller den aktiva
substansen naloxon. Redan férekommande abstinensbesvar kan forvérras.

Oxycodone/Naloxone G.L. depottabletter far aldrig missbrukas genom att I6sas upp och injiceras (t.ex.
i ett blodkarl) eller inandas. Tabletterna innehaller talk som kan forstora lokal vavnad (nekros) och ge
forandringar i lungvéavnaden (lunggranulom). Felaktig anvandning kan &ven ge andra allvarliga
konsekvenser som kan vara livshotande.

Depottabletterna maste svéljas hela for att inte paverka den langsamma frisattningen av oxikodon fran
tabletterna. Tabletterna far inte delas, brytas sonder, tuggas eller krossas. Om tabletterna delas, bryts
sonder, tuggas eller krossas kan detta leda till att kroppen tar upp en potentiellt livshotande dos
oxikodon (se avsnitt 3 "Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone/Naloxone G.L.”).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar da sikerhet och effekt inte har
pavisats.

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

Risken for biverkningar 6kar om du tar Oxycodone/Naloxone G.L. samtidigt som lakemedel som
paverkar hjarnans funktion. Du kan till exempel kanna dig mycket trott och andningsbesvar (langsam
och ytlig andning) kan forvarras.

Exempel pa lakemedel som paverkar hjarnans funktion:

- andra starka smértstillande (opioider)

- sdmnmedel och lugnande (sedativa, hypnotika)

- antidepressiva lakemedel (som paroxetin eller fluoxetin)

- lakemedel som anvands for behandling av allergier, aksjuka eller illaméaende (antihistaminer
eller antiemetika)

- andra lakemedel som paverkar nervsystemet (fenotiaziner, neuroleptika)

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

Samtidig anvandning av Oxycodone/Naloxone G.L. och lugnande lakemedel eller 1akemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om lakaren
forskriver Oxycodone/Naloxone G.L. samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar ndgot 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.



Tala med ldkare om du tar:

- lakemedel som minskar blodets koagulationsformaga (kumarinderivat), koagulationstiden kan
bli snabbare eller langsammare

- antibiotika av typen makrolider (t.ex. klaritromycin, erytromycin, telitromycin)

- lakemedel mot svamp av typen azoler (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol,
posakonazol)

- ritonavir eller andra proteashdammare (anvands for behandling av HIV, t.ex. indinavir,
nelfinavir, sakvinavir)

- cimetidin (anvands for behandling av magsar, magbesvar eller or halsbranna).

- rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)

- karbamazepin (anvands for behandling av kramper och vissa smarttillstand)

- fenytoin (anvands for behandling av kramper)

- johannesort (dven kand som Hypericum perforatum).

- kinidin (anvands for behandling av oregelbunden hjartrytm)

- lakemedel for behandling mot depression

- lakemedel som anvands for behandling mot allergier, aksjuka eller illaméaende (antihistaminer
eller antiemetika)

- lakemedel for behandling mot psykiatriska tillstand (antipsykotika eller neuroleptika)

- muskelavslappnande medel

- lakemedel for behandling mot Parkinsons sjukdom

Oxycodone/Naloxone G.L. med dryck och alkohol

Alkoholintag under behandling med Oxycodone/Naloxone G.L. kan gora dig trottare eller 6ka risken
for allvarliga biverkningar sdsom ytlig andning med risk for andningsstopp och medvetandeforlust.
Alkoholintag ska undvikas under behandling med Oxycodone/Naloxone G.L.

Intag av grapefruktjuice ska undvikas under behandling med Oxycodone/Naloxone G.L.

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

Anvindning av Oxycodone/Naloxone G.L. ska sa langt det &r mojligt undvikas under graviditet.
Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan leda till abstinensbesvér hos nyfodda
spadbarn. Behandling med oxikodon under forlossningen kan orsaka andningsdepression (Iangsam
och ytlig andning) hos det nyfédda barnet.

Amning

Amning maste avbrytas under behandling med Oxycodone/Naloxone G.L. Oxikodon passerar 6ver till
brostmjolk. Det &r inte kdnt om dven naloxon passerar over till brostmjolk. Darfor kan risken for det
ammade barnet inte uteslutas, sérskilt efter intag av flera doser Oxycodone/Naloxone G.L.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner eftersom det kan
gora dig trott eller yr. Detta &r mest sannolikt vid behandlingens start, efter dosdkning eller efter byte
fran ett annat lakemedel. Dessa biverkningar bor forsvinna nar du star pa en stabil dos.

Detta lakemedel har associerats med smnighet och episoder av plotsligt insomnande. Om du upplever
dessa biverkningar far du inte kora bil eller anvanda maskiner. Tala med lakare om detta intraffar.

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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Tala med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker pa om det ar sakert att framfora fordon under
behandling med detta ldkemedel.

Oxycodone/Naloxone G.L. 5mg/2,5mg och 10mg/5mg innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta ldkare innan du
anvander detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Oxycodone/Naloxone G.L.

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

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att

diskutera med dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Oxycodone/Naloxone G.L., nar och
hur lange du behdver ta det, ndr du ska kontakta lakare och nér du behdver sluta med behandlingen
(se &ven ”Om du slutar att ta Oxycodone/Naloxone G.L.”).

For doser som inte ar realiserbara/praktiska med denna styrka finns andra styrkor av detta lakemedel.
Om inte din ldkare ordinerat nagot annat ar rekommenderad dos:
For behandling av smarta

Vuxna
Vanlig startdos ar 10 mg oxikodonhydroklorid/5 mg naloxonhydroklorid var 12:e timme.

Din lakare kommer att besluta hur mycket du ska ta varje dag och hur du ska fordela din totala dagliga
dos morgon och kvall. Din lakare kommer dven att besluta om eventuella nddvandiga dosjusteringar
under behandlingen, beroende pa din niva av smarta och individuella kanslighet. Du bor fa den lagsta
dos som krévs for smértlindring. Om du redan har behandlats med opioider kan din behandling med
Oxycodone/Naloxone G.L. startas med en hogre dos.

Hogsta dagliga dos ar 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du behdver
en hogre dos kan din lakare ge dig ytterligare oxikodon utan naloxon. Den hogsta dagliga dosen
oxikodonhydroklorid ska dock inte 6verstiga 400 mg. Den fordelaktiga effekten av naloxon pa
tarmrorelser kan paverkas om ytterligare oxikodon ges utan ytterligare naloxon.

Om du upplever sméarta mellan doserna kan du behdva ta ytterligare snabbverkande smartstillande.
Oxycodone/Naloxone G.L. ar inte lampligt for detta. Tala med din lakare.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever att Oxycodone/Naloxone G.L. &r for starkt eller
for svagt.

Aldre patienter
I allménhet &r ingen dosjustering nddvandig for dldre patienter med normal njur- och/eller

leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du har njurbesvér eller lindriga leverbesvar kommer din lakare att ordinera Oxycodone/Naloxone
G.L. med séarskild forsiktighet. Du ska inte ta Oxycodone/Naloxone G.L. om du har mattliga eller
svara leverbesvar (se aven avsnitt 2. ”Ta inte Oxycodone/Naloxone G.L.” och "Varningar och
forsiktighet™).




Barn och ungdomar under 18 ar

Inga studier har utforts for att pavisa att Oxycodone/Naloxone G.L. verkar pa ratt satt hos barn och
ungdomar eller att det &r sékert for dem att ta. Det rekommenderas darfor inte till patienter under 18
ar.

Administreringssatt

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan féda. Ta dem var 12:e
timme enligt ett fast tidsschema. Till exempel, om du tar en tablett klockan 8 pad morgonen ska du ta
nasta tablett klockan 20 pa kvallen. Depottabletterna far inte delas, brytas, tuggas eller krossas.

Instruktioner for 6ppnande av blisterférpackningen:
Detta lakemedel har en barnskyddande forpackning. Depottabletterna maste tryckas ut ur
blisterférpackningen med fast hand.

Behandlingens langd

Du ska inte ta Oxycodone/Naloxone G.L. langre tid an du behdver. Om du har tagit
Oxycodone/Naloxone G.L. under en langre tid ska din lakare kontrollera regelbundet att du fortfarande
behdver det.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone/Naloxone G.L.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har tagit mer &n den ordinerade dosen maste du omedelbart informera din lakare.

Overdosering kan leda till:

- forminskade pupiller i 6gat

- langsammare eller svagare andning an forvantat (andningsdepression)
- dasighet eller medvetandeforlust

- lag muskelspanning (hypotoni)

- minskad puls

- blodtrycksfall

- en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati)

I svara fall kan medvetandeforlust (koma), véatska i lungorna och cirkulationskollaps férekomma,
vilket kan vara livshotande.

Undvik situationer som kraver uppmarksamhet, t.ex. att framféra fordon.

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone G.L.

Om har glémt att ta Oxycodone/Naloxone G.L. eller om du tar en lagre dos an ordinerad dos kanske

du inte upplever nagon effekt.

Om du har glémt att ta din dos ska du folja nedanstaende instruktioner:

- Om det ar 8 timmar eller mer kvar till ndsta vanliga dos: Ta den gldmda dosen omedelbart och
fortsétt sedan med ditt vanliga doseringsschema.

- Om det ar mindre dn 8 timmar till ndsta vanliga dos: Ta den gldmda dosen och vénta sedan i 8
timmar innan du tar nasta dos. Forsok att aterga till ditt vanliga doseringsschema (t.ex. klockan
8 pa morgonen och klockan 20 pa kvéllen).

Ta inte mer &n en dos inom varje attatimmarsperiod.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone/Naloxone G.L.
Sluta inte att ta Oxycodone/Naloxone G.L. utan att forst tala med din lakare.



Om du inte behdver fortsatt behandling kommer din lakare att informera dig om hur du gradvis ska
minska den dagliga dosen. P4 detta sétt kan abstinensbesvar sasom rastloshet, svettningar och
muskelsmarta undvikas.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar eller tecken att vara uppmarksam pa och vad du ska géra om du drabbas:
Sluta att ta Oxycodone/Naloxone G.L., kontakta lakare eller uppsék ndrmaste akutmottagning
omedelbart om du drabbas av nagot av foljande symtom:

o Langsammare eller ytligare andning (andningsdepression). Detta ar den allvarligaste
biverkningen med Oxycodone/Naloxone G.L. och férekommer oftast hos aldre och forsvagade
patienter.

) Opioider kan &ven orsaka ett kraftigt blodtrycksfall hos kansliga patienter.

) Svullnad i ansikte, tunga eller hals, svéljsvarigheter, nasselutslag, andningssvarigheter och
blodtrycksfall (anafylaktisk reaktion).

Fdljande biverkningar har setts hos patienter som behandlats for smérta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.)
buksmarta, matsmaltningsbesvar, forstoppning, diarré, gaser
muntorrhet

krakningar, illamaende

minskad aptit, aptitforlust

kansla av yrsel eller "snurrande”

huvudvérk

varmevallningar, svettningar

allmén svaghet, trétthet eller utmattning

klada i huden, hudreaktioner/utslag
somnsvarigheter, dasighet

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

. uppblast mage

. onormala tankar

. angest, forvirring, depression, nervositet, koncentrationssvarigheter
. tranghetskansla i brostet, sarskilt om du redan har en kransartarsjukdom, brostsmarta
o blodtrycksfall, forhojt blodtryck

) abstinensbesvar sasom upprordhet

) svimning

) hjartklappning

o gallkolik

o allméan sjukdomskansla

. smarta

. svullna hander, fotleder eller fotter

. forsamrat tal

o skakningar

o andningssvarigheter

. rastloshet

[ )

frossa



forhojda leverenzymer

rinnande nésa

hosta

Overkénslighet/allergiska reaktioner

viktminskning

skador fran olyckor

Okat behov av att kissa

muskelkramper, muskelryckningar, muskelsmérta

forsémrad syn

epileptiska anfall (sarskilt hos personer med epilepsi eller med bendgenhet fér kramper)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Okad puls
forandringar i tander
viktokning
gaspningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

eufori

allvarlig dasighet

erektionsstorning

mardrémmar

hallucinationer

ytlig andning

somnapné (andningsuppehall under sémnen)
svarigheter med vattenkastning

stickningar i hander eller fotter

rapningar

Den aktiva substansen oxikodon, nar den inte kombineras med naloxon, ar kand for féljande
skiljande biverkningar:

Andningsbesvar sasom langsammare eller svagare andning an forvantat (andningsdepression),
forminskade pupiller i dgat, muskelkramper och nedsatt hostreflex.

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

humorférandringar och personlighetsforandringar (t.ex. depression, extrem lyckokénsla)
minskad aktivitet, 6kad aktivitet

svarighet att kissa

hicka

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

forsémrad koncentration, upprérdhet
migran

onormal smak

Okad muskelspanning, ofrivilliga muskelkontraktioner
lakemedelsberoende, lakemedelstolerans
tarmhinder (ileus)

torr hud, hudrodnad

minskad kénslighet for smarta eller berdring
onormal koordination

rostforandringar (dysfoni)

vétskeansamling

horselbesvar

munsar, 6mma tandkott



svéljsvarigheter

perceptionsstérningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskansla)
minskad sexualdrift

uttorkning, torst

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

o utslag med klada (nasselutslag)

herpes simplex (som kan orsaka blasor runt munnen eller genitala omraden)
Okad aptit

svart (tjaraktig) avforing

blédande tandkott

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

. akut allman allergisk reaktion (anafylaktiska reaktioner)

. utebliven menstruation

o problem med gallflodet

o Langvarig anvandning av Oxycodone/Naloxone G.L. under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymptom hos nyfédda. Symtom som ska uppmarksammas ar lattretlighet,
hyperaktivitet och onormalt somnmonster, gall grat, skakningar, illaméaende, diarré och
utebliven viktuppgang.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone/Naloxone G.L. 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.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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
De aktiva substanserna ar oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

- Oxycodone/Naloxone G.L. 5 mg/2,5 mg: En depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 4,5 mg oxikodon och 2,5 mg naloxonhydroklorid som 2,75 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 2,25 mg naloxon.

- Oxycodone/Naloxone G.L. 10 mg/5 mg: En depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 9 mg oxikodon och 5 mg naloxonhydroklorid som 5,5 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 4,5 mg naloxon.

- Oxycodone/Naloxone G.L. 20 mg/10 mg: En depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 18 mg oxikodon och 10 mg naloxonhydroklorid som 10,99 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 9 mg naloxon.

- Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mg: En depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 26,9 mg oxikodon och 15 mg naloxonhydroklorid som 16,485 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 13,5 mg naloxon.

- Oxycodone/Naloxone G.L. 40 mg/20 mg: En depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 36 mg oxikodon och 20 mg naloxonhydroklorid som 21,98 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 18 mg naloxon.

Ovriga innehallsamnen &r

Tablettkdrna: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, natriumlaurilsulfat, kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, laktosmonohydrat (Oxycodone/Naloxone G.L. 5 mg/2,5 mg och 10 mg/5 mg), kolloidal,
vattenfri Kiseldioxid, magnesiumstearat

Filmdragering: polyvinylalkohol partiellt hydrolyserad, makrogol 3350, titandioxid (E 171), talk,
briljantblatt FCF aluminiumlack (E 133) (Oxycodone/Naloxone G.L. 5 mg/2,5 mg), réd jarnoxid_(E
172) (Oxycodone/Naloxone G.L. 20 mg/10 mg, Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mq), gul jarnoxid
(E 172) (Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mg, Oxycodone/Naloxone G.L. 40 mg/20 mq), svart
jarnoxid (E 172) (Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mq).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Oxycodone/Naloxone G.L. ar en depottablett, vilket innebér att de aktiva substanserna frisatts under
en langre tid. Deras verkan varar i 12 timmar.

Oxycodone/Naloxone G.L. 5 mg/2,5 mg depottabletter ar ljusbla, runda och bikonvexa depottabletter
med en filmdragering med ”5” praglat pa en sida.

Oxycodone/Naloxone G.L. 10 mg/5 mg depottabletter ar vita till benvita, runda och bikonvexa
depottabletter med en filmdragering med ”10” préaglat pa en sida.

Oxycodone/Naloxone G.L. 20 mg/10 mg depottabletter ar ljusrosa, runda och bikonvexa depottabletter
med en filmdragering med 20" praglat pa en sida.

Oxycodone/Naloxone G.L. 30 mg/15 mg depottabletter ar bruna, runda och bikonvexa depottabletter
med en filmdragering med 30" praglat pa en sida.

Oxycodone/Naloxone G.L. 40 mg/20 mg depottabletter ar gula, runda och bikonvexa depottabletter
med en filmdragering med ”40” praglat pa en sida.

Blisterforpackningar med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 depottabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
G.L. Pharma GmbH,

Schlossplatz 1,

AT-8502 Lannach,

Osterrike

Lokal féretradare
G.L. Pharma Nordic Aktiebolag



Ovigen 1
SE-216 47 Limhamn

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike: Oxylanox 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg-
Retardtabletten

Tjeckien: Oxycomp

Estland: Geroxynal

Tyskland: Oxycodon/Naloxon G.L. 5/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40
mg/20 mg Retardtabletten

Litauen: Geroxynal 5/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Lettland: Geroxynal 5/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg

Polen: Oxylaxon

Slovakien: Oxycomp 5 mg/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40 mg/20 mg
tablety s predizenym uvoli ovanim

Sverige: Oxycodone/Naloxone G.L. 5/2,5 mg // 10 mg/5 mg // 20 mg/10 mg // 30 mg/15 mg // 40
mg/20 mg depottabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-06-12
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