FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxikodon Actavis

5 mg, 10 mg, 20 mg kapslar, harda
oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oxikodon Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Oxikodon Actavis
3. Hur du tar Oxikodon Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxikodon Actavis ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Oxikodon Actavis ar och vad det anvands for

Oxikodon Actavis innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid och &r ett centralt verkande, starkt
smartstillande lakemedel i gruppen opioider.

Oxikodon Actavis anvands for att behandla svar smarta som endast kan lindras tillrackligt med
smartstillande opioida lakemedel.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Oxikodon Actavis

Anvand inte Oxikodon Actavis
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om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har kraftigt nedsatt andningsformaga (andningsdepression) med for Iaga syrenivaer i blodet (
hypoxi) och/eller fér héga koldioxidkoncentrationer (hyperkapni) i blodet.

om du har svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), cor pulmonale (férandringar i hjartat pa grund
av kronisk dverbelastning av lungcirkulationen) eller akut, allvarlig bronkialastma.

om du har tarmstopp (paralytisk ileus).

om du har akuta svara magsmartor eller férdrojd tomning av magsacken.

om din lakare har sagt till dig att inte anvanda starka smartstillande 1dkemedel (opioider).

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Oxikodon Actavis:

om du ar aldre eller férsvagad.

om din lung-, lever- eller njurfunktion ar mycket nedsatt.

om du har myxdédem (en viss sjukdom i skéldkérteln) eller nedsatt skdldkortelfunktion.

om du har nedsatt binjurefunktion (binjurarna fungerar inte ordentligt) till exempel Addisons sjukdom

om du har férstorad prostata (prostatahypertrofi).

om du genomgar behandling mot alkoholberoende.

om du har inflammation i bukspottskorteln (pankreatit).

vid tillstdnd med okat tryck i hjarnan, t.ex. vid skallskada.

om du har cirkulationsstérningar.

om du har kolik i gallgangen och urinledaren.

om du har lagt blodtryck eller minskad mangd blod i cirkulationssystemet.
om du har epilepsi eller tendens till krampanfall.

om du tar MAO-hdmmare (fér behandling av depression).

om du nyligen har genomgatt en operation i buken eller i tarmen.
om du har en inflammatorisk tarmsjukdom.

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

Somnrelaterade andningsstdérningar

Oxikodon Actavis kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen, nattliga
uppvaknanden pa grund av andnéd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under
dagen. Kontakta Idkaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Lakaren kan 6vervaga att sanka
dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av smartlindrande
opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas tolerans). Upprepad
anvandning av Oxikodon Actavis kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte lIangre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kanna att du behéver fortsatta att ta
lakemedlet aven om det inte hjalper till att lindra din smarta.
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Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Oxikodon Actavis om:

du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger ("missbruk”),

du ar rokare,

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

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Oxikdon Actavis 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 behdver ta mer an den rekommenderade dosen.

Du anvander lakemedlet av andra skal 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 kdnna dig sjuk och mar battre nar du tar ldkemedlet igen
("utsattningssymtom”).

Om du marker 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 satt (se avsnitt 3, “Om du slutar
att ta Oxikodon Actavis”).

Utsattningssymtom

Plotsligt avbrott i behandlingen kan ge upphov till utsattningssymtom sa som gaspning, utvidgning av pupill
en, tarfléde, rinnande nasa, skakningar (tremor), svettningar, angest, rastléshet, kramper, sémnsvarigheter
eller muskelvark. Nar du inte langre behdver behandling med Oxikodon Actavis kommer |lakaren att sanka
den dagliga dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom.

Oxikodon Actavis ska anvandas med sarskild forsiktighet av personer med tidigare eller nuvarande alkohol-
eller drogberoende.

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

bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvagarna.

| séllsynta fall kan en 6kad kanslighet fér smarta, som inte svarar pa 6kad dosering, utvecklas. Om detta
intraffar kommer din lakare att minska dosen eller byta till en annan typ av opioida smartlindrande medel.

Anvandning av Oxikodon Actavis rekommenderas inte fore operation eller 24 timmar efter en operation.
Liksom andra opioider kan Oxikodon Actavis paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen, sa
som kortisol eller knshormoner. Detta galler framfor allt om du tar héga doser under lang tid. Symtom kan
vara att du kanner dig illamaende eller att du kraks, aptitldshet, trotthet, yrsel, forandrad sexuell formaga,

férandringar i menstruationscykeln eller impotens. Diskutera detta med din lakare.

| avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”, finns information om motatgarder for att lindra vissa biverkningar.
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Barn och ungdomar

Oxikodon Actavis har inte undersokts pa barn under 12 ar. Sakerhet och effekt har inte faststallts och darfor
rekommenderas inte anvandning till barn under 12 ar.

Aldre patienter
Hos aldre patienter utan nedsatt njur- och/eller leverfunktion behdvs oftast inte ndgon dosjustering.

Andra lakemedel och Oxikodon Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du tar dessa kapslar tillsammas med andra lakemedel, kan effekten av dessa kapslar eller det andra
lakemedlet éka eller minska. Aven risken foér biverkningar kan 6ka. Tala om fér din lakare eller
apotekspersonal om du tar:

en typ av lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare, sa som moklobemid,
fenelzin, isoniacid, tranylcypromin eller selegilin), 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. hypnotika eller sedativa, inklusive
bensodiazepiner)

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

lakemedel som anvands for att behandla psykiatriska eller mentala sjukdomar (sa som fentiaziner
eller neuroleptiska lakemedel)

andra starka smartstillande lakemedel (opioider)

muskelavslappnande ldkemedel

kinidin (ett lakemedel som anvands for att behandla snabb hjartrytm)

cimetidin (ett Idkemedel mot magsar, matsmaltningsbesvar eller halsbréanna)

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

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

en typ av lakemedel som kallas proteashammare som anvands for att behandla HIV (t.ex. boceprevir,
ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir)

rifampicin, for att behandla tuberkulos

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

fenytoin (ett Iakemedel mot anfall, kramper och skakningar)

Johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat |lakemedel (Hypericum Perforatum)

lakemedel som anvands fér behandling av allergier (antihistaminer) eller krdkningar (antiemetika)
lakemedel som anvands fér behandling av Parkinsons sjukdom

antikoagulantia av kumarintyp (ldkemedel som minskar blodets formaga att levra sig).

Du ska ocksa beratta for din lakare om du nyligen har blivit sovd.

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

Om lakaren forskriver Oxikodon Actavis samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.
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Tala om for lakaren om du tar ndgot lugnande Idkemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som ar 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 ldkemedel 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, dverdrivna
reflexmassiga rérelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur éver 38 °C. Kontakta din [dkare om du
upplever dessa symtom.

Oxikodon Actavis med mat, dryck och alkohol

Oxikodon Actavis kan tas med eller utan mat med tillrdcklig mangd vatska.

Grapefruktjuice
Grapefruktjuice kan forsamra nedbrytningen av oxikodon, vilket 6kar dess effekt. Darfor bor du undvika att
dricka grapefruktjuice nar du tar Oxikodon Actavis.

Alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du anvander Oxikodon Actavis kan det géra att du kanner dig mer
somnig eller dka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehall och
medvetsléshet. Du ska inte dricka alkohol nar du anvander Oxikodon Actavis.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du kan vara gravid eller planerar att bli det, ska du
radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander det har lakemedlet.

Graviditet

Du bor om mojligt undvika att ta Oxikodon Actavis om du ar gravid. Det finns inte tillrackligt med erfarenhet
av behandling med oxikodon hos gravida. Oxikodon passerar genom moderkakan in i fostrets
blodcirkulation.

Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan ge abstinenssymtom hos det nyfédda barnet.
Anvandning av oxikodon under forlossningsarbetet kan ge svara andningsproblem hos det nyfédda barnet.

Amning
Du bor inte ta Oxikodon Actavis under amningsperioden eftersom oxikodon passerar 6ver i brostmjolken
och kan orsaka andningsproblem fér barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxikodon forsamrar koncentrationsformagan och reaktionsférmagan i sadan omfattning att formagan att
framfora fordon och att anvéanda maskiner paverkas eller forsvinner helt och hallet. Nar det galler de
eventuella biverkningar som paverkar kérformaga och koncentration, se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”. Under stabil behandling ar det inte nédvandigt att férbjuda bilkérning i allmanhet.
Behandlande lakare maste utvardera den individuella situationen. Diskutera med din lakare om och under
vilka omstandigheter du kan kéra bil.

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

Oxikodon Actavis innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Oxikodon Actavis

Anvandning for barn och ungdomar

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer I&karen att diskutera med
dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Oxikodon Actavis, nar och hur l[ange du behéver ta det, nar
du ska kontakta lakare och nar du behdver sluta med behandlingen (se aven "Om du slutar att ta Oxikodon
Actavis”).

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Vanlig startdos ar en 5 mg kapsel var sjatte timme. Din lakare kommer dock att skriva ut Iamplig dos och
administreringsfrekvens for behandling av din smarta.

Om du fortfarande kanner smarta medan du tar de har kapslarna ska du diskutera det med din lakare.

Anvandning
Svalj Oxikodon Actavis-kapslarna hela med tillracklig mangd vatska.

Oxikodon Actavis far inte tas tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

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

Anvisningar for anvandning av barnskyddande blisterférpackningar

1. Tryck inte ut kapseln direkt ur kapselfacket.
2. Separera en blistercell fran remsan vid perforeringarna.

3. Dra forsiktigt bort baksidan for att 6ppna kapselfacket.
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Vuxna med nedsatt njur- eller leverfunktion

Den vanliga startdosen ar halften av den dos som rekommenderas for vuxna. Din lakare kommer att skriva
ut 1dmplig dos baserat pa din kliniska situation och anvéanda en mer lamplig formel om sadan finns
tillganglig.

Anvandning fér barn
Oxikodon Actavis rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Om du anvant for stor mangd av Oxikodon Actavis

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Overdosering kan leda till:

sammandragna pupiller (mios),

ytlig och nedsatt andning (andningsdepression),
somnolens,

minskad spanning i skelettmuskulaturen,

- blodtrycksfall,

en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

| allvarliga fall kan cirkulatorisk kollaps, mental och motorisk inaktivitet (torpor), medvetsléshet (koma),
langsamma hjartslag och ansamling av vatten i lungorna (icke-kardiogent lungédem) uppsta. Missbruk av
hdga doser av starka opioider sasom oxikodon kan vara dédligt.

Du ska under inga omstandigheter utsatta dig for situationer som kraver hog koncentrationsférmaga som
t.ex. bilkérning.

Om du glomt att ta Oxikodon Actavis

Om du glémmer att ta en dos ska du ta nasta dos sa snart du kommer pa det och sedan fortsatta som
vanligt. Ta aldrig tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Oxikodon Actavis

Avbryt inte behandlingen utan att tala med din lakare.
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Om du slutar att ta Oxikodon Actavis kan du uppleva utsattningssymtom (t.ex. gaspning, utvidgning av
pupillen, 6kat tarflode, rinnande nésa, skakningar (tremor), svettning, angest, rastléshet, kramper,
somnsvarigheter eller muskelsmarta). Darfor kan det vara lampligt for din lakare att minska dosen gradvis.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Oxikodon Actavis orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du upplever ndgon av féljande biverkningar ska du sluta ta Oxikodon Actavis och omedelbart kontakta
lakare:

® andningsdepression, som ar den mest allvarliga risken med opioider. Det drabbar oftast aldre eller
forsvagade patienter. Som en f6ljd kan opioider leda till kraftigt blodtrycksfall hos vissa
patienter med 6kad risk for blodtrycksfall.

® allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock) vilket kan orsaka ndsselutslag, svullnad i ansikte,

lappar, mun, tunga eller svalg eller svarigheter att andas.

minskning av pupillens storlek

plétslig sammandragning av luftvagarna vilket gér det svart att andas (bronkospasm)

kramper i magen

dampad hostreflex

Andra eventuella biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

nedsatt medvetandegrad (trotthet till dasighet)
yrsel

huvudvark

férstoppning

illamaende

krékningar

- klada.

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

nedsatt aptit
olika psykologiska biverkningar sdsom
humaorsvangningar (sasom angest, depression).
forandrad aktivitetsgrad (oftast sankt, ibland atfoljt av trotthet, men ibland 6kad med
nervositet och sdmnstérningar)
forandrat upptradande (tankeprocesstdérningar, férvirring)
darrningar (tremor)
vasande andning, andfaddhet, hicka
muntorrhet, magont, diarré, matsmaltningsrubbning (dyspepsi)
utslag, 6kad svettning
Okat behov av att urinera
svaghetskansla (asteni).
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

allergiska reaktioner

onormal utséndring av antidiuretiskt hormon

vattenbrist i kroppen (uttorkning)

perceptionsrubbningar sdsom personlighetsforandring och att man ser, hor eller kanner saker som
inte finns dar (hallucinationer), minskad sexlust, rastléshet, kraftiga humérsvangningar, upprymdhet,
lakemedelsberoende (se avsnitt 2)

okad eller minskad muskeltonus, koordinationssvarigheter, ofrivilliga muskelsammandragningar,
krampanfall, sarskilt hos patienter med epilepsi eller tendens till krampanfall, 6kad muskelstelhet och
svarigheter att stracka ut muskler, talsvarigheter, svimningar, stickningar eller myrkrypningar (
parestesi), minskad kanslighet for beréring (hypestesi), migran, forandrad upplevelse av smak,
minnesforlust

forandringar i tarflédet, sammandragning av pupillerna, synrubbningar

ovanligt skarp horsel (hyperakusi), kansla av yrsel eller snurrighet (vertigo)

okad puls, medvetenhet om hjartslagen

vidgade blodkarl (vasodilation)

andningssvarigheter

hosta, halsont, snuva, rostférandringar

svarighet att svalja, munsar, inflammation i tandkéttet, inflammation i munnen (stomatit), gaser,
rapning, tarmstopp (ileus)

forhojda nivaer av leverenzym

- torr hud

problem med att kissa

impotens

smarta (t.ex. smarta i brostkorgen), frossa, for mycket vatska i vdvnaderna (6dem), sjukdomskansla,
fysiskt beroende med utsattningssymtom, lakemedelstolerans som betyder att det kravs en dkad dos
for att ha kvar effekten, torst

skador till f6ljd av olyckor.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

herpes simplex (sjukdom som drabbar huden och slemhinnorna)

sjukdom i lymfknutorna (lymfadenopati)

- Okad aptit

sankt blodtryck, yrsel nar man gar fran en liggande eller sittande stallning till staende
blédande tandkétt, morkfargad avforing, flackar och skador pa tanderna

kliande hudutslag (nasselfeber), 6kad ljuskanslighet (fotosensitivitet)

muskelspasmer

blod i urinen (hematuri)

forandringar i kroppsvikten (6kad eller minskad), cellulit.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

fjallande utslag (exfoliativ dermatit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktisk chock)

aggressivitet

okad smartkanslighet som inte svarar pa dosokning

sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

karies i tanderna

smarta pa hoger sida av buken, klada och gulsot orsakad 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)

utebliven menstruation (amenorré)

langtidsanvandning av Oxikodon Actavis under graviditet kan orsaka livshotande abstinenssymtom
hos nyfédda. Symtom att halla utkik efter hos barnet ar t.ex. irritabilitet, hyperaktivitet och onormalt
sémnmonster, gall grat, skakningar, krakningar, diarré och utebliven viktuppgang.

Férebyggande atgarder:

Om du upplever nagon av de biverkningar som namns ovan vidtar din lakare vanligtvis nddvandiga
atgarder. Biverkning i form av férstoppning kan férebyggas genom en fiberberikad diet och 6kat
vatskeintag. Om du lider av illamaende eller krakningar skriver din lakare ut ett lampligt Idkemedel mot
detta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oxikodon Actavis ska forvaras

Férvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara detta lakemedel i ett 13st och sakert férvaringsutrymme, dar andra personer inte kan komma at
det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dédligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Endast for HDPE-burk: Anvand inom 6 manader efter 6ppnandet.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.
Oxikodon Actavis 5 mg: Varje kapsel innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid.
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Oxikodon Actavis 10 mg: Varje kapsel innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid.
Oxikodon Actavis 20 mg: Varje kapsel innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselns karna: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Kapselns filmdragering: gelatin, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), réd
jarnoxid (E172), indigokarmin (E132).

Tryckblack: shellack, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Oxikodon Actavis utseende och forpackningsstorlekar

Oxikodon Actavis 5 mg:
Harda kapslar, 14,4 mm langa, morkrosa, markta med ”5” och ett brunt lock markt med "OXY".

Oxikodon Actavis 10 mg:
Harda kapslar, 14,4 mm langa, vita, markta med "10” och ett brunt lock markt med "OXY".

Oxikodon Actavis 20 mg:
Harda kapslar, 14,4 mm langa, ljusrosa, markta med 20" och ett brunt lock markt med "OXY".

Forpackningsstorlekar:

Blisterférpackningar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 kapslar.
Barnskyddande blisterférpackningar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 kapslar.
Barnskyddande kapselburk: 56, 98, 100 och 250 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av tillstand for forsaljning

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Lokal representant
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-16
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