FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Depot Orion

5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg depottabletter
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 ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats 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 Oxycodone Depot Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Oxycodone Depot Orion
3. Hur du anvander Oxycodone Depot Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxycodone Depot Orion ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Oxycodone Depot Orion ar och vad det anvands for

Oxycodone Depot Orion depottabletter ar ett centralt verkande, starkt smartlindrande lakemedel av
gruppen opioider.

Oxycodone Depot Orion depottabletter anvands for att behandla svar smarta vilken endast kan behandlas
tillfredstallande med opioida smartlindrande lakemedel.

Oxycodone Depot Orion depottabletter ar avsett fér vuxna och ungdomar éver 12 ar.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Depot Orion depottabletter 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 behover veta innan du anvander Oxycodone Depot Orion

Anvand inte Oxycodone Depot Orion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 19:17



® om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel
(anges i avsnitt 6)

® om du lider av svart nedsatt andningsformaga (andningsdepression) med for lite syre i blodet (hypoxi
) och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

® om du lider av svar kronisk obstruktiv lungsjukdom, cor pulmonale (hjartférandringar pa grund av
standig 6verbelastning av cirkulationen i lungorna) eller akut, svar bronkialastma,
om du lider av tarmstopp (paralytisk ileus)
om du har en svar buksmarta eller lider av férdréjd tdmning av magsacken.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Depot Orion depottabletter

om du ar aldre eller férsvagad

om din lung- lever- eller njurfunktion ar kraftigt nedsatt

om du lider av myxddem (en viss sjukdom i skéldkorteln), nedsatt funktion i skéldkérteln,
om du lider av otillracklig binjurefunktion (Addisons sjukdom),

om du lider av prostataférstoring (prostatahypertrofi)

om du lider av inflammatorisk tarmsjukdom

om du lider av inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

vid tillstand med 6kat tryck i hjarnan

om du lider av storningar i regleringen av blodcirkulationen

om du lider av kolik i gallvdgarna och urinledarna

om du lider av epilepsi eller har tendenser att fa krampanfall

om du tar MAO-hammare (monoaminooxidashammare) (for behandling av depression).

Tala med din lakare om nagot av detta galler dig eller om du har haft nagot av dessa tillstand tidigare.

Somnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Depot Orion kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar, sdésom sémnapné
(andningsuppehall under sémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syreniva i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla
somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta lakare om du eller nagon annan méarker dessa
symtom. Lakaren kan dvervaga att sanka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av smartlindrande
opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas tolerans). Upprepad
anvandning av Oxycodone Depot Orion kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdéver ta och hur ofta du behdver ta det. Du kan kanna att du behéver fortsatta att ta
lakemedlet dven om det inte hjalper till att lindra din smarta.

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

du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger ("missbruk”)
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du ar rokare
du nagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller har
behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Oxycodone Depot Orion kan det vara ett tecken pa
att du har blivit beroende.

Du behdver ta lakemedlet under en langre tid an 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 dver lakemedelsanvandningen.
Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet 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 Iampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert satt (se avsnitt 3, Om du slutar
att ta Oxycodone Depot Orion depottabletter).

Kronisk anvandning av Oxycodone Depot Orion depottabletter kan leda till fysiskt beroende och
utsattningssymptom kan uppsta vid plétsligt avbrytande av behandlingen. N&r en patient inte langre
behéver behandling med oxikodonhydroklorid ar radet att trappa ner dosen gradvis for att férhindra
utsattningssymtom.

Oxycodone Depot Orion depottabletter ar avsedda endast for oral anvandning. Vid intravendst missbruk (
injektion via ett blodkarl) av tabletterna kan hjalpamnen (i synnerhet talk) leda till skada (nekros) av lokal
vavnad, férandring av lungvavnad, (granulom i lungorna) eller andra allvarliga potentiellt dédliga handelser.

Barn och ungdomar

Oxycodone Depot Orion depottabletter har inte undersokts hos barn under 12 ar. Sakerhet och effekt har
inte faststallts och darfér rekommenderas inte anvandning hos barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Oxycodone Depot Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana. Om du tar tabletterna med andra lakemdel, kan effekten av tabletterna eller det andra lakemedlet
paverkas.

Tabletterna far inte tas tillsammans med monoaminooxidas hammare eller om du har intagit denna typ av
lakemedel de senaste tva veckorna. (se avsnitt 2 "Ta inte...").

Samtidig anvandning av Oxycodone Depot Orion och lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sdmnbesvar
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel ékar 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.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 19:17



Om lakaren forskriver Oxycodone Depot Orion samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande ldkemedel 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 nadgot av dessa symtom.

Tala om for din lakare eller fér apotekspersonalen om du tar:

lugnande eller somngivande lakemedel (exempelvis sedativa, hypnotika)

lakemedel mot depressioner (exempelvis paroxetin)

lakemedel avsedda att behandla psykiska eller mentala stérningar (t.ex. fentiaziner, eller

neuroleptika)

ovriga starka smartstillande lakemedel (analgetika)

muskelavslappande medel

kinidin (ett lakemedel for att lugna snabba hjartslag)

cimetidin (ett Idkemedel mot magsar, matsmaltningsbesvar, halsbranna)

lakemedel avsedda att behandla svampinfektioner (exempelvis ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol

eller posakonazol)

® |dkemedel avsedda att behandla infektioner (exempelvis klaritromycin, erytromycin eller
telitromycin)

® ett speciellt sorts lakemedel kdnd som proteasinhibitor (proteashammare) avsedd for behandling av

HIV (exempelvis boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)

rifampicin for att behandla tuberkulos

karbamazepin (ett lakemedel for att behandla kramper, konvusioner eller vissa smarttillstand)

fenytoin (ett Idakemedel avsett att behandla kramper, anfall eller konvulsioner)

ett naturlakemedel fran vaxtriket, Johannesort (Hypericum perforatum)

Informera dven din lakare om du nyligen fatt ett bedévningsmedel.

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, pl6tsliga rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, éverdrivna
reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta din lakare om du
upplever dessa symtom.

Oxycodone Depot Orion med mat, dryck och alkohol

Alkohol

Att dricka alkohol medan du tar Oxycodone Depot Orion depottabletter gér att du kdnner dig mer sémnig
eller 6kar risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med en risk fér andningsuppehall och
darigenom férlora medvetandet. Rekommendationen ar att inte dricka alkohol nar du anvander Oxycodone
Depot Orion depottabletter.

Du bor undvika att dricka grapefruktjuice nar du anvander Oxycodone Depot Orion depottabletter.

Graviditet, amning och fertilitet

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 Iakemedel.
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Graviditet

Oxycodone Depot Orion depottabletter skall inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut
nodvandigt. Det finns valdigt lite data fran anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor.

Oxikodon passerar moderkakan och in i barnets blodcirkulation.

Langtidsanvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfédda. Anvandning
av oxikodon under férlossning kan orsaka andningsdepression hos den nyfédda.

Amning
Anvand inte Oxycodone Depot Orion depottabletter vid amning eftersom oxikodon passerar dver i
bréstmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxikodonhydroklorid férsamrar vakenhet och reaktionsférmaga i sadan utstrackning att formagan att
framféra fordon och anvanda maskiner paverkas eller upphor helt och hallet. For att se de biverkningar som
paverkar motorik och koncentration (se avsnitt 4).

Vid stabil behandling behéver inte ett generellt forbud mot att framféra fordon vara nédvandigt. Den
behandlande ldkaren maste bedéma den individuella situationen. Diskutera med din Idkare om och under
vilka omstandigheter du kan framfdra ett fordon.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Depot Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (i form av monohydrat): 64 mg (5 mg tablett), 56 mg (10 mg tablett), 51
mg (15 mg tablett), 46 mg (20 mg tablett), 36 mg (30 mg tablett), 25 mg (40 mg tablett), 86 mg (60 mg
tablett) och 60 mg (80 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du anvander Oxycodone Depot Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med
dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Oxycodone Depot Orion, nar och hur Iange du behdver ta
det, nar du ska kontakta lakare och nar du behéver sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta
Oxycodone Depot Orion depottabletter).

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar (éver 12 ar ars alder)

Vanlig startdos ar 10 mg oxikodonhydroklorid med 12 timmars intervaller. Din lakare kommer att férskriva
den dos som behdvs for att behandla smartan.

Patienter som redan har fatt opioider kan borja med en hogre dos eftersom de har erfarenhet fran
opioidbehandling.

For behandling av icke cancerpatienter ar en daglig dos pa 40 mg i allmanhet tillracklig men hégre doser
kan behévas.
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Patienter med cancersmarta kraver vanligtvis doser pa 80 mg till 120 mg av oxikodonhydroklorid vilket kan
okas till 400 mg i individuella fall.
For doser som inte ar mojliga/praktiska att erhalla, finns ytterligare styrkor av detta lakemedel tillgangliga.

Riskpatienter
Om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du har 1ag kroppsvikt kan din lakare forskriva en
lagre startdos.

Administreringssatt

Depottabletterna ska svéljas hela med en tillracklig mangd vatska (% glas vatten) med eller utan mat pa
morgonen och pa kvallen enligt ett fast schema (t ex 8.00 pa morgonen och 20.00 pa kvallen).
Depottabletterna ska svaljas hela, inte krossas eller tuggas eftersom det leder till for snabb frisattning av
oxikodon pa grund av att egenskaperna for fordrojd frisattning skadas. Intag av tuggad eller krossad
Oxycodone Depot Orion depottabletter leder till snabb frisattning och snabbt upptag av en eventuellt dédlig
dos oxikodon (se avsnitt “Om du har tagit fér stor mangd av Oxycodone Depot Orion depottabletter”).
Depottabletterna skall tas vid eller oberoende av maltid med en tillrdcklig mangd vatska.

Oxycodone Depot Orion depottabletter far inte tas med alkoholhaltiga drycker.

Instruktioner for att dppna blistret:
Detta lakemedel tillhandahalls i en barnskyddande férpackning. Depottabletterna kan inte pressas ut
genom blistret. Folj dessa instruktioner nar du 6ppnar blistret.

1. Riv av en dos langs den perforerade linjen pa blisterkartan.
2. Ett oforseglad omrade blir synligt dar de perforerade linjerna korsar varandra.
3. Dra bort tackfolien fran bottenfolien vid den oférseglade fliken.

Ytterligare information om den dagliga doseringen, uppdelningen till enkeldoser och dosjustering under den
pagaende behandlingen gors av behandlande Idkare och beror pa féregdende dosering.

Vissa patienter som far Oxycodone Depot Orion depottabletter enligt ett fast schema behéver
snabbverkande smartlindrare for att behandla genombrottssmarta. Oxycodone Depot Orion depottabletter
ar inte lampat for behandling av genombrottssmarta.

Behandlingen behdver foljas regelbundet med hansyn till smartlindring och 6vriga effekter for att uppna

den basta smartbehandlingen som ar méjlig saval som att kunna behandla nagon biverkan i god tid och att
besluta huruvida behandlingen skall fortsatta.

Anvandning for barn och ungdomar
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Oxycodone Depot Orion depottabletter rekommenderas inte till barn yngre an 12 ar.

Om du anvant for stor mangd av Oxycodone Depot Orion

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

Foljande symtom kan uppsta: en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), sammandragna pupiller (
mios), nedsatt andningsférmaga (andnings-depression), sdmnighet, slapphet i skelettmusklerna och
blodtrycksfall. I allvarliga fall kan cirkulationskollaps, mental och kroppslig inaktivitet (dvala), medvetsloshet
(koma) sankning av antalet hjartslag och ansamling av vatten i lungorna (icke-kardiogent lungédem)
uppkomma; missbruk av hoga doser av starka opioider sdsom oxikodon kan vara dédligt. Under inga
omstandigheter ska du utsatta dig for situationer som kraver 6kad koncentration t ex kora bil.

Om du har glomt att anvanda Oxycodone Depot Orion

Om du tagit en mindre dos Oxycodone Depot Orion depottabletter an ordinerat eller om du missat att ta
dosen kommer smartlindringen som foljd bli otillracklig eller upphéra helt.

Du kan ta igen en missad dos om nasta regelbundna intag inte ska ske férran om minst 8 timmar. Du kan
sen fortsatta ta [akemedlet som instruerat.

Du kan ocksa ta ldkemedlet om tiden till ndsta regelbundna intag ar kortare men skjut upp nasta intag 8
timmar. | princip ska du inte ta Oxycodone Depot Orion depottabletter mer &n en gang var 8:e timme.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att anvanda Oxycodone Depot Orion

Avsluta inte behandlingen utan att informera din lakare.
Nar en patient inte langre behdver behandlas med Oxycodone Depot Orion depottabletter ar det [ampligt
att minska den dagliga dosen gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta l&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga allvarliga biverkningar eller symtom som du ska vara uppmarksam pa och dtgarder nar dessa
biverkningar eller symtom uppstar:

Om du far ndgon av féljande biverkningar, sluta ta Oxycodone Depot Orion depottabletter och kontakta din
lakare omedelbart.

Andningsdepression ar den mest patagliga risken som framkallas genom oipioder och det ar mest troligt att
detta uppstar hos aldre eller férsvagade patienter. Som en féljd av detta kan opioider ge kraftigt
blodtrycksfall hos patienter benagna for blodtrycksfall.

Forutom detta kan oxikodon ge sammandragna pupiller, kramp i luftréren och spasmer i den glatta
muskulaturen samt démpa hostreflexen.

Andra méjliga biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare):

® sedation (trotthet till dasighet); yrsel; huvudvark; férstoppning; illamaende; krakningar; klada.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 19:17



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

flera psykologiska biverkningar sasom forandringar i huméret (t ex angest, depression), férandringar
i aktivitet (vanligtvis sedering, ibland atféljt av dvala, tillfalligt aktivitetsékning med nervositet och
sémnstorningar) och forandringar i uppférande (svarighet med tankeprocessen, forvirring, enskilda
fall av talstérningar).

svaghetskansla (asteni); darrningar (tremor), svimning.

tung andning, svarighet att andas eller vasande andning (dyspné, bronkospasm).

torr mun, sallan atfoljt av torst och svarighet att svalja, magbesvar, som magont, diarré, orolig mage
(dyspepsi), ingen matlust.

hudproblem som hudutslag, i sallsynta fall 6kad ljuskanslighet (fotosensitivitet), i enstaka fall klada (
urtikaria) eller avflagnande hud (exfoliativ dermatit).

trangningar (6kad frekvens att urinera), kraftiga svettningar (hyperhidros), kraftldshet (asteni).

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

ett tillstdnd som ger onormal produktion av ett hormon som minskar mangden urin (syndrom pa
otillracklig inséndring av antidiuretiskt hormon)

forandringar i uppfattningsférmaga sasom forlust av personlighet, hallucinationer (upplevandet av
saker som inte finns), kanslomassig instabilitet, forandringar i smaksinnet, synstérningar, onormal
akut dkad ljudkanslighet (hyperakusi), eufori, rastléshet

6kad och minskad anspanning i musklerna, ofrivilliga muskelryckningar, minnes-stérningar (amnesi),
anfall, talstérningar, minskad kanslighet fér berdring (hypestesi), koordinationsstérningar,
sjukdomskansla, myrkrypningar (parestesi), svimning (vertigo)

Okad puls, snabb eller oregelbunden puls(supraventikular takykardi), hjartklappning (i samband med
abstinenssymptom), vidgade blodkarl (vasodilatation)

okad hosta, inflammation i svalget (faryngit), rinnsnuva, réstférandringar.

munsar, tandkéttsinflammation, inflammation i munnen (stomatit), minskad férmaga att svalja (
dysfagi), vaderspanning.

rapningar, stopp i tarmen (ileus), smakstérningar, 6kade leverenzymer,

torrt skinn

urinretention

stérning av den sexuella funktionen (minskad sexuell lust och impotens).

oavsiktliga skador; smarta (t ex brostsmarta); ansamling av vatska i vavnader (6dem); migran;
kroppsligt beroende med abstinenssymtom; allergiska reaktioner

brist pa vatten i kroppen (dehydrering)

overkanslighet (allergisk reaktion)

torst, forandringar i taravsondring

frossa

en ringande ton i érat (tinnitus)

lakemedelstolerans (en 6kande dos kravs for att uppna samma effekt).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

kramper, speciellt hos patienter som har epilepsi, muskelspasmer (ofrivilliga
kontraktioner av musklerna)

sankning av blodtrycket, sallan atféljt av symtom som bultande eller
mycket snabba hjartslag

blédning i tandkottet, 6kad aptit, mérkfargad avféring, tandmissfargning och
tandskada
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® herpes simplex (sjukdom i huden och slemhinnor), nasselfeber (urtikaria)
® forandring av kroppsvikt (6kning eller minskning), cellulit

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvédndare):

anafylaktisk reaktion

aggression

6kad smartkanslighet (hyperalgesi)

tandkaries

gallvagsstas, gallstensanfall

ingen menstruation (amenorré)

ldngvarig anvandning av Oxycodone Depot Orion under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfédda. Symtom som ska uppmarksammas hos spadbarnet ar lattretlighet,
hyperaktivitet och onormalt somnménster, galla skrik, skakningar, krakningar, diarré och att det inte
gar upp i vikt

® somnapné (andningsuppehall under sémnen).

Utsattningssyndrom med opioider

Da oxikodonhydroklorid kan ge ldkemedelstillvanjning finns det en risk att utveckla opioid-abstinens eller
utsattningssymtom som utmarks av en eller alla/flera av foljande; rastléshet, rinnande égon (lakrimation),
rinnade nasa, gaspningar, svettningar, frossbrytningar, musklelsmarta, pupillvidgning, och oregelbundna
hjartslag (palpitationer). Andra symtom kan aven férekomma som irritabilitet, oro, ryggsmarta, ledsmarta,
magkramper, sdmnloshet, illamaende, anorexi, krakningar, diarré eller dkat blodtryck, andningshastighet
eller hjartfrekvens.

Motatgarder

Om du marker nagon av de ovan beskrivna biverkningarna kommer din lakare vanligen vidta lampliga
atgarder.

Forstoppning kan forhindras av en fiberrik kost och 6kat intag av vatten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Depot Orion ska forvaras

Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn. Férvara detta lakemedel i ett 1ast och sakert férvaringsutrymme,
dar andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dddligt for personer som
inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret/burken och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter:
Forvaras vid hégst 25°C.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 19:17


http://www.lakemedelsverket.se

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter:
Forvaras vid hogst 30°C.

Oxycodone Depot Orion 15 mg /20 mg /30 mg /40 mg /60 mg /80 mg:
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

Oxycodone Depot Orion depottabletter innehaller
Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

5 mg:

Varje depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4.5 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, brilliantblatt FCF,

10 mg:

Varje depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid

15 mg:

Varje depottablett innehaller 15 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 13.5 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesium stearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, svart jarnoxid

20 mg:

Varje depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17.9 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, réd jarnoxid

30 mg:

Varje depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 26.9 mg oxikodon.
Ovriga innehdllsdmnen &r:
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Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat
Tablettdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, brun jarnoxid, svart jarnoxid

40 mg:

Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35.9 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Tablettdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, réd jarnoxid, gul jarnoxid

60 mg:

Varje depottablett innehaller 60 mg oxykodonhydroklorid motsvarande 53.8 mg oxykodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Tablettdragering: Hypromellos, talk, makrogol 400, titandioxid, réd jarnoxid, erytrosin

80 mg:

Varje depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,7 mg oxikodon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B), Povidon K29/32, talk,
triacetin, stearylalkohol, magnesiumstearat

Tablettdragering: Hypromellos, makrogol 400, titandioxid, indigokarmin aluminiumlack, gul jarnoxid

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter
Ljusbld, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter:
Vita, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 15 mg depottabletter:
Gra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 20 mg depottabletter:
Ljust rosa, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 30 mg depottabletter:
Bruna, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 40 mg depottabletter:
Ljust orange till ockra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hojd pa

3,2-3,9 mm.

Oxycodone Depot Orion 60 mg depottabletter:
Rosa-roda, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en hdjd pa 4,6-5,3 mm.

Oxycodone Depot Orion 80 mg depottabletter:
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Grona, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en hdjd pa 5,0-5,6 mm.

Forpackningsstorlekar: 10 x 1,14 x1,20x1,25x1,28x1,30x1,40x1,50x1,56x1,60x1,98x1
och 100 x 1 depottabletter i barnskyddande endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Fér ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta lokal foretréafdare
Orion Pharma AB, Danderyd,

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-29
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