FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxikodon Depot Acino depottabletter

80 mg depottabletter
Aktiv substans: 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 Oxikodon Depot Acino depottabletter ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxikodon Depot Acino depottabletter
Hur du tar Oxikodon Depot Acino depottabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxikodon Depot Acino depottabletter ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Oxikodon Depot Acino depottabletter ar och vad det anvands
for

Oxikodon Depot Acino depottabletter ar ett centralt verkande, starkt smartlindrande medel fran gruppen
opioider.

Oxikodon Depot Acino depottabletter anvands for att behandla svar smarta vilken endast kan behandlas
tillfredstallande med opioida smartlindrande medel.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxikodon Depot Acino depottabletter kan ocksa vara godkand for att

behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Oxikodon Depot Acino
depottabletter
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Ta inte Oxikodon Depot Acino depottabletter:

® om du ar allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel, (anges i avsnitt
6)

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

® om du lider av svar kronisk obstruktiv lungsjukdom, cor pulmonale (hjartforandringar pa grund av
standig dverbelastning av cirkulationen i lungorna) eller svar bronkialastma,
om du lider av tarmstopp (paralytisk ileus),
om du har en svar buksmarta eller lider av fordrojd tdémning av magsacken,

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar anvander Oxikodon Depot Acino 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 skéldkorteln,
om du lider av otillrdcklig binjurefunktion (Addisons sjukdom),
om du lider av prostataférstoring (prostatahypertrofi),

om du lider av binjurebarkssvikt

om du lider av alkoholism eller genomgar alkoholavvanjning,
om du lider av kant opioidberoende,

om du lider av inflammation i bukspottkérteln (pancreatit),
vid tillstdnd med G6kat tryck i hjarnan (t ex efter skallskada),,
om du lider av storningar i regleringen av blodcirkulationen,
om du lider av kolik i gallvdgarna och urinledaren,

om du lider av inflammatorisk tarmsjukdom,

om du har lagt blodtryck (hypotoni),

om du lider av minskad blodvolym (hypovolemi)

om du lider av epilepsi eller har tendenser att f& krampanfall,
om du tar MAO-hammare (for behandling av depression).

Oxikodon skall anvandas med forsiktighet till patienter som har opererats i buken eftersom opiater ar kanda
for att minska tarmarnas rorlighet.

Oxikodon Depot Acino depottabletter rekommenderas inte fére eller inom 12-24 timmar efter operation.

Oxikodon Depot Acino depottabletter har en priméar beroendepotential. Vid anvandning under lang tid kan
tolerans mot effekten och successivt hdgre doser kravas for att behalla kontroll dver smartan.

Kronisk anvandning av Oxikodon Depot Acino depottabletter kan leda till fysiskt beroende och
utsattningssyndrom kan uppsta vid plotsligt avbrytande av behandlingen. Nar en patient inte langre
behéver behandling med oxikodonhydroklorid ar radet att trappa ner dosen gradvis for att férhindra
utstattningssymtom.

Vid anvandning enligt anvisning, hos patienter med kronisk smarta, ar risken att utveckla kroppsligt eller

psykiskt beroende patagligt minskad och behdver vagas mot den méjliga nyttan. Diskutera detta med din
lakare.
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Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxikodon Depot Acino kan det géra att du kanner dig mera
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 tar Oxikodon Depot Acino. Depottabletterna skall inte ges
till patienter med kant alkohol- och drogmissbruk.

Barn och ungdomar

Oxikodon Depot Acino har inte undersékts hos barn under 18 ar. Sékerhet och effekt har inte faststallts och
darfor rekommenderas inte anvandning hos barn under 18 ar.

Aldre patienter
Hos aldre patienter ar justering av dosen vanligtvis inte nédvandig.

Andra lakemedel och Oxikodon Depot Acino depottabletter

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

® | 3kemedel som dampar aktiviteten i centrala nervsystemet (t ex somnmedel eller lugnande medel
[sedativa, hypnotika], andra Idkemedel som paverkar nervsystemet [fentiaziner, neuroleptika],
lakemedel som anvands for att behandla allergier eller krakningar [antihistaminer, antiemetika] samt
andra opioider eller alkohol kan forstarka oxikodons biverkningar, framférallt nedsattning av
andningsformagan (andningsdepression).

® | dkemedel med antikolinerg effekt (t ex lakemedel som dampar psykoser [neuroleptika], ldkemedel
som anvands for att behandla allergier [antihistaminer] eller krakningar [antiemetika], lakemedel
som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom) kan forstarka vissa av oxikodons biverkningar (t
ex forstoppning, muntorrhet eller urinala stérningar) Cimetidin kan hamma nedbrytning av oxikodon.
Paverkan fran andra lakemedel som kan ha pataglig effekt pa nedbrytningen av oxikodon har inte
undersokts.

® Monoaminoxidashdmmare (MAOIs) kan forstarka oxikodons biverkningar (t ex stimulering till okat
eller sankt blodtryck). Oxikodon skall anvandas med forsiktighet hos patienter som tar eller har tagit
MAO- hammare under de senaste 2 veckorna.

® | individuella fall har mer eller mindre omfattande blodproppsbildning observerats nar lakemedel mot
blodproppar (antikoagulatia av kumarintyp) tagis tillsammans med Oxikodon Depot Acino
depottabletter.

Samtidig anvandning av féljande lakemedel kan leda till minskad nedbrytning av oxikodon i kroppen, vilket
kan leda till att koncentrationerna i blodet och effekterna av oxikodon dkar:

® | 3kemedel for behandling av infektioner orsakade av bakterier, sa kallad makrolidantibiotika (t ex
klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

® | 3kemedel for behandling av svampinfektioner (t ex ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och
posakonazol)

® | 3kemedel som kallas proteashdmmare och anvands for att behandla HIV (t ex boceprevir, ritanovir,
indinavir, nelfinavir och sakvinavir).
Det antidepressiva lakemedlet paroxetin
Det antiarrytmiska lakemedlet kinidin och
Grapefruktjuice

Dosen av oxikodon kan behdva justeras vid samtidigt behandling.
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Foljande lakemedel kan 6ka nedbrytningen av oxikodon i kroppen, vilket kan leda till att effekterna av
oxikodon minska:

® Rifampicin (antibiotika)

® Karbamazepin och fenytoin (antiepileptika)
® Johannesort (naturmedel)

Dosen av oxikodon kan behdva justeras vid samtidigt behandling.

Oxikodon Depot Acino depottabletter med mat, dryck och alkohol

Alkohol férstarker nedsattningen av vakenhet och reaktionsférmaga och kan forstarka majliga biverkningar
sasom dasighet och nedsatt andningsférmaga.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Graviditet

Anvand inte Oxikodon Depot Acino depottabletter om du ar gravid. Det finns begransade 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 nyfédda.

Amning
Anvand inte Oxikodon Depot Acino depottabletter vid amning eftersom oxikodon passerar 6ver i bréstmjolk
och kan orsaka andningsdepression hos nyfédda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxikodon kan forsamra 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
motorfardigheter och koncentration se avsnitt 4 (Eventuella Biverkningar).

Vid stabil behandling ar ett generellt forbud mot att framféra fordon inte nédvandigt. Den behandlande
lakaren maste bedéma den individuella situationen. Diskutera med din ldkare om och under vilka
omstandigheter du kan framféra ett fordon.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxikodon Depot Acino depottabletter innehaller sackaros

Detta ldkemedel innehaller socker (sackaros). Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.
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Hur du tar Oxikodon Depot Acino depottabletter

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

Rekommenderad dos ar:

Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter:

Vuxna (6ver 18 ar)

Vanlig startdos ar 10 mg oxikodonhydroklorid i 12 timmars intervaller. Emellertid kommer din lakare
forskriva den dos som behovs for att behandla smartan.

Ytterligare faststallande av den dagliga dosen, uppdelning i engangsdoser och eventuella justeringar under
den fortsatta behandlingen utférs av den behandlande Idkaren och beror pa den tidigare doseringen.
Patienter som redan tidigare har tagit opioider kan pabérja behandlingen med hégre doser, da man tar
hansyn till deras tidigare erfarenhet av opioidbehandling.

Vissa patienter som tar Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter enligt ett fast schema behdver
snabbverkande smartlindring vid behov for att kontrollera genombrottssmarta. Oxikodon Depot Acino 80
mg depottabletter ar inte avsedda for behandling av akut smarta och/eller genombrottssmarta.

For att behandla smarta som inte beror pa cancer ar vanligtvis en daglig dos pa 40 mg
oxikodonhydroklorid) tillrackligt, men hdgre doser kan bli nddvandiga.

Patienter med cancersmarta kraver vanligtvis doser fran ¥ depottablett tva ganger dagligen (40 mg
oxikodonhydroklorid tva ganger dagligen) till 120 mg oxikodonhydroklorid (1Y2 depottabletter Oxikodon 40
mg depottabletter tva ganger dagligen) vilket kan okas till 2% depottabletter tva ganger dagligen (200 mg
oxikodonhydroklorid tva ganger dagligen) i individuella fall.

For lagre doseringar finns Oxikodon Depot Acino 10 mg, 20 mg och 40 mg depottabletter tillgangliga.

Behandlingen behdver kontrolleras regelbundet med avseende pa smartlindring och andra effekter for att
astadkomma basta mojliga smartbehandling samt att kunna behandla eventuella uppkomna biverkningar i
god tid och for att besluta om behandlingen bor fortsatta.

Riskpatienter
Om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion kan din Iakare férskriva en lagre startdos.
Oxikodon Depot Acino depottabletter far inte intas med alkoholhaltiga drycker.

Administreringssatt och behandlingstid
Depottabletterna ska svaljas (hela eller delade) med en tillracklig mangd vatska (¥2 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 far inte krossas eller tuggas eftersom det leder till snabb frisattning av oxikodon pa grund
av skada pa egenskaperna for fordrojd frisattning. Intag av tuggad eller krossad Oxikodon Depot Acino
depottabletter leder till snabb frisattning och snabbt upptag av en eventuellt dédlig dos oxikodon (se
avsnitt "Om du har tagit for stor mangd av Oxikodon Depot Acino depottabletter”).

Oxikodon Depot Acino depottabletter ska svaljas via munnen. Vid injektion i missbrukssyfte (injektion i en

ven) kan tablettens hjalpamnen (framférallt talk) leda till déd (nekros) av lokal vavnad, férandringar i lungor
(granulom i lungorna) eller andra allvarliga, eventuellt dédliga féljder.
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Instruktioner for att 6ppna blistret:
Detta Idkemedel tillnandahalls i en barnskyddad férpackning. De filmdragerade tabletterna kan inte pressas
ut genom blistret. F6lj dessa instruktioner nar du 6ppnar blistret.
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1. Drag av en dos genom att riva blistret vid den perforerade linjen.
2. En icke forseglad del av blistret, dar de perforerade linjerna méts, blir da tillganglig.
3. Dra av folien vid den icke foérseglade delen av blistret.

Din ldkare kommer att justera din dosering beroende pa hur stark sméartan ar och hur du behandlingen
fungerar for dig. Ta det antal depottabletter som din lakare bestamt tva ganger dagligen.

Om du tagit for stor mangd av Oxikodon Depot Acino
depottabletter

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) omedelbart fér bedémning av risken samt
radgivning.

Féljande symtom kan uppsta: sammandragna pupiller (mios), nedsatt andningsférmaga (
andningsdepression), slapphet i skelettmusklerna och blodtrycksfall. I allvarliga fall kan cikulationskollaps,
mental och kroppslig inaktivitet (dvala), medvetsldshet (koma) sankning av antalet hjartslag och ansamling
av vatten i lungorna (icke-kardiogent 6dem) uppkomma; missbruk av héga doser av starka opioider sasom
oxikodon kan vara dédligt. Under inga omstandigheter ska du utsatta dig for situationer som kraver dkad
koncentration t ex kéra bil.

Om du glomt att ta Oxikodon Depot Acino depottabletter

Om du tagit en mindre dos Oxikodon Depot Acino depottabletter an instruerat eller om du missat att ta
tabletter kommer smartlindringen som féljd bli otillracklig eller upphéra helt.

Du kan ta igen en missad tablett om nasta regelbundna intag inte ska ske férran om minst 8 timmar. Du
kan sen fortsatta ta tabletter som instruerat,

Du kan ocksa ta depottabletten om tiden till ndsta regelbundna intag &r kortare men skjut upp nasta intag 8
timmar. | princip ska du inte ta Oxikodon Depot Acino depottabletter mer an en gang var 8:e timma.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

OM du slutar att ta Oxikodon Depot Acino depottabletter

Avsluta inte behandlingen utan att informera din ldkare. Nar en patient inte l[angre behdver behandlas med
Oxikodon Depot Acino depottabletter ar det Iampligt att minska den dagliga dosen gradvis for att undvika
abstinenssymtom. Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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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 adtgarder nar dessa
biverkningar eller symtom uppstar:

Om du far ndgon av féljande biverkningar, sluta ta Oxikodon Depot Acino 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 foljd av detta kan opioider ge kraftigt
blodtrycksfall hos patienter benagna for blodtrycksfall.

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

Andra mojliga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Dasighet, yrsel, huvudvark
® Forstoppning, illamaende, krakningar
® Klada.

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

® . Aptitférlust, angest, depression, forandringar i aktivering (vanligtvis sedering, ibland féljt av dvala,
nervositet, sémnstorningar), svarighet med tankeprocessen, férvirring

Ofrivilliga muskelsammandragningar (skakningar)

Bronkialspasmer (svarighet att andas eller vasningar), andnéd (dyspné)

Muntorrhet, magont, diarré, magbesvar (sura uppstétningar)

Hudutslag, 6kad svettning

Svaghetskansla (asteni)

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

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)

Okad utsondring av antidiuretiskt hormon (ADH), mindre vatten i kroppen (uttorkning)

Upprordhet, kanslomassig instabilitet, eufori, minskad sexlust, drogmissbruk

Minnesforlust (amnesi), anfall (kramper), 6kad anspanning i musklerna, ofrivilliga muskelryckningar,
minskad kanslighet for beroring (hypestesi), sprakstérning, svimning, stickningar (parestesi),
smakforandringar (dygeusi)

Férandringar i taravsondring, synférsamring, sammandragning av pupillen.

Yrselkansla (vertigo), akut 6kad ljudkanslighet (hyperakusi)

Medvetenhet om hjartslag (i samband med abstinenssyndrom)

Vidgade blodkarl (vasodilatation)

Okad hosta, inflammation i svaljet, snuva, réstférandringar, andningsdepression

Gallkolik, sar i munnen, tandkéttsinflammation, inflammation i munnen (stomatit), svaljsvarigheter (
dysfagi), vaderspanning, rapningar, blockering i tarmen (ileus)
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Okade leverenzymer

Torr hud, herpex simplex

Svarigheter att urinera (urinretention)

Stérning av den sexuella funktionen

Skador pa grund av olyckor, smarta (t ex brostsmarta), migran, skakningar, abstinenssyndrom,
sjukdomskansla, svullnad pa grund av vatskeretention (6dem), tolerans, torst

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Lymfkortelsjukdom (lymfadenopati)

Krampanfall, sarskilt hos patienter med epilepsi eller patienter med tendenser for krampanfall
Lagt blodtryck, speciellt nar man star upp

Naseelfeber

Blod i urinen (hematuri)

Forandringar i kroppsvikt (6kning eller minskning), celluliter.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner).
Aggression

Okad kanslighet fér smarta

Blédning i tandkdttet, karies, 6kad aptit, moérk avféring

Blockering av gallgangarna, ibland smartsam (kolestas, biliar kolik)
Franvaro av menstruationsblédning (amenorré)

Motverkande atgarder
Om du marker nagon av de ovan beskrivna biverkningarna kommer din Idkare ta lampliga atgarder.
Forstoppningsbiverkan kan férhindras av en fiberrik kost och ékat intag av vatten.

Om du lider av illamaende eller krakningar kommer dn |dkare forskriva lampligt lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonaleller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala.Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Oxikodon Depot Acino depottabletter ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret/burken och pa kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar

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
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Innehallsdeklaration

Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter innehaller

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid. Varje depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 71.7 mg oxikodon.

- Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkarna: Sockersfarer (sackaros, majsstarkelse), hypromellos, makrogol 6000, talk, etylcellulosa,
hydroxypropylcellulosa, propylenglykol, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid kolloidal
vattenfri.

Tablettdragering: Hypromellos, talk, makrogol 6000, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter utseende och férpackningsstorlekar

Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter &r gula, bikonvexa, avldanga depottabletter med brytskara pa
bada sidor.

Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter finns tillgangliga i blisterférpackning, med barnsskyddande
férslutning, om 10, 14, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98 och 100 depottabletter samt i HDPE-burkar, med
PP barnsskyddande twist-off-kapsyl, om 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Acino AG

Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Tyskland

Tillverkare:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Oxycodonhydrochlorid "Acino” 80 mg

Norge Zacrenoxin depot 80 mg

Polen Oxycodon Acino 80 mg

Slovakien Oxykoddn Acino 80 mg

Sverige Oxikodon Depot Acino 80 mg

Tyskland Oxycodon-HCI-Acino 80 mg

Denna bipacksedel andrades senast 2018-01-04
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