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 Oxycodone Depot Orion  depottablett  15 mg,  20 mg,  30 mg,  5 mg,

 10 mg,  40 mg,  60 mg och 80 mg
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Indikationer

Narkotikaklass: II - Narkotika med medicinsk användning

Oxycodone Depot Orion
Orion Pharma
Depottablett 15 mg
(Tillhandahålls ej)

Aktiv substans:
Oxikodon

ATC-kod:
N02AA05

  Läkemedel från Orion Pharma omfattas av
.Läkemedelsförsäkringen
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Svår smärta som endast kan behandlas  medadekvat
opioidanalgetika. Oxycodone  Orion är indicerad hos vuxnaDepot
och ungdomar äldre än 12 år.

Kontraindikationer

överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något
hjälpämne som anges i avsnitt Innehåll.
allvarlig  med  och/eller höjdandningsdepression hypoxi
koldioxidhalt i blodet ( ).hyperkapni
allvarlig .kronisk obstruktiv lungsjukdom
cor pulmonale
svår bronkialastma
paralytisk ileus
akut buk, fördröjd .ventrikeltömning

Dosering
Doseringen beror på smärtans  och patientensintensitet
individuella känslighet för behandlingen. Följande generellt
rekommenderade  gäller:dosering
Vuxna och ungdomar äldre än 12 år

Dostitrering och inställning
Generellt är den initiala en för opioidobehandlade patienter 10dos
mg oxikodonhydroklorid givet med 12 timmars intervall. Vissa
patienter kan ha fördel av en startdos på 5 mg oxikodonhydroklorid
för att minimera en av ar.incidens biverkning
Patienter som redan får er kan påbörja behandlingen medopioid
högre er, med iakttagande av patientens erfarenhet fråndos
tidigare behandling med er.opioid
För er som inte är möjliga/praktiska med denna styrka så finnsdos
andra styrkor av detta läkemedel tillgängliga.
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Enligt välkontrollerade  motsvarar 10-13 mgkliniska studier
oxikodonhydroklorid ungefär 20 mg morfinsulfat, båda i
depotformuleringar.
På grund av individuella skillnader i känslighet för olika eropioid
rekommenderas patienter att starta försiktigt med Oxycodone 

 Orion er efter konvertering från andra er,Depot depottablett opioid
med 50-75% av den beräknade oxikodondosen.
Vissa patienter som intar Oxycodone  Orion erDepot depottablett
enligt ett fast schema behöver snabb-verkande  somanalgetika
behovsmedicinering vid genombrottssmärta. Oxycodone Depot
Orion er är inte indicerad för behandling av depottablett akut
smärta och/eller genombrottssmärta. En engångsdos av
behovsmedicinering bör uppgå till 1/6 av den dagliga,
ekvianalgetiska en av Oxycodone  Orion er.dos Depot depottablett
Användning av behovsmedicinering mer än två gånger dagligen
indikerar att en Oxycodone  Orion er behöverdos Depot depottablett
ökas. en bör inte justeras oftare än en gång varje 1-2 dagar tillsDos
en stabil, två gånger dagligen,  har uppnåtts.administrering
Efter en dosökning från 10 mg till 20 mg var 12:e timme bör
dosjusteringar göras i steg om ungefär en tredjedel av den dagliga 

en. Målet är en patientspecifik , administrerad tvådos dosering
gånger dagligen, vilken tillåter  smärtlindring medadekvat
tolererbara ar och så låg behovs-medicinering sombiverkning
möjligt så länge som smärtlindring är nödvändig.
En jämn fördelning av erna (samma  morgon och kväll)dos dos
enligt ett fast schema (var 12:e timme) är lämpligt för majoriteten
av patienter. För vissa patienter kan det vara fördelaktigt att med
en ojämn fördelning av erna. Generellt bör den lägstados
smärtlindrande en väljas. Vid behandling av smärta viddos
icke-maligna tillstånd är generellt en daglig  på 40 mgdos
tillräckligt; men högre  kan bli nödvändig. Patienter meddosering
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cancerrelaterad smärta kan behöva er på 80 till 120 mg, vilka idos
individuella fall kan ökas upp till 400 mg. Om ännu högre erdos
krävs bör en beslutas individuellt genom att balansera effektdos
mot tolerans och risken för ar.biverkning

Äldre patienter
Äldre patienter utan klinisk  av nedsatt lever-manifestation
och/eller njurfunktion kräver vanligtvis inte dosjustering.

Riskpatienter
Riskpatienter, t ex patienter med låg kroppsvikt eller långsam 

 av läkemedel, bör  erhålla halva denmetabolism initialt
rekommenderade vuxendosen om de är tidigare obehandlade med 

er.opioid
Därför kan den lägsta rekommenderade en, dvs. 10 mg, varados
olämplig som startdos. Dostitrering bör utföras i enlighet med den
individuella kliniska situationen.

Patienter med nedsatt njur eller leverfunktion
Dostitreringen bör vara konservativ hos dessa patienter. Den
rekommenderade initialdosen bör reduceras med 50 % (t.ex en
total daglig  på 10 mg oralt hos -naiva patienter). Varjedos opioid
patient bör titreras till  smärtlindring enligt den individuellaadekvat
kliniska situationen.

Barn och ungdomar under 12 år
Oxikodon har inte undersökts på barn yngre än 12 år. Säkerhet och
effekt av Oxycodone  Orion er har inte visats hosDepot depottablett
barn och användningen på barn yngre än 12 år rekommenderas
därför inte.
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Administreringssätt
För oralt bruk.
Oxycodone  Orion er ska tas två gånger dagligenDepot depottablett
baserat på ett fast schema med den beslutade en.dos
Depottabletterna ska intas med tillräcklig mängd vätska
tillsammans med eller utan mat från måltid. Oxycodone Depot
Orion er måste sväljas hela, inte tuggas, delas ellerdepottablett
krossas. Att tugga, ta delade eller krossade Oxycodone  OrionDepot

er kan leda till en snabb  och  avdepottablett frisättning absorption
en potentiellt dödlig  av oxikodon.dos

Oxycodone  Orion er skall inte tas medDepot depottablett
alkoholhaltiga drycker.

Behandlingsmål och  av behandlingenutsättning
Innan behandling med Oxycodone  Orion påbörjas ska enDepot
behandlingsstrategi som inkluderar behandlingstid och
behandlingsmål, samt en plan för behandlingens avslut,
överenskommas med patienten i enlighet med riktlinjer för
smärthantering. Under behandlingen ska läkare och patient ha tät
kontakt för att utvärdera behovet av fortsatt behandling samt ta
ställning till  och justering av en vid behov. Närutsättning dosering
en patient inte längre behöver behandling med oxikodon kan det
vara tillrådligt att trappa ned en gradvis för att förhindrados
utsättningssymtom. Om  smärtkontroll inte uppnås skaadekvat
möjlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande
sjukdom övervägas (se avsnitt Varningar och försiktighet).

Behandlingstid
Oxycodone  Orion ska inte användas längre än nödvändigt.Depot

Varningar och försiktighet
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Andnings-och hjärtdepression
Andningsdepression är den mest signifikanta risken som induceras
av er och är mest sannolik att förekomma hos äldre ochopioid
försvagade personer. Den andningsnedsättande effekten hos
oxikodon kan leda till ökade koldioxidkoncentrationer i blodet och
därmed i cerebrospinalvätskan. Hos predisponerade patienter kan 

er orsaka kraftig sänkning av et.opioid blodtryck

Risker med samtidig användning av  läkemedel såsom sedativa
 eller liknande läkemedelbensodiazepiner

Samtidig användning av Oxycodone  Orion och Depot sedativa
läkemedel såsom  eller liknande läkemedel kanbensodiazepiner
leda till , ,  och död. På grund avsedering andningsdepression koma
dessa risker förbehålls samtidig förskrivning av dessa sedativa
läkemedel till patienter för vilka andra behandlingsalternativ inte är
möjliga. Om det beslutas att förskriva Oxycodone  OrionDepot
samtidigt med  läkemedel, ska lägsta effektiva sedativa dos
användas och behandlingstiden ska vara så kort som möjligt.
Patienterna ska följas noga avseende tecken och symtom på 

 och . I detta avseende är det starktandningsdepression sedering
rekommenderat att informera patienten och dess vårdgivare om
att vara uppmärksamma på dessa symtom (se avsnitt Interaktion
er).

Tolerans
Långtidsanvändning av Oxycodone  Orion er kanDepot depottablett
orsaka  vilket leder till användning av högre toleransutveckling dos
er för att uppnå önskad smärtlindrande effekt. Det finns
korstolerans med andra er.  användning avopioid Kronisk
Oxycodone  Orion er kan skapa psykisktDepot depottablett
beroende. Abstinenssymtom kan uppkomma om behandlingen
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avbryts plötsligt. Om behandling med oxikodon inte längre erfodras
kan det vara tillrådigt att minska den dagliga en gradvis för attdos
undvika uppkomsten av abstinenssymtom.
Utsättningsymtom kan omfatta gäspningar, , tårflöde,mydriasis
rinnande näsa, , , oro, , konvulsionertremor hyperhidros agitation
och .insomnia
Hyperalgesi som inte svarar på en ytterligare dosökning av
oxikodon kan förekomma mycket sällan, speciellt vid höga er.dos
En dosminskning eller ett byte till en alternativ  kan varaopioid
nödvändigt.

Oxycodone  Orion er har en primärDepot depottablett
beroendepotential.

 brukssyndrom (missbruk och beroende)Opioid
Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas
vid upprepad  av er som oxikodon.administrering opioid

Upprepad användning av Oxycodone  Orion kan leda tillDepot
opioidberoende. En högre  och mer långvarig behandling kandos
öka risken för att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvändning av Oxycodone  Orion kan resultera iDepot
överdos och/eller dödsfall. Risken för att utveckla opioidberoende
är förhöjd hos patienter med en personlig  eller enanamnes
familjeanamnes (föräldrar eller syskon) på drogberoende (inklusive
alkoholberoende), hos patienter som använder tobak eller hos
patienter med andra psykiska sjukdomar i en (t.ex.anamnes
egentlig depression, ångest och personlighetsstörning).

Innan behandling med Oxycodone  Orion påbörjas och underDepot
behandlingen ska behandlingsmål och en utsättningsplan
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överenskommas med patienten (se avsnitt Dosering). Före och
under behandling ska patienten också informeras om riskerna för
och tecknen på opioidbrukssyndrom. Om sådana tecken uppstår
ska patienten rådas att kontakta läkare.

Patienterna ska övervakas för tecken på drogsökande beteende
(t.ex. för tidiga önskemål om påfyllning). Detta innefattar en
genomgång av er och psykoaktiva läkemedel (såsom opioid

) som används samtidigt. Hos patienter medbensodiazepiner
tecken och symtom på opioidberoende ska konsultation med en
beroendespecialist övervägas.

Missbruk
Vid  missbruk av tabletterna kan hjälpämnen (iintravenöst
synnerhet talken) ge en  av lokal , granulom inekros vävnad
lungorna eller andra allvarliga, potentiellt fatala händelser.
För att inte skada de kontrollerade frisättningsegenskaperna hos 

en så måste tabletterna sväljas hela, inte tuggas, delasdepottablett
eller krossas. Intag av tuggade, delade eller krossade tabletter
leder till en alltför snabb  och  av en potentielltfrisättning absorption
dödlig  av oxikodon (se avsnitt Överdosering).dos

Sömnrelaterade andningsstörningar
Opioider kan orsaka sömnrelaterade andningsstörningar såsom
central  och sömnrelaterad . Risken för central sömnapné hypoxemi

 ökar med en. Överväg att minska den totala en sömnapné dos dos
er till patienter med central .opioid sömnapné

Alkohol
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Samtidig användning av alkohol och Oxycodone  Orion Depot
er kan öka arna av Oxycodone  Oriondepottablett biverkning Depot

depottabletter; samtidig användning skall därför undvikas.

Speciella patientgrupper
Försiktighet krävs hos äldre eller försvagade patienter, hos
patienter med allvarlig nedsättning av lung- lever- eller
njurfunktionen, , ,  (adrenal myxödem hypotyreos Addisons sjukdom

), intoxikationspsykos (t ex alkohol), ,insufficiens prostatahypertrofi
alkoholism, känt opioidberoende, , ,delirium tremens pankreatit
sjukdom i gallgångarna, gall- eller  , tillstånd med ökaturetär kolik
tryck i hjärnan, rubbningar i regleringen blodcirkulationen, epilepsi
eller anfallstendenser och hos patienter som tagit MAO-hämmare
inom de senaste två veckorna. Patienter med allvarlig
leverfunktionsnedsättning skall följas noga.

Kirurgiska ingrepp
Speciell omsorg bör iakttas när oxikodon ges till patienter som
genomgått tarmoperationer. er bör endast administreras närOpioid
tarmfunktionen återställts.
Säkerheten med Oxycodone  Orion er vid Depot depottablett

 användning har inte fastställts och kan intepreoperativ
rekommenderas.
Oxycodone  Orion er är inte lämpligt förDepot depottablett
preoperativa användning eller inom de första 12-24 timmarna
post-operativt.

 populationPediatrisk
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Säkerhet och effektivitet av Oxycodone  Orion erDepot depottablett
har inte studerats hos barn yngre än 12 år. Säkerheten och
effekten hos har inte visats och användning hos barn yngre än 12
år rekommenderas därför inte.

 effekterEndokrina
Opioider som oxikodonhydroklorid kan påverka ‑hypotalamus

‑ ‑ eller gonadaxeln. Vissa förändringar som kanhypofys binjurebark
observeras omfattar en ökning av serumprolaktin samt en
minskning av plasmakortisol och . Kliniska symptom kantestosteron
uppkomma till följd av dessa hormonförändringar.

Hjälpämnen
Detta läkemedel innehåller . Patienter med något av följandelaktos
sällsynta, ärftliga tillstånd bör inte använda detta läkemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Interaktioner
Lugnande medel som verkar via  (t ex centrala nervsystemet

, , fentiaziner, neurolptika, antihypertensivasedativa hypnotika
medel, , antidepressiva, muskelavslappnande) och andraanestetika

er eller alkohol kan förstärka de oönskade reaktionerna avopioid
oxikodon, i synnerhet .andningsdepression

Sedativa läkemedel såsom  eller liknandebensodiazepiner
läkemedel
Samtidig användning av er med  läkemedel såsom opioid sedativa

 eller liknande läkemedel ökar risken för , bensodiazepiner sedering
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,  och död på grund av den additiva andningsdepression koma CNS
‑depressiva effekten.  och  av samtidigDosering duration
användning ska begränsas (se avsnitt Varningar och försiktighet ).

Samtidig  av oxikodon och serotonerga medel,administrering
såsom selektiva serotoninåterupptagshämmare ( ) eller SSRI

- och noradrenalinåterupptagshämmare ( ), kanserotonin SNRI
orsaka serotonintoxicitet. Symtom på serotonintoxicitet kan
innefatta förändrat mentalt tillstånd (t.ex. ,agitation
hallucinationer, ), autonom instabilitet (t.ex. , labilt koma takykardi

, ), neuromuskulära rubbningar (t.ex. blodtryck hypertermi
, inkoordination, stelhet) och/eller gastrointestinalahyperreflexi

symtom (t.ex. illamående, kräkningar, diarré). Oxikodon ska
användas med försiktighet och dossänkning kan behövas hos
patienter som använder dessa läkemedel.

MAO-hämmare är kända för att  med narkotiskinteragera
smärtlindring, vilket skapar -  eller depression med CNS excitation

 eller  kris (se avsnitt Varningar och försiktighet).hyperton hypoton
Oxycodone  Orion er bör användas medDepot depottablett
försiktighet hos patienter som fått  eller som fått MAO-hämmare

 de senaste två veckorna. (se avsnitt Varningar ochMAO-hämmare
försiktighet)
Oxikodon metaboliseras huvudsakligen via  3A4cytokrom P450
med hjälp av CYP2D6. Aktiviteten hos dessa metabola vägar kan
hämmas eller induceras genom olika läkemedel eller föda som
intas samtidigt. Läkemedel som inhiberar CYP2D6 aktivitet som 

 och  kan ge minskad  av oxikodon somparoxetin kinidin clearance
kan leda till en ökning av plasmahalten av oxikodon.
CYP3A4 inhibitorer som makrolidantibiotika (t.ex klaritromycin,
erytromycin och telitromycin) azolbaserade antisvampmedel (t.ex. 
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, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol) ketokonazol
 (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavirproteashämmare

och saquinavir), cimetidin och grapefruktjuice kan ge en minskad 
 av oxikodon som kan leda till ökade plasmakoncentrationclearance

av oxikodon. Oxikodon en kan därför behöva anpassas. Någrados
specifika exempel ges nedan.

Itrakonazol, en  CYP3A4 inhibitor som gavs 200 mg oraltpotent
i 5 dagar ökade  av oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC AUC
2,4 gånger högre (range 1,5—3,4).
Vorikonazol, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en  avdos
200 mg gånger två i fyra dagar (400 mg gavs de första två dos
erna) ökade  av oralt oxikodon. I genomsnitt var  3,6AUC AUC
gånger högre (range 2,7—5,6).
Telitromycin, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en  avdos
800 mg i fyra dagar ökade  av oralt oxikodon. I genomsnittAUC
var  1,8 gånger högre (range 1,3—2,3).AUC
Grapefruktjuice, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en  avdos
200 ml 3 gånger dagligen i fem dagar ökade  av oraltAUC
oxikodon. I genomsnitt var  1,7 gånger högre (rangeAUC
1,1—2,1).

CYP3A4 inducerare som rifampicin , karbamazepin,  och fenytoin
 kan inducera en av oxikodon och orsaka enJohannesört metabolism

ökad  av oxkidon som därigenom kan ge en minskning avclearance
plasmanivåerna av oxikodon. Oxikodon en kan därför behövados
anpassas. Några specifika exempel ges nedan.

Johannesört, en CYP3A4 inducerare given i en  av 300 mg idos
15 dagar reducerade  för oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC

 ca 50 % lägre (range 37-57 %).AUC
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Rifampicin, en CYP3A4 inducerare given i en  av 600 mg endos
gång dagligen i 7 dagar reducerade  för oralt oxikodon. IAUC
genomsnitt var  ca 86 % lägre.AUC

Effekten av övriga relevanta isoenzyminhibitorer på enmetabolism
av oxikodon är inte känd.
Potentiella er bör tas i beräkning.interaktion
Kliniskt relevanta förändringar i International Normalized Ratio
(INR) i båda riktningar har observerats i individer om
kumarin-antikoagulatia kombineras med oxikodon. Det finns inga
studier som undersöker effekten av oxikodon på CYP katalyserad 

 av andra läkemedel.metabolism
Alkohol kan förstärka de farmakodynamiska effekterna hos
Oxycodone  Orion och samtidig användning skall undvikas.Depot

Graviditet 
Användning av detta läkemedel bör undvikas till det yttersta hos
gravida eller ammande patienter.

Det finns begränsade data av användning av oxikodon hos gravida
kvinnor. Spädbarn till mödrar som har fått er under deopioid
senaste 3-4 veckorna före  bör följas avseende partus

.andningsdepression
Abstinens kan observeras hos nyfödda till mödrar som behandlas
med oxikodon.

Amning 
Oxikodon kan utsöndras i bröstmjölk och kan ge 

 hos den nyfödda.andningsdepression
Oxikodon ska därför inte användas av ammande mödrar.
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Trafik
I början av behandling och efter dosjustering kan
oxikodonhydroklorid ha en stor påverkan på att köra och använda
maskiner. Vakenhet och reaktionsförmåga kan hämmas i sådan
utsträckning att förmågan att framföra fordon och använda
maskiner påverkas eller upphör fullständigt.
Vid stabil behandling är ett generellt förbud mot att framföra
fordon inte nödvändigt. Under dessa omständigheter har
oxikodonhydroklorid litet inflytande på att köra och använda
maskiner.
Den behandlande läkaren måste bedöma den individuella
situationen.

Biverkningar
Sammanfattning av säkerhetsprofilen
Oxikodon kan orsaka , , bronkialspasmerandningsdepression mios
och er i  och kan  hostreflexen.spasm glatt muskulatur hämma

Tabellförteckning över arbiverkning

Biverkningarna som anses sannolikt relaterade till behandling listas
nedan enligt organsystem och absolut frekvens. Frekvenserna
definieras enligt följande:
Mycket vanliga (≥1/10)
Vanliga (≥ 1/100 till <1/10)
Mindre vanliga (≥1/1 000 till <1/100)
Sällsynta (≥ 1/10 000 till <1/1 000)
Mycket sällsynta (< 1/10 000)
Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data)
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Organkla
ss

Mycket
vanliga
(≥ 1/10)

Vanliga
(≥
1/100, <
1/10)

Mindre
vanliga
(≥
1/1 000,
< 1/100)

Sällsynta
(≥
1/10 000
, < 1/
1 000)

Mycket
sällsynta
(< 1
/10 000)

Ingen
känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
till-gängli
ga data)

,nesi
konvulsi
oner, hy

,opertoni
frivilliga
muskelk
ontraktio
ner,
talstörni
ngar,
hypaeste
si,
talstörni
ngar, syn

, kope pa
, restesi d
,ysgeusi

koordina
tionsstör
ningar

med epil
 ellerepsi

patienter
med
tendense
r för
konvulsi
oner;
muskels
pasmer.

Ögon Lakrimati
onsstörni
ng,



Texten utskriven från Fass.se 2024-05-17 12:5719

Organkla
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Organkla
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Organkla
ss

Mycket
vanliga
(≥ 1/10)

Vanliga
(≥
1/100, <
1/10)
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er,
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r, törst

Beskrivning av valda arbiverkning
Läkemedelsberoende
Upprepad användning av Oxycodone  Orion kan leda tillDepot
läkemedelsberoende, även vid . Risken förterapeutiska doser
läkemedelsberoende kan variera beroende på patientens
individuella riskfaktorer,  och opioidbehandlingens längddosering
(se avsnitt Varningar och försiktighet).

Rapportering av misstänkta arbiverkning
Det är viktigt att rapportera misstänkta ar efter attbiverkning
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt  via:biverkning
Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Överdosering
Symtom och intoxikation:

http://www.lakemedelsverket.se
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Miosis, , , andningsdepression somnolens reducerad
skelettmuskeltonus och blodtrycksfall. I allvarliga fall cirkulatorisk
kollaps, dvala, ,  och icke-kardiogent  kankoma bradykardi lungödem
uppstå; missbruk av höga er av starka er vara dödligt.dos opioid
Behandling av intoxikationer:
Först och främst fria luftvägar och upprättandet av assisterad eller
kontrollerad ventilation.
I händelse av överdosering kan en   av enintravenös administrering
opiatantagonist (t ex 0.4-2 mg  naloxon) vara indicerad.intravenöst

 av engångsdoser måste upprepas i intervaller om 2Administrering
till 3 minuter beroende på den kliniska situationen.  Intravenös

 av 2 mg naloxon i 500 ml  saltlösning eller 5 %infusion isoton
dextroslösning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) är möjlig.
Infusionshastigheten ska justeras anpassas till de tidigare
bolusinjektionerna och svaret hos patienten.
Naloxon bör inte ges vid avsaknad av kliniska tecken på andnings
eller cirkulaionsderpression sekundärt till en oxikodon överdos.
Naloxon bör ges med försiktighet till patienter som är kända eller
kan misstänkas vara fysiskt beroende av oxikodon. I dessa fall kan
ett abrupt eller fullständigt upphävande av opioideffekten
framkalla smärta och akuta abstinenssymtom.
Ventrikelsköljning kan övervägas. Överväg aktivt kol (50 g för
vuxna, 10-15 g för barn), om en omfattande mängd har intagits
inom 1 timma, förutsatt att luftvägarna kan skyddas. Det kan vara
rimligt att anta att sen  av aktivt kol kan varaadministrering
fördelaktigt för depotberedningar; det finns dock inga bevis som
stödjer detta.
För att skynda på passagen kan ett lämpligt laxativ (t ex en
PEG-baserad lösning) vara användbart.
Stödjande åtgärder (konstgjord andning, syrgastillförsel, 

 av kärlsammandragande medel och infusionsterapi)administrering
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ska, om nödvändigt, tillämpas i behandlingen av åtföljande
cirkulatorisk . Vid hjärtstillestånd eller er kanchock hjärtarytmi
hjärtkompressioner eller defibrillering vara indicerad. Om
nödvändigt, andningshjälp samt övervakande av vatten- och
elektrolytbalans.

Farmakodynamik
Oxikodon visar  till kappa-, my- och deltareceptorer iaffinitet
hjärnan och ryggraden. På dessa er agerar det som en receptor

 utan antagonistisk effekt. The terapeutiska effektenopioidagonist
är huvudsakligen smärtlindrande och sederande. Jämfört med
snabbfrisättande oxikodon, givet ensamt eller i kombination med
andra substanser, ger erna smärtlindring under endepottablett
påtagligt längre period utan uppkomst av ar.biverkning
Övriga farmakologiska effekter
In vitro och djurstudier visar på olika effekter av naturliga eropioid
som morfin, på komponenter med immunsystemet, den kliniska
betydelsen av dessa observationer är okänd. Om oxikodon, en
semi-  , har dessa effekter är okänt.syntetisk opioid

Farmakokinetik
Absorption:
Den relativa en hos Oxycodone  Orion biotillgänglighet Depot

er är jämförbar med den hos snabb-frisättandedepottablett
oxikodon där maximal plasmakoncentration uppnås efter ungefär
3-4,5 timmar efter intag av er jämfört med 1 till 1,5depottablett
timmar. Maximal plasmakoncentration och svängningar
koncentrationerna av oxikodon från - och snabbfrisättandedepot
formuleringarna är jämförbara när de ges i samma dygnsdos med
intervall på 12 respektive 6 timmar.
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Tabletterna får inte krossas, delas eller tuggas då detta leder till
snabb  av oxikodon och  av en potentielltfrisättning absorption
dödlig  av oxikodon på grund av att depotegenskapernados
förstörs.

Distribution:
Den absoluta en hos oxikodon är ca 2/3 relativt biotillgänglighet

 tillförsel. Vid  uppgår enparenteral steady state distributionsvolym
hos oxikodon till 2,6 l/kg och plasmaproteinbindningen till 38-45 %;

en för  4-6 timmar och plasmaclearance tillhalveringstid elimination
0,8 l/min. Eliminationshalveringstiden för oxikodon från 

en är 4-5 timmar och  uppnås i genomsnittdepottablett steady state
efter ett dygn.

Metabolism:
Oxikodon metaboliseras i tarmen och levern via P450
cytokromsystemet till noroxikodon och oxymorfin samt till flera
glukuronidkonjugat.  studier antyder att den terapeutiska In vitro

en av cimetidin inte har någon relevant effekt på bildningen avdos
noroxikodon. Hos människan reducerar  produktionen avkinidin
oximofon medan oxikodons farmakodynamiska egenskaper till stor
del förblir opåverkade. Metaboliternas bidrag till den totala
farmakodynamiska effekten är irrelevant.

Elimination:
Oxikodonhydroklorid och dess er utsöndras via urin och metabolit

. Oxikodon passerar placentan och återfinns i bröstmjölk.feces

Linjäritet/icke-linjäritet
I intervallet mellan 5-80 mg är er har ett linjärtdepottablett
samband i plasmakoncentration visats avseende på ett
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dosproportionellt sätt avseende hastigheten och graden av 
.absorption

Prekliniska uppgifter
Oxikodon har ingen effekt på  och tidig embryonalfertilitet
utveckling hos råttor av han- respektive honkön vid er upp till 8dos
mg/kg kroppsvikt och gav inte upphov till missbildningar hos råttor
i er upp till 8 mg/kg och hos kaniner i er upp till 125 mg/kgdos dos
kroppsvikt. När individuella foster hos kaniner utvärderades kunde
en dosrelaterad ökning av skillnader i fosterutvecklingen
observeras (ökad förekomst av 27 presakrala kotor och extra par
av revben). När dessa parametrar utvärderades var endast
förekomsten av 27 presakrala kotor ökad och endast i gruppen som
fått 125 mg/kg en dosnivå som gav upphov till allvarliga toxiska
effekter hos dräktiga djur. I en studie av pre- och postnatal
utveckling hos råttor var kroppsvikten i F1 lägre vid 6mg/kg/dag
när den jämfördes med kontrollgruppen som reducerade moderns
vikt och födointag (NOAEL 2 mg/kg kroppsvikt). Det fanns inga
effekter på fysiska, reflexologiska eller sensoriska
utvecklingsparametrar och inte heller på beteende och
reproduktivitet. Långtidsstudier av  har inte utförts.karcinogenicitet
Oxikodon har en klastogen potential i  tester. Inga likartadein vitro
effekter observerades  vid toxiska er. Resultaten visar attin vivo dos
den mutagena risken av oxikodon vid terapevtiska koncentrationer
kan uteslutas med  säkerhet.adekvat

Innehåll
Kvalitativ och kvantitativ sammansättning
Oxycodone  Orion 5 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 5 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 4,5 mg oxikodon.
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Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 64 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 10 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 10 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 9 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 56 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 15 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 15 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 13,5 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 51mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 20 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 20 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 17,9 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 46 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 30 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 30 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 26,9 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 36 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.



Texten utskriven från Fass.se 2024-05-17 12:5729

Oxycodone  Orion 40 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 40 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 35,9 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 25 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 60 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 60 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 53,8 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 86 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

Oxycodone  Orion 80 mg erDepot depottablett
Varje  innehåller 80 mg oxikodonhydrokloriddepottablett
motsvarande 71,7 mg oxikodon.
Hjälpämnen med känd effekt:
Varje  innehåller maximalt 60 mg  somdepottablett laktos
monohydrat.

För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt Innehåll.

Förteckning över hjälpämnen
Tablettkärna:
Laktosmonohydrat
Ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B) Povidon (K29/32)
Talk
Triacetin
Stearylalkohol
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Magnesiumstearat

Filmdragering:
Oxycodone  Orion 5 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Brilliantblått

Oxycodone  Orion10 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid

Oxycodone  Orion 15 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Svart järnoxid

Oxycodone Depot Orion 20 mg erdepottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Röd järnoxid

Oxycodone Depot Orion 30 mg erdepottablett
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Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Brun järnoxid
Svart järnoxid

Oxycodone  Orion 40 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Röd järnoxid
Gul järnoxid

Oxycodone  Orion 60 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Talk
Makrogol 400
Titandioxid
Röd järnoxid
Erytrosin

Oxycodone  Orion 80 mg erDepot depottablett
Hypromellos
Makrogol 400
Titandioxid
Indingokarmin aluminiumlack
Gul järnoxid

Blandbarhet
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Ej relevant.

Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
Oxycodone  Orion 5 mg depottabletter: 2 årDepot
Oxycodone  Orion10 mg depottabletter: 3 årDepot
Oxycodone  Orion er 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40Depot depottablett
mg, 60 mg, 80 mg: 3 år

Särskilda förvaringsanvisningar
Oxycodone  Orion 5 mg depottabletter:Depot
Förvaras vid högst 25°C.

Oxycodone  Orion 10 mg depottabletter:Depot
Förvaras vid högst 30°C.

Oxycodone  Orion er 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40Depot depottablett
mg, 60 mg, 80 mg:
Inga särskilda förvaringsanvisningar.

Särskilda anvisningar för destruktion
Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande
anvisningar.

Förpackningsinformation
 Depottablett 15 mg
 Depottablett 20 mg 20 mg: Ljust rosa, runda bikonvexa,

depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en höjd på
3,2-3,9 mm.

 50 tablett(er) blister, 257:22, F
 98 tablett(er) blister, 471:85, F
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 Depottablett 30 mg
 Depottablett 5 mg 5 mg: Ljusblå, runda bikonvexa, depottabletter

med en diameter av 6,9-7,3 mm och en höjd på 3,2-3,9 mm.
 28 tablett(er) blister, 78:53, F

 Depottablett 10 mg 10 mg: Vita, runda bikonvexa, depottabletter
med en diameter av 6,9-7,3 mm och en höjd på 3,2-3,9 mm.

 28 tablett(er) blister, 85:25, F
 50 tablett(er) blister, 120:74, F
 98 tablett(er) blister, 256:51, F

 Depottablett 40 mg 40 mg: Ljust orange till ockra, runda
bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en
höjd på 3,2-3,9 mm.

 50 tablett(er) blister, 471:49, F
 98 tablett(er) blister, 779:58, F

 Depottablett 60 mg
 Depottablett 80 mg 80 mg: Gröna, runda bikonvexa, depottabletter

med en diameter av 8,6-9,0 mm och en höjd på 4,6-5,3 mm.
 98 tablett(er) blister, 801:14, F


