FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Hameln

10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l0sning
oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

Det fullstdndiga namnet pa ditt lakemedel ar Oxycodone Hameln.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oxycodone Hameln ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oxycodone Hameln
3. Hur du anvander Oxycodone Hameln

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxycodone Hameln ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Oxycodone Hameln ar och vad det anvands
for

Detta lakemedel har forskrivits till dig av din lakare for att lindra
mattlig till allvarlig smarta. Det innehaller den aktiva ingrediensen
oxikodon som tillhor en grupp lakemedel som kallas starka
analgetika eller smartstillande.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Hameln 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 fol]
alltid deras instruktion,

2. Vad du behover veta innan du anvander
Oxycodone Hameln

Ta inte Oxycodone Hameln:

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

® om du har andningssvarigheter som svar kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL), svar luftrérsastma eller kraftigt forsamrad
andning. Din lakare kommer att ha berattat for dig om du har
nagot av dessa tillstand. Symtom kan innefatta andndd,
hostningar eller langsammare/svagare andetag an forvantat.

® om du har en akomma dar tunntarmen inte fungerar som den
ska (paralytiskt tarmvred/stillastaende tarm) eller om du har
svara buksmartor.
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om du har hjartproblem efter langtida lungsjukdom
(hjart-lungsjukdom/cor pulmonale).

om du har aterkommande/pagaende foérstoppning.
om du ar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore
behandling med Oxycodone Hameln om du:

ar aldre eller forsvagad.

har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos), da du kan
behova en lagre dos av Oxycodone Hameln.

har myxodem (skoldkortelsjukdom med torr, kall och uppsvalld
hud i ansikte och lemmar).

har en skallskada, svar huvudvark eller kanner dig illamaende,
da detta kan tyda pa att trycket i ditt huvud ar forhoijt.

har lagt blodtryck (hypotoni).

har minskad blodvolym (hypovolemi). Detta kan intraffa vid
svara yttre eller inre blédningar, svara brannskador, kraftiga
svettningar, svar diarré eller krakningar.

har en psykisk akomma till foljd av infektion (toxisk psykos).
har inflammation i bukspottkérteln (vilket orsakar svar smarta i
buk och rygg).

har problem med din gallblasa eller gallgang.

har en inflammatorisk tarmsjukdom.

har forstorad prostata, med problem att urinera (hos man).
har nedsatt binjurefunktion (din binjure fungerar inte som den
ska, vilket kan ge symtom som svaghet, viktnedgang, yrsel,
illamaende eller krakningar), t.ex. Addisons sjukdom.
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® har andningssvarigheter sasom svar lungsjukdom. Din lakare
kommer att ha beréattat for dig om du har detta tillstand.
Symtom kan vara andloshet och hostningar.

® har njur- eller leverproblem,
tidigare har lidit av abstinenssymtom som upprérdhet, angest,
skakningar eller svettningar nar du upphort med alkohol eller
droger/lakemedel.

® har en 6kad smartkanslighet.
behover successivt hogre doser av Oxycodone Hameln for att
uppna samma niva av smartlindring (tolerans).

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 bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel.
Upprepad anvandning av smartlindrande opioidlakemedel kan leda
till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Hameln kan leda till
beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
overdosering. Risken for dessa biverkningar kan oka vid hogre dos
och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte
langre har kontroll dver hur mycket lakemedel du behdver ta och
hur ofta du behover ta det. Du kan kanna att du behdver fortsatta
att ta [akemedlet aven om det inte hjalper till att lindra din smarta.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:26



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

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

~ du ar rokare

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

Om du maérker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone
Hameln kan det vara ett tecken pa att du har blivit beroende.

- Du behover ta lakemedlet under en langre tid an vad lakaren
har ordinerat.

- Du behover 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 over lakemedelsanvandningen.

" Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar
battre nar du tar [akemedlet 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 Oxycodone Hameln).
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Du kan uppleva hormonforandringar nar du tar detta lakemedel.
Din ldkare kan vilja overvaka dessa forandringar.

Om du ska opereras, beratta for lakaren pa sjukhuset att du tar det
har lakemedlet.

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Hameln kan orsaka andningsstorningar nar du sover,
sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag syreniva i blodet (
hypoxemi) under sdmnen. Symtomen kan vara andningsuppehall
under sdmnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd,
svarigheter att uppréatthalla somnen eller uttalad dasighet under
dagen. Kontakta lakaren om du eller ndgon annan marker dessa
symtom. Lakaren kan Overvaga att sanka dosen.

Andra lakemedel och Oxycodone Hameln

Samtidig anvandning av Oxycodone Hameln och lugnande
lakemedel som bensodiazepiner eller relaterade medel 0kar risken
for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om din lakare anda forskriver Oxycodone Hameln tillsammans med
lugnande medel bor dos och varaktighet pa samtidig behandling
begransas av din lakare.

Informera din lakare om alla lugnande lakemedel du tar och folj din
lakares dosrekommendation. Det kan vara bra att be vanner eller
slaktingar att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som
anges ovan. Kontakta din ldkare om du upplever sadana symtom.
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Risken for biverkningar dkar 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 ogonrorelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, overdrivna reflexmassiga rorelser, okad
muskelspanning, kroppstemperatur over 38°C. Kontakta din lakare
om du upplever dessa symtom.

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas att ta andra lakemedel, dven sadana som ar
receptfria. Om du anvander denna injektion tillsammans med
andra lakemedel kan effekten av injektionen eller de andra medlen
paverkas.

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om du tar:

® nagot ldkemedel av typen MAO-hdmmare eller om du har tagit
denna lakemedelstyp under de senaste tva veckorna.

® |3dkemedel som hjalper dig sova eller lindrar oro (till exempel

somnmedel eller lugnande medel som bensodiazepiner).

lakemedel fér behandling av depression (sasom paroxetin).

lakemedel for behandling av psykiatrisk/psykisk sjukdom (som

fentiaziner eller neuroleptika).

andra starka analgetika (smartstillande medel).

muskelavslappnande medel.

lakemedel for behandling av hogt blodtryck.

kinidin (for att behandla snabba hjartslag).

cimetidin (for att behandla magsar, matsmaltningsproblem

eller halsbranna).
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® |3kemedel for att behandla svampinfektioner (som ketokonazol
, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol).

® |3kemedel for att behandla infektioner (som klaritromycin,
erytromycin eller telitromycin).

® |3kemedel i gruppen proteashammare for behandling av HIV
(t.ex. boceprevir, ritonavir, nelfinavir eller saquinavir).
rifampicin (for behandling av tuberkulos).
karbamazepin (for behandling av kramper, epileptiska anfall
eller konvulsioner samt vissa smarttillstand).

® fenytoin (fér behandling av kramper, epileptiska anfall eller
konvulsioner).

® traditionella vaxtbaserade ldkemedel som innehaller
johannesort (hypericum perforatum).
lakemedel mot allergier (antihistaminer).

® |3kemedel for att behandla Parkinsons sjukdom.

Beratta dven for din lakare om du nyligen har fatt
bedovningsmedel/narkos.

Oxycodone Hameln med mat, dryck och alkohol

Att dricka alkohol under din behandling med Oxycodone Hameln
kan gora dig somnig eller dka risken for allvarliga biverkningar som
ytlig andning med andningsuppehall och medvetsléshet. Du
rekommenderas att inte dricka alkohol nar du tar Oxycodone
Hameln.

Du bor undvika att dricka grapefruktjuice under din behandling
med lakemedlet.

Graviditet och amning
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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 lakemedel.

Graviditet

Lakemedlet rekommenderas inte under graviditet och forlossning
om inte din lakare specifikt har anmodat dig att ta det. Beroende
pa dos och varaktigheten pa din behandling med oxikodon kan
langsam och ytlig andning (andningsdepression) eller
abstinenssymtom upptrada hos den nyfodda.

Amning

Lakemedlet bor inte anvandas av ammande mddrar da oxikodon
kan utsondras i brostmjolken och kan leda till andningsdepression
hos den nyfodda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig somnig nar du forst borjar ta det har lakemedlet
eller vid doshdjning.

Om detta intraffar bor du inte framfora fordon eller handha
maskiner. Laékemedlet kan paverka din korférmaga och goéra dig
somnig eller yr.

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

Oxycodone Hameln innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Oxycodone Hameln

Lakaren kommer att bedoma vilken som ar ratt dos for dig samt
hur och nar lakemedlet ska ges. Dosen och hur ofta lakemedlet ges
kan justeras beroende pa smartniva. Lakemedlet kan ges som
injektion eller infusion under huden (subkutan injektion) alternativt
direkt i en ven (intravenads injektion). Din sjukskoterska eller Iakare
kommer att ge dig lakemedlet.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under
behandlingen kommer lakaren att diskutera med dig vad du kan
forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Hameln, nar och hur
lange du behover ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du
behover sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta
Oxycodone Hameln).

Anvandning for barn och ungdomar

Barn och unga under 18 ar bor inte ges detta ldkemedel.

Patienter med njur- eller leverproblem

Beratta for din lakare om du lider av njur- eller leverproblem da
dessa tillstand kan krava en lagre dos.

Du bor inte 6verskrida din ldkares dosrekommendation. Fraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Om du fortfarande har ont under tiden du ges Oxycodone Hameln
ska du diskutera detta med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone
Hameln eller om nagon annan anvander ditt
lakemedel

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) for bedomning av risken samt
radgivning.

Manniskor som har fatt en dverdos kan kdnna sig sdmniga, sjuka
eller yra. De kan aven ha andningssvarigheter vilket kan leda till
medvetsloshet eller till och med dddsfall och kan krava akut
behandling pa sjukhus. Overdosering kan leda till en hjarnsjukdom
(kallad toxisk leukoencefalopati).

Om du slutar att anvanda Oxycodone Hameln

Du bor inte plotsligt avbryta din medicinering om inte din [akare
har sagt at dig det. Om du vill sluta anvanda lakemedlet ska du
diskutera detta med din lakare forst. Lakaren kommer att beratta
for dig hur du ska gora for att gradvis trappa ned dosen sa att du
inte upplever obehagliga biverkningar. Abstinenssymtom som
upprordhet, angest, hjartklappning, darrningar eller svettningar
kan uppsta om du plotsligt slutar anvanda lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:26



Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga
allergiska reaktioner ar sallsynta. Beratta genast for din lakare om
du upplever plotslig vasande andning, andningsbesvar, uppsvallda
ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt 6ver hela
kroppen).

Den allvarligaste biverkningen &r ett tillstand dar du andas
langsammare eller svagare an forvantat (andningsdepression).
Beratta genast for din lakare om detta hander dig.

Som med alla starka smartstillande lakemedel finns det en risk att
du blir beroende av Oxycodone Hameln.

Mycket vanliga biverkningar
(Kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Forstoppning (din lakare kan forskriva ett laxermedel for att
komma till ratta med problemet).

® |llamaende eller krakningar (detta bor avta efter nagra dagar;
din lakare kan forskriva ett medel mot illamaende om det
fortsatter vara ett problem).

® Dasighet (detta intraffar oftast nar du borjar ta lakemedlet eller
nar dosen hojs, men bor avta efter nagra dagar).
Yrsel.
Huvudvark.
Klada.

Vanliga biverkningar
(Kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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Muntorrhet, aptitloshet, matsmaltningsproblem, buksmartor
eller obehag, diarré.

Forvirring, depression, svaghetskansla, darrningar, brist pa
energi, trotthet, angest, oro, somnsvarigheter, onormala tankar
eller drommar.

Svarigheter att andas eller vasande andetag, andndd,
forsamrad hostreflex.

Utslag.

Svettningar.

Mindre vanliga biverkningar
(Kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

13

Problem att svalja, rapningar, hicka, gaser i magen,
stillastaende tarm (tarmvred), maginflammation,
smakforandringar.

Yrsel, hallucinationer, humorforandringar, obehagskanslor,
extrema lyckokanslor, rastloshet, upprordhet, olustkanslor,
minnesforlust, talsvarigheter, 6kad kanslighet for smarta eller
beroring, stickningar eller domningar i hander eller fotter,
kramper, anfall eller konvulsioner, dimsyn, svimningar, ovanlig
muskelstelhet eller slapphet, ofrivilliga
muskelsammandragningar.

Svarigheter att kissa, impotens, minskad sexlust, laga nivaer
av konshormoner i blodet (hypogonadism, visar sig i blodprov).
Snabba, oregelbundna hjartslag, hudrodnad.

Uttorkning, torst, frossa, uppsvallda hander, anklar eller fotter.
Torr hud, flagnande eller fjallande hud.

Ansiktsrodnad, forminskade pupiller, muskelspasmer, forhojd
temperatur.
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Behov av successivt hogre doser av lakemedlet for att uppna
samma niva av smartlindring (tolerans).

Koliksmartor eller obehag i buk.

Forsamrade test av leverfunktion (visas i blodprov).

Sallsynta biverkningar
(Kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Lagt blodtryck.
En kansla av yrsel/svimningsanfall, sarskilt nar du reser dig

upp.
Nasselfeber (nasselutslag).

Har rapporterats
(forekommer hos ett okant antal anvandare)

14

Okad smartkanslighet.

Aggression.

Karies.

Utebliven menstruation.

Gallstopp (kolestas). Detta kan orsaka klada, gul hy, mycket
mork urin och blek avforing.

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

Langtidsanvandning av Oxycodone Hameln under graviditet
kan leda till livshotande abstinenssymtom hos den nyfodda.
Symtom hos barnet kan omfatta irritabilitet, hyperaktivitet och
oregelbunden somn, gallt gratande, skakningar, krékningar,
diarré och brist pa viktuppgang.

Sémnapné (andningsuppehall under sdmnen).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oxycodone Hameln ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara
detta ldkemedel i ett [ast och sakert forvaringsutrymme, dar andra
personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och
vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.
Oavsiktlig dverdosering hos barn kan vara farligt och direkt
livshotande.

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

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar ampullen har dppnats ska lakemedlet anvandas omedelbart.
Eventuella rester ska kasseras omedelbart.

Lakemedlet bor inspekteras visuellt och ska inte anvandas om det
innehaller partiklar eller har missfargats.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

Ovriga innehallsédmnen ar:

Citronsyramonohydrat
Natriumcitrat (dihydrat)
Natriumklorid

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxycodone Hameln ar en klar, farglos |[0sning som i stort sett ar fri
fran synbara partiklar och levereras i farglosa glasampuller.

Varje ampull om 1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid
(motsvarande 9 mg oxikodon).

Varje ampull om 2 ml innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid
(motsvarande 18 mg oxikodon).

Forpackningsstorlek: 5, 10 ampuller.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

InselstralBe 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare:

hameln pharma AB
Gustavlundsvagen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Tillverkare

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakien

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36
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900 01 Modra
Slovakien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet
och i Férenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike: Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Tyskland: Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslidosung
Danmark: Oxycodone Hameln

Irland: Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection or
infusion

Norge: Oxycodone Hameln

Polen: Oxycodone Hydrochloride Hameln

Sverige: Oxycodone Hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska,
|0sning

Forenade kungariket (Nordirland): Oxycodone Hydrochloride 10
mg/ml solution for injection or infusion

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:

Oxycodone Hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning
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Se produktresumén for fullstandig information om férskrivning och
andra upplysningar.

Terapeutiska indikationer

Oxikodon ar avsett for vuxna for behandling av mattlig till svar
smarta hos patienter med cancer och postoperativ smarta. For
behandling av svar smarta som kraver anvandning av stark opioid.

Administrering
FOr intravends eller subkutan anvandning.
Spadning

Varje ampull ar avsedd att anvandas vid ett tillfalle pa en patient.
Lakemedlet bor ges direkt efter att ampullen 6ppnats och eventuell
oanvand mangd bor kasseras.

Lakemedlet bor inspekteras visuellt och ska inte anvandas om det
innehaller partiklar eller har missfargats.

Oxycodone Hameln, outspatt eller utspatt till 1 mg/ml med 9 mg/ml|
(0,9 %) saltlosning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for
injektionsvatskor, ar fysikaliskt och kemiskt stabilt dver en
24-timmarsperiod vid 25 °C i kontakt med representativa marken
av polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller
PVC-slangar och PVC- eller EVA-infusionspasar.

Injektionen pa 10 mg/ml, vare sig den ar outspadd eller utspadd till
1 mg/ml i infusionsvatskorna och behallarna som anges ovan,
behover inte skyddas fran ljus 6ver en 24-timmarsperiod.
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Felaktig hantering av outspadd |0sning efter dppnande av
originalampullen eller av utspadda Iosningar kan aventyra
produktens sterilitet.

F6ljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Oxycodone Hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Kompatibilitet

Oxycodone Hameln har visats vara kompatibelt med féljande
lakemedel:

Hyoscinbutylbromid

Hyoscinhydrobromid

Dexametasonnatriumsulfat

Haloperidol

Midazolamhydroklorid

Metoklopramidhydroklorid

Levomepromazinhydroklorid

Inkompatibiliteter

Cyklizin pa koncentrationer upp till 3 mg/ml som blandas med
Oxycodone Hameln, outspatt eller utspatt med vatten for
injektionsvatskor, visar inga tecken pa utfallning dver en
24-timmarsperiod vid 25°C. Utfallning har pavisats vid blandning
av Oxycodone Hameln med cyklizinkoncentrationer over 3 mg/ml
eller vid spadning med 0,9 % saltlosning. Vatten for
injektionsvatskor rekommenderas att anvandas som

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:26



spadningsmedel nar cyklizin och oxikodonhydroklorid ges samtidigt
antingen intravenost eller subkutant som en infusion.
Proklorperazin ar kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Hameln.

Hallbarhet

Forberedda infusionslésningar:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har demonstrerats
under 24 timmar vid 25 °C.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt: Spadning pa féregaende sida.

Ur mikrobiologiskt hanseende bor lakemedlet anvandas direkt. Om
det inte anvands direkt ar férvaringstid och férhallande fore
anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 till 8°C, om inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.
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