Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos

oksikodonihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamdn ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tdssad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycodone Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Oxycodone Orifarm -valmistetta
Miten Oxycodone Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Orifarm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Oxycodone Orifarm on ja mihin sitd kaytetaan

Oxycodone Orifarm siséltdd vaikuttavana aineena oksikodonihydrokloridia, joka kuuluu opioideiksi
kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhméaan. Oxycodone Orifarm -valmistetta kdytetddn aikuisilla ja
vahintddn 12-vuotiailla nuorilla sellaisen vaikean kivun hoitoon, johon muut kipuldédkkeet eivit ole
tehonneet ja joka siksi vaatii hoitoa vahvoilla opioideilla.

Oksikodonia, jota Oxycodone Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytat Oxycodone Orifarm-valmistetta

Ali kiyta Oxycodone Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos hengitystoimintasi on vaikeasti alentunut (hengityslama) ja veressési on liian vahan happea (ns.
hypoksia) ja/tai liian paljon hiilidioksidia (ns. hyperkapnia)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea, pitkdaikainen keuhkosairaus tai vaikea astma

- jos sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta johtuvia syddnongelmia (cor pulmonale)

- jos sinulla on suurentunut hiilidioksidipitoisuus veressasi

- jos suolistosi supistelevat liikkeet ovat lamaantuneet (ns. paralyyttinen ileus), jos sinulla on kovia
vatsakipuja tai mahalaukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Oxycodone
Orifarm -valmistetta.

- olet idkas tai heikkokuntoinen



- sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on toistuvia hengityskatkoja nukkuessasi (uniapnea), silld tdma tila voi pahentua

- sairastat myksedeemaa (erds kilpirauhasen sairaus) tai jos sinulla on kilpirauhasen
vajaatoiminta (kilpirauhashormonin pitoisuus on pieni elimistossési)

- lisdmunuaisesi eivit tuota tarpeeksi hormoneja (Addisonin tauti tai lisémunuaiskuoren
vajaatoiminta), mikd voi aiheuttaa oireita kuten heikotus, laihtuminen, huimaus, pahoinvointi
tai oksentelu

- sinulla on péihteisiin, esim. alkoholin liikakéytt6on liittyvad mielenterveyden héirio (toksinen
psykoosi)

- eturauhasesi on suurentunut

- jos sinulla tai perheenjdsenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai
huumeiden véarinkaytt6d tai riippuvuutta tillaisista aineista (*addiktio™)

- tai olet parhaillaan alkoholivieroitushoidossa

- jos tupakoit.

- jos sinulla on joskus ollut mielialahdiri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirio) tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
vuoksi

- olet nyt tai joskus aiemmin ollut riippuvainen voimakkaista kipulddkkeistd (opioideista)

- sinulla on haimatulehdus (joka aiheuttaa voimakasta kipua vatsassa ja seldssd) tai sappivaivoja

- sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (paksusuolessa ja ohutsuolessa)

- sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai kipuja virtsatessa

- sinulla on hypovolemia (tila jossa elimistdssa kiertdvan veren maéréd on vahentynyt)

- sinulla on pddvamma tai kohonnut aivopaine

- sinulla on alhainen verenpaine tai sinua huimaa seisomaan noustessa

- sairastat epilepsiaa tai sinulla on kouristustaipumusta

- jos kédytdt MAO:n estdjid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvia l1adkkeitd)
tai olet kdyttanyt niitd edeltdvien kahden viikon aikana.

Kéaanny ladkarin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa sateilld selkdédn,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld ndmaé voivat olla haimatulehduksen ja sappitietulehduksen
oireita.

Unenaikaiset hengityshdiri6t

Oxycodone Orifarm voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairi6itd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoja) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vahdhappisuutta). Oireita voivat olla esimerkiksi
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai pdivisin
esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkil6 havaitsette ndité oireita, ota yhteytta
ladkariin. Laakari voi harkita annoksen pienentdmista.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkaérille sairaalassa ettd kaytat Oxycodone Orifarm -valmistetta.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisdltdad oksikodoni-nimistéd opioidia. Opioidia sisdltdvien kipulddkkeiden toistuva
kéyttd voi johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu siihen. Tallaista tottumista
sanotaan toleranssiksi). Oxycodone Orifarm-valmisteen toistuva kdyttd voi johtaa myos
vadrinkadyttdon ja riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden
haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kaytossa.

Riippuvuus (addiktio) voi aiheuttaa tunteen, ettd et endd pysty itse kontrolloimaan, kuinka paljon
tai usein sinun tarvitsee ottaa ladkettd. Sinusta saattaa tuntua, ettd tarvitset ladkettd lisad, vaikka se
ei auta kivun lievityksessa.



Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksil6llisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Oxycodone
Orifarm-valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sind tai joku perheenjdsenesi on joskus vaarinkdyttanyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”)

- tupakoit

- sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushdirio) tai olet saanut
psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxycodone Orifarm-valmisteen kayton yhteydessd, se voi
tarkoittaa riippuvuutta:

— tarvitset ladkettd pidempéédn kuin lddkéari on neuvonut

— tarvitset suuremman annoksen kuin minka 1d4kari on suositellut

— kéytat 1ddkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyaksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

— olet yrittédnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

— kun lopetat ladkkeen kdyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat 1ddkettd uudelleen
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jotain ndisté oireista, kerro asiasta ladkarillesi, jotta voitte keskustella sinulle
sopivasta hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddan turvallisesti
(katso kohta 3, Jos lopetat Oxycodone Orifarm-valmisteen oton).

Pitkdaikaisessa kaytossd oksikodonille voi kehittya toleranssi. Talldin kivun lievittdmiseen tarvitaan
entistd suurempia annoksia. Oxycodone Orifarm -valmisteen kdyttd voi aiheuttaa myos fyysista
riippuvuutta ja vieroitusoireet ovat mahdollisia, jos oksikodonildékitys lopetetaan dkillisesti.
Vieroitusoireiden vélttdmiseksi 1ddkitys on syytd lopettaa véhitellen annosta pienentden siina
vaiheessa, kun oksikodonihoito ei enia ole tarpeen.

Kun oksikodonia kdytetddn ohjeiden mukaisesti kroonisen kivun hoitoon, fyysisen tai psyykkisen
riippuvuuden kehittymisriski on pieni. Keskustele tarvittaessa asiasta 1ddkéarin kanssa.

Oksikodoniannoksen suurentamiselle reagoimatonta lisddntynyttd kipuherkkyytta (hyperalgesiaa) voi
esiintyd hyvin harvoin, etenkin suurilla annoksilla. Téll6in voi olla aiheellista pienent&a
oksikodonihydrokloridin annosta tai vaihtaa toiseen opioidivalmisteeseen.

Lapset ja nuoret
Oxycodone Orifarm -valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole tutkittu. Taman
vuoksi valmisteen kayttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Oxycodone Orifarm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle jos kdytét parhaillaan:
- vahvoja kipulddkkeitd (esim. muita opioideja)
- unilddkkeitd tai rauhoittavia ladkkeitd (esim. sedatiiveja ja hypnoottisia ladkkeitd)
- masennuslddkkeitad
- psyykenlddkkeitd (esim. psykoosiladkkeitd)
- leikkauksen aikana kéytettavid ladkkeitd (anesteetteja)
- lihasrelaksantteja
- allergialdadkkeitd (antihistamiineja)
- pahoinvointilddkkeitd (antiemeetteja)
- monoamiinioksidaasin estdjid (MAQO:n estdjid) tai jos olet ottanut MAO:n estdjid edellisen
kahden viikon aikana. MAO:n estdjid kdytetddn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon
- parkinsonin taudin hoitoon kaytettdvia ladkkeita
- makrolidiantibiootteja (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini)
- atsoliryhmadn sienilddkkeitd (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli)



- proteaasin estdjid, joita kdytetdan HIV-infektioiden hoitoon (esim. bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri)

- simetidiinia (jolla hoidetaan nérdstystd, ruuansulatusvaivoja ja mahahaavaa)

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kéytettdvéa antibiootti)

- karbamatsepiinia tai fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

- maékikuismaa (Hypericum perforatum, jota on joissakin rohdosvalmisteissa)

- paroksetiinia (masennusladke)

- kinidiinia (rytmih&irioladke)

- antikoagulantteja (veren hyytymista estdvia ladkkeitd).

Oxycodone Orifarm -valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
ladkkeiden, yhteiskaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskié ja
se voi olla hengenvaarallista. Tdmaén takia, yhteiskdytt6d pitdd harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivéat ole mahdollisia.

Mikali ladkari maaraa sinulle Oxycodone Orifarm -valmistetta yhdessa rahoittavien ladkkeiden kanssa,
ladkarin pitdd rajoittaa annosta ja yhteiskdyton kestoa.

Kerrothan ldékarillesi, jos kdytét rauhoittavia ladkkeitd ja noudata hdnen méadrddmaansd annosta
tarkasti. Voi olla hyodyllista kertoa laheisillesi ylla kerrotuista yhteiskdytén mahdollisista haitoista.
Ota yhteys ladkariin, jos sinulla on kyseisia oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kaytdt masennusléaédkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailla
ladkkeilla saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (mukaan lukien silman liikkeitd hallitsevissa lihaksissa),
levottomuus, liikahikoilu, vapina, kiihtyneet refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruumiinlampé yli 38
°C. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Oxycodone Orifarm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Oxycodone Orifarm voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaan.

Alkoholin ja Oxycodone Orifarm -valmisteen samanaikainen kéyttd saattaa voimistaa oksikodonin
uneliaisuutta aiheuttavaa vaikutusta ja lisdd vakavien haittavaikutusten, kuten pinnallisen hengityksen,
mahdollisen hengityspysdhdyksen sekd tajunnan menetyksen riskid.

Ndin ollen alkoholin kayttod ei suositella Oxycodone Orifarm -hoidon aikana.

Greippimehu voi nostaa oksikodonin maarda veressd. Ndin ollen greippimehun kayttod tulee valttaa
Oxycodone Orifarm -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Oxycodone Orifarm -valmisteen kayttoa tulee valttdd mahdollisuuksien mukaan raskauden ja
imetyksen aikana.

Raskaus

On olemassa rajallisesti tietoja oksikodonin kdytostéd raskaana oleville naisille. Oksikodoni ldpéisee
istukan ja siirtyy lapsen verenkiertoon. Oksikodonin kdytt6 raskauden aikana voi aiheuttaa
vieroitusoireita vastasyntyneelle. Aitien kdyttdma oksikodoni viimeisten 3—4 viikon aikana ennen
synnytystd voi aiheuttaa vakavan hengityslaman vastasyntyneelle lapselle. Oxycodone Orifarm -
valmistetta tulee kayttdd raskauden aikana vain jos sen hy6dyt ovat suuremmat kuin mahdolliset
lapselle aiheutuvat riskit.

Imetys



Oksikodoni saattaa erittyd dgidinmaitoon ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia vastasyntyneelld. Néin
ollen Oxycodone Orifarm -valmistetta ei tule kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Oxycodone Orifarm -valmiste saattaa heikentda tarkkaavaisuutta ja reaktiokykya siind maérin, ettd
ajokyky ja koneiden kdyttokyky huononee niin paljon, ettei potilas lainkaan voi ajaa autoa tai kayttaa
koneita. Vakaassa hoitotilanteessa autolla ajoa ei kuitenkaan vélttdmaéttd ole syyta kieltda kaikilta
potilailta. Keskustele 1ddkérin kanssa asiasta.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oxycodone Orifarm -oraaliliuos sisdltaa bentsoaattia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml. Bentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen
(enintddn 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per ml, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos sisdltia paraoranssi (E110)
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Oxycodone Orifarm -valmistetta otetaan

Ota tatad ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sddnnollisesti hoidon aikana ladkarisi kertoo sinulle, mité
Oxycodone Orifarm-valmisteen kdytostd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun
tarvitsee kayttdd Oxycodone Orifarm-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys laédkériin ja milloin
valmisteen kdyttaminen on lopetettava (katso myos kohta Jos lopetat Oxycodone Orifarm-valmisteen
oton).

Ladkérisi médraa sinulle sopivan annostuksen kivun voimakkuuden ja yksilollisen herkkyytesi
mukaan. Tavanomainen annos on:

Aikuiset ja véhintddn 12-vuotiaat nuoret

Yleinen aloitusannos potilaille, jotka eivét ole aiemmin kéyttdneet opioideja, on 5 millilitraa 1 mg/ml
vahvuista oraaliliuosta tai 0,5 millilitraa 10 mg/ml vahvuista oraaliliuosta (tdmé vastaa 5 mg
oksikodonihydrokloridia) joka kuudes tunti.

Idkkddt potilaat
Ladkéari maaraa annostuksesi. Aloitusannokseksi valitaan pienin mahdollinen annos, jota nostetaan
asteittain kivun lievittdmiseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan toimintahdiriéitd, tai pieni ruumiinpaino
Ladkari voi maaratd pienemmaén aloitusannoksen.

Ladkéri voi maardtd jo aiemmin voimakkaita kipulddkkeitéd (opioideja) kéyttaneille potilaille
suuremman aloitusannoksen.

Hoitava ladkari paattaa, kuinka paljon lddkettd sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten vuorokauden
kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkari paattdd myods mahdollisesta annoksen
muuttamisesta hoidon aikana.



Jos sinulla on kipua Oxycodone Orifarm -annosten vililld, saatat tarvita suurempia Oxycodone
Orifarm -annoksia. Jos sinulla ilmenee tdma ongelma, keskustele asiasta lddkarin kanssa.

Annosteluruiskun kéytto

1 mg/ml: Kéytd pakkauksessa tulevaa 5 ml annosteluruiskua annoksesi mittaamiseksi. Ruiskussa on
asteikko 0,25 ml:n vilein.

10 mg/ml: Kéytd pakkauksessa tulevaa 2 ml annosteluruiskua annoksesi mittaamiseksi: Ruiskussa on
asteikko 0,1 ml:n vélein.

Kaytettdessa ruiskua ensimmadistd kertaa aseta mukana tuleva adapteri pullon kaulalle poistettuasi
kannen (jdtd adapteri paikalleen koko kdytdn ajaksi).

- Avaa pullo ja tyénnd ruisku tiukasti adapteriin.

- Kaééannd pullo ylosalaisin tayttddksesi ruiskun.

- Pidé ruiskua paikallaan ja veda valkoista mént&a alaspdin hienovaraisesti ja veda ladkettd oikea
madrd ruiskuun. Ladkarisi kertoo sinulle oikean annoksen.

- Ka&inna pullo oikein péin ja poista ruisku adapterista kiertdmalla ruiskua varovaisesti.

- Aseta ruiskun paa suuhusi. Paina méntda varovasti, jotta liuos virtaa suuhun ja nielaise.

- Pese ruisku vedelld ja anna sen kuivua ennen seuraavaa kayttod.

- Séilyta annosteluruisku ladkkeen yhteydesséd ja pidd ne poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.

Jos otat enemman Oxycodone Orifarm -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta vasymystd, hengitysvaikeuksia, silmdn mustuaisten
pienenemistd, lihasheikkoutta, aivohdirio (toksinen leukoenkefalopatia), verenpaineen laskua,
syddmensykkeen hidastumista, verenkiertokollapsia ja nesteen kertymistd keuhkoihin.

Né&ma oireet voivat johtaa tajuttomuuteen, koomaan tai jopa kuolemaan. Ota tdmé pakkausseloste ja
mahdollisesti jdljelle jadnyt oraaliliuos mukaan laékarille nédytettaviksi.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Orifarm -valmistetta

Jos unohdat ottaa oraaliliuosta ota unohtunut annos heti ja jatka tdmén jélkeen oraaliliuosta ottamista
normaaliaikataulun mukaisesti. Ald ota kahta annosta 4 tunnin aikana. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oxycodone Orifarm -valmisteen kayton

Alé lopeta timén ladkkeen kiyttod dkillisesti, ellei ladkéarisi madraa toisin. Jos haluat lopettaa
ladkevalmisteen kdyton, keskustele asiasta ensin ladkarisi kanssa. Ladkéari neuvoo sinulle miten lopetat
ladkkeen kédyttdmisen, yleensd pienentdmalla annosta vahitellen epamiellyttdvien vaikutusten
valttdmiseksi. Vieroitusoireita, kuten haukottelua, pupillien suurentumista, kyynelvuotoa, nuhamaista
nendvuotoa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuksia ja unettomuutta voi
esiintyd laakitysta dkillisesti lopetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Ole yhteydessa valittomasti ladkariin, jos seuraavia oireita ilmenee:

Hyvin hidas tai heikko hengitys (hengityslama). Témaé on vakavin ladkkeisiin, kuten Oxycodone
Orifarm (opioidi), liittyva riski ja voi olla hengenvaarallinen lddkkeen suurilla annoksilla.



Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:sté):

uneliaisuus, huimaus, padnsarky
ummetus, pahoinvointi, oksentelu
kutina

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus, sekavuustila, masennus, unihdiriét (unettomuus), hermostuneisuus,
ajatushéiriot

vapina, vasymys (letargia)

hengenahdistus

suun kuivuminen, vatsakipu, ripuli, ruuansulatusvaivat

ihottuma, liikahikoilu

heikkoudentunne (astenia), visymys

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta):

yliherkkyys

nestehukka

levottomuus, mielialan epdvakaisuus, vahentynyt seksuaalinen halu, poikkeuksellisen
voimakas onnellisuuden tunne (euforia), aistiharhat, ladkeriippuvuus
muistinmenetys, kouristukset, kipu- tai tuntoherkkyyden vdheneminen, lihasten
nykimisoireet, kohonnut verenpaine, puhehdiritt, pyortyminen, pistelyt ja puutumiset
(parestesia), makuhdairiét

silmdn mustuaisten supistuminen, ndkdkyvyn heikkeneminen

kiertohuimaus (vertigo)

sydamentykytys (palpitaatio)

verisuonten laajeneminen

nielemisvaikeudet, ilmavaivat, happamat royhtaykset, suolistoliikkeiden merkittava
vdheneminen (ileus)

maksaentsyymien nousu, joka ndkyy verikokeissa

ihon kuivuus

virtsaumpi

erektiohdiriot

vilunvéristykset, huonovointisuus, nesteiden kertyminen kudoksiin (6deema), kasien,
nilkkojen tai jalkojen turvotus, vieroitusoireet, lddketoleranssi, jano

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

veranpaineen lasku (hypotensio), verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa
huimausta, pydrtymisen tunnetta tai pyortymista (ortostaattinen hypotensio)
nokkosihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio, anafylaktoidinen reaktio)

aggressio

lisddntynyt herkkyys kivulle, uniapnea

hammaskaries

sapen suolistoon virtauksen pysdhtyminen (kolestaasi), voimakas sappikivien aiheuttama
vatsakipu (sappikivikohtaus)

kuukautisten poisjaddminen

Oxycodone Orifarm -valmisteen pitkdaikainen kéytt6 raskauden aikana voi aiheuttaa
hengenvaarallisia vieroitusoireita vastasyntyneelle. Vastasyntyneelld voi olla seuraavia oireita:
artyneisyys, hyperaktiivisuus ja epdnormaali unirytmi, korkeaddninen itku, vapina, oksentelu,
ripuli sekd painon nousun puuttuminen

uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)



- suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
ylavatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintahdiri®).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxycodone Orifarm-valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sailytd timaé ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivét saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille,
joille sitd ei ole madrétty.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysohjeita.

Ala kiyta tatd 1aakettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttdpaivimadrin jilkeen EXP.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

1 mg/ml: sdilyy ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 30 vuorokautta.
10 mg/ml: sdilyy ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 60 vuorokautta.

Pyyhi pullon kaula kéyton jélkeen.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos sisdltaa

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), sakkariininatrium (E954),
sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraattidihydraatti (E331), hypromelloosi (E464),
kloorivetyhappo (E507) ja vesi.

Mita Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos sisaltaa

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), sakkariininatrium (E954),
sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraattidihydraatti (E331), paraoranssi (E110),
kloorivetyhappo (E507) ja vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkondikd

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos on kirkas, variton tai kellertava liuos.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos on kirkas, oranssinvérinen liuos.

Pakkauskoot

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oraaliliuos on saatavilla 250 ml:n lasipulloissa, joissa on muovinen,
lapsiturvallinen kierrekorkki. Pakkauksessa tulee myds ruiskun adapteri ja 5 ml:n annosruisku 0,25
ml:n annosvalein.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oraaliliuos on saatavilla 120 ml:n lasipulloissa, joissa on muovinen,
lapsiturvallinen kierrekorkki. Pakkauksessa tulee myos ruiskun adapteri ja 2 ml:n annosruisku 0,1 ml:n
annosvaélein.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
Suomi, Norja, Ruotsi: Oxycodone Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.02.2025
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Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral losning
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral l6sning

oxikodonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycodone Orifarm ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Oxycodone Orifarm
Hur du tar Oxycodone Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Orifarm ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Oxycodon Orifarm ar och vad det anvands for

Oxycodone Orifarm innehéller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid, som tillhér en grupp av
starka smartstillande likemedel som kallas opioider. Oxycodone Orifarm anvénds for att behandla svér
smadrta hos vuxna och ungdomar (12 &r och dldre) som kraver behandling med opioidanalgetika da
andra smartstillande medel inte har varit effektiva.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Orifarm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oxycodone Orifarm

Ta inte Oxycodone Orifarm

- om du &r allergisk mot oxikodonhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har kraftigt forsdmrad andning (andningsdepression) med for lite syre i blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

- om du har andningsproblem, som t.ex. svar kronisk lungsjukdom eller svar astma

- om du har hjértsjukdom pa grund av kronisk 6verbelastning av lungcirkulationen (cor
pulmonale)

- om du har forhojda halter koldioxid i blodet

- om du har en typ av tarmstopp dér tarmrorelserna har stannat som kallas paralytisk ileus, akuta
svara magsmartor eller fordrdjd tomning av magsécken.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Oxycodone Orifarm om:
- du ér éldre eller forsvagad (nedsatt allméntillstand)

- du har allvarligt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion
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- du har upprepade andningsuppehall nir du sover (sémnapné), eftersom detta tillstand kan
forsamras

- duhar en viss sjukdom i skdldkorteln (myxddem) eller vid otillrdcklig bildning av
skoldkortelhormon (underaktiv skoldkortel)

- dina binjurar inte bildar tillrackligt med hormoner (Addisons sjukdom eller
binjurebarksinsufficiens) som kan orsaka symtom som svaghet, viktminskning, yrsel, illamdende
eller krdakning

- du har en psykisk sjukdom som en foljd av forgiftning, t.ex. fran alkohol (toxisk psykos)

- du har forstorad prostata

- om du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger

- du genomgar behandling for alkoholberoende

- om du roker

- om du nagon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom

- duér eller tidigare har varit beroende av starka smaértstillande medel (opioider)

- du har bukspottkortelinflammation (vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen) eller problem
med gallblasan

- du har inflammatorisk tarmsjukdom (inflammation i tjocktarmen och tunntarmen)

- du har svart att urinera eller upplever smérta vid urinering

- du har hypovolemi (minskad blodvolym som cirkulerar i kroppen)

- du har nagon skallskada eller forhgjt tryck i hjarnan

- du har lagt blodtryck eller blir yr nér du reser dig

- du har epilepsi eller har bendgenhet for krampanfall

- dutar, eller nyligen (inom 2 veckor) har tagit en typ av ldkemedel som kallas MAO-hdmmare (for
behandling av depression eller Parkinsons sjukdom).

Kontakta ldkare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt strdlar ut i ryggen,
illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Somnrelaterade andningsstoérningar

Oxycodone Orifarm kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sa som andningsuppehall (sémnapné)
och 1ag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under
s6mnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andnéd, svarigheter att upprétthalla sémnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta ldkare om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Ldkaren kan
overviga att sanka dosen.

Om du ska genomga en operation, informera ldkaren om pa sjukhuset att du tar Oxycodone Orifarm.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som
kallas tolerans). Upprepad anviandning av Oxycodone Orifarm kan leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande &verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos

och mer langvarig anvindning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kédnner att du inte langre har kontroll 6ver hur
mycket ldkemedel du behéver ta och hur ofta du behover ta det. Du kan kédnna att du beh&ver
fortsdtta att ta ldkemedlet &ven om det inte hjélper 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 Orifarm om:
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— du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
ldkemedel eller illegala droger (“missbruk™)

— du &r rokare

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

Om du mérker nagot av féljande tecken medan du tar Oxycodone Orifarm kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende.

— Du behover ta lidkemedlet under en léngre tid dn vad ldkaren har ordinerat.

— Du behdver ta mer dn den rekommenderade dosen.

— Du anvénder ldkemedlet av andra skal dn de ldkaren ordinerat, till exempel for att “kdnna dig
lugn” eller for att ”fa hjélp att sova”.

— Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
ldkemedelsanvdndningen.

— Naér du slutar att ta ldkemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet

igen (“utséttningssymtom”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med l4kare for att diskutera den basta
behandlingsvégen for dig, samt nér det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Langtidsanvdndning av oxikodon kan leda till toleransutveckling. Det betyder att du kan behéva en
hogre dos for att uppnd onskad smaértlindring. Oxycodone Orifarm kan &ven leda till fysiskt beroende
och abstinenssymtom kan férekomma om behandlingen med ldkemedlet plétsligt avbryts. Om en
patient inte langre behover behandlas med oxikodon kan det vara tillradligt att trappa ner dosen
gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Hyperalgesi (6kad kanslighet for smérta) som inte svarar pa ytterligare 6kning av oxikodonhydroklorid
dosen kan forekomma i mycket sdllsynta fall, i synnerhet vid hoga doser. En minskning av
oxikodondosen eller byte till alternativ opioid kan vara behovligt.

Barn och ungdomar
Séakerheten och effekten av Oxycodone Orifarm har inte undersokts for barn under 12 ar.
Anvéndning av barn under 12 ar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Oxycodone Orifarm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- starka smartstillande l1dkemedel (t.ex. andra opioider)

- ldakemedel som hjalper dig sova eller fér behandling av dngest (t.ex. somnmedel och
angestddimpande medel)

- ldkemedel mot depression

- ldkemedel foér behandling av psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. antipsykotika)

- ldkemedel son anvinds under operation (anestesi)

- muskelavslappnande ldkemedel

- ldkemedel for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer)

- lakemedel for att lindra illamaende och krdkningar (antiemetika)

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller om du har tagit MAO-hdmmare under de
senaste tva veckorna. MAO-hdmmare anvénds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom

- ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

- azol-antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol)

- proteashdmmare for behandling av HIV (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saquinavir)

- cimetidin (lakemedel som anvands for att behandla magsar, matsmaltningsbesvér eller halsbranna)
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- rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

- karbamazepin eller fenytoin (anvéinds vid epilepsi)

- johannesort (Hypericum perforatum, finns i vissa naturprodukter)
- paroxetin (Iakemedel mot depression)

- kinidin (lakemedel mot hjartrytmstérningar)

- antikoagulanter (likemedel for att stoppa blodet fran att levra sig).

Samtidig anvandning av Oxycodone Orifarm och lugnande likemedel eller 1dkemedel mot somnbesvar
sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast vervagas nar andra behandlingsalternativ inte d&r mojliga.

Om lédkaren forskriver Oxycodone Orifarm samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av ldkaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot lugnande ldkemedel och f6lj noga likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppmaérksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Risken for biverkningar ¢kar om du tar antidepressiva ldkemedel (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 6gonrdorelser, rastloshet (agitation), kraftiga
svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexméassiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur
over 38°C. Kontakta din ldkare om du upplever dessa symtom.

Oxycodone Orifarm med mat, dryck och alkohol
Oxycodone Orifarm kan tas tillsammans med eller oberoende av maltider.

Intag av alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm kan medfora att du kdanner dig extra
somnig eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk fér andningsuppehall
och medvetsldshet.

Du rekommenderas att inte inta alkohol medan du behandlas med Oxycodone Orifarm.

Grapefrukt juice kan medfora forhojda nivaer i blodet av oxikodon. Darfor ska du undvika att dricka
grapefrukt juice medan du tar Oxycodone Orifarm.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Anvéndning av Oxycodone Orifarm bor undvikas sa langt som majligt under graviditeten eller
amning.

Graviditet

Det finns begriansade data frén anvindning av oxikodon under graviditet. Oxikodon passerar
moderkakan och in i barnets blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under graviditet kan orsaka
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Svara andningsproblem hos det nyfodda barnet kan uppsta
om modern har behandlats med oxikodon under de sista 3 — 4 veckor fore forlossningen. Oxycodone
Orifarm ska anvédndas under graviditet endast om nyttan uppvéger den potentiella risken for barnet.

Amning
Oxikodon kan passera 6ver i brostmjolk och kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfédda barnet.
Dérfor bor inte Oxycodone Orifarm anvdndas under amning.

Korformaga och anviandning av maskiner
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Oxycodone Orifarm kan férsdmra vakenhet och din reaktionsformaga i en sddan utstrackning att det
inte langre dr mojligt att kora bil eller anvianda verktyg och maskiner. Vid stabil behandling beh&dver
det inte vara nédvéndigt att férbjuda bilk6rning. Fraga din 1dkare om rad.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. 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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oxycodone Orifarm oral losning innehaller bensoat och natrium
Detta ldkemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml. Bensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig
hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors alder).

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral lésning innehaller para-orange (E110)
Detta ldkemedel innehaller para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Oxycodone Orifarm

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Innan du pabdérjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att

diskutera med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Orifarm, nar och hur ldnge
du behéver ta det, nér du ska kontakta ldkare och nér du behover sluta med behandlingen (se &ven Om
du slutar att ta Oxycodone Orifarm).

Din ldkare kommer att anpassa dosen beroende pa din smaértintensitet och din individuella kanslighet.
Den vanliga dosen &r:

Vuxna och ungdomar (12 dr och dldre)
Den vanliga startdosen for patienter som tidigare har inte tagit opioider dr 5 ml av styrkan 1 mg/ml
eller 0,5 ml av styrkan 10 mg/ml (motsvarande 5 mg oxikodonhydroklorid) var 6:e timme.

Aldre patienter
Din ldkare bestammer vilken dos du kommer att fa. Den ldgsta startdosen bor tas och gradvis 6kas till
smartkontroll.

Patienter med njur- och/eller leversjukdom, eller med ldg kroppsvikt
Din ldkare kan ordinera en lagre startdos.

For patienter som har behandlats med andra starka smértstillande medel (opioider) innan kan ldkaren
ordinera en hogre startdos.

Din ldkare avgor hur mycket du ska ta varje dag darefter, och hur man kan dela upp din totala dagliga
dos pa morgon- och kvéllsdoser. Din ldkare kommer ocksa att ge dig rad om eventuella dosjusteringar

som kan bli nédvédndiga under behandlingen.

Om du upplever smérta mellan doser av Oxycodone Orifarm kan du behdva hogre doser av
Oxycodone Orifarm. Tala med din ldkare om du har detta problem.

Hur du anviinder doseringssprutan
1 mg/ml: Anvind den medfoljande doseringssprutan pa 5 ml for att méta upp din dos.
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Graderingsintervallet pd sprutan motsvarar 0,25 ml.
10 mg/ml: Anvind den medfoljande doseringssprutan pa 2 ml for att méata upp din dos.
Graderingsintervallet pa sprutan motsvarar 0,1 ml.

Vid forsta anvdndningen: for in den medf6ljande adaptern i flaskans hals efter att du tagit bort locket
(1at adaptern sitta kvar har under hela anvandningen).

- Oppna flaskan och for in sprutan ordentligt i adaptern.

- For att fylla sprutan, vand flaskan upp och ner.

- Medan du haller sprutan pa plats ska den vita kolven forsiktigt dras ner och ldkemedlet dras till
ratt markering pa sprutan. Din ldkare kommer att tala om vad som ér rétt dos for dig.

- Vind flaskan uppritt, ta loss sprutan fran adaptern genom att vrida sprutan forsiktigt.

- Placera spetsen av sprutan i munnen. Tryck forsiktigt tillbaka kolven sa att losningen rinner ut i
munnen och svilj.

- Tvitta sprutan med vatten och 1at den torka innan du anvéander den igen.

- Forvara doseringssprutan tillsammans med likemedlet och utom syn- och rdckhall fér barn.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Orifarm

Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan orsaka kraftig dasighet, andningssvarigheter, sma pupiller, muskelsvaghet,
hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), lagt blodtrycket, ldngsam hjartrytm, cirkulatorisk
kollaps och ansamling av vatten i lungorna. Detta kan leda till medvetsldshet och koma eller dodsfall.
Nar du soker ldkarhjélp ta med denna bipacksedel och eventuell aterstdende oral 16sning och visa for
lakaren.

Om du har glomt att ta Oxycodone Orifarm
Om du glommer att ta en dos ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag och fortstt sedan som
forut. Ta inte tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone Orifarm

Du ska inte plotsligt sluta anvdnda detta lakemedel savida din ldkare sagt &t dig att géra detta. Om du
vill sluta anvanda ldkemedlet, diskutera detta med din ldkare forst. Din ldkare kommer att berdtta hur
detta ska goras, vanligtvis genom att minska dosen gradvis sa att du undviker obehagliga effekter.
Abstinenssymtom sasom gaspning, stora pupiller, rinnande 6gon och nasa, skakning, svettning, oro,
rastloshet, kramper och sémnléshet kan uppsta om du plotsligt slutar att ta detta lidkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om nagot av foljande symtom forekommer:

Mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta &r den allvarligaste risken med
likemedel sasom Oxycodone Orifarm (opioider) och kan till och med vara livshotande efter hoga
doser av detta lakemedel.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- somnighet, yrsel, huvudvark
- forstoppning, illamaende, krakningar

- klada
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

aptitforlust

angest, forvirring, depression, somnstérningar (sémnldshet), nervositet, onormala tankar
skakning, férsjunken i dvala (letargi)

andnod

muntorrhet, magont, diarré, matsmaéltningsbesvar

utslag, 6kad svettning

svaghetskénsla (asteni), trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

overkéanslighet

uttorkning

agitation, humorsvangningar, minskad sexlust, upprymdhet, hallucinationer,
ldkemedelsberoende

minnesforlust, kramper, nedsatt kdnslighet fér smaérta eller beréring, tics, hogt blodtryck,
talstérning, svimning, sticknigar eller domningar (parestesi), &ndrad smak

minskad pupillstorlek, synférsdamring

kénsla av yrsel eller ”spinning” (vertigo)

onormal hjdrtrytm (palpitation)

vidgning av blodkérlen

svdrighet att svilja, gaser i magen, sura uppstotningar, tarmvred (ileus)

forhojda leverenzymer som ses i blodprov

torr hud

svarighet att kissa

erektionsstérning

frossbrytningar, allmén sjukdomskénsla, ansamling av vétska i vavnaderna (6dem), svullna
hénder, vrister eller fotter, abstinenssymtom, lakemedelstolerans, torst

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

lagt blodtryck (hypotoni), blodtrycksfall nar du star upp vilket orsakar yrsel, svindel eller
svimning (ortostatisk hypotension)
ndsselfeber

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

allvarlig allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion)

aggression

okad smartkanslighet, upprepade andningsuppehall under sémnen (sémnapné)

tandkaries

gallstopp (kolestas), svar buksmaérta orsakad av gallsten (kolik i gallgangarna)

utebliven menstruation

langvarig anvandning av Oxycodone Orifarm under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfédda. Symtom som ska uppmérksammas hos spddbarnet &r
lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt somnménster, gélla skrik, skakningar, krdkningar,
diarré och att det inte gar upp i vikt

somnapné (andningsuppehall under sémnen)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Oxycodon Orifarm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhadll for barn. Forvara detta ldkemedel i ett 1ast och
sakert forvaringsutrymme, ddr andra personer inte kan komma 4t det. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits ldkemedlet.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

1 mg/ml: Hallbarhet efter férsta 6ppnandet: 30 dagar.
10 mg/ml: Héllbarhet efter forsta 6ppnandet: 60 dager.

Torka av flaskans hals efter anvandning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral losning

- Den aktiva substansen dr oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), hypromellose (E464), saltsyra
(E507) och vatten.

Innehallsdeklaration Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitratdihydrat (E331), para-orange (E110), saltsyra
(E507) och vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16sning &r en klar farglos till gulaktig 16sning.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning &r en klar orangefiargad 16sning.

Férpackningsstorlekar

Oxycodone Orifarm 1 mg/ml oral 16sning levereras i 250 ml glasflaskor med barnsdker skruvkork av
plast. En sprutadapter och en 5 ml oral spruta med ett graderingsintervall pa 0,25 ml medféljer.
Oxycodone Orifarm 10 mg/ml oral 16sning levereras i 120 ml glasflaskor med barnséker skruvkork av
plast. En sprutadapter och en 2 ml oral spruta med et graderingsintervall pa 0,1 ml medfoljer.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark
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Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland, Norge, Sverige: Oxycodone Orifarm.

Denna bipacksedel dndrades senast 21.02.2025
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