FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone/Naloxone Teva

5mg/2,5, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg och 40 mg/20 mg depottabletter
oxikodonhydroklorid/ naloxonhydroklorid

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

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

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oxycodone/Naloxone Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxycodone/Naloxone Teva
3. Hur du tar Oxycodone/Naloxone Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxycodone/Naloxone Teva ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Oxycodone/Naloxone Teva ar och vad det anvands for

Oxycodone/Naloxone Teva ar en depottablett, vilket innebar att dess aktiva substanser frisatts under en
langre tid. Dess verkan varar i 12 timmar.
Dessa tabletter ar endast avsedda for vuxna.

Du har ordinerats Oxycodone/Naloxone Teva for behandling av svar smarta som endast kan lindras av
starka smartstillande lakemedel (opioider). Naloxonhydroklorid ar tillsatt fér att motverka férstoppning.

Hur Oxycodone/Naloxone Teva fungerar

Oxycodone/Naloxone Teva innehaller oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som aktiva substanser.
Oxikodonhydroklorid ansvarar for den smartstillande effekten hos Oxycodone/Naloxone Teva och ar ett
starkt verkande analgetikum ("smartstillande”) som tillhér Iakemedelsgruppen opioider.

Den andra aktiva substansen i Oxycodone/Naloxone Teva, naloxonhydroklorid, ar avsedd att motverka
forstoppning. Tarmstorningar (t.ex. forstoppning) ar en typisk biverkan vid behandling med opioida
smartstillande medel.
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Oxikodonhydroklorid/ naloxonhydroklorid som finns i Oxycodone/Naloxone Teva kan ocksa vara godkand fér
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Oxycodone/Naloxone Teva

Ta inte Oxycodone/Naloxone Teva:

om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid/ naloxonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6),

om din andning inte kan tillféra tillrackligt med syre till blodet och avlagsna den koldioxid som
produceras i kroppen (andningsdepression),

om du lider av svar lungsjukdom som hér samman med sammandragning av luftvagarna (kroniskt
obstruktiv lungsjukdom eller KOL),

om du lider av en sjukdom som kallas fér cor pulmonale; vid denna sjukdom blir den hégra sidan av
hjartat forstorad pa grund av ett okat tryck inuti blodkarlen i lungorna etc. (t.ex. som ett resultat av
KOL - se ovan),

om du lider av svar bronkialastma,

om du har paralytisk ileus (en typ av tarmhinder) som inte har orsakats av opioider,

om du har mattligt till allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone/Naloxone Teva:

om du ar aldre eller férsvagad (kraftlds),

om du har paralytisk ileus (en typ av tarmhinder) som har orsakats av opioider,

om du har nedsatt njurfunktion,

om du har lindrigt nedsatt leverfunktion,

om du har allvarligt nedsatt lungfunktion (dvs. minskad andningsférmaga),

om du lider av ett tillstdnd som kannetecknas av tata andningsuppehall under natten som kan goéra
att du kanner dig mycket sémnig under dagtid (sdmnapné),

om du har myxddem (en skéldkoértelsjukdom med torr, kall och svullen hud som paverkar ansiktet

och benen),

- om din skoéldkortel inte producerar tillrackligt med hormoner (underaktiv skéldkértel eller
hypotyreoidism),

- om dina binjurar inte producerar tillrackligt med hormoner (binjurebarkinsufficiens eller Addisons
sjukdom),

om du har en psykisk sjukdom som atféljs av en (partiell) forlust av verklighetsuppfattningen (psykos
), pa grund av alkohol eller berusning med andra substanser (substansinducerad psykos),
om du lider av gallstensproblem,

om din prostatakértel ar onormalt forstorad (prostatahypertrofi),

om du lider av alkoholism eller delirium tremens,

om din bukspottkoértel ar inflammerad (pankreatit),

om du har 1agt blodtryck (hypotension),

om du har hogt blodtryck (hypertension),

om du har en redan existerande hjartkarlsjukdom (kardiovaskular sjukdom),

om du har en skallskada (pa grund av risken for 6kat tryck i hjarnan),

om du lider av epilepsi eller har benagenhet for kramper,
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om du aven tar MAO-hammare (anvands for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom), eller
om du har tagit denna typ av ldkemedel under de senaste tva veckorna, t.ex. ldkemedel som
innehaller tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid,

om sdmnighet eller episoder av pl6tsligt insomnande intraffar.

Detta ldkemedel kan orsaka andningsproblem nar du sover. Dessa problem kan inkludera andningsuppehall
under sémnen, uppvaknanden p.g.a. andndd, svarigheter att uppratthalla sémnen eller éverdriven dasighet
under dagtid. Om du eller ndgon annan observerar dessa symtom, kontakta lakare. Lakaren kan komma att
sanka dosen.

Beratta for din Iakare om du tidigare har varit drabbad av nagot av det ovanstdende. Tala aven om for din
lakare om nagon av ovanstaende sjukdomar uppstar under tiden som du tar Oxycodone/Naloxone Teva.

Den allvarligaste risken vid dverdos av opioida medel &r andningsdepression (langsam och ytlig andning).
Detta kan ocksa leda till att syrehalterna i blodet faller, vilket i sin tur kan leda till svimning, etc.

Diarré

Om du drabbas av kraftig diarré i borjan av behandlingen kan detta bero pa effekten av naloxon. Det kan
vara ett tecken pa att tarmfunktionen atergar till det normala. Sadan diarré kan intraffa under de forsta 3-5
dagarna av behandlingen. Kontakta din lakare om diarrén fortsatter efter 3-5 dagar, eller ar oroande.

Byte till Oxycodone/Naloxone Teva

Om du har anvant en annan opioid kan utsattningssymtom upptrada i bérjan nar du byter till behandling
med Oxycodone/Naloxone Teva, t.ex. rastldoshet, svettningsanfall och muskelsmarta. Om du upplever
sadana symtom kan du behdva specialdvervakas av din lakare.

Langtidsanvandning

Vid anvandning under 1ang tid kan du utveckla tolerans mot Oxycodone/Naloxone Teva. Detta innebar att
du kan behdva en hogre dos for att uppna den 6nskade effekten. Langvarig anvandning av
Oxycodone/Naloxone Teva kan ocksa leda till fysiskt beroende. Abstinenssymtom kan upptrada om
behandlingen avbryts alltfér snabbt (rastléshet, svettningsanfall, muskelsmarta). Om du inte langre behéver
behandling ska du minska den dagliga dosen gradvis, i samrad med din lakare.

Psykiskt beroende

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid har samma missbruksprofil som andra starka opioider (starka
smartstillande lakemedel). Det finns risk for utveckling av psykiskt beroende. Lakemedel som innehaller
oxikodonhydroklorid bér undvikas hos patienter som missbrukar eller tidigare har missbrukat alkohol,
droger eller lakemedel.

Langt framskriden cancer i mag-tarmkanalen eller backenet

Beratta for din lakare om du har cancer med peritoneala metastaser eller begynnande tarmvred i
avancerade stadier av cancer i mag-tarmkanalen eller backenet.

Operation
Om du ska opereras maste du beratta for din lakare att du tar Oxycodone/Naloxone Teva.

Effekt pa hormonproduktionen

Liksom andra opioider kan oxikodon paverka kroppens normala produktion av hormoner, sasom kortisol
eller kdnshormoner, sarskilt om du har tagit hdga doser under Iang tid. Om du upplever ihdllande symtom,
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som att du ar eller kénner dig sjuk eller illamaende (inklusive krékningar), aptitléshet, trétthet, svaghet,
yrsel, férandringar i menstruationscykeln, impotens, infertilitet eller minskad sexlust, tala med din lakare
eftersom han/hon kan vilja undersoka dina hormonnivaer.

Smartkanslighet
Detta ldkemedel kan dka din smartkanslighet, sarskilt vid hdga doser. Tala om for Iakare om detta hander.
Det kan vara nddvandigt att sanka din dos eller byta till ett annat Iakemedel.

Tablettrester i avféringen
Du kan upptacka rester av depottabletterna i din avforing. Bli inte orolig 6ver detta. De aktiva substanserna
(oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid) har redan frisatts i mage och tarm och absorberats i kroppen.

Felaktig anvéandning av Oxycodone/Naloxone Teva
Oxycodone/Naloxone Teva ar inte [amplig som behandling av abstinens.

Oxycodone/Naloxone Teva 5 mg/2,5 mg:

Depottabletterna ska svaljas hela och far inte delas, brytas, tuggas eller krossas. Om depottabletterna
delas, bryts, tuggas eller krossas kan detta leda till absorption av en eventuellt dédlig dos av
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 "Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone/Naloxone Teva”).

Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg:
Depottabletterna kan delas i tva lika stora doser men far inte tuggas eller krossas.

Intag av tuggade eller krossade tabletter kan leda till absorption av en eventuellt dédlig dos av
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 "Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone/Naloxone Teva”).

Missbruk

Oxycodone/Naloxone Teva bor aldrig missbrukas. Detta galler sarskilt om du ar narkotikaberoende. Om du
ar beroende av substanser sasom heroin, morfin eller metadon, ar det troligt att du drabbas av svara
abstinenssymtom om du missbrukar Oxycodone/Naloxone Teva eftersom det innehaller bestandsdelen
naloxonhydroklorid. Redan existerande abstinenssymtom kan forvarras.

Felanvandning

Du far aldrig missbruka Oxycodone/Naloxone Teva depottabletter genom att I6sa upp och injicera dem
(t.ex. i ett blodkarl). Tabletterna innehaller talk som kan leda till lokal vavnadsforstoring (nekros) och
forandringar av lungvavnaden (lunggranulom). Sadant missbruk kan dven ha andra allvarliga konsekvenser
och kan till och med vara dadligt.

Andra lakemedel och Oxycodone/Naloxone Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Risken for biverkningar dkar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa ldkemedel kan paverka eller
paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska muskelsammandragningar, inklusive i
musklerna som styr dgonroérelser, plotsliga rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, dverdrivna
reflexmassiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta din lakare om du
upplever dessa symtom.
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Samtidig anvandning av opioider, inklusive oxikodonhydroklorid, och lugnande lakemedel mot sémnbesvar,
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel, 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar majliga.

Om lakaren skriver ut Oxycodone/Naloxone Teva tillsammans med lugnande Idkemedel bér dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for din Iakare om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noggrant ldkarens dosrekommendation.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta Idkare nar du upplever sddana symtom. Exempel pa dessa lugnande eller
liknande lakemedel ar:

andra potenta smartstillande medel (opioider),

lakemedel mot epilepsi, smarta och angest t.ex. gabapentin och pregabalin,

somnmedel och lugnande medel (sedativa inklusive besodiazepiner, hypnotika, anxiolytika)
lakemedel for att behandla depression,

lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika),

lakemedel for att behandla psykiska eller mentala sjukdomar (antipsykotika som inkluderar
fentiaziner och neuroleptika).

Om du tar detta ldkemedel samtidigt som du tar nagot av de ldkemedel som anges nedan, kan effekten
paverkas. Tala om for din Idkare om du tar:

lakemedel som minskar blodets formaga att koagulera (kumarinderivat); koaguleringstiden kan 6kas
eller minskas,

makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin),

lakemedel av -azol-typ mot svampinfektioner (t.ex ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol),

en specifik typ av [akemedel som kallas proteashammare (anvands for att behandla HIV) (t.ex.
ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir),

cimetidin (ett lakemedel mot magsar, dalig matsmaltning eller halsbranna),

rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos),

karbamazepin (anvands for att behandla kramper eller konvulsioner och vissa smarttillstand)
fenytoin (anvands for att behandla kramper eller konvulsioner),

ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som kallas Johannesort (aven kand som Hypericum
perforatum),

kinidin (ett lakemedel fér att behandla oregelbunden hjartrytm).

Inga interaktioner férvantas mellan Oxycodone/Naloxone Teva och paracetamol, acetylsalicylsyra eller
naltrexon.

Oxycodone/Naloxone Teva med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone/Naloxone Teva kan det gora att du kanner dig mera
sémnig eller oka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk fér andningsuppehall och
medvetsloshet. Du ska inte dricka alkohol nar du tar Oxycodone/Naloxone Teva.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nar du tar Oxycodone/Naloxone Teva.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvandning av Oxycodone/Naloxone Teva ska undvikas i sa stor utstrackning som mojligt under graviditet
om inte din Iakare anser att behandling med detta lakemedel ar nédvandig.

Vid anvandning under langre tid vid graviditet kan oxikodonhydroklorid leda till utsattningssymtom hos det
nyfédda barnet. Om oxikodonhydroklorid ges under férlossningen kan det nyfédda barnet drabbas av
andningsdepression (langsam och ytlig andning).

Amning

Sluta amma under behandlingen med Oxycodone/Naloxone Teva. Oxikodonhydroklorid passerar éver i
bréstmjolken. Det &r inte kdnt om naloxonhydroklorid ocksa passerar 6ver i brostmjélken. Risk for det
ammade barnet kan darfor inte uteslutas framfor allt efter intag av upprepade doser av
Oxycodone/Naloxone Teva hos den ammande modern.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxycodone/Naloxone Teva kan paverka din férmaga att kéra eller anvanda maskiner da lakemedlet kan
gobra dig sdmnig eller yr. Detta galler sarskilt i bérjan av behandlingen med Oxycodone/Naloxone Teva, efter
en 6kning av dosen eller efter ett byte fran ett annat lakemedel. Dessa biverkningar ska dock férsvinna sa
snart du star pa en stabil dos av Oxycodone/Naloxone Teva.

Oxycodone/Naloxone Teva har férknippats med sdmnighet och episoder med plétsligt insomnande. Om du
upplever dessa biverkningar ska du inte kdra bil eller anvanda maskiner. Du ska beratta for din lakare om
detta intraffar.

Fraga din lakare om du kan kora eller anvanda maskiner.

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

Oxycodone/Naloxone Teva innehaller natrium

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

3. Hur du tar Oxycodone/Naloxone Teva

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

Oxycodone/Naloxone Teva ar en depottablett, vilket innebar att dess aktiva substanser frisatts under en
langre tid. Dess verkan varar i 12 timmar.

Oxycodone/Naloxone Teva 5 mg/2,5 mg:

Depottabletterna ska svaljas hela och far inte delas, brytas, tuggas eller krossas. Om depottabletterna
delas, bryts, tuggas eller krossas kan detta leda till absorption av en eventuellt dédlig dos av
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 "Om du har tagit fér stor méngd av Oxycodone/Naloxone Teva”).
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Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg:
Depottabletterna kan delas i tva lika stora doser men far inte tuggas eller krossas.

Intag av tuggade eller krossade tabletter kan leda till absorption av en eventuellt dédlig dos av
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 "Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone/Naloxone Teva").

Vanlig dos, om din l&kare inte har féreskrivit ndgot annat:

Vuxna

Den vanliga startdosen ar 10 mg oxikodonhydroklorid/5 mg naloxonhydroklorid som depottablett(er) var
12:e timme.

Din lakare avgor hur stor mangd Oxycodone/Naloxone Teva du ska ta varje dag och hur du ska dela upp
den totala dagliga dosen i morgon- och kvallsdoser. Lakaren avgér ocksa om nagon dosjustering behdver
goras under behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av smarta och individuell
kanslighet. Du bér ges den lagsta dosen som behdvs for smartlindring. Om du redan behandlas med opioid
er kan behandlingen med Oxycodone/Naloxone Teva starta pa en hogre dos.

Den hégsta dagliga dosen ar 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du behéver
en hogre dos kan din lakare ge ytterligare oxikodonhydroklorid utan naloxonhydroklorid. Den hégsta
dagliga dosen oxikodonhydroklorid far emellertid inte 6verstiga 400 mg.

Naloxonhydroklorids férdelaktiga effekt pa tarmaktiviteten kan paverkas om ytterligare oxikodonhydroklorid
ges utan ytterligare naloxonhydroklorid.

Om du far byta Oxycodone/Naloxone Teva mot en annan opioid kommer troligen din tarmfunktion att
férsamras.

Om du upplever smarta mellan tva doser av Oxycodone/Naloxone Teva kan du behéva ta ett
snabbverkande smartstillande medel. Oxycodone/Naloxone Teva ar inte lampligt for detta. Tala med din
lakare i ett sadant fall.

Tala med din |akare eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av Oxycodone/Naloxone Teva ar
alltfor stark eller alltfér svag.

Aldre patienter
| allmanhet kravs ingen dosjustering for aldre patienter med normal njur- och/eller leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion kommer din behandlande Iakare att
ordinera dessa tabletter med sarskild forsiktighet. Om du lider av mattligt eller allvarligt nedsatt
leverfunktion ska dessa tabletter inte anvandas (se aven avsnitt 2 "Ta inte Oxycodone/Naloxone Teva” och
"Varningar och forsiktighet”).

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar

Nagra studier av Oxycodone/Naloxone Teva pa barn och ungdomar under 18 ar har annu inte genomforts.
Dess sakerhet och effekt har annu inte bevisats hos barn och ungdomar. Av detta skal rekommenderas inte
anvandning av Oxycodone/Naloxone Teva fér barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt
Oxycodone/Naloxone Teva 5mg/2,5mg tabletter
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Tabletterna ska svaljas. Svalj Oxycodone/Naloxone Teva med tillracklig mangd vatska (¥2 glas vatten).
Tabletten maste svaljas hel och far inte delas, brytas, tuggas eller krossas. Tabletten kan tas med eller utan
mat.

Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tabletterna ska svaljas. Svalj Oxycodone/Naloxone Teva med tillracklig mangd vatska (¥2 glas vatten).
Tabletten kan delas i tva lika stora doser men far inte tuggas eller krossas. Tabletten kan tas med eller utan
mat.

Ta Oxycodone/Naloxone Teva var 12:e timme enligt ett fast tidsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och
klockan 20 pa kvallen).

Behandlingstid

| allmanhet ska du inte ta Oxycodone/Naloxone Teva under langre tid &n du behdver. Om du star pa
langtidsbehandling med Oxycodone/Naloxone Teva bor din lakare regelbundet kontrollera om du
fortfarande behdver Oxycodone/Naloxone Teva.

Om du har tagit fér stor mangd av Oxycodone/Naloxone Teva

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

Om du har tagit mer an den ordinerade dosen av Oxycodone/Naloxone Teva maste du omedelbart
informera din lakare.
En éverdos kan leda till:

pupillférminskning,

langsam och ytlig andning (andningsdepression),
somnighet anda till medvetsldshet,

lag muskeltonus (hypotoni),

minskad puls,

- blodtrycksfall.

| allvarliga fall kan medvetsloshet (koma), vatska i lungorna och cirkulationskollaps upptrada, som i vissa
fall kan vara dédligt.

Du bor undvika situationer som kraver en hég grad av vakenhet, t.ex. bilkérning.

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone Teva

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone Teva eller om du tar en dos som ar lagre an den ordinerade
kan det tankas att du inte upplever nagon effekt.

Folj anvisningarna nedan om du har glémt att ta din dos:

Om det ar 8 timmar eller mer till ndsta vanliga dos: Ta den gldmda dosen omedelbart och fortsatt
med ditt normala doseringsschema.

Om nasta normala dos ska tas inom mindre an 8 timmar: Ta den glémda dosen. Vanta darefter
ytterligare 8 timmar innan du tar nasta depottablett. Forsok att komma tillbaka till ditt ursprungliga
doseringsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 20 pa kvallen).
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Ta inte mer an en dos inom en 8-timmarsperiod.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone/Naloxone Teva

Avbryt inte behandlingen med Oxycodone/Naloxone Teva utan att radfraga din lakare.

Om du inte behdver nagon fortsatt behandling maste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du har
talat med din ldkare. Pa detta satt kan du undvika utsattningssymtom, sdsom rastléshet, svettningsattacker
och muskelsmarta.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar som du bér se upp med och vad du ska gora om du ar drabbad:
Om du ar drabbad av nagon av féljande viktiga biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med narmaste
lakare.

Langsam och ytlig andning (andningsdepression) ar den allvarligaste faran vid en éverdos av opioider.
Detta drabbar i huvudsak aldre och férsvagade (kraftlésa) patienter. Opioider kan aven leda till allvarligt
blodtrycksfall hos kansliga patienter.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

buksmarta

férstoppning

diarré

muntorrhet

matsmaltningsbesvar

krakning

illamaende

gasbildning

minskad aptit anda till aptitférlust
en kansla av yrsel eller att det "snurrar”
huvudvark

varmevallningar

ovanlig svaghetskansla

trotthet eller utmattning

- hudklada

hudreaktioner/utslag

svettning

yrsel

somnsvarigheter

dasighet.

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

onormala tankar

oro

férvirring

depression

nervositet

trangt i brostet, sarskilt om du redan lider av kranskarlssjukdom
- blodtrycksfall

abstinenssymtom, sasom upprordhet
svimning

brist pa energi

torst

smakforandringar

hjartklappning

gallkolik

brostsmarta

allman sjukdomskansla

smarta

svullna hander, anklar eller fotter
koncentrationssvarigheter

nedsatt talférmaga

skakningar

andningssvarigheter

rastldshet

frossa

forhojda levervarden
blodtrycksékning

minskad sexualdrift

rinnsnuva

hosta

overkanslighet/allergiska reaktioner
viktforlust

skador pa grund av olyckor

Okat behov av att kissa
muskelkramper

muskelryckningar

muskelsmarta

synférsamring

epileptiska anfall (sarskilt hos personer med epilepsisjukdom eller anlag for anfall).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

okad puls
lakemedelsberoende
tandférandringar
viktdkning
gaspningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

eufori

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 05:25



pataglig dasighet
erektionsstérningar
mardrémmar
hallucinationer
ytlig andning
svarighet att kissa
aggressivitet
stickningar i huden
rapning
andningsproblem under sémnen (sémnapné), se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” for mer
information.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid ar kand for att ha f6ljande, avvikande biverkningar nar den inte
kombineras med naloxonhydroklorid:

Oxikodonhydroklorid kan ge andningsproblem (andningsdepression), pupillférminskningar, kramper i
bronkialmusklerna och kramper i den glatta muskulaturen, samt hammad hostreflex.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

humaor- och personlighetsférandringar (t.ex. depression, kansla av extrem gladje)
minskad aktivitet

- Okad aktivitet

svarighet att kissa

- hicka.

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

koncentrationsstérning

migran

6kad muskelspanning

ofrivilliga muskelsammandragningar

ett tillstdnd dar tarmen slutar fungera normalt (ileus)
- torr hud

lakemedelstolerans

minskad kanslighet for smarta eller beréring

onormal koordination

rostforandringar (dysfoni)

svullnad pa grund av vattenretention
hdrselnedsattning

munsar

svarigheter att svalja

- ontitandkottet

perceptionsstérningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskansla)
rodnad

uttorkning

upproérdhet

en minskning av kénshormonnivaer som kan paverka spermieproduktionen hos man eller
menstruationscykeln hos kvinnor.
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

nasselfeber (urtikaria)

infektioner, sdasom munsar eller herpes (som kan orsaka blasor runt munnen eller genitala omraden)
- Okad aptit

svart (tjarartad) avféring

- blédande tandkaétt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

akuta generaliserade allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
6kad smartkanslighet

utebliven menstruation

abstinenssymtom hos nyfédda

problem med gallfléde

karies.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oxycodone/Naloxone Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C.
Burkar: Forvaras vid hégst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.

Oxycodone/Naloxone Teva 5 mg/2,5 mg

Varje depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 4,5 mg oxikodon) och 2,5 mg

naloxonhydroklorid (som 2,74 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 2,25 mg naloxon).

Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg
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Varje depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 9 mg oxikodon) och 5 mg
naloxonhydroklorid (som 5,45 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 4,5 mg naloxon).

Oxycodone/Naloxone Teva 20 mg/10 mg
Varje depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 18 mg oxikodon) och 10 mg
naloxonhydroklorid (som 10,9 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 9 mg naloxon).

Oxycodone/Naloxone Teva 30 mg/15 mg
Varje depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 27 mg oxikodon) och 15 mg
naloxonhydroklorid (som 16,35 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 13,5 mg naloxon).

Oxycodone/Naloxone Teva 40 mg/20 mg
Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 36 mg oxikodon) och 20 mg
naloxonhydroklorid (som 21,8 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 18 mg naloxon).

Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkarna
Polyvinylacetat, povidon, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat.

Tablettdragering
Oxycodone/Naloxone Teva 5 mg/2,5 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol och talk.

Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk och réd jarnoxid (E172).

Oxycodone/Naloxone Teva 20 mg/10 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol och talk.

Oxycodone/Naloxone Teva 30 mg/15 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk och gul jarnoxid (E172).

Oxycodone/Naloxone Teva 40 mg/20 mg
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxycodone/Naloxone Teva 5 mg/2,5 mg
Vit, rund, bikonvex depottablett med en diameter pa 4,7 mm och en héjd pa 2,9-3,9 mm.

Oxycodone/Naloxone Teva 10 mg/5 mg

Rosa, avlang, bikonvex depottablett med brytskaror pa bada sidor, med en ldngd pa 10,2 mm, en bredd pa
4,7 mm och en hojd pa 3,0-4,0 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Oxycodone/Naloxone Teva 20 mg/10 mg

Vit, avlang, bikonvex depottablett med brytskaror pa bada sidor, med en langd pa 11,2 mm, en bredd pa
5,2 mm och en héjd pa 3,3-4,3 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
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Oxycodone/Naloxone Teva 30 mg/15 mg

Gul, avlang, bikonvex depottablett med brytskaror pa bada sidor, med en langd pa 12,2 mm, en bredd pa
5,7 mm och en hojd pa 3,3-4,3 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Oxycodone/Naloxone Teva 40 mg/20 mg

Rosa, avlang, bikonvex depottablett med brytskaror pa bada sidor, med en langd pa 14,2 mm, en bredd pa
6,7 mm och en hojd pa 3,6-4,6 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Oxycodone/Naloxone Teva tillhandahalls i:

Barnskyddande blisterférpackningar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 depottabletter.
Barnskyddande perforerade endosblister om 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1
och 100x1 depottabletter.

Burkar med barnskyddande férslutning innehallande 50, 100, 200 eller 250 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férséaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

796 50 Schopfheim
Tyskland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.,
ul. Mogilska 80,

Krakéw, 31-546,

Polen

PLIVA Hrvatska d.o.0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb, 10000,

Kroatien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-22
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