FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Orion

10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, [0sning
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 Idkare eller
sjukskoterska.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oxycodone Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Oxycodone Orion
3. Hur du anvander Oxycodone Orion

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Oxycodone Orion ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Oxycodone Orion ar och vad det anvands
for

Denna l6sning for injektion och infusion innehaller den aktiva
ingrediensen oxikodon, som tillhor en grupp lakemedel som kallas
opioider.

Detta lakemedel har forskrivits till dig av din [akare for att lindra
svar smarta som endast kan kontrolleras med opioidanalgetika.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Orion kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Oxycodone Orion

Anvand inte Oxycodone Orion

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

om du har svara andningsproblem

om du har problem med att rensa slem fran luftvédgarna
om du har kramper

om du har koma

om du har akut buksmarta
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om du har kraftigt nedsatt leverfunktion
om du tidigare har haft angest under paverkan av alkohol eller
lugnande medel

® om du har tarmvred
om du har for hog koncentration av koldioxid i blodet
om du har en sjukdom som paverkar bade hjarta och lungor
och som kallas cor pulmonale

® om du har svar kronisk astma eller svar kronisk obstruktiv
lungsjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Oxycodone Orion

- om du har kraftigt nedsatt lungfunktion

- om du har myxedema (sjukdomar i skoldkorteln med symtom
som torr, vaxartad svullnad av hud, 1dg 8mnesomsattning)

"~ nedsatt skoldkortelfunktion

- om du har nedsatt binjurebarksfunktion (din binjurebark
fungerar inte ordentligt) exempelvis Addisons sjukdom

- om du har psykos orsakad av giftiga amnen

- om du har forstorad prostata (prostatahypertrofi)

- om du ar eller har varit beroende av alkohol eller droger

"~ om du lider av delirium tremens pa grund av alkoholabstinens

- om du har skallskada

" om du har lagt blodtryck

- om du har minskad blodvolym

- om du har problem med njurarna eller levern

- om du har inflammatoriska tarmsjukdomar

- om du har en sjukdom i gallvagarna

- om du har spasmer i gallblasan eller urinvagarna

- om du har inflammation i bukspottkorteln
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- om du anvander monoaminoxidas (MAO) hammare(som
anvands for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom)

- om du ar aldre eller forsvagad

" om du nyligen har genomgatt nagon operation eller om en
operation ar planerad inom de narmaste dagarna

Informera din lakare under behandlingen:

- nar tarmfunktionen inte fungerar som den ska. Detta kan tyda
pa blockering i tarmen och da ska behandlingen avbrytas
omedelbart.

- om din smarta inte lindras aven om oxikodon dosen okas.

Langtidsbehandling

Anvandning av Oxycodone Orion under langa perioder kan orsaka
fysiskt beroende. Darfor bor dosen reduceras gradvis nar
behandlingen avslutas (se avsnitt 3 "Om din behandling med
Oxycodone Orion avslutas").

Barn och ungdomar

Det finns inte tillrackligt med information for att rekommendera
anvandning av Oxycodone Orion till barn.

Andra lakemedel och Oxycodone Orion

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel, aven receptfria sadana. Om du
anvander Oxycodone Orion med vissa andra lakemedel kan
effekten av Oxycodone Orion, eller de andra lakemedlen andras.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

® |3kemedel som hjalper dig sova eller for behandling av angest
(angestdampande medel, somnmedel eller lugnande medel)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:05



lakemedel mot depression
lakemedel for behandling av psykiska eller mentala sjukdomar
(t.ex. fentiaziner eller neuroleptika)
® andra starka smartstillande medel (till exempel andra opioider)
lakemedel for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer)
lakemedel for att lindra illamaende och krakningar
(antiemetika)
lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom
cimetidin, som anvands for att behandla halsbranna eller
magsar
lakemedel for att stoppa blodet fran att levra sig (warfarin)
makrolidantibiotika
lakemedel mot svampinfektioner
lakemedel mot hiv / aids
lakemedel for att behandla tuberkulos
lakemedel for att behandla epilepsi
lakemedel for att behandla hjartarytmier
Johannesort
eller om du har tagit en monoaminoxidashammare
(MAO)-hammare under de senaste tva veckorna.
MAO-hammare anvands for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom.

Samtidig anvandning av Oxycodone Orion och lugnande lakemedel
eller Idkemedel mot smnbesvar sasom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av
detta ska samtidig anvandning endast dvervagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om lakaren forskriver
Oxycodone Orion samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen
och behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for lakaren
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om du tar nagot lugnande ldkemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara till hjalp att informera vanner
eller anhériga om att vara uppmarksamma pa tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa
symtom.

Risken for biverkningar okar 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 |
musklerna som styr 6gonrorelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, overdrivna reflexmassiga rorelser, okad
muskelspanning, kroppstemperatur dver 38°C. Kontakta din lakare
om du upplever dessa symtom.

Oxycodone Orion med mat, dryck och alkohol

Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska kan anvandas med
mat och dryck.

Undvik dock grapefruktjuice eftersom det kan paverka
plasmanivaerna av Oxikodon.

Alkohol

Drick inte alkohol under behandling. Alkohol kan forstarka vissa
farliga biverkningar av oxikodon, t.ex. svara andningsproblem, nar
det anvands under behandlingen.

Graviditet, amning och fertilitet
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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.

Anvandning av Oxycodone Orion bor undvikas sa langt som maojligt
under graviditet och amning.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av oxikodon hos
gravida kvinnor. Oxikodon passerar moderkakan in i barnets
blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under graviditet kan leda
till abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Spadbarn vars
modrar har fatt oxikodon under de sista 3-4 veckorna innan
forlossningen kan orsaka svara andningsproblem hos nyfédda.
Oxycodone Orion ska endast anvandas under graviditet om nyttan
uppvager de eventuella riskerna for barnet.

Amning

Oxikodon kan passera over i brostmjolken och kan orsaka
andningssvarigheter hos det nyfédda barnet. Oxycodone Orion ska
darfor inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan férsamra din reaktionsférmaga och orsaka
biverkningar som yrsel och sémnighet som kan paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Dessa ar vanligtvis
mest markbara nar du forst borjar anvanda Oxycodone Orion eller
vid byte till en hogre dos. Kor inte bil eller anvand verktyg eller
maskiner om du paverkas.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Orion innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Oxycodone Orion

Din lakare forskriver dosen individuellt for dig beroende pa din
alder, hur svar smarta du har, ditt allméantillstand, eventuella
samtidiga sjukdomar och din tidigare och samtidiga medicinering.

Sjukvardspersonal kommer att forbereda och ge detta lakemedel
till dig antingen som en injektion (under huden, i ett blodkarl eller i
en muskel) eller som dropp (under huden eller i ett blodkarl).

Du kommer att ges Oxycodone Orion under sa kort tid som mojligt

Bruksanvisningar for halso- och sjukvardspersonal finns i slutet av
denna bipacksedel.

Om du har fatt for stor mangd av Oxycodone Orion

Oxycodone Orion ges till dig av sjukvardspersonal. En 6verdos ar
darfor osannolikt.
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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.

Symptomen vid 6verdosering ar sma pupiller, svara
andningsbesvar, somnighet, slapphet i musklerna, langsam
hjartfrekvens och alltfor 1agt blodtryck. | svara fall kan dven koma
och dodsfall intraffa. Nar du soker lakarhjalp ta med denna
bipacksedel och eventuell aterstaende I6sning och visa for lakaren.

Om din behandling med Oxycodone Orion avslutas

Du bor inte plotsligt sluta anvanda detta [akemedel om inte din
lakare rekommenderar detta. Om du vill sluta anvanda lakemedlet,
diskutera detta med din lakare forst. Dosen minskas vanligen
gradvis, sa att du inte upplever obehagliga effekter. Abrupt
avbrytande av behandlingen kan inom 24 timmar orsaka
abstinenssymptom sasom rastléshet, rinnande 6gon och nasa,
svettningar och somnsvarigheter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

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

Detta lakemedel kan i vissa sallsynta fall orsaka allvarliga

biverkningar. Sluta ta Oxycodone Orion och kontakta omedelbart
din lakare om féljande intraffar:
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andningsdepression, vilket ar mest sannolikt hos aldre eller
forsvagade patienter. Detta lakemedel kan ocksa orsaka
bronkospasm, andningssvarigheter och undertrycka
hostreflexen.

yrsel, vilket kan vara symtom pa allvarligt blodtrycksfall
sma pupiller, vilket kan vara symtom pa éverdosering
gallstensanfall

livshotande allergisk reaktion

(anafylaktoid och anafylaktisk reaktion)

Oxikodon kan ocksa orsaka féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

10

yrsel, somnighet, huvudvark

forstoppning, illamaende, krakningar. Din lakare kan ordinera
lampliga lakemedel for att behandla dessa symtom.

klada.

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

angest, forvirringstillstand, nervositet, depression, onormala
tankar, somnloshet

darrningar

blodtrycksfall nar du star upp vilket kan orsaka yrsel, svindel
eller svimning

svarighet att andas

buksmarta, aptitloshet, diarré, problem med matsmaltningen,
muntorrhet

hudutslag, overdriven svettning

vatskeansamling, matthet

svettning, frossa, avsaknad eller forlust av styrka och energi.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

upprordhet, hallucinationer, minnesforlust, kanslomassig
instabilitet, eufori

kramper, ofrivilliga muskelsammandragningar, overdriven
muskelspanning, minskad kansel vid berodring, kansla av
domningar eller stickningar i huden, talsvarigheter, svimning,
svindel

utvidgning av blodkarlen

forandrat smaksinne, besvar i mag-tarmkanalen, gasbildning,
svaljsvarigheter, blockering i tarmen, rapningar

forhojda leverenzymvarden

nasselutslag, torr hud

svarighet att urinera, kramp i urinréret

franvaro av menstruation, minskad sexlust, impotens
svullnad av armar och ben, torst, abstinenssyndrom,
sjukdomskansla, lakemedelstolerans

overkanslighet

uttorkning

lakemedelsberoende

synstorningar

hjartklappning (i samband med utsattning av oxikodon).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

allergisk reaktion, allvarlig dverkanslighetsreaktion

Ingen kand frekvens (forkommer hos ett okant antal anvandare):

11

aggression
onormal okad smartkansla
karies

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:05



® stopp eller minskat flode av galla.

® |angvarig anvandning av Oxycodone Orion under graviditet kan
orsaka livshotande abstinenssymtom hos nyfodda. Symtom
som ska uppmarksammas hos spadbarnet ar lattretlighet,
hyperaktivitet och onormalt somnmonster, galla skrik,
skakningar, krakningar, diarré och att det inte gar upp i vikt.

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Oxycodone Orion ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven

manad.

Detta [akemedel kraver inga sarskilda temperatursanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Nar ampullen har 0ppnats skall [6sningen for injektion/infusion
anvandas omedelbart. Oanvand l0sning ska kasseras.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid. Varje ml
innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid.

® Ovriga innehallsdmnen ar citronsyramonohydrat, natriumcitrat,
natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska, |0sning ar en klar,
farglos losning.

Den levereras i glasampuller som forpackats i pappkartonger som
innehaller 5x 1 ml, 5 x 2 ml eller 5 x 10 ml.

1 ml vatska i 2 ml glasampuller med tva gula ringar, 2 ml
glasampuller med tva fargade ringar dar dvre ringen ar brun och
den nedre &r gul och 10 ml glasampuller med tva fargade ringar
dar den 6vre ar morkbla och den nedre ar gul.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionvagen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark; Oxycodone Orion 10 mg/ml injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

Finland: Oxycodone Orion 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sverige: Oxycodone Orion 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska,
|0sning

Denna bipacksedel andrades senast 2019-06-20
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal : Se produktresumén for
mer information.

Dessa instruktioner innehaller teknisk information om Oxycodone
Orion 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning.

Anvisningar for anvandning och hantering

Anvand Iosningen for injektion eller infusion omedelbart efter
oppnandet. Oanvant dppnat lakemedel ska kasseras.

Vid behov, spad med 9 mg/ml (0,9 %) koksaltlosning eller 50 mg/ml
(5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor.

Om Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska samadministreras
med cyklizin, ska den blandade l0osningen spadas med vatten for
injektionsvatskor. 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning far inte
anvandas. Om koncentrationen av cyklizin i den blandade
|0sningen ar under 3 mg/ml, ar blandningen fysikaliskt och kemiskt
stabil i 24 timmar vid rumstemperatur. Om koncentrationen av
cyklizin i blandningen ar dver 3 mg/ml, ar [6sning instabil och kan
fallas ut.

Proklorperazin ar kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Orion
injektions- /infusionsvatska.

Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska, outspadd eller
utspadd med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiosning, 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning eller vatten for injektionsvatskor ar fysikaliskt och
kemiskt stabil i upp till 24 timmar vid rumstemperatur vid kontakt

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:05



med polypropen eller polykarbonatsprutor, polyeten eller
PVC-slangar och PVC, EVA, polyolefin/polyamid,
lagdensitets-polyeten- och polypropen-infusionspasar.

Injektionen/infusionen, vare sig outspadd eller utspadd, behover
inte skyddas fran ljus. Om den anvands med den l6sningen for
infusion, och de kombinationer av utrustning, som anvants i dessa
studier.

Olamplig hantering av outspadd losning efter dppnandet av
originalampullen, eller av den utspadda losningen kan aventyra

sterilitet av produkten.

Ej anvant [akemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:05



