Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg depottabletit
Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg de pottabletit
Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg de pottabletit

oksikodonihydrokloridi/naloksonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycodone/Naloxone Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta
Miten Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Oxycodone/Naloxone Krka on ja mihin siti kéyte tisin

Oxycodone/Naloxone Krka on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat
véhitellen pitkén ajan kuluessa. Vaikutus kestdd 12 tuntia.
Néma tabletit on tarkoitettu vain aikuisten kdyttoon.

Kivunlievitys

Sinulle on maaritty Oxycodone/Naloxone Krka -tabletteja vaikean kivun hoitoon, koska muiden kuin
opioidikipulddkkeiden teho eiriitd kipusi hoitoon. Naloksoni on lisitty valmisteeseen estimiin
ummetusta.

Miten Oxycodone/Naloxone Krka toimii kivunlievityksessi

Oxycodone/Naloxone Krka -valmiste sisdltdd oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia
vaikuttavina aineinaan. Oksikodonihydrokloridi aikaansaa Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen
kipua lievittdvén vaikutuksen. Se on opioidien lddkeryhmddn kuuluva vahva kipulddke. Toista
Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen vaikuttavaa ainetta, naloksonihydrokloridia, kiytetdan
ummetuksen ehkéisyyn. Suolen toiminnan héiriét (mm. ummetus) ovat opioidikipulidkkeiden
tyypillisid haittavaikutuksia.

Levottomat jalat

Sinulle on méérétty Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta vaikean tai hyvin vaikean levottomat jalat
-oireyhtymén toissijaiseen oireenmukaiseen hoitoon, koska dopamiinilidkkeitd ei voida kayttaa.
Levottomilla jaloilla tarkoitetaan epdmiellyttdvid tuntemuksia raajoissa. Oireet voivat alkaa heti
istuutumisen tai makuulle menon jilkeen, ja nithin auttaa vain jalkojen tai joskus késien ja muiden
ruumiinosien likutteln. Tdmé vaikeuttaa huomattavasti paikallaan istumista ja nukkumista.
Naloksonihydrokloridi on lisidtty valmisteeseen estimidin ummetusta.

Mite n niimai table tit toimivat le vottomien jalkojen hoidossa



Nama tabletit lievittavit epadmiellyttdvid tuntemuksia ja vihentdvét raajojen liikuttelun tarvetta.
Naloksoni on lisitty valmisteeseen estiméén ummetusta. Suolen toiminnan héiriét (mm. ummetus)
ovat opioidien tyypillisid haittavaikutuksia.

Oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia, joita Oxycodone/Naloxone Krka sisdltdd, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone Krka -valmis tetta

Ali ota Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille, naloksonihydrokloridille taitimén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos hengitystehosi eiriitd toimittamaan tarpeeksi happea vereen ja poistamaan elimiston
tuottamaa hiilidioksidia (hengityslama)

- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus, johon littyy hengitysteiden ahtautumista
(keuhkoahtaumatauti)

- jos sinulla on keuhkosydinsairaus (ns. cor pulmonale). Téssé sairaudessa mm.
keuhkoverisuonten verenpaine kohoaa (esim. edelld mainitun keuhkoahtaumataudin
seurauksena), jolloin syddmen oikea puolisko laajenee.

- jos sinulla on vaikea keuhkoastma

- jos sinulla on jostain muusta syystd kuin opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Levottomien jalkojen hoidossa my®ds:
- jos olet aiemmin véirinkdyttinyt opioideja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone Krka -

valmistetta

- jos olet idkés tai heikkokuntoinen potilas

- jos sinulla on opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

- jos sinulla on munuaisten toimintah&irio

- jos sinulla on lievd maksan toimintahdirio

- jos sinulla on vaikea keuhkojen toimintahdirid (hengitysvajaus)

- jos sinulla on Gisin useita hengityskatkoksia, jotka voivat aiheuttaa péivisin voimakasta
uneliaisuutta (uniapnea)

- jos sinulla on myksedeema (kilpirauhasen toimintahdirid, jonka yhteydessé esiintyy ihon
kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

- jos kilpirauhasesi ei tuota riittdvasti hormoneja (kilpirauhasen vajaatoiminta eli hypotyreoosi)

- jos lisimunuaisesi eivit tuota riittdvasti hormoneja (lisémunuaiskuoren vajaatoiminta eli
Addisonin tauti)

- jos sinulla on alkoholista tai muista péihteistd johtuva psykoosi eli mielenterveyden hiirio,
jonka yhteydessé todellisuudentaju on (osittain) héirintynyt

- jos sinulla on sappikivivaivoja

- jos sinulla on eturauhasen likakasvua

- jos sinulla on alkoholismi tai delirum tremens

- jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

- jos sinulla on matala verenpaine (hypotensio)

- jos sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

- jos sinulla on jokin sydén- ja verisuonitauti

- jos sinulla on pddvamma (koska tdmé valmiste voi suurentaa aivopainetta)

- jos sinulla on epilepsia tai taipumus saada kouristuskohtauksia



- jos kaytit myos MAQO:n estijid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet
kéyttédnyt timédn tyyppisid lddkkeitd kahden edellisen vikon aikana. Nditd ovat esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi.

- jos sinulla ilmenee uneliaisuutta tai &killistd nukahtelua.

Tama ladke saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia unen aikana. Téllaisia hengitysvaikeuksia voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, herddminen hengenahdistuksen takia, vaikeudet pysyé
unessa tai liiallinen uneliaisuus paivalld. Jos itse huomaat tai joku muu huomaa tillaisia oireita, ota
yhteyttd ladkarin. Ladkari voi joutua pienentimiin annostasi.

Kerro lddkdrille, jos jokin edelli mainituista on joskus koskenut sinua. Kerro lddkérille myos, jos
sinulle kehittyy jokin edelld mainituista tiloista Oxycodone/Naloxone Krka -hoidon aikana.
Opioidiyliannostuksen vakavin seuraus on hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja
pinnalliseksi). Se voi my6s johtaa veren happipitoisuuden pienenemiseen ja aiheuttaa siten esim.

pyOrtymista.

Depottabletti tulee nielld kokonaisena, jottei oksikodonihydrokloridin hidas vapautuminen
depottabletista hiiriytyisi. Tabletteja ei saa jakaa, murtaa, pureskella eikd murskata. Jos tabletti
jaetaan, murretaan, pureskellaan tai murskataan, oksikodonihydrokloridia voi imeytyd mahdollisesti
tappava annos (ks. kohta 3, ”Jos otat enemmén Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta kuin sinun
pitdisi”).

Jos sinulla on hoidon alussa vaikeaa ripulia, se voi johtua naloksonin vaikutuksesta ja olla merkki
suolen toiminnan normalisoitumisesta. 3—5 ensimmadisend hoitopdivind voi esiintyéd ripulia. Kéénny
ladkarin puoleen, jos ripuli jatkuu kauemmin kuin 3—5 pdivda tai huolestuttaa sinua.

Jos olet kayttdnyt muita opioideja, Oxycodone/Naloxone Krka -hoitoon siirtyminen voi aluksi
aiheuttaa vieroitusoireita, esim. levottomuutta, hikoilua ja lihaskipua. Jos sinulla on téllaisia oireita,
saatat tarvita erityisen tarkkaa lidkdrin seurantaa.

Pitkdaikaisessa kaytossd Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteelle voi kehittyd toleranssi. Talloin
toivotun vaikutuksen saavuttamiseen tarvitaan entistd suurempia annoksia. Oxycodone/Naloxone Krka
-valmisteen pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa my6s fyysisté riippuvuutta. Hoidon &killinen
lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita (levottomuutta, hikoilua ja lihaskipua). Jos hoito ei endi ole
tarpeen, keskustele ladkérin kanssa annoksen pienentdmisestd vahitellen.

Jos valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, kdytetdén yksindén, sithen littyy
samanlainen vaarinkdyton riski kuin muihinkin vahvoihin opioidikipulddkkeisiin. Psyykkista
riippuvuutta saattaa kehittyd. Oksikodonihydrokloridia sisdltdvien valmisteiden kdyttoad tulee valttaa,
jos potilas on tai on aiemmin ollut alkoholin, huumeiden tai lidkkeiden vadrinkayttéja.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on syopd, johon littyy vatsaontelon etipesikkeitd, tai pitkdlle edennyt
ruoansulatuselimiston tai lantion alueen syopd, johon littyy alkava suolitukos.

Jos joudut leikkaukseen, kerro lidkireille Oxycodone/Naloxone Krka -hoidosta.

Kuten muutkin opioidit, oksikodoni saattaa vaikuttaa elimiston hormonien, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien, normaaliin tuotantoon erityisesti, mikili olet kayttdnyt oksikodonia suurina
annoksina pitkdén. Mikali koet jatkuvia oireita, kuten huonovointisuutta (mukaan lukien oksentelu),
ruokahalun hividminen, vdsymysté, heikkoutta, huimausta, muutoksia kuukautiskierrossa,
impotenssia, hedelmattomyytti tai seksuaalisen halukkuuden vahenemisté, keskustele lidkarin kanssa,
silld Iddkari saattaa haluta selvittdd hormonipitoisuutesi.

Tama ladke voi lisdtd kipuherkkyyttd erityisesti suurilla annoksilla. Jos huomaat téllaista, kerro siitd
ladkarille. Annostasi saatetaan joutua pienentdmédédn tai laidkkeesi saatetaan joutua vaihtamaan.



(oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi) ovat jo vapautuneet mahassa ja suolessa ja
imeytyneet elimistoon.

Oxycodone/Naloxone Krka -table ttien viiiri kaytto
Oxycodone/Naloxone Krka -valmiste ei sovi vieroitushoitoon.

Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta ei saa misséén tapauksessa vadrinkdyttda, erityisesti jos
sinulla on huumausaineriippuvuus. Oxycodone/Naloxone Krka siséltda naloksonia, joten sen
vadrinkaytto aiheuttaa todennikoisesti vaikeita vieroitusoireita esimerkiksi heroiinista, morfiinista tai
metadonista riippuvaisilla henkiloilld. Se saattaa myos pahentaa parhaillaan esiintyvid vieroitusoireita.

Oxycodone/Naloxone Krka -tabletteja ei saa missdédn tapauksessa vaédrinkayttda luottamalla niitd ja
ottamalla niitd pistoksena (esimerkiksi verisuoneen). Etenkin tablettien sisédltdima talkki voi aiheuttaa
pistoskohdassa kudosvaurioita (kuolio) ja muutoksia keuhkokudoksessa (granuloomia). Vaarinkaytolla
voi olla muitakin vakavia seurauksia, ja se voi jopa johtaa kuolemaan.

Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kayttd voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.
Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kéyttd doping-tarkoituksessa voi vaarantaa terveyden.

Muut lédke valmis teet ja Oxycodone/Naloxone Krka
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytidt masennusldikkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailld
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada oireita, kuten tahattomat,
rytmiset lihassupistukset (ml silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus, likahikoilu,
vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lhasjannitys, ruuminlimpé yli 38 °C. Ota yhteys lddkériin,
jos sinulla on tillaisia oireita.

Opioidien, mukaan lukien oksikodonihydrokloridin, samanaikainen kaytto sedatiivisten lidkkeiden,
kuten bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten lddkkeiden, kanssa voi johtaa uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengistyslaman) ja kooman riskin suurenemiseen ja voi olla henkeé uhkaava.

Tédmén vuoksi samanaikaista kdyttdd tulee harkita vain silloin, jos muut vaihtoehtoiset hoidot eivit ole
mahdollisia.

Jos lddkéri kuitenkin méérda Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta yhdessé sedatiivisten lddkkeiden
kanssa, ladkarin tulisi rajoittaa annosta ja hoidon kestoa.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi sedatiivisista ladkkeistd ja noudata tarkasti lidkdrin mééradmaa

annostusta. Kannattaa kertoa ystéivillesi ja sukulaisille, jotta he ovat tietoisia edelld mainituista

oireista. Jos saat kyseisid oireita, ota yhteyttd ladkariin. Ndihin sedatiivisiin tai niiden kaltaisiin

ladkkeisiin kuuluvat:

- muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)

- epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon kiytetyt lidkkeet, kuten gabapentiini ja
pregabaliini

- unilddkkeet ja rauhoittavat lidkkeet (mukaan lukien bentsodiatsepiinit, hypnootit, ahdistusta ja
tuskaisuutta vihentdvét ladkkeet)

- masennuslidkkeet

- allergialidkkeet (antihistamiinit) sekd matkapahoinvoinnin ja pahoinvoinnin hoitoon kiytetyt
ladkkeet

- ladkeaineet, joita kdytetddn mielenterveyshiirididen hoitoon (psykoosilidkkeet, joihin kuuluu
fentiatsiinit ja neuroleptit).



Jos otat niitd tabletteja samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa, ndiden tablettien tai alla kuvattujen

muiden lidkkeiden vaikutus saattaa muuttua. Kerro lddkérille, jos kédytit jotain seuraavista:

- veren hyytymistaipumusta vihentdvit lidkkeet (kumariinijjohdokset). Veren hyytyminen voi
nopeutua tai hidastua.

- makrolidiantibiootit (kuten klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- atsoliryhmén sienilddkkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

- proteaasinestdjiksi kutsutut HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri tai
sakinaviiri)

- simetidiini (mahahaavan, ruoansulatusvaivojen ja niristyksen hoitoon)

- rifampisiini (tuberkuloosildéke)

- karbamatsepiini (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

- fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

- rohdosvalmiste mékikuisma (Hypericum perforatum)

- kinidiini (rytmihéirioladke).

Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteella ei todennédkdisesti ole yhteisvaikutuksia parasetamolin,
asetyylisalisyylihapon eikd naltreksonin kanssa.

Oxycodone/Naloxone Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kidyton aikana voi saada sinut tuntemaan
olosi tavallista uneliaammaksi tai lisdtd vakavien haittavaikutusten (kuten pinnallisen hengityksen,
hengityksen pysédhtymisen seka tajunnan menetyksen) riskid. On suositeltavaa olla juomatta alkoholia
Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kdyton aikana. Viltd greippimehun juomista néiden tablettien
kayton aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kéytt6d raskauden aikana on viltettdvd mahdollisuuksien
mukaan. Jos oksikodonihydrokloridia kdytetdén raskauden aikana pitkid aikoja, vastasyntynyt voi
saada vieroitusoireita. Jos oksikodonihydrokloridia annetaan synnytyksen aikana, vastasyntyneelle voi
kehittyd hengityslama (hengityksen hitaus ja pinnallisuus).

Imetys

Imetys on lopetettava Oxycodone/Naloxone Krka -hoidon ajaksi. Oksikodonihydrokloridi erittyy
rintamaitoon. Ei tiedetd, erittyykd myds naloksonihydrokloridi rintamaitoon. Imetettdvddn lapseen
kohdistuvien riskien mahdollisuutta eivoida sulkea pois etenkddn, jos imettdva diti on ottanut useita
Oxycodone/Naloxone Krka -annoksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oxycodone/Naloxone Krka voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn. Tama on
todennékoistd erityisesti Oxycodone/Naloxone Krka -hoidon alussa, annoksen suurentamisen jilkeen
tai siirryttdessa toisesta ladkkeestd Oxycodone/Naloxone Krka -hoitoon. Ndmai haittavaikutukset
kuitenkin héavidvét, kun saman Oxycodone/Naloxone Krka -annoksen kéyttod jatketaan.

Téahdn lAdkkeeseen on littynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Jos sinulla on téllaisia
haittavaikutuksia, dld aja dldka kiytd koneita. Kerro ladkarille, jos tillaisia haittavaikutuksia ilmenee.

Kysy laékériltd, voitko ajaa tai kdyttdé koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Oxycodone/Naloxone Krka sisiltii laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Oxycodone/Naloxone Krka on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat
véhitellen pitkdn ajan kuluessa. Vaikutus kestdd 12 tuntia.

Depottabletti tulee nielléi kokonaisena, jottei oksikodonin hidas vapautuminen de pottabletista
héiriytyisi. Tablette ja eisaa jakaa, murtaa, pureskella eiki murskata. Jos table tti jaetaan,
murretaan, pureskellaan tai murskataan, oksikodonia voi imeytyi mahdollis esti tappava annos
(ks. kohta 3, ”Jos otat enemméin Oxycodone/Naloxone Krka -valmis tetta kuin sinun pitéisi”).

Ellei ladkdrisi mairia toisin, tavanomainen annos on:
Kivun hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia / 5 mg naloksonihydrokloridia
depottabletteina 12 tunnin vélein.

Laakari padttdd, kuinka paljon Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta sinun pitda ottaa
vuorokaudessa ja miten vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkari paattaa
myds mahdollisesta annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan kivun ja yksilollisen
herkkyyden mukaan. Hoidossa on kéytettédva pienintd mahdollista annosta, joka riittdd kivun
lievittdmiseen. Jos olet aiemmin saanut opioidihoitoa, Oxycodone/Naloxone Krka -hoito voidaan
aloittaa suuremmalla annoksella.

Vuorokauden enimméisannos on 160 mg oksikodonihydrokloridia ja 80 mg naloksonihydrokloridia.
Jos suurempi annos on tarpeen, lidkéri voi antaa sinulle lisiksi myos oksikodonihydrokloridia ilman
naloksonihydrokloridia. Oksikodonihydrokloridin enimméisannos vuorokaudessa ei kuitenkaan saa
olla suurempi kuin 400 mg. Naloksonihydrokloridin suotuisa vaikutus suolen toimintaan voi
heikentyé, jos hoidossa kdytetdan oksikodonihydrokloridilisééd ilman ylimé&raista
naloksonihydrokloridilisé.

Jos siirryt Oxycodone/Naloxone Krka -hoidosta kdyttiméin jotakin toista opioidikipuldédkettd, on
todennikoistd, ettd suolesi toiminta huononee.

Jos sinulla on kipua Oxycodone/Naloxone Krka -annoksien vilissé, saatat tarvita nopeavaikutteista
kipuldédkettd. Oxycodone/Naloxone Krka ei sovi tdhén, joten keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian
heikko, keskustele asiasta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Levottomien jalkojen hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg oksikodonihydrokloridia /2,5 mg naloksonihydrokloridia
depottabletteina 12 tunnin vilein.

Laakari paattiad, kuinka paljon sinun on otettava vuorokaudessa ja miten vuorokauden kokonaisannos
jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkédri pddttdd myos mahdollisesta annoksen muuttamisesta hoidon



aikana. Annosta muutetaan yksildllisen herkkyyden mukaan. Levottomien jalkojen oireiden hoitoon
on kéytettdva pienintd oireita lievittivdd annosta.

Jos sinusta tuntuu, ettd ndiden tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele asiasta
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Enimmaéisannos on 60 mg oksikodonihydrokloridia ja 30 mg naloksonihydrokloridia vuorokaudessa.

Kivun tai levottomien jalkojen hoito

Likkaét potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa iakkailld potilailla, joiden munuaiset ja/tai maksa toimivat
normaalisti.

M aks an tai munuais te n vajaatoiminta

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai lievd maksan vajaatoiminta, hoitava ldkari maaraa
Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta erityisen varovasti. Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta ei
pidi kiyttdd, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta (ks. myds kohta 2, ”Al ota
Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta™ ja ”’Varoitukset ja varotoimet”™).

Kaytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille

Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta ei ole vield tutkittu alle 18-vuotiailla, eikd sen tehoa ja
turvallisuutta ole osoitettu lapsilla eikd nuorilla. Témén takia Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta
ei suositella kdytettdvéksialle 18-vuotiailla.

Antotapa
Suun kautta.

Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman ateriaa. Ota
tabletit 12 tunnin vélein. Jos esimerkiksi otat tabletin aamulla klo 8, ota seuraava tabletti illalla klo 20.
Tablettia ei saa jakaa, murtaa, pureskella tai murskata (ks. kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet™).

Vain lapsiturvalliset auki vedettiivit yksittiaispakatut lipipainopakkaukset:
Oxycodone/Naloxone Krka on saatavana lapsiturvallisissa auki vedettivissd yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa. Ota depottabletti pakkauksesta seuraavasti:

1. Pid4 kiinni IApipainopakkauksen reunoista ja irrota yksi yksikko Idpipainopakkauksesta
repaisemalld se varovasti repdisyviivaa pitkin.

2. Vedi foliokalvon kulma ylos ja vedi foliokalvo kokonaan irti.

3. Pudota depottabletti kiteesi.

4 Niele depottabletti kokonaisena riittdvin nesteméérin kera, joko ruoan kanssa tai iman ateriaa.

Hoidon kesto

Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta ei yleensa pidd kayttdd kauemmin kuin on tarpeellista. Jos
Oxycodone/Naloxone Krka -hoitosi on pitkdaikaista, lddkarin tulisi tarkistaa sdannollisin valiajoin,
tarvitsetko edelleen Oxycodone/Naloxone Krka -hoitoa.

Jos otat enemmiin Oxycodone/Naloxone Krka -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinulle on maaritty, ilmoita siitd heti ldékarille.
Yliannostus voi aiheuttaa:

- silmdn mustuaisten pienenemisti



- hengityksen muuttumista hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama)
- uneliaisuutta taijopa tajuttomuuden

- lihasjinteyden heikkenemisti (hypotoniaa)

- sykkeen hidastumista

- verenpaineen alenemista.

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyéd tajuttomuutta (kooma), nesteen kertymisté keuhkoihin ja
verenkierron romahtamista. Joissakin tapauksissa tdmé voi johtaa kuolemaan.

Tarkkaavaisuutta vaativia tilanteita, kuten ajamista, tulee valttaa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oxycodone/Naloxone Krka -valmis tetta

tai jos otat pienemmén annoksen kuin sinulle on maaritty, kipu ei vilttimatta lievity.

Jos unohdat ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

- Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on véhintddn 8 tuntia: Ota unohtunut annos
heti ja jatka normaalin annostusaikataulun mukaan.

- Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on alle 8 tuntia: Ota unohtunut annos. Odota
sitten 8 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen. Yritd palata alkuperdiseen aikatauluusi
(esim. kello 8 ja kello 20).

8 tunnin kuluessa saa ottaa vain yhden annoksen.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen kiyton

Al lopeta hoitoa keskustelematta siiti Fdkirin kanssa. Jos et tarvitse hoitoa ené, vihenni
vuorokausiannosta véhitellen. Keskustele ensin asiasta ladkérin kanssa. Ndin véltdt vieroitusoireet,
kuten levottomuuden, hikoilukohtaukset ja lihaskivun.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tirkeiti seurattavia haittavaikutuksia ja toimintaohjeet:

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista merkittévistd haittavaikutuksista, ota heti yhteys ldhimpain
ladkariin.

Hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi) on opioidiyliannostuksen

vaarallisin seuraus. Sitd esiintyy lahinnd idkkailld ja heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myds

aiheuttaa vaikeaa verenpaineen alenemista potilailla, joilla tdmén ilmién riski on tavallista suurempi.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kivun hoidossa

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10:std)
- vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- suun kuivuminen

- ruoansulatusvaivat

- oksentelu



- pahoinvointi

- lmavaivat

- ruokahalun vdheneminen tai hdvidminen
- huimaus tai pyorrytys
- paédnsirky

- kuumat aallot

- poikkeava heikotus

- visymys tai uupumus
- kutina

- thoreaktiot/thottuma

- hikoilu

- kiertohuimaus

- univaikeudet

- uneliaisuus.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

- vatsan turpoaminen

- tavallisesta poikkeavat ajatukset

- ahdistuneisuus

- sekavuus

- masennus

- hermostuneisuus

- puristava tunne rintakehdssé (etenkin potilailla, joilla on sepelvaltimotauti)

- verenpaineen lasku

- vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys

- pyOrtyminen

- voimattomuus

- jano

- makuaistin muutos

- syddmentykytys

- sappikivikohtaus

- rintakipu

- yleinen huonovointisuus

- kipu

- késien, nilkkojen taijalkaterien turvotus

- keskittymisvaikeudet

- puhehéiriot

- vapina

- hengitysvaikeudet

- levottomuus

- vilunvéristykset

- maksa-arvojen suureneminen

- verenpaineen kohoaminen

- sukupuolivietin heikentyminen

- nuha

- yska

- allergiset tai yliherkkyysreaktiot

- painon lasku

- tapaturmavammat

- tihentynyt virtsaamistarve

- lihaskrampit

- lihasnykéykset

- lihaskipu

- nadn heikkeneminen

- epilepsiakohtaukset (varsinkin epileptikoilla ja henkil6illd, joilla kouristuskohtausten riski on
tavallista suurempi).



Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)
- sykkeen nopeutuminen

- ladkeriippuvuus

- hammasmuutokset

- painon nousu

- haukottelu.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- aggressiivisuus

- hyvin voimakas onnentunne (euforia)

- vaikea uneliaisuus

- erektiohdiriot

- painajaiset

- aistiharhat

- hengityksen pinnallisuus

- virtsaamisvaikeudet

- ihon kihelmdinti (pistely)

- royhtiily

- hengitysvaikeudet unen aikana (uniapneaoireyhtyma), ks. lisitietoa kohdasta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”.

Jos vaikuttavaa aine tta, oksikodonihydrokloridia, kiyte tiin ilman naloksonihydrokloridia, sen
haittavaikutukset ovat erilaisia. Télloin esiintyy s euraavia haittavaikutuksia:

Oksikodoni voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (hengityslamaa), silmdn mustuaisten pienenemisti,
keuhkoputkien lihasten supistumista, siledn lihaksen kramppeja ja yskédnrefleksin lamaantumista.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttijalla 10:std)

- mielialan ja persoonallisuuden muutokset (esim. masennus tai hyvin voimakas onnentunne)
- aktiivisuuden véheneminen

- yhaktiivisuus

- virtsaamisvaikeudet

- hikka.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

- keskittymisvaikeudet

- migreeni

- lihasjinteyden voimistuminen

- tahattomat lihassupistukset

- tila, jossa suoli ei toimi kunnolla (suolentukkeuma)

- ihon kuivuus

- ladketoleranssin kehittyminen

- kosketus- ja kipuherkkyyden vdheneminen

- koordinaatiokyvyn hairiot

- danen muutokset (dysfonia)

- nesteen kertyminen elimistoon

- kuulovaikeudet

- suun haavaumat

- nielemisvaikeudet

- ienten arkuus

- havaintokyvyn hiiriét (esim. aistiharhat, epdtodellinen olo)

- ihon punoitus

- nestehukka

- kiihtyneisyys

- sukupuolihormoniarvojen pieneneminen, joka voi vaikuttaa siittididen tuotantoon miehilld tai
kuukautiskiertoon naisilla.
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Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)

- kutiava ihottuma (nokkosihottuma)

- tulehdukset, kuten huuli- tai sukuelinherpes (voi aiheuttaa rakkuloita suun tai sukuelinten
alueelle)

- ruokahalun voimistuminen

- mustat (tervamaiset) ulosteet

- verenvuoto ikenist.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- akuutit yleistyneet allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot)

- kipuherkkyyden lisddntyminen

- kuukautisten poisjaénti

- vieroitusoireet vastasyntyneelld

- sappivaivat

- hammaskaries.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu levottomien jalkojen hoidossa:

Hyvin yleinen (useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:sté)
- paansarky

- uneliaisuus

- ummetus

- pahoinvointi

- hikoilu

- visymys tai uupumus.

Yleinen (enintdédn 1 kdyttdjalla 10:std)

- ruokahalun viheneminen tai hdvidminen

- nukkumisvaikeudet

- masentuneisuus

- huimaus, kiertohuimaus

- keskittymisvaikeudet

- vapina

- késien tai jalkojen pistely

- nadn heikkeneminen

- kiertohuimaus

- kuumat aallot

- verenpaineen aleneminen

- verenpaineen kohoaminen

- vatsakipu

- suun kuivuminen

- oksentelu

- maksaentsyymiarvojen suurentuminen (ALAT-arvon suurentuminen, GGT-arvon
suurentuminen)

- ihon kutina

- ihoreaktiot/ihottuma

- rintakipu

- vilunvéristykset

- kipu

- jano.

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttajalla 100:sta)
- sukupuolivietin heikentyminen

- dkilliset nukahtamiskohtaukset

- makuaistin muutokset

- hengitysvaikeudet

- ilmavaivat
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- erektiohdirict

- vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys

- késien, nilkkojen taijalkojen turvotus
- tapaturmavammat.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- yliherkkyysreaktiot/allergiset reaktiot

- tavallisesta poikkeavat ajatukset

- ahdistuneisuus

- sekavuus

- hermostuneisuus

- levottomuus

- hyvin voimakas onnentunne (euforia)

- aistiharhat

- painajaiset

- epilepsiakohtaukset (varsinkin epileptikoilla tai henkil6illd, joilla kouristuskohtausriski on
tavallista suurempi)

- ladkeriippuvuus

- vaikea uneliaisuus

- puhehéiriot

- pyOrtyminen

- puristava tunne rintakehéssé (etenkin potilailla, joilla on sepelvaltimotauti)

- syddmentykytys

- sykkeen nopeutuminen

- pinnallinen hengitys

- yska

- nuha

- haukottelu

- vatsan turvotus

- ripuli

- aggressiivisuus

- ruuansulatusvaivat

- royhtéily

- hammasmuutokset

- sappikivikohtaus

- lihaskrampit

- lihasnykéykset

- lihaskipu

- virtsaamisvaikeudet

- voimistunut virtsaamistarve

- yleinen huonovointisuus

- painonlasku

- painonnousu

- poikkeava heikotus

- voimattomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Oxycodone/Naloxone Krka -valmisteen s dilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Séilytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Oxycodone/Naloxone Krka sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi.
10 mg/5 mg depottabletit:
Yksi depottabletti sisdltid 10 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 9 mg:aa oksikodonia, ja
5,45 mg naloksonihydroklorididihydraattia, joka vastaa 5 mg:aa naloksonihydrokloridia ja
4,5 mg:aa naloksonia.
20 mg/10 mg depottabletit:
Yksi depottabletti sisdltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 18 mgaa oksikodonia, ja
10,9 mg naloksonihydroklorididihydraattia, joka vastaa 10 mg:aa naloksonihydrokloridia ja
9 mg:aa naloksonia.
40 mg/20 mg depottabletit:
Yksi depottabletti sisiltid 40 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 36 mg:aa oksikodonia, ja
21,8 mg naloksonihydroklorididihydraattia, joka vastaa 20 mg:aa naloksonihydrokloridia ja
18 mg:aa naloksonia.

- Muut aineet ovat:
10 mg/5 mg depottabletit:
hydroksipropyyliselluloosa, etyyliselluloosa, glyserolidistearaatti, laktoosimonohydraatti, talkki
(E553b), magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessé ja poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350, talkki (E553b) kalvopdéllysteessé. Ks. kohta 2, ”Oxycodone/Naloxone
Krka siséltdd laktoosia”.
20 mg/10 mg depottabletit:
hydroksipropyyliselluloosa, etyyliselluloosa, glyserolidistearaatti, laktoosimonohydraatti, talkki
(E553b), magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessa ja poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350, talkki (E553b), punainen rautaoksidi (E172) kalvopaillysteessd. Ks.
kohta 2, ”Oxycodone/Naloxone Krka siséltdd laktoosia”.
40 mg/20 mg depottabletit:
hydroksipropyyliselluloosa, etyyliselluloosa, glyserolidistearaatti, laktoosimonohydraatti, talkki
(E553b), magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessa ja poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350, talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172) kalvopéillysteessi. Ks.
kohta 2, ”Oxycodone/Naloxone Krka sisiltdd laktoosia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg/5 mg depottabletit:

Valkoinen, soikea, hieman kaksoiskupera kalvopdillysteinen depottabletti, jonka toisella puolella on
merkintd ”10” (mitat: 9,5 mm x 4,5 mm).

20 mg/10 mg depottabletit:
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Vaaleanpunertava, soikea, hieman kaksoiskupera kalvopaillysteinen depottabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”20” (mitat: 9,5 mm x 4,5 mm).

40 mg/20 mg depottabletit:

Ruskeankeltainen, pitkdnomainen, hieman kaksoiskupera kalvopééllysteinen depottabletti, jonka
toisella puolella on merkintd 40 (mitat: 14,0 mm x 6,0 mm).

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100 tai 112 depottablettia lapsiturvallisissa ldpipainopakkauksissa.
Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 98, 100 tai 112 depottablettia lapsiturvallisissa lépipainopakkauksissa.

Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 98, 100 tai 112 depottablettia lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissa.

Vain lapsiturvalliset auki vedettivii yksittdispakatut ldpipainopakkaukset:

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10 x 1, 14 x 1,20 x 1,
28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 tai 112 x 1 depottablettia lapsiturvallisissa
auki vedettivissé yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10 x 1,20 x 1, 28 x 1,
30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 tai 112 x 1 depottablettia lapsiturvallisissa auki
vedettivissd yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10 x 1, 20x 1, 28 x 1,
30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 tai 112 x 1 depottablettia lapsiturvallisissa auki
vedettivissd yksittdispakatuissa IApipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.7.2023

Lisdtietoa tdsté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg de pottabletter
Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg de pottabletter
Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg de pottabletter

oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycodone/Naloxone Krka dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone/Naloxone Krka
Hur du tar Oxycodone/Naloxone Krka

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone/Naloxone Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Oxycodone/Naloxone Krka ir och vad det anviands for

Oxycodone/Naloxone Krka dr en depottablett, vilket innebdr att dess aktiva substanser frisétts under
en lingre tid. Dess verkan varari 12 timmar.
Dessa tabletter dr endast avsedda for vuxna.

Smirtlindring

Du har ordinerats Oxycodone/Naloxone Krka tabletter for behandling av svar smérta som endast kan
lindras av starka smértstillande likemedel (opioider). Naloxon har tillsatts for att motverka
forstoppning.

Hur Oxycodone/Naloxone Krka fungerar vid s mértlindring

Oxycodone/Naloxone Krka innehaller oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som aktiva
substanser. Oxikodonhydroklorid ansvarar for den smértstillande effekten hos Oxycodone/Naloxone
Krka och dr ett potent analgetikum (”smartstillande medel”) i opioidgruppen. Den andra aktiva
substansen i Oxycodone/Naloxone Krka, naloxonhydroklorid, &ravseddatt ge lindring mot
forstoppning. Tarmstorningar (t.ex. forstoppning) &r en typisk biverkan vid behandling med opioida
smirtstillande medel.

Rastlosa ben

Oxycodone/Naloxone Krka anvdnds ocksa som andra linjens symptomatisk behandling av svért eller
mycket svart rastlosa ben-syndrom nir dopaminlikemedel inte kan anvéindas. Personer med rastlosa
ben har obehagliga kénselférnimmelser i extremiteterna. Symtomen kan borja genast nér personen
sétter eller ligger sig ner och lindras endast genom att réra pa benen eller ibland armarna eller andra
kroppsdelar. Detta gor det mycket svart att sitta stilla och sova. Naloxonhydroklorid har tillsatts for att
motverka forstoppning.

Hur dessa table tter verkar vid be handling av rastlosa ben

Dessa tabletter lindrar de obehagliga kénselfornimmelserna och minskar behovet att réra pa
extremiteterna. Naloxon har tillsatts for att motverka forstoppning. Tarmstorningar (t.ex. forstoppning)
ar en typisk biverkan vid behandling med opioida smaértstillande medel.

15



Oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som finns i Oxycodone/Naloxone Krka kan ocksé vara
godkéinda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare,
apoteks- eller annan hdlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras
mnstruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oxycodone/Naloxone Krka

Ta inte Oxycodone/Naloxone Krka

- om du é&r allergisk mot oxikodonhydroklorid, naloxonhydroklorid eller nagot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om din andning inte kan tillféra tillrdckligt med syre till blodet och avldgsna den koldioxid som
produceras i kroppen (andningsdepression)

- om du lider av svar lungsjukdom som hor samman med sammandragning av luftvigarna
(kronisk obstruktiv lungsjukdom eller KOL)

- om du lider av en sjukdom som kallas for cor pulmonale. Vid denna sjukdom blir den hogra
sidan av hjértat forstorad pa grund av ett dkat tryck inuti blodkérlen i t.ex. lungorna (t.ex. som
ett resultat av KOL — se ovan)

- om du lider av svar bronkialastma

- om du har paralytisk ileus (entyp av tarmhinder) som inte har orsakats av opioider

- om du har méttligt till allvarligt nedsatt leverfunktion.

Vid behandling av rastlosa ben dven:
- om du har missbrukat opioider tidigare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone/Naloxone Krka

- vid behandling av éldre patienter eller forsvagade (kraftlosa) patienter

- om du har paralytisk ileus (entyp 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 andningsférméga)

- om du lider av ett tillstdind som kdnnetecknas av tita andningsuppehall under natten som kan
gora att du kianner dig mycket sémnig under dagtid (s6mnapné)

- om du har myxddem (en skoldkortelsjukdom med torr, kall och svullen hud som paverkar
ansiktet och benen)

- om din skoldkortel inte producerar tillrdckligt med hormoner (underaktiv skoldkortel eller
hypotyreoidism)

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

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

- om du lider av gallstensproblem

- om din prostatakortel r onormalt forstorad (prostatahypertrofi)

- om du lider av alkoholism eller delirium tremens

- om din bukspottkortel dr inflammerad (pankreatit)

- om du har lagt blodtryck (hypotension)

- om du har hogt blodtryck (hypertension)

- om du har en redan existerande hjartkarlsjukdom (kardiovaskuldr sjukdom)

- om du har en skallskada (p& grund av risken for dkat tryck i hjirnan)

- om du lider av epilepsi eller har bendgenhet for kramper

- om du dven tar MAO-hdmmare (anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom)
eller om du har tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna, t.ex. likemedel som
innehaller tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid) och linezolid

- om sOmnighet eller episoder av plotsligt insomnande intraffar.
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Detta likemedel kan orsaka andningsproblem nér du sover. Dessa problem kan inkludera
andningsuppehéll under sémnen, uppvaknanden pga andndd, svarigheter att uppratthdlla sémnen eller
6verdriven dasighet under dagtid. Om du eller ndgon annan observerar dessa symtom, kontakta likare.
Lékaren kan komma att séinka dosen.

Du bor beritta for din likare om du tidigare har varit drabbad av nagot av de ovanstdende. Tala dven
om for din likare om nigon av ovanstaende sjukdomar uppstir under tiden som du tar
Oxycodone/Naloxone Krka. Den allvarligaste risken vid 6verdos av opioider 4r andningsdepression
(langsam och ytlig andning). Detta kan ocksa leda till att syrehalterna iblodet faller, vilket i sin tur kan
leda till svimning, etc.

Du maste svilja tabletterna hela for att inte paverka den lingsamma frisdttningen av
oxikodonhydroklorid fran tabletten. Du far inte dela, bryta, tugga eller krossa tabletterna. Om
tabletterna delas, bryts, tuggas eller krossas kan detta leda till upptag av en eventuellt dodlig dos
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor mdngd av Oxycodone/Naloxone Krka”).

Om du drabbas av kraftig diarré i borjan av behandlingen kan detta bero pa effekten av naloxon. Det
kan vara ett tecken pé att tarmfunktionen atergar till det normala. Sddan diarré kan intréffa under de
forsta 3—5 dagarna av behandlingen. Kontakta din likare om diarrén fortsétter efter 3—5 dagar, eller ar
oroande.

Om du har anvint en annan opioid kan abstinenssymtom upptridda i borjan nér du byter till behandling
med Oxycodone/Naloxone Krka, t.ex. rastloshet, svettningsanfall och muskelsmérta. Om du upplever
sddana symtom kan du behova specialovervakas av din likare.

Vid anvindning under lang tid kan du utveckla tolerans mot Oxycodone/Naloxone Krka. Detta innebéar
att du kan behdva en hogre dos for att uppna den o6nskade effekten. Langvarig anvindning av dessa
tabletter kan ocksa leda till fysiskt beroende. Abstinenssymtom kan upptrdda om behandlingen avbryts
alltfor snabbt (rastloshet, svettningsanfall, muskelsmédrta). Om du inte lingre behdver behandling ska
du minska den dagliga dosen gradvis, i samrad med din ldkare.

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

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

Om du méste opereras ska du berétta for dina likare att du tar Oxycodone/Naloxone Krka.

I likhet med andra opioider kan oxikodon péverka den normala produktionen av hormoner i kroppen,
sasom kortisol eller kdnshormoner, framforallt om du har tagit hoga doser under Eingre tid. Om du
upplever kvarstaende symtom i form av sjukdomskénsla (inklusive krikningar), aptitloshet, trotthet,
svaghet, yrsel, fordndringar i menstruationscykeln, impotens, infertilitet eller minskad sexlust, tala
med din likare d& denne kan vilja 6vervaka dina hormonnivaer.

Detta likemedel kan 6ka din smértkédnslighet, sarskilt vid hoga doser. Tala om for likare om detta
hdnder. Det kan vara nodvandigt att sédinka din dos eller byta till ett annat likemedel.

Du kan uppticka rester av depottabletterna i din avforing. Bli inte orolig dver detta. De aktiva
substanserna (oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid) har redan frisatts i mage och tarm och

absorberats i kroppen.

Felaktig anvindning av Oxycodone/Naloxone Krka table tter
Oxycodone/Naloxone Krka dr inte limpliga for behandling av abstinens.
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Oxycodone/Naloxone Krka bor aldrig missbrukas. Detta géller sirskilt om du ar narkotikaberoende.
Om du ér beroende av substanser sdsom heroin, morfin eller metadon, ar det troligt att du drabbas av
svéra abstinenssymtom om du missbrukar Oxycodone/Naloxone Krka eftersom de imnehaller
bestdndsdelen naloxon. Redan existerande abstinenssymtom kan forvérras.

Du far aldrig missbruka Oxycodone/Naloxone Krka genom att 16sa upp depottabletterna och injicera
dem (t.ex. i ett blodkérl). Tabletterna innehéller talk som kanleda till lokal vévnadsférstoéring (nekros)
och fordndringar av lungvdvnaden (lunggranulom). Sadant missbruk kan dven ha andra allvarliga
konsekvenser och kan till och med vara dodligt.

Anvéndningen av Oxycodone/Naloxone Krka kan leda till positiva resultat vid dopingkontroller.
Anvindning av Oxycodone/Naloxone Krka som dopningsmedel kanutgdra en hdlsorisk.

Andra likemedel och Oxycodone/Naloxone Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva likemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa likemedel kan paverka
eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som oftrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive imusklerna som styr 6gonrdrelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, dverdrivna reflexméissiga rorelser, 6kad muskelspénning, kroppstemperatur
over 38 °C. Kontakta din likare om du upplever dessa symtom.

Samtidig anvdndning av opioider, inklusive oxikodonhydroklorid, och lugnande likemedel, sasom
bensodiazepiner eller liknande likemedel, okar risken for désighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvindning
endast Overvégas nir andra behandlingsalternativ inte &r mdjliga.

Om ldkaren skriver ut Oxycodone/Naloxone Krka tillsammans med lugnande likemedel bor dosen och
behandlingstiden begridnsas av likaren.

Tala om for din likare om du tar nagot lugnande likemedel och f6lj noggrant likarens
dosrekommendation. Det kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara uppmérksamma
pé’l de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta ldkare nir du upplever sddana symtom. Exempel
pa dessa lugnande eller liknande likemedel &r:
andra potenta smértstillande medel (opioider)
- lakemedel mot epilepsi, smérta och angest t.ex. gabapentin och pregabalin
- somnmedel och lugnande medel (sedativa inklusive bensodiazepiner, hypnotika, anxiolytika)
- likemedel for att behandla depression
- likemedel som anvinds for att behandla allergi, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika)
- lakemedel for att behandla psykiska eller mentala sjukdomar (antipsykotika som inkluderar
fentiaziner och neuroleptika).

Om du tar dessa tabletter samtidigt som du tar ndgot av de likemedel som anges nedan, kan effekten
paverkas. Tala om for din likare om du tar:
- lakemedel som minskar blodets forméga att koagulera (kumarinderivat); koaguleringstiden
kan Okas eller minskas
- makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)
- likemedel av azol-typ mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)
- en specifik typ av likemedel som kallas proteashdmmare som anvénds for att behandla HIV
(t.ex. ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)
- cimetidin (ett likemedel mot magsar, dalig matsmiltning eller halsbrdanna)
- rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)
- karbamazepin (anvinds for att behandla kramper eller konvulsioner och vissa smérttillstand)
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- fenytoin (anvénds for att behandla kramper eller konvulsioner)

- ett (traditionellt) véixtbaserat likemedel som kallas johannesort (dven kind som Hypericum
perforatum)

- kinidin (ett likemedel for att behandla oregelbunden hjértrytm).

Inga interaktioner forvantas mellan Oxycodone/Naloxone Krka och paracetamol, acetylsalicylsyra
eller naltrexon.

Oxycodone/Naloxone Krka med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone/Naloxone Krka kan det gora att du kdnner dig
mera somnig eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning, med risk for
andningsuppehall och medvetsloshet. Du ska inte dricka alkohol nér du tar Oxycodone/Naloxone
Krka. Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nir du tar dessa tabletter.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Anvéndning av Oxycodone/Naloxone Krka ska undvikas i s stor utstrickning som mdjligt under
graviditet. Vid anvindning under lingre tid vid graviditet kan oxikodonhydroklorid leda till
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Om oxikodonhydroklorid ges under forlossningen kan det
nyfodda barnet drabbas av andningsdepression (lingsam och ytlig andning).

Amning
Sluta amma under behandlingen med Oxycodone/Naloxone Krka. Oxikodonhydroklorid passerar 6ver

i brostmjolken. Det dr inte kéint om naloxonhydroklorid ocksé passerar Gver i brostmjolken. Risk for
det ammade barnet kan inte uteslutas framfor allt efter intag av upprepade doser Oxycodone/Naloxone
Krka hos den ammande modern.

Korformaga och anvindning av maskiner

Oxycodone/Naloxone Krka kan paverka din formaga att kora eller anvdnda maskiner. Detta giller
sérskilt 1 borjan av behandlingen med Oxycodone/Naloxone Krka, efter en 6kning av dosen eller efter
ett byte fran ett annat likemedel. Dessa biverkningar forsvinner dock sa snart du stér pé en stabil dos
av Oxycodone/Naloxone Krka.

Detta likemedel har forknippats med somnighet och episoder av plotsligt insomnande. Om du
upplever dessa biverkningar far du inte kora bil eller anvinda maskiner. Du ska beritta for din likare
om detta intréffar.

Fraga din likare om du kan kora eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Oxycodone/Naloxone Krka inne héller laktos
Om din Idkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Oxycodone/Naloxone Krka

Ta alltid likemedlet enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
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Oxycodone/Naloxone Krka ér en depottablett, vilket innebér att dess aktiva substanser frisétts under
en lingre tid. Dess verkan varari 12 timmar.

Du maste svilja dessa de pottabletter hela for att inte piverka den lingsamma fris ittningen av
oxikodon frin tabletterna. Du far inte dela, bryta, tugga eller krossa table tterna. Om table tterna
delas, bryts, tuggas eller krossas kan de tta leda till att din kropp tar upp en eventuellt dodlig dos
oxikodon (se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor méingd av Oxycodone/Naloxone Krka”).

Vanlig dos, om din lékare inte har foreskrivit nagot annat:

For behandling av smérta

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

Din ldkare avgor hur mycket Oxycodone/Naloxone Krka du ska ta varje dag och hur du ska dela upp
den totala dagliga dosen i morgon- och kvéllsdoser. Lakaren avgor ockséd om nagon dosjustering
behover goras under behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av smérta och
individuell kénslighet. Du bor ges den ligsta dosen som behdvs for smértlindring. Om du redan
behandlas med opioider kan behandlingen med Oxycodone/Naloxone Krka starta pa en hogre dos.

Den hogsta dagliga dosen dr 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du
behover en hogre dos kan din Idkare ge ytterligare oxikodonhydroklorid utan naloxonhydroklorid. Den
hogsta dagliga dosen oxikodonhydroklorid far inte 6verstiga 400 mg. Naloxonhydroklorids

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

Om du far byta fran Oxycodone/Naloxone Krka till en annan opioid mot smérta kommer troligtvis din
tarmfunktion att forsdmras.

Om du upplever smérta mellan tva doser av Oxycodone/Naloxone Krka kan du behdva ta ett
snabbverkande smértstillande medel. Oxycodone/Naloxone Krka dr inte ldmpligt for detta. Tala med

din likare 1 ett sddant fall.

Tala med din likare eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av Oxycodone/Naloxone
Krka &r alitfor stark eller alitfor svag.

Behandling av rastlosa ben

Vuxna
Vanlig inledningsdos &r 5 mg oxikodonhydroklorid/2,5 mg naloxonhydroklorid som depottabletter var
12:¢ timme.

Din Iikare avgdr hur stor méngd du ska ta varje dag och hur du ska dela upp den totala dagliga dosen i
morgon- och kvéllsdoser. Léikaren avgor ocksa om négon dosjustering behdver goras under
behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av individuell kédnslighet. Du bor ges
den Idgsta dosen som behovs for lindring av dina symtom pa rastlosa ben.

Om du upplever att effekten av dessa tabletter ar for stark eller for svag, tala med likare eller
apotekspersonal.

Den hogsta dagliga dosen dr 60 mg oxikodonhydroklorid och 30 mg naloxonhydroklorid.

Behandling av smirta eller rastlosa ben
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Aldre patienter
I allménhet krdvs ingen dosjustering for dldre patienter med normal njur- och/eller leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion kommer din behandlande
likare att ordinera dessa tabletter med sdrskild forsiktighet. Om du har mattligt eller allvarligt nedsatt
leverfunktion ska Oxycodone/Naloxone Krka inte anvéndas (se dven avsnitt 2 ”Ta inte
Oxycodone/Naloxone Krka” och ”Varningar och forsiktighet”).

Barn och ungdomar under 18 ar

Négra studier av Oxycodone/Naloxone Krka p& barn och ungdomar under 18 &r har annu inte
genomforts. Dess sékerhet och effekt har &nnu inte bevisats hos barn och ungdomar. Av detta skél
rekommenderas inte anvindning av Oxycodone/Naloxone Krka for barn och ungdomar under 18 &r.

Adminis treringss:tt
Oxycodone/Naloxone Krka ska sviljas.

Svilj dina tabletter hela med ett glas vatten. Du kan ta dessa tabletter med eller utan mat. Ta
tabletterna var 12:¢ timme, t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 20 pa kvéllen. Du far inte dela,
bryta, tugga eller krossa tabletterna (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Endast for barnskyddande perforerade avdragbara endosblister:
Oxycodone/Naloxone Krka tillhandahélls i barnskyddande perforerade avdragbara endosblister. Ta ut
en depottablett fran forpackningen pé foljande sétt:

1. Hall blistret 1 kanterna och dra bort en blistercell fran resten av blistret genom att forsiktigt dra
laings med perforeringen kring blistercellen.

2. B&j upp kanten pa folien och dra av folien helt.

3. Tippa ut depottabletten i handen.

4. Svilj depottabletten hel med tillricklig méngd vitska, med eller utan mat.

Behandlingstid

I allménhet ska du inte ta Oxycodone/Naloxone Krka under lingre tid 4n du behdver. Om du stéar pa
langtidsbehandling med Oxycodone/Naloxone Krka, bor din likare regelbundet kontrollera om du
fortfarande behdver Oxycodone/Naloxone Krka.

Om du har tagit for stor méingd av Oxycodone/Naloxone Krka
Om du har tagit mer &n den ordinerade dosen maste du omedelbart informera din likare.

En 6verdos kan leda till:

- pupillférminskning

- langsam och ytlig andning (andningsdepression)
- somnighet 4dnda till medvetsloshet

- lag muskeltonus (hypotoni)

- minskad puls

- blodtrycksfall.

I allvarliga fall kan medvetsloshet (koma), vdtska i lungorna och cirkulationskollaps upptriada, som i
vissa fall kan vara dodligt.
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Du bor undvika situationer som kriaver en hog grad av vakenhet, t.ex. bilkdrning,

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone Krka

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone Krka eller om du tar en dos som ér lagre &n den

ordinerade kan det tinkas att du inte upplever ndgon smértlindrande effekt.

Om du har glomt att ta din dos, f6lj anvisningarna nedan:

- Om det dr 8 timmar eller mer till ndsta vanliga dos: Ta den glomda dosen omedelbart och
fortsitt med ditt normala doseringsschema.

- Om nésta normala dos ska tas mom mindre &n 8 timmar: Ta den gldomda dosen. Viénta dérefter
ytterligare 8 timmar innan du tar nista dos. Forsok att komma tillbaka till ditt ursprungliga
doseringsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 20 pa kvéllen).

Ta inte mer &n en dos inom en 8-timmarsperiod.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oxycodone/Naloxone Krka

Avbryt inte behandlingen utan att rddfraga din lakare. Om du inte behdver ndgon fortsatt behandling
méste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du har talat med din ldkare. P& detta sitt kan du
undvika abstinenssymtom, sdsom rastloshet, svettningsattacker och muskelsmérta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som du bor se upp med och vad du ska gora om du éir drabbad:

Om du ér drabbad av nagon av foljande viktiga biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med
ndrmaste likare.

Langsam och ytlig andning (andningsdepression) &r den allvarligaste faran med en 6verdos av
opioider. Detta drabbar i huvudsak dldre och forsvagade (kraftlosa) patienter. Opioider kan dven leda
till allvarligt blodtrycksfall hos kénsliga patienter.

Foljande biverkningar har setts hos patienter som behandlas for smérta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- buksmértor
- forstoppning
- diarré
- muntorrhet
- matsméltningsbesvir
- krakning
- illamaende
- gasbildning
- minskad aptit ner till aptitforlust
- en kinsla av yrsel eller att det “snurrar’
- huvudvark
- varmevallningar
- ovanlig svaghetskénsla

b
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- trotthet eller utmattning
- hudklada

- hudreaktioner/utslag

- svettning

- yrsel

- somnsvarigheter

- dasighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- uppblist mage
- onormala tankar
- oro
- forvirring
- depression
- nervositet
- trangt over brostet, sdrskilt om du redan lider av kranskérlssjukdom
- blodtrycksfall
- abstinenssymtom, sdsom upprordhet
- svimning
- brist pa energi
- torst
- smakforandringar
- hjértklappning
- gallstensanfall (gallkolik)
- brostsmérta
- allmin sjukdomskénsla
- smirta
- svullna hidnder, anklar eller fotter
- koncentrationssvarigheter
- nedsatt talférméga
- skakningar
- andningssvarigheter
- rastloshet
- frossa
- forhdjda levervéirden
- blodtrycksokning
- minskad sexualdrift
- rinnsnuva
- hosta
- overkénslighet/allergiska reaktioner
- viktforlust
- skador pa grund av olyckor
- okat behov av att kissa
- muskelkramper
- muskelryckningar
- muskelsmarta
- synforsdmring
- epileptiska anfall (sérskilt hos personer med epilepsisjukdom eller anlag for anfall).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- okad puls
- lakemedelsberoende
- tandfordndringar
- viktokning
- gaspningar.
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Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

aggression

eufori (6verdriven lyckokénsla)
allvarlig dasighet
erektionsstorningar
mardrémmar

hallucinationer

ytlig andning

svarighet att kissa

stickningar i huden

rapning

andningsproblem under somnen (sémnapné), se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for mer
information.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid éir kéind for att ha foljande avvikande biverkningar
nir den inte kombineras med naloxonhydroklorid:

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

humdr- och personlighetsfordndringar (t.ex. depression, kinsla av extrem glidje)
minskad aktivitet

oOkad aktivitet

svarighet att kissa

hicka.

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

koncentrationsstorning

migran

okad muskelspénning

ofrivilliga muskelsammandragningar

tillstdnd dir tarmen slutar fungera ordentligt (tarmstopp, ileus)
torr hud

lakemedelstolerans

minskad kénslighet for smérta eller beréring

onormal koordination (svartatt samordna rorelser)
rostforandringar (dysfoni)

vattenretention (mer vitska stannar i kroppen @n normal)
horselnedsattning

munsar

svarigheter att svélja

ont i tandkdttet

perceptionsstorningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskénsla)
hudrodnad

uttorkning

upprordhet

en minskning av konshormonnivéer vilket kan paverka spermieproduktionen hos mén eller
menstruationscykeln hos kvinnor.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

nésselfeber (urtikaria)

infektioner, sdésom munsar eller herpes (som kan orsaka blasor runt munnen eller genitala
omraden)

okad aptit

svart (tjdrartad) avforing
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- blodande tandkott.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)
- akuta generaliserade allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
- Okad smirtkadnslighet
- avsaknad av menstruationsperioder
- abstinenssymtom hos nyfodda
- problem med gallflode
- karies.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som be handlats for rastlosa ben:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare)
- huvudvirk
- dasighet
- forstoppning
- illaméende
- svettning
- trotthet eller utmattning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- minskad aptit eller aptitforlust
- somnsvarigheter
- depression
- yrsel eller svindel
- koncentrationssvarigheter
- skakningar
- stickningar i hinderna eller fotterna
- nedsatt syn
- svindel
- varmevaliningar
- lagt blodtryck
- hogt blodtryck
- buksmérta
- torr mun
- krékning
- forhojda leverenzymvérden (forhdjda ALAT och GGT-vérden)
- hudkldda
- hudreaktioner/utslag
- brostsmérta
- frossbrytningar
- smairta
- torst.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- minskad sexualdrift
- episoder av plotsligt insomnande
- smakforandringar
- andningssvarigheter
- vaderspanning
- erektionsstorning
- abstinenssymtom sdsom upphetsning
- svullnad 1 hinder, vrister eller fotter
- skador pd grund av olyckor.

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data)
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- overkénslighet/allergiska reaktioner
- avvikande tankar

- angest

- forvirring

- nervositet

- rastloshet

- eufori (6verdriven lyckokénsla)
- hallucinationer

- mardrommar

- epileptiska anfall (sérskilt hos personer med epilepsi eller anlag for krampanfall)
- lakemedelsberoende

- svar dasighet

- talstorningar

- svimning

- tryck dver brostet, sdrskilt om du redan har en kranskéarlssjukdom
- hjartklappning

- snabb puls

- ytlig andning

- hosta

- rinnande nisa

- gaspningar

- uppblasthet

- diarré

- aggresivitet

- matsmaltningsproblem

- rapning

- tandfordndringar

- gallstensanfall (gallkolik)

- muskelkramper

- muskelryckningar

- muskelsmarta

- svarigheter att urinera

- okat urineringsbehov

- allmin sjukdomskénsla

- viktminskning

- viktokning

- kénsla av ovanlig svaghet

- kraftloshet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oxycodone/Naloxone Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.
10 mg/5 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon samt
5 mg naloxonhydroklorid som 5,45 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 4,5 mg
naloxon.
20 mg/10 mg depottabletter
Varje depottablett mnehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 18 mg oxikodon samt
10 mg naloxonhydroklorid som 10,9 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 9 mg
naloxon.
40 mg/20 me depottabletter
Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 36 mg oxikodon samt
20 mg naloxonhydroklorid som 21,8 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 18 mg
naloxon.

- Ovriga innehallsimnen r:
10 mg/5 mg depottabletter
Hydroxipropylcellulosa, etylcellulosa, glyceroldistearat, laktosmonohydrat, talk (E553b) och
magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan, samt poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350 och talk (E553b) i filmdrageringen. Se avsnitt 2 ”’Oxycodone/Naloxone Krka
nnehaller laktos”.
20 mg/10 mg depottabletter
Hydroxipropylcellulosa, etylcellulosa, glyceroldistearat, laktosmonohydrat, talk (E553b) och
magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan, samt poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk (E553b) och rod jarnoxid (E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2
”Oxycodone/Naloxone Krka innehéller laktos”.
40 mg/20 mg depottabletter
Hydroxipropylcellulosa, etylcellulosa, glyceroldistearat, laktosmonohydrat, talk (E553b) och
magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan, samt poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk (E553b) och gul jirnoxid (E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2
”Oxycodone/Naloxone Krka innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg/5 mg depottabletter:

Vita, ovala, aningen bikonvexa, filmdragerade depottabletter méarkta med “10” pa ena sidan av
tabletten (dimensioner: 9,5 mm x 4,5 mm).

20 mg/10 mg depottabletter:

Ljusrosa, ovala, aningen bikonvexa, filmdragerade depottabletter mirkta med “20” pé ena sidan av
tabletten (dimensioner: 9,5 mm x 4,5 mm).

40 mg/20 mg depottabletter:

Brungula, kapselformade, aningen bikonvexa, filmdragerade depottabletter mérkta med “40” pa ena
sidan av tabletten (dimensioner: 14,0 mm x 6,0 mm).

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg depottabletter finns tillgdngliga i forpackningar med 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 112 depottabletter, i barnskyddande blister.
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Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg depottabletter finns tillgéngliga i forpackningar med 10, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 112 depottabletter, i barnskyddande blister.
Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg depottabletter finns tillgéngliga i forpackningar med 10, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 112 depottabletter, i barnskyddande blister.

Endast for barnskyddande perforerade avdragbara endosblister:

Oxycodone/Naloxone Krka 10 mg/5 mg depottabletter finns tillgéingliga i forpackningar med 10 x 1,
14x1,20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1,100 x 1 eller 112 x 1 depottablett i
barnskyddande perforerat avdragbart endosblister.

Oxycodone/Naloxone Krka 20 mg/10 mg depottabletter finns tillgéingliga i forpackningar med 10 x 1,
20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 eller 112 x 1 depottablett i
barnskyddande perforerat avdragbart endosblister.

Oxycodone/Naloxone Krka 40 mg/20 mg depottabletter finns tillgéngliga i forpackningar med 10 x 1,
20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 eller 112 x 1 depottablett i
barnskyddande perforerat avdragbart endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretridare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel indrades senast 25.7.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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