Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

oksikodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

(Huom. Tati ladkevalmistetta kdytetddn usein hititilanteissa ja sairaalahoidossa, ja lddkéri on

paattanyt, ettd tarvitset sitd. Siksi et valttdmattd ole lukenut tatd pakkausselostetta ennen valmisteen

antamista sinulle.)

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Oxycodone Abboxia on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytidt Oxycodone Abboxia -valmistetta
Miten Oxycodone Abboxia -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Abboxia -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol

1. Mitia Oxycodone Abboxia on ja mihin sita kiyte tiéin

Ladkari on méadrannyt titd injektio-/infuusionestetti keskivaikean ja vaikean kivun lievittimiseen. Sen
vaikuttava aine, oksikodoni, kuuluu opioidien lddkeryhmidn. Muut aineet on lueteltu tdmén
pakkausselosteen kohdassa 6.

Oksikodonihydrokloridia, jota Oxycodone Abboxia sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Oxycodone Abboxia -valmistetta

Ali kiytd Oxycodone Abboxia -valmistetta

- jos olet allerginen oksikodonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on sairaus, johon littyy hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on vaikea astma

- jos sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta aiheutuvia syddnvaivoja

- jos suolistosi liikkkeet (peristaltiikka) ovat lamaantuneet tai huomattavasti heikentyneet.

Varoitukset ja varotoimet

Opioidit eivét ole ensilinjan hoito sellaiseen pitkdaikaiseen kipuun, joka ei ole syovén aiheuttamaa,
eikd niitd suositella ainoaksi hoidoksi. Jos saat téité lddkettd timén tyyppisen kivun hoitoon, ladkéri
seuraa vointiasi huolellisesti ja sdétia tarvittaessa annostustasi rippuvuuden ja vadrinkayton
ehkéisemiseksi.



Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Oxycodone Abboxia -valmistetta:

- jos olet idkés tai heikkokuntoinen

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoimintaa (hypotyreoosi)

- jos sinulla on voimakasta pddnsdrkya tai pahoinvointia, silld tdmé voi viitata aivopaineen
suurenemiseen

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan littyva tila, jonka yhteydessa
esiintyy ihon kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

- jos lisimunuaiskuori ei tuota tarpeeksi hormoneja (lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta tai
Addisonin tauti)

- jos sinulla on vaikeita keuhkovaivoja, kuten vaikeaa keuhkojen vajaatoimintaa. Oireita voivat
olla. mm. hengenahdistus ja yska.

- jos sinulla on sappirakko- tai sappitievaivoja

- jos sinulla on ahtauttava, tukkeuttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

- jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua

- jos eturauhasesion suurentunut, miké aiheuttaa virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on péihteistd johtuva mielenterveyden hdirié (toksinen psykoosi)

- jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholin tai huumausaineiden kdyton lopettamisen yhteydessa

- jos sinulla on uniapnea

- jos sinulla on epilepsia tai taipumusta saada kouristuskohtauksia

- jos kiytit bentsodiatsepiineja (ahdistuneisuuden ja unettomuuden hoitoon) tai muita lddkkeitd,
jotka voivat hidastaa aivojen toimintaa (esim. ldékkeet pahoinvointiin, unettomuuteen,
mielenterveyshéirididen, allergian tai vaikean kivun hoitoon seké anestesia-aineet)

- jos kaytit MAO:n estéjid (esimerkiksi jotkin masennuksen hoitoon kéytettavit ladkkeet) tai olet
kéyttényt niitd edeltdvien kahden vilkkon aikana.

Kéénny lddkdrin puoleen, jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa séteilld selkéén,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silli nama voivat olla haimatulehduksen ja
sappitictulehduksen oireita.

Oksikodoni voi lamata yskénrefleksin.
Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, muista kertoa lddkéareille, ettd kaytat titd ladketta.

Opioidiyliannostuksen ensisijainen vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailld tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat my0s aiheuttaa &killistd, vaikeaa verenpaineen laskua
henkiloilld, joilla tdmén ilmidn riski on tavallista suurempi. Tdma voi johtaa esimerkiksi

pyOrtymiseen.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Oxycodone Abboxia -valmisteen pitkdaikaisen kdyton yhteydessa voi kehittyd toleranssi. Talloin
kivun lievittimiseen tarvitaan entisti suurempia Oxycodone Abboxia -annoksia. Ali koskaan muuta
annosta keskustelematta ensin lidkarin kanssa. Ladkari padttad, muutetaanko annostasi vai
vaihdetaanko lddke toiseen voimakkaaseen kipulddkkeeseen.

Oxycodone Abboxia -valmisteen pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa fyysistd riippuvuutta. Hoidon
dkillinen keskeyttdminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten haukottelua, simdn mustuaisten
poikkeavaa laajenemista, kyynelvuotoa, nuhaa, vapinaa, ahdistuneisuutta, levottomuutta,
kouristuskohtauksia ja nukkumisvaikeuksia. Kun Oxycodone Abboxia -hoito ei enédi ole tarpeen,
ladkari voi pienentdd vuorokausiannostasi vahitellen vieroitusoireiden valttdmiseksi.

Vaikuttavalla aineella, oksikodonilla, on samanlainen vadrinkdyttoprofilli kuin muillakin voimakkailla
opioideilla. Ladke voi aiheuttaa psyykkistd riippuvuutta.

Téama ladke sisdltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulddkkeiden toistuva kaytto
voi johtaa sithen, etté ladkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Téllaista tottumista sanotaan



toleranssiksi). Oxycodone Abboxia-valmisteen toistuva kayttd voi aiheuttaa riippuvuutta ja
vadrinkayttod, jotka voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Niiden haittavaikutusten riski
voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kadytossa.

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

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Oxycodone

Abboxia -valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sinulla tai perheenjdsenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai huumeiden
vadrinkayttoa tai riippuvuutta tdllaisista aineista (’addiktio”)

- tupakoit

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

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxycodone Abboxia -valmisteen kdyton yhteydessé, se voi

tarkoittaa rijppuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempédén kuin ladkari on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minkd ldékéri on suositellut

- kéytit ladkettd muuhun kuin reseptissd imoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

- olet yrittédnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kiyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

- kun lopetat lidkkeen kdyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat ladkettd uudelleen
(vieroitusoireet).

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

Unenaikais et hengityshéiriot

Oxycodone Abboxia voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai
péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota
yhteyttd ladkérin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset januoret
Oxycodone Abboxia -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei
ole varmistettu tiatd valmistemuotoa kéyttiden.

Muut lédke valmis teet ja Oxycodone Abboxia
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.

Jos kéytit Oxycodone Abboxia -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa,
jommankumman lddkkeen vaikutus voi muuttua.

Opioidien, kuten oksikodonin, ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lidkkeiden, samanaikainen kdytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos Iddkari mddrda sinulle
Oxycodone Abboxia -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa, lidkérin on
rajoitettava annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd ja noudata huolellisesti ldékariltd
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille ylld kuvatuista oireista ja
merkeistd. Jos sinulla on téllaisia oireita, ota yhteyttd ladkériin.
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Haittavaikutusten riski on tavallista suurempi, jos kdytdt masennuslidkkeitd (kuten sitalopraamia,
duloksetiinia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertralinia, venlafaksiinia).
Naiilld ladkkeilla voi olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml. simén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjinnitys ja ruuminlimpd yli 38 °C. Jos
sinulla on tillaisia oireita, ota yhteyttd lddkarin.

Ladkettd eisaa kdyttdd samanaikaisesti monoamiinioksidaasin (MAOm) estéjien kanssa tai jos olet

varotoimet”).

Kerro ldédkarille:

- jos kdytdtuni- tai nukahtamislidkkeitd tai rauhoittavia ladkkeitd (esim. bentsodiatsepiinit)

- jos kaytit epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (gabapentiini ja
pregabaliini)

- jos kdytdt masennusldédkkeitd (esimerkiksi paroksetiini, MAO:n estdjit)

- jos kaytdt allergialidkkeitd (antihistamiineja) tai pahoinvointilidkkeitd

- jos kaytit psyykkisiin sairauksiin tai mielenterveyshdiridihin tarkoitettuja ladkkeitd (esimerkiksi
fentiatsiineja tai neuroleptejd)

- jos kaytit lddkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon

- jos kdytdt muita voimakkaita kipulddkkeita

- jos kaytdt kinidiinid (rytmihdiricladke)

- jos kdytit simetidinid (mahahaavan, ruoansulatushiirididen tai ndrdstyksen hoitoon)

- jos kéytit sienilidkkeitd (esimerkiksi ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai
posakonatsoli)

- jos kaytit antibiootteja (esimerkiksi klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

- jos kéytit proteaasin estdjid HIV-infektion hoitoon (esimerkiksi bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri tai sakinaviiri)

- jos kaytit rifampisiinia tuberkuloosin hoitoon

- jos kaytat karbamatsepiinia (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

- jos kéytit fenytoiinia (kouristuskohtausten hoitoon)

- jos kdytat méikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavaa rohdosvalmistetta

- jos kéytdt veren hyytymistd estdvéa lidkettd (kumariniantikoagulantteja, esimerkiksi varfariini).

Pidd mielessd, ettd nimé varoitukset voivat koskea myos ladkkeitd, joita kdytit muutamia pdivid sitten
tai joita kédytdt hoidon aikana tai pian sen jilkeen.

Oxycodone Abboxia ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al juo alkoholia Oxycodone Abboxia -valmisteen kiytdn aikana. Alkoholin juominen Oxycodone
Abboxia -hoidon aikana voi heikentid psyykkistid suorituskykyd ja reaktiokykyéd ja liséta
haittavaikutusten (esimerkiksi uneliaisuuden ja/tai hengityslaman) vaikeusastetta.

Vilta greippimehun juomista Oxycodone Abboxia -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin saat titi ladketta.

Oxycodone Abboxia -valmisteen kayttod raskauden aikana on valtettdva.
Vaikuttavan aineen eli oksikodonihydrokloridin kaytostd ihmisille raskauden aikana ei ole riittdvasti
tietoja.

Oksikodonihydrokloridi kulkeutuu istukan kautta lapsen verenkiertoon. Oxycodone
Abboxia -valmisteen pitkdaikainen kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle
vieroitusoireita. Jos valmistetta kdytetddn synnytyksen aikana, lapsella saattaa esiintyd hengityslamaa.



Oxycodone Abboxia -valmistetta ei saa kdyttda imetyksen aikana. Vaikuttava aine
oksikodonihydrokloridi voi erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oxycodone Abboxia -valmiste voi heikentdé reaktiokykyd ja vaikuttaa ndin tyGturvallisuuteen ja
kykyyn selviytyd turvallisesti likenteessa.

Voit tuntea olosi uniseksi, kun aloitat Oxycodone Abboxia -valmisteen kidyton, kun annosta
suurennetaan, jos ladkitystd muutetaan ja jos kdytdt Oxycodone Abboxia -hoidon aikana alkoholia tai
ladkkeitd, jotka lamaavat keskushermostoa. Jos sinulle kédy ndin, dld aja autoa dlika kédyti koneita.

Laike voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma. Yleiset
ajamista koskevat rajoitukset eivit valttimattd pade, jos kdytdt valmistetta vakiintuneina annoksina,
vaan lddkari tekee paédtoksen yksilollisen tilanteen perusteella. Keskustele lidkarin kanssa siitd, voitko
ajaa ajoneuvoja tai kdyttdd koneita, seka siitd, missa tilanteissa voit tehda niin.

Oxycodone Abboxia sisiltii natriumia

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Téama ladkevalmiste sisdltdd 36,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln ampulli.
Tamai vastaa 1,83 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 366,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 mLn pussi.
Tama vastaa 18,34 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Tama ladkevalmiste sisdltdd 315,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 mkn pussi.
Tama vastaa 15,78 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Oxycodone Abboxia -valmistetta kiyte tian

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle timén lidkkeen. Ladkari padttdd sinulle annettavan annoksen ja
saataad sitd yksilollisesti kivun ja yleistilasi mukaan.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds sdénndllisesti hoidon aikana lddkarisi kertoo sinulle, mitad
Oxycodone Abboxia -valmisteen kidytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan
sinun tarvitsee kdyttdd Oxycodone Abboxia -valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys ldékériin ja
milloin valmisteen kdyttiminen on lopetettava (katso my6s kohta Jos lopetat Oxycodone Abboxia -
valmisteen oton).

Oxycodone Abboxia on tarkoitettu annettavaksi injektiona tai infuusiona laskimoon tai ohuella
neulalla ihon alle tai lihakseen. Lédkérikertoo sinulle, miten kauan Oxycodone Abboxia -hoitosi
kestdd.

Katso ladkkeen késittelyohjeet pakkausselosteen loppuosasta (terveydenhuollon ammattilaisille).

Jos kiytit enemméin Oxycodone Abboxia -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja pahoinvointia sekd johtaa hengitysvaikeuksiin.
Yliannostuksen seurauksia voivat olla myos silmdn mustuaisten supistuminen, hengityslama,
horrokseksi etenevi uneliaisuus, lihasten velttous, aivohiirié (toksinen leukoenkefalopatia), hidas
syddmen syke ja matala verenpaine, nesteen kertyminen keuhkoihin ja verenkierron romahtaminen.
Vaikeammissa tapauksissa seurauksena voi olla jopa tajuttomuus tai kuolema.

Ali tee tarkkaa keskittymisti vaativia tehtivid (esimerkiksi ajaminen).



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

Jos lopetat Oxycodone Abboxia -valmisteen oton

Al lopeta hoitoa keskustelematta ensin i#kérin kanssa.

Pitkdén jatkuneen hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten levottomuutta,
ahdistuneisuutta, unettomuutta, tahattomia lihassupistuksia, vapinaa ja ruuansulatuskanavan ongelmia.
Ladkari antaa sinulle ohjeita hoidon lopettamisesta ja neuvoo yleensé pienentdmiin annosta
vahitellen, jotta hoidon lopettaminen ei aiheuttaisi haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmét haittavaikutukset ovat pahoinvointi (etenkin hoidon alussa) ja ummetus. Ladkkeen
aiheuttamaa ummetusta voi ehkiistd (esimerkiksi juomalla runsaasti nestetti ja syomalla
runsaskuituista ruokaa). Jos sinulla on pahoinvointia tai oksentelua, ladkari voi midriti siihen ladketta.

Téama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Ota vilittoméasti yhteyttd lddkéarin, jos sinulle kehittyy édkillistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
tillaisia reaktioita esiintyy joka puolella kehoa.

Opioidiyliannostuksen suurin vaara on hengityslama, jota esiintyy yleisimmin idkkailld tai
heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myos aiheuttaa ékillistd, vaikeaa verenpaineen laskua
henkil6illd, joilla tdmdn imion riski on tavallista suurempi.

Vaikuttava aine oksikodonihydrokloridi voi aiheuttaa hengityksen pinnallisuutta ja hidastumista
(hengityslama), silmidn mustuaisten supistumista, keuhkoputkien seindmén lihasten kouristuksia,
sileiden lihasten kouristuksia ja yskdnrefleksin lamautumista.

Kuten kaikkia voimakkaita kipulddkkeitd kéytettdessd, myos oksikodonin kayttoon liittyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kédyttdjdlld 10:std)
- Heitehuimaus, paénsirky ja uneliaisuus

- Ummetus, oksentelu, pahoinvointi

- Kutina

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdallda 10:std)

- Ruokahaluttomuus

- miclialan ja persoonallisuuden muutokset (esimerkiksi ahdistuneisuus, masennus,
hermostuneisuus, nukkumisvaikeudet, ajattelun poikkeavuus, sekavuus)

- Vapina

- Hengenahdistus

- Mahakipu, ripuli, ruoansulatushiiriét, suun kuivuminen

- Thottuma, voimakas hikoilu

- Epitavallinen heikkouden tunne, visymys

- Horrostila



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdllda 100:sta)

- Yliherkkyys

- Elimistéon kuivuminen

- Ahdistuneisuus, aistiharhat, mielialan muutokset, poikkeuksellisen voimakas onnellisuuden tunne
(euforia), sukupuolivietin heikkeneminen, lddkeriippuvuus

- Muistinmenetys, kouristuskohtaukset, tahdosta rippumattomat lihassupistukset, epdtavallinen
lihasjénnitys, kipu- tai tuntoherkkyyden véheneminen, kutina tai puutuminen, puhevaikeudet,
pyortyminen, makuaistin muutokset

- Silmédn mustuaisten supistuminen, nidkohairiot

- Kiertohuimaus

- Nopea tai epdsddnnollinen syddmen syke (vieroitusoireiden yhteydessi)

- Verisuonten laajeneminen

- Hengityslama

- Maha- ja suolistovaivat, imavaivat, nielemisvaikeudet, suolen toimintahdirié (suolentukkeuma),
royhtéily

- Maksaentsyymiarvojen suureneminen

- Thon kuivuminen

- Virtsaumpi

- Erektiohdiriot, sukupuolihormonien vajaaeritys

- Kisien, nilkkojen ja jalkaterien turvotus, jano, vieroitusoireet, turvotus, vilunvéristykset, tarve
suurentaa Oxycodone Abboxia -annoksia yhtd hyvéin kivunlievityksen saavuttamiseksi
(toleranssi), huonovointisuus

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta)
- Matala verenpaine, verenpaineen lasku pystyyn noustessa (ortostaattinen hypotensio)
- Nokkosihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Anafylaktistyyppiset reaktiot, allergiset reaktiot

- Aggressiivisuus

- Kipuherkkyyden lisdéntyminen (hyperalgesia)

- Hammaskaries

- Kolikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

- Kuukautisten poisjdénti

- Vastasyntyneen vieroitusoireyhtyma

- Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

- Suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
ylavatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintahdirio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oxycodone Abboxia -valmis teen séilyttiiminen

Ampulli
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Tama ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen

erityisid sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Valmiste on kéytettdva vilittomésti ampullin avaamisen jilkeen. Avaamisen jilkeen kayttamétta
jadnyt valmiste on havitettava.

Pussi
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
IIman ulompaa paillystd lidkevalmiste sdilyy stabiilina 7 vuorokautta.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd tdma ladke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Lédke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole madritty.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oxycodone Abboxia sisiltia

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml injektionestettd sisdltdd 1 mgn oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 0,9 mg:aa oksikodonia.
10 ml (1 ampulli) sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia.

100 ml (1 pussi) sisdltdd 100 mg oksikodonihydrokloridia.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml injektionestettd sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 9 mg:aa oksikodonia.
100 ml (1 pussi) sisdltdd 1000 mg oksikodonihydrokloridia.

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Oxycodone Abboxia -valmiste on kirkas, véritdn tai vaaleankeltainen liuos.

Kirkkaat lasiampullit (1 mg/ml): 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml ja 100 x 10 ml.
Lapindkyvidt pussit, joissa on portti Luer-littimelle taineulalle: 1 x 100 ml ja 10 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Abboxia AB

PL 50

431 21 Molndal

Ruotsi

Valmistaja:
Laboratoire Renaudin
Zone D Activite Errobi
64250 Itxassou
Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.02.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

1 mg/mln ja 10 mg/mln vahvuiset valmisteet ovat kdyttovalmiita luoksia.
10 mg/mln vahvuinen valmiste voidaan laimentaa 9 mg/ml natriumkloridi-injektionesteelld (0,9 %)
tai 50 mg/ml glukoosi-injektionesteelld (5 %).

Tavanomainen annos:

Akuutti kipu

Laskimoon (bolus): Bolusannos 1-5 mg annetaan hitaasti 1-2 minuutin aikana. Hoidon alussa pienten
bolusannosten (0,05 mg/kg) antamista laskimoon 10—15 minuutin vélein tulee harkita, kunnes riittdva
kivunlievitys on saavutettu. Tamén jilkeen lasketaan kivunlievitykseen tarvittava kokonaisbolusannos,
joka voidaan antaa 4 tunnin vilein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai omasditoistd kivunlievitystd (Patient Controlled Analgesia, PCA) tulee harkita.

Laskimoon (omasdatdinen kivunlievitys): Bolusannosten (0,03 mg/kg) vililld tulee olla vdhintdan 5—
10 minuutin lukitusaika.

Laskimoon (infuusio): Potilaille, jotka eivit ole aiemmin kéyttineet opioideja, suositellaan
aloitusannosta 1-2 mg/h. Annosta voidaan suurentaa asteittain, kunnes saavutetaan riittdva kivun
lievittyminen.

Lihakseen (bolus): Lidke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. 5-10 mgmn bolusannos (0,07-0,13 mg/kg)
annetaan lihakseen 3—4 tunnin vilein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai kipupumppua tulee harkita.

Sydpékipu ja muu krooninen kipu

Thon alle (bolus): Ladke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. Aloitusannosta 5-10 mg (0,07—-0,13 mg/kg)
ihon alle suositellaan 3—4 tunnin vilein tai tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
infuusiota ihon alle tulee harkita.

Thon alle (infuusio): Lédke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. Harkitse hoidon aloittamista
bolusannoksella 5—10 mg ihon alle. Potilaille, jotka eivét ole aiemmin saaneet opioideja, suositellaan
aloitusannosta 1-2 mg/h. Annosta voidaan suurentaa asteittain oireiden hallinnassa pysymisen
mukaan. SyOpépotilaat, jotka siirtyvit suun kautta otettavasta oksikodonista parenteraaliseen hoitoon,
saattavat tarvita huomattavasti suurempia annoksia, noin 50 % suun kautta otettavasta annoksesta (ks.
jallempénd).

Lihakseen (bolus): Ladke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. 5-10 mgn bolusannos (0,07-0,13 mg/kg)
annetaan lihakseen 3—4 tunnin vélein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai kipupumppua tulee harkita.

Kasittelyohjeet

Oxycodone Abboxia voidaan laimentaa seuraavilla injektionesteill:
- 9 mg/ml natriumkloridi (0,9 %)
- 50 mg/ml glukoosi (5 %)

Laimennettu linos on kéytettdva heti.
Oxycodone Abboxia -liuos on fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili 96 tunnin ajan huoneenlimmdssa,
kun se on kosketuksissa tunnettujen valmistajien polypropeeni- tai polykarbonaattiruiskujen tai

polyeteeni- tai PV C-letkujen kanssa, eikd sitd tarvitse suojata valolta.

On suositeltavaa, ettd Oxycodone Abboxia -valmistetta ei anneta yhdessd muiden parenteraalisten
valmisteiden kanssa, koska tiedot yhteensopivuudesta puuttuvat.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, losning
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

oxikodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

(Notera: detta likemedel anvinds ofta i nddsituationer och pa sjukhus och likaren har beslutat att du

behover det. Darfor kan det vara sé att du inte har last denna bipacksedel innan produkten ges till dig.)

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&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 foljande :

Vad Oxycodone Abboxia ir och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Oxycodone Abboxia
Hur du anvénder Oxycodone Abboxia

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Abboxia ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S e

1. Vad Oxycodone Abboxia iir och vad det anvinds for

Din Iikare har ordinerat denna 16sning for injektion/infusion for lindring av mattlig till svar smérta.
Den aktiva substansen, oxikodon, tillhér en grupp likemedel som kallas opioider. De Gvriga
nnehéllsimnena anges i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

Oxikodonhydroklorid som finns i Oxycodone Abboxia kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oxycodone Abboxia

Anvind inte Oxycodone Abboxia

- om du &r allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ett tillstdnd forknippat med andningssvérigheter

- om du har svar astma

- om du har hjartproblem till foljd av en lingvarig lungsjukdom

- om du har sinkt eller avsevirt nedsatt tarmrorelse (peristaltik).

Varningar och forsiktighet

Opioider ar inte forstahandsbehandling for langvarig smérta som inte dr orsakad av cancer, och
rekommenderas inte som enda behandling. Om du fér detta likemedel for denna typ av smérta
kommer ldkaren att 6vervaka dig noggrant och gora nddvéndiga dosjusteringar for att forhindra
beroende och missbruk.
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Tala med likare eller sjukskdterska nnan du far Oxycodone Abboxia

- omdu iréldre eller forsvagad

- om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos)

- om du har svar huvudvirk eller illaméende, eftersom det kan tyda pé forhojt tryck i huvudet

- omdu har lagt blodtryck

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har myxddem (ett tillstdnd relaterat till hypotyreos som orsakar torr hud, kyla och svullnad i
ansikte och lemmar)

- omdin binjure inte producerar tillrdckligt med hormoner (binjurebarksinsufficiens eller Addisons
sjukdom)

- om du har svara lungproblem, till exempel svar lunginsufficiens. Symtomen kan vara andfdddhet
och hosta.

- om du har problem med gallbldsan eller gallgdngen

- om du har obstruktiv, téttslutande eller inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har inflammation av bukspottkorteln (pankreatit) som orsakar svar ryggsméirta och
buksmértor

- om du har forstorad prostata som orsakar svarigheter att urinera

- om du har en psykisk sjukdom orsakad av berusningsmedel (toxisk psykos)

- om du har upplevt abstmenssymtom som upprordhet, dngest, skakningar eller svettningar i
samband med att du har slutat anvéinda alkohol eller narkotika

- om du har sémnpapné

- om du har epilepsi eller tendens att fa kramper

- om du anvdnder bensodiazepiner (for angest och somnloshet) eller andra likemedel som kan lugna
din hjarnfunktion (till exempel likemedel mot illamiende, somnloshet, psykiska storningar, allergi
eller svar smérta, samt bedévningsmedel)

- om du anvinder MAO-hdmmare (till exempel vissa likemedel som anvénds for depression) eller
har anvdnt dem under de senaste tvd veckorna.

Kontakta likare om du upplever svar smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illamaende, krikningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med nflammation 1
bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvdgarna.

Oxycodone Abboxia kan dimpa hostreflexen.
Om du ska genomga en operation tala om for likaren att du anvéinder detta likemedel.

Den allvarligaste risken vid opioiddverdosering &r andningsdepression, vilket dr vanligast hos dldre
eller skora patienter. Opioider kan ocksé orsaka ett plotsligt, allvarligt blodtrycksfall hos personer med
en Okad risk for detta fenomen. Detta kan till exempel leda till svimning.

Tolerans, beroende och mis sbruk

Tolerans kan utvecklas i samband med langtidsanvindning av Oxycodone Abboxia. I detta fall behévs
hdgre doser av Oxycodone Abboxia for smértlindring. Andra aldrig din dos utan att forst diskutera
med din likare. Din likare kommer att avgbra om din dos ska dndras eller likemedlet bytas mot ett
annat starkt smértstillande medel.

Léngtidsanvindning av Oxycodone Abboxia kan orsaka fysiskt beroende. Plotsligt avbrytande av
behandligen kan orsaka utsdttningssymtom som gédspning, onormal utvidgning av pupiller, tarflode,
snuva, skakningar, angest, upprordhet, krampanfall och sémnsvarigheter. Nar Oxycodone Abboxia
inte lingre behovs, kan din likare gradvis minska din dagliga dos for att forhindra utséttningssymtom.

Den aktiva substansen, oxikodon, har en missbruksprofil som liknar andra starka opioider. Likemedlet
kan orsaka psykologiskt beroende.

Detta likemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anviandning av
smértlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas
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tolerans). Upprepad anvindning av Oxycodone Abboxia kan ocksé leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer
langvarig anvéndning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kidnner att du inte Iingre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det. Dukan kénna att du behover fortsétta att ta
lakemedlet d4ven om det inte hjilper till att lindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Oxycodone Abboxia om:

- dueller ndgon idin familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger

- duroker

- dundgon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Abboxia kan det vara ett tecken pa

att du har blivit beroende.

- Du behover ta likemedlet under en lingre tid 4n vad ldkaren har ordinerat.

- Dubehover ta mer 4n den rekommenderade dosen.

- Duanvénder likemedlet av andra skél &n de likaren ordinerat, till exempel for att ’kénna dig
lugn” eller for att ’fa hjilp attsova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvindningen.

- Nar du slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nér du tar likemedlet igen
(Cutsdttningssymtom”).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvigen for dig, samt ndr det dr impligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Abboxia).

Somnrelaterade andningsstorningar

Oxycodone Abboxia kan orsaka andningsstorningar nér du sover, sdsom andningsuppehéll
(somnapné) och lag syrenivé i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan
marker dessa symtom. Likaren kan dvervéga att sdnka dosen.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt av Oxycodone Abboxia hos barn och ungdomar yngre @n 18 ar har inte faststillts
med denna doseringsform.

Andra likemedel och Oxycodone Abboxia
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Om du anvinder Oxycodone Abboxia samtidigt med vissa andra likemedel kan effekten av nagot av
lakemedlen fordndras.

Samtidig anvdndning av opioider, som oxikodon, och lugnande likemedel som bensodiazepiner eller
liknande likemedel Okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan
vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anviandning endast 6vervigas nér andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga. Om din likare forskriver Oxycodone Abboxia tillsammans med
lugnande likemedel, ska dosen och behandlingstiden for samtidig behandling begrinsas av din likare.
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Beriitta for din likare om alla lugnande likemedel som du tar och f6lj noga din ldkares
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera dina nirstdende om de tecken och symtom som
anges ovan. Kontakta likare om du upplever sddana symtom.

Risken for biverkningar &ar hdgre 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 oftivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar (inklusive i musklerna som styr 6gonrorelser), rastloshet, kraftiga
svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmissiga rorelser, 6kad muskelspinning och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likare om du upplever dessa symtom.

Detta lakemedel ska inte anvdndas samtidigt med monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) eller

om du har tagit monoaminhdmmare under de senaste tva veckorna (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").

Tala om for din likare:

- om du anvénder sémntabletter, kortverkande sémnmedel eller lugnande likemedel (sdésom
bensodiazepiner)

- om du anvinder likemedel mot epilepsi, smarta och angest (gabapentin och pregabalin)

- om du anvinder antidepressiva (till exempel paroxetin, MAO-hdmmare)

- om du anvénder likemedel mot allergi (antihistaminer) eller likemedel mot illamaende

- om du anvénder likemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar (till exempel fentiaziner eller
neuroleptika)

- om du anvénder likemedel mot Parkinsons sjukdom

- om du anvénder andra starka smértlindrande likemedel

- om du anvinder kinidin (antiarytmika)

- om du anvinder cimetidin (mot magsar, matsmaltningsbesvar eller halsbranna)

- om du anvénder svampdddande medel (till exempel ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol)

- om du anvinder antibiotika (till exempel klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

- om du anvinder proteashimmare mot HIV -infektion (till exempel boceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eller sakvinavir)

- om du anvinder rifampicin mot tuberkulos

- om du anvénder karbamazepin (for kramper och vissa smérttillstand)

- om du anvénder fenytoin (mot kramper)

- om du anvénder vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort (hypericum perforatum)

- om du anvinder likemedel som hammar blodkoagulationen (antikoagulantia av kumarintyp,
sdsom warfarin).

Ténk pa att dessa varningar ocksa kan gilla Iikemedel som du anvénde for nagra dagar sedan eller
som du anvidnder under behandlingen eller kommer att anvénda strax efter behandlingen.

Oxycodone Abboxia med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nér du anvinder Oxycodone Abboxia. Om du dricker alkohol samtidigt som du blir
behandlad med Oxycodone Abboxia kan det forsdmra din mentala funktion och formaga att reagera
och oka allvarlighetsgraden av biverkningar (sasom dasighet och/eller andningsdepression).

Undvik grapefruktjuice under behandling med Oxycodone Abboxia.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvindning av Oxycodone Abboxia bor undvikas under graviditet.

Det finns begrinsade data om anvindning av den aktiva substansen, oxikodonhydroklorid, under
graviditet hos méanniskor.
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Oxikodonhydroklorid passerar moderkakan in i barnets blodcirkulation. Léngvarig anvindning av
Oxycodone Abboxia under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfoédda barnet. Om
produkten anvinds under forlossningen kan barnet uppleva andningsdepression.

Oxycodone Abboxia far inte anvéndas under amning. Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan
passera 6ver i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Oxycodone Abboxia kan forsdmra din reaktionsférmaga och dirmed paverka arbetssékerheten och
forméagan att vara sidker i trafiken.

Du kan kénna dig dasig nir du borjar anvinda Oxycodone Abboxia, nir dosen 6kas, om din
medicinering dndras och om du anvéinder alkohol eller CNS-hdmmande medel nir du anvénder
Oxycodone Abboxia. Om detta héinder dig, kor inte bil eller anviind maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver 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 likare eller apotekspersonal om du &r osdker. Allminna begransningar
for korning géller inte nddvandigtvis om du &r pa en stabil dos; likaren kommer att fatta ett beslut
baserat pa din individuella situation. Tala med din likare om du kan kora bil eller anvéinda maskiner
och i vilka situationer.

Oxvcodone Abboxia inne hiller natrium

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Detta likemedel innehaller 36,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml
ampull. Detta motsvarar 1,83 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 366,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
pase. Detta motsvarar 18,34 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Detta likemedel innehaller 315,6 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
pase. Detta motsvarar 15,78 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Oxycodone Abboxia

Lakemedlet ges till dig av en likare eller sjukskoterska. Dosen bestims av din likare som anpassar den
individuellt for dig baserat pa din smérta och ditt allminna tillstand.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan forvédnta dig av anvandningen av Oxycodone Abboxia, ndr och hur linge du
behover ta det, nir du ska kontakta likare och nédr du behdver sluta med behandlingen (se &ven Om du
slutar att ta Oxycodone Abboxia).

Oxycodone Abboxia dr avsedd for att ges som en injektion eller intravends infusion eller med tunn nal
under huden eller i en muskel. Din likare kommer att tala om for dig hur linge din behandling med
Oxycodone Abboxia kommer att paga.

For hantering av likemedlet, se slutet av bipacksedeln (for sjukvardspersonal).

Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone Abboxia
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Overdosering kan orsaka allvarlig désighet och illaméende och fven leda till andningssvérigheter.
Konsekvenserna av 6verdosering kan ocksa inkludera minskade pupiller, andningsdepression, désighet
som utvecklas till dvala, muskelslapphet, en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati), lingsam
hjartfrekvens och lagt blodtryck, vitskeansamling i lungorna och cirkulationskollaps. I svéra fall kan
det dven leda till medvetsloshet eller vara livshotande.

Utfor inte uppgifter som kriaver vakenhet (t.ex. bilkorning).

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du slutar att ta Oxycodone Abboxia
Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lidkare.

Om anvindningen avbryts plotsligt efter en lang tids behandling kan abstinenssymtom som rastloshet,
angest, somnloshet, oftrivilliga muskelsammandragningar, darrningar och mag- och tarmproblem
uppsta. Din likare kommer att tala om for dig hur du ska avsluta behandlingen for att minska risken
for abstinenssymtom, vanligtvis gors det genom att dosen gradvis minskas.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna &r illaméende (sérskilt i borjan av behandlingen) och forstoppning.
Forstoppning orsakad av likemedlet kan forebyggas (till exempel genom att dricka mycket vitska och
ata fiberrik mat). Omdu upplever illamaende eller krdkningar kan din likare ordinera ett likemedel for
det.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r séllsynta.
Kontakta likare omedelbart om du upplever plotslig visande andning, andningssvarigheter, svullnad i
Ogonlocken, ansikte eller ldppar, utslag eller klada, séarskilt om de forekommer runt hela kroppen.

Den allvarligaste risken av opioidéverdosering ar andningsdepression, vilket ar vanligast hos dldre
eller skora patienter. Opioider kan ocksé orsaka ett plotsligt, allvarligt blodtrycksfall hos personer med
oOkad risk for detta fenomen.

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid kan orsaka ytlig och lingsam andning
(andningsdepression), minskade pupiller, kramper i luftrérsmuskler, kramper i glatta muskulaturen och
forsdmrad hostreflex.

Liksom andra potenta smartstillande dr anvindning av oxikodon forknippad med risk for beroende
eller tillvinjning.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler dn 1 av 10 anvindare)
- Yrsel, huvudvirk och somnighet

- Forstoppning, krikningar, illamaende

- Klada

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvindare)
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- Aptitloshet

- Humdr- och personlighetsférdandringar (till exempel angest, depression, nervositet,
somnsvarigheter, onormala tankar, forvirring)

- Darrningar

- Andnod

- Magsmarta, diarré, matsméltningsbesvar, torr mun

- Utslag, kraftig svettning

- Ovanlig svaghet, trétthet

- Dvala

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till I av 100 anvindare)

- Overkinslighet

- Uttorkning

- Angest, hallucinationer, humérsvingningar, exceptionellt intensiv kinsla av lycka (eufori),
minskad sexuell lust, likemedelsberoende

- Minnesforlust, kramper, ofrivilliga muskelsammandragningar, onormal muskelspanning, minskad
kénslighet for smérta eller beroring, kldda eller domningar, talsvarigheter, svimning,
smakforandringar

- Minskade pupiller, synnedséttning

- Vertigo (yrsel)

- Snabb och oregelbunden hjartfrekvens (i samband med utséttning)

- Vidgade blodkérl

- Andningsdepression

- Mag- och tarmproblem, gasbildning, sviljsvarigheter, funktionell tarmsjukdom (stopp i tarmen),
rapningar

- Forhgjda leverenzymvirden

- Torr hud

- Urinretention

- Impotens, bristféllig utsondring av kdnshormoner

- Svullnad i hinder, vrister och fotter, torst, abstinenssymtom, 6dem, frossa, behov av att oka
Oxycodone Abboxia-doser for att uppna lika god smartlindring (tolerans), sjukdomskénsla

Sdllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvindare)
- Léagt blodtryck, blodtrycksfall nér du stiller dig upp (ortostatisk hypotension)
- Naésselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- Anafylaktoida reaktioner, allergiska reaktioner

- Aggression

- OkadKkinslighet for smérta (hyperalgesi)

- Karies

- Kolikliknande smirta eller magproblem

- Utebliven menstruation

- Abstinenssymtom hos nyfédda

- Somnapné (andningsuppehall under sémnen)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 sdkerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxycodone Abboxia ska forvaras

Ampull
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnandet méaste produkten anvindas omedelbart. Efter 6ppnandet ska all oanvénd produkt
kasseras.

Pase
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Utan ytterpase ér likemedlet héllbart i 7 dagar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sédkert
forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara
dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

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

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml mnehaller 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 0,9 mg oxikodon.
10 ml (1 ampull) innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid.

100 ml (1 pase) innehaller 100 mg oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml mnehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
100 ml (1 pase) innehéller 1000 mg oxikodonhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid och vatten for
njektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxycodone Abboxia ar enklar, farglos till svagt gul 16sning.

Klara glasampuller (1 mg/ml): 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml och 100 x 10 mL
Transparenta pasar med port for Luer eller ndl: 1 x 100 ml och 10 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Abboxia AB

PB 50

431 21 Molndal

Sverige

Tillverkare:
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 19.02.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal :

1 mg/ml och 10 mg/ml styrkorna dr fardiga 16sningar.
10 mg/ml styrkan kan spédas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukos.

Normal dosering:

Akut smérta

Intravendst (bolus): Administrera en bolusdos pa 1-5 mg lingsamt under 1-2 minuter. I borjan av
behandlingen, bor intravends administrering av ldga bolusdoser (0,05 mg/kg) var 10-15 minut
overvagas tills tillrdcklig smértlindring dr uppnadd. Darefter berdknas den totala bolusdosen som kravs
for smértlindring vilken kan administreras var fjarde timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller PCA (Patient Controlled Analgesia) dvervigas.

Intravenost (PCA): Det bor finnas ett lock-out intervall pa minst 5-10 minuter mellan bolusdoser
(0,03 mg/kg).

Intravenoést (infusion): En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter. Dosen
kan okas gradvis tills tillricklig sméartlindring &r uppnadd.

Intramuskulirt (bolus): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-
0,13 mg/kg) bor administreras intramuskulért var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smértkontroll via infusionspump Gvervégas.

Cancersmarta och ¢vrig kronisk smérta

Subkutant (bolus): Anvéind en koncentration pa 10 mg/ml. En startdos pa 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg)
administrerad subkutant rekommenderas var 3-4 timme eller vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor subkutan infusion dvervigas.

Subkutant (infusion): Anviind en koncentration pa 10 mg/ml. Overvig att inleda behandling med en
subkutan bolusdos pa 5-10 mg. En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva
patienter. Dosen kan dkas gradvis till symtomkontroll. Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon
till parenteral terapi kan behova betydligt hogre doser, runt 50 % av den orala dosen (se nedan).

Intramuskulirt (bolus): Anvind en koncentration pad 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-
0,13 mg/kg) bor administreras intramuskulért var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smértkontroll via infusionspump Overvagas.

Instruktioner for hantering
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Oxycodone Abboxia kan spidas i:
- 9 mg/ml natriumklorid (0,9 %)
- 50 mg/ml glukos (5 %)

Utspddd I6sning méaste anvdandas omedelbart.
Oxycodone Abboxia-losning ar fysikaliskt och kemiskt stabil 1 96 timmar i rumstemperatur i kontakt
med polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar av kdnda tillverkare och

behover inte skyddas mot ljus.

Det rekommenderas att Oxycodone Abboxia inte administreras i kombination med andra parenterala
beredningar eftersom det saknas kompatibilitetsdata.
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