Pakkausseloste: Tietoa kayttgjélle

Oxycodone Vitabalans 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Oxycodone Vitabalans 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
oksikodonihydrokloridi

L ue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, sillé se siséltaa
sinulletarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkaussel oste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny 188karin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
Tama |aéke on méarétty vain sinulle elka sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny |aékarin, apteekkihenkilbkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Téassd pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mité Oxycodone Vitaba ans on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Oxycodone Vitabalans -tabletteja
Miten Oxycodone Vitabal ans —tabl etteja otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Oxycodone Vitabalans -tabl ettie séilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

oukwdpE

1 Mité Oxycodone Vitabalans on jamihin sitd kaytetaan

Oksikodonia, jota Oxycodone Vitabal ans sisdltdd, voidaan joskus kdyttéa myos muiden kuin téassa
pakkaussel osteessa mai nittuj en sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa | 88karilt, apteekkihenkil 6kunnalta
tal muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

Oxycodone Vitabalans —tabletit sisdltévét vaikuttavana aineena oksikodonia, joka kuuluu vahvojen
ki pul 88kkei den ryhmé&an, nimeltd opioidit. Oxycodone Vitabal ans —tabl etteja kaytetéén vaikea-asteisen
kivun hoitoon, jota voidaan hallitariittévasti vain opioideilla.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oxycodone Vitabalas -tabletteja

Ala ota Oxycodone Vitabalas-tabletteja
jos olet alerginen oksikodonille tai taman |&8kkeen jollekin muulle ainedlle (lueteltu kohdassa
6).
jos sinulla on vaikea hengityslamajaliian vahan happea veressasi (ns. hypoksia) ja/tai liian
paljon hiilidioksidia veressasi (ns. hyperkapnia)
jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea, pitk&aikainen keuhkosairaustal vaikea astma
jos sinulla on pitk&aikai sesta keuhkosai raudesta johtuvia sydénongelmia (cor pulmonal€)
jos sinulla on suurentunut hiilidioksidipitoisuus veressasi
jos suolesi on lamaantunut (ns. paralyyttinen ileus), jos sinulla on kovia vatsakipuja tai
mahal aukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [&8karin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone Vitabalans -
tablettgja



Ennen Oxycodone Vitabalans -tablettien kayttoa, keskustele |adkarin tai apteekkihenkil dkunnan
kanssajos:
- Oletidkas tai heikkokuntoinen;
sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vaj aatoi minta;
sairastat mykstdeemaa (erés kil pirauhasen sairaus) tai jos sinulla on kil pirauhasen
vaj aatoi minta (kil pirauhashormonin pitoisuus on pieni elimistossasi);
lisdmunuaises eivét tuotatarpeeks hormoneja (Addisonin tauti tai lisdmunuaiskuoren
vajaatoiminta), mikavoi alheuttaa oireita kuten heikotus, lai htuminen, huimaus, pahoinvointi
tai oksentelu;
sinullaon péihteisiin, esim. alkoholiin liittyva mielenterveyden héiri6 (psykoosi);
eturauhases on suurentunut;
sairastat alkoholismiatai olet parhaillaan akoholivieroitushoidosss;
olet nyt tai joskus aiemmin ollut riippuvai nen voimakkai sta ki pul 88kkei st& (opioidei sta);
sinulla on haimatulehdus (joka ai heuttaa voi makasta kipua vatsassa ja sel &ssd) tai
sappivaivoja;
sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (paksusuol essa ja ohutsuol essa)
sinulla on virtsaamisvaikeuksiata kipuja virtsatessa:
sinulla on hypovolemia (tilajossa elimistossa kiertavan veren maéra on vaéhentynyt)
sinulla on voimakasta paénsérkyatai pahoinvointia, jokavoi olla merkki kallonsiséisen
paineen kohoamisesta;
sinulla on dhainen verenpaine tai sinua huimaa sei somaan houstessa;
sairastat epilepsiaatai sinulla on kouristustai pumusta;
kaytdt monoamiinioksidaasin estgjiksi kutsuttuja lagkkeita (masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon kaytettavia |adkkeitd).

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro [88karille sairaal assa ettd kdytét Oxycodone Vitabal ans -
tabletteja

Pitkaai kai sessa kdyttssi oksikodonille voi kehittyé toleranssi. Tall6in kivun lievittdmiseen tarvitaan
entisté suurempia annoksia.

Oxycodone Vitabalans -tabl ettien kaytto voi aheuttaa myds fyysisté riippuvuutta ja vieroitusoireet
ovat mahdollisia, jos oksikodoni-l18akitys |lopetetaan kovin &killisesti. Vieroitusoireiden valttamiseksi
|8&kitys on syyté | opettaa vahitellen annosta pienentéen siina vaiheessa, kun oksikodonihoito e enda
ole tarpeen.

Kun oksikodonia kaytetdan ohjeiden mukaisesti kroonisen kivun hoitoon, fyysisen tai psyykkisen
riippuvuuden kehittymisriski on pieni. Keskustele asiasta |88karin kanssa.

Oksikodoni-annoksen suurentamiselle reagoi matonta ki puherkkyytta (hyperalgesiaa) voi esiintya
hyvin harvoin, etenkin suurillaannoksilla. Talldin voi olla aiheellista pienentdé oksi kodoni-annosta tai
vai htaa toi seen opioidi-val misteeseen.

Muut ladkevalmisteet ja Oxycodone Vitabalans
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet askettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita l&&kkeita.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilkunnalle jos kéytét parhaill aan:
vahvoja kipulé&kkeita (esm. muita opioideja)
unilaékkeita tai rauhoittavialddkkeita (esim. sedatiivejaja hypnoottisia |&8kkeitd);
masennusl dakkeit&;
psyykenl&akkeita (esim. psykoosil88kkeitd);
leikkauksen aikana kaytettavia | 88kkeita (anesteetteja);
lihasrel aksantteja;
alergia dékkeita (antihistamiingja);
pahoinvointilédkkeita (antiemeette 8);



monoamiinioksidaasin estgjia (MAO:n est§jid) tai jos olet ottanut MAON estgjia edellisen
kahden viikon aikana. MAQO:n estdjia kaytetddn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon;
Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia |adkkeitg;

makrolidiantibiootteja (esim. klaritromysiini, erytromysiini jatelitromysiini);

atsoliryhman sienilaékkeita (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli);
proteaasin estdjig, joita kaytetddn HIV-infektioiden hoitoon (esim. bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri);

simetidiinid (jolla hoidetaan nérastysté ja maha- tai pohjukaissuolihaavaa);

rifampisiinia (tuberkul oosin hoitoon ké&ytettéva antibiootti);

karbamatsepiiniatai fenytoiinia (epilepsian hoitoon);

makikuismaa (Hypericum perforatum, jota on joissakin rohdosval misteissa);

paroksetiinia (masennusl é8ke):

kinidiini& (rytmihairi6l&éke);

antikoagulantteja (veren hyytymisté estavia |adkkeitd).

Oxycodone Vitabalans —valmisteen ja rauhoittavien 188kkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavien |akkeiden, yhteiskaytto lisdé uneliai suuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman
riskid seka voi olla hengenvaarallista. Tdman takia, yhtei skéyttoa pitda harkita vain, jos muut

hoitovai htoehdot eivét ole mahdollisia

Mikali 188kari maéraa sinulle Oxycodone Vitabal ans —va mistetta yhdessa rahoittavien | 88kkei den
kanssa, |88kéarin pitéé rgjoittaa annosta ja yhtei skdyttn kestoa.

Kerrothan 188kérillesi, jos kaytét rauhoittavia lé8kkeita ja noudata hdnen maédrédmaansa annosta
tarkasti. Voi ollahyddyllisté kertoalaheisillesi ylla kerrotuista yhtei sk8ytdn mahdollisista haitoista.
Otayhteys 188kéariin, jos sinullaon kyseisid oireita

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kaytat masennusl 88kkeita (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
|88kkeilla saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml. silméan liikkeita hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
litkahikoilu, vapina, kiihtyneet refleksit, voimistunut lihag annitys, ruumiinlampd yli 38 °C. Otayhteys
[&&kariin, jossinullaon tallaisa oireita.

Oxycodone Vitabalansruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Oxycodone Vitabalans -tabl etit voidaan ottaa ruokailun yhteydessatai tyhjéin mahaan riittavan
nestemaaran kera.

Alkoholin ja Oxycodone Vitabal ans -tabl ettien samanaikainen kayttt saattaa voimistaa oksikodonin
uneliai suutta aiheuttavaa vaikutusta ja liséd vakavien haittavaikutusten, kuten pinnallisen hengityksen,
mahdollisen hengityspysahdyksen seké tajunnan menetyksen riskid. N&in ollen alkoholin kéyttéa ei
suositella Oxycodone Vitabal ans -hoidon aikana.

Greippimehu voi estda oksikodonin metaboliaa, mika liséé oksikodonin vaikutusta. N&in ollen
greippimehun kayttoa tulee valttda Oxycodone Vitabalans -hoidon aikana.

Raskausja imetys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et lapsen hankkimista, kysy
|a8kériltatal apteekista neuvoa ennen tdman | 88kkeen kéyttoa.

Oxycodone Vitabalans -tabl ettien kayttoa tul ee valttda mahdolli suuksien mukaan raskauden ja
imetyksen aikana.

Raskaus
On olemassargjallisesti tietoja oksikodonin k&yttsta raskaana oleville naisille. Oksikodoni |8péisee
istukan jasirtyy lapsen verenkiertoon. Oksikodonin kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa



vieroitusoireita vastasyntyneelle. Aitien kéyttama oksikodoni viimeisten 3—4 viikon aikana ennen
synnytysté voi aiheuttaa vakavan hengityslaman vastasyntyneelle lapselle. Oxycodone Vitabalans -
tabletteja tulee kayttda raskauden aikana vain jos sen hy6dyt ovat suuremmat kuin mahdolliset lapselle
aiheutuvat riskit.

Imetys
Oksikodoni saattaa erittya & dinmaitoon ja voi aheuttaa hengitysvaikeuksia vastasyntyneell& N&in
ollen Oxycodone Vitabalans -tabletteja & tule k&yttéd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi helkentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtéavia. On omallavastuullas arvioida, pystytko néihin tehtaviin 1édkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L ue koko pakkaussel oste
opastukseksesi. Keskustele [a8kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma.

Hoito Oxycodone Vitabal ans -tabl eteilla saattaa heikentda tarkkaavai suutta ja reaktiokykya siina
méaérin, ettd g okyky ja koneiden kayttokyky huononee niin paljon, ettel potilas lainkaan voi gjaa autoa
tal kayttéé koneita. V akaassa hoitotilanteessa autolla gjoa e kuitenkaan véalttamétta ole syyta kieltéa
kaikilta potilailta. Keskustele |&a8kérin kanssa asiasta.

3. Miten Oxycodone Vitabalans—tabletteja otetaan

Otatéta |a8kettd juuri siten kuin [88kari on madrannyt tai apteekkihenkil 6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 188kariltatai apteekista, jos olet epavarma.

L&dkéris méarda sinulle sopivan annostuksen kivun voimakkuuden ja yksil6llisen herkkyytes
mukaan. Tavanomainen annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Tavanomainen al oitusannos opioidihoitoa aiemmin saamattomille potilaille on 5 mg 6 tunnin vélein.
Ladkéri voi tarvittaessa lyhentda annosvalia 4 tuntiin. Oxycodone Vitabalans -tabletteja e tule

kuitenkaan ottaa useammin kuin 6 kertaa péivassa.

Alle 12-vuotiaat |apset
Oxycodone Vitabalans -tabl ettien tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiaillalapsilla e ole tutkittu.
Taman vuoksi tablettien kayttod ale 12-vuotiaille lapsille & suositella.

| &kkaat potilaat

L&dkari maérda annostuksesi. Aloitusannokseksi valitaan pienin mahdollinen annos, jota nostetaan
asteittain kivun lievittémiseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan toimintahairigita, tai pieni ruumiinpaino

L&8kéari voi maaréta pienemman al oitusannoksen.

Ladkari voi maarétéd jo aiemmin voimakkaita kipul é8kkeita (opioideja) kayttaneille potilaille
suuremman al oi tusannoksen.

Hoitava |a8kari pdéttad, kuinka paljon la8ketta sinun tul ee ottaa vuorokaudessa ja miten vuorokauden
kokonai sannos jaetaan aamu- jailta-annoksiin. L&8kari paéttdd myos mahdollisesta annoksen
muuttami sesta hoidon aikana.

Jos sinulla on kipua Oxycodone Vitabalans -annosten valill4, saatat tarvita suurempia Oxycodone
Vitabalans -annoksia. Jos sinullailmenee tdmé ongelma, keskustele asiasta | é8kérin kanssa.

Jos sinulla on vaikea kipu, joka vaatii pitkaaikaista hoitoa, |88kityksesi vaihdetaan
oksikodoni hydrokl orididepottabl etteihin.



Niele kalvopaallysteiset tabletit riittdvan nestemaéran kera (esim. puoli lasillista vettd) 4 — 6 tunnin
valein |&é8kéarin méarayksen mukaan. Tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai tyhjéan
mahaan.

Jos otat enemman Oxycodone Vitabalans -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Oxycodone Vitabalans -tablettegjatai vaikkapalapsi on ottanut
|88ketta vahingossa, ota aina yhteytta 188kéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi jalisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostus voi aiheuttaa voimakasta vasymysta, hengitysvaikeuksia, silmén mustuaisten
pienenemista, lihasheikkoutta, verenpaineen laskua, sydamensykkeen hidastumista,
verenkiertokollapsia ja nesteen kertymisté keuhkoihin. Né&méa oireet voivat johtaa syvaan
tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan. Ota taméa pakkaussel osta ja mahdollisesti jéljella olevat tabletit
mukaan, ja ndyta ne |adkérille.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Vitabalans -tablette a

Jos unohdat ottaa Oxycodone Vitabal ans -annoksen, ota unohtunut annos heti jajatka téman ja keen
tabl ettien ottamista normaaliaikataulun mukaisesti. Alé ota kahta annosta 4 tunnin aikana. Al ota
kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Oxycodone Vitabalans -tablettien kayton

Al4lopeta taméan | d3kkeen kayttoa akillisesti, ellei |38karisi maérda toisin. Jos haluat lopettaa
|88kevalmisteen kdyton, keskustele asiasta ensin 188kéris kanssa. Laakéari neuvoo sinulle miten lopetat
|88kkeen kayttamisen, yleensa pienentdmalla annosta vahitellen epamiellyttéavien vaikutusten
valttamiseksi. Vieroitusoireita, kuten haukottel ua, pupillien suurentumista, kyynelvuotoa, nuhamaista
nendvuotoa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuksia ja unettomuutta voi
esiintya |a8kitysta &killisesti |opetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kéytost, kadnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puol een.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1agkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 kayttajalla 10: sta)
uneliaisuus, huimaus, paansarky
ummetus, pahoinvointi, oksentelu
kutina

Yleiset (1-10 kayttdjalla 100:sta)
anoreksia, ruokahal uttomuus
ahdistuneisuus, sekavuustila, masennus, voimakas hyvanol ontunne, unihairiét (unettomuus),
hermostunei suus, g atushéiritt, vasymys
vapina
hengéastyminen, hengenahdistus (hengityslama), hengitysvaikeudet tai hengityksen
vinkuminen
suun kuivuminen, vatsakipu, ripuli, royhtéily, ruuansul atusvaivat
ihottuma, liikahikoilu
virtsaamishairiot
heikkoudentunne (astenia)

Melko harvinaiset (1-10 kayttajalla 1000: sta)
anafylaktiset reaktiot, yliherkkyys, alergiset reaktiot



nesteen kertyminen kudoksiin

elimiston kuivuminen

levottomuus, mielialan epavakai suus, vahentynyt seksuaalinen halu, persoonallisuuden
muutokset, aistiharhat, nakohéiriot, herkkékuul oisuus (hyperakusia), 1a8keriippuvuus

mui stinmenetys, kouristukset, lihasjanteyden lisdéntyminen tai véheneminen, heikentynyt
tunto kivulle tai kosketukselle, lihasten nykimisoireet, puhehdiritt, pydrtyminen, pistelyt ja
puutumiset (parestesia), makuhdirit, lihasten koordinaatiohéiri ot

kyynel nesteen erityksen muutokset, mustuai sen supistuminen, nddn heikkeneminen
kiertohuimaus (vertigo)

nopeutunut, epasdanndllinen syke, sydamentykytys (pal pitaatio)

verisuonten lageneminen

lis8antynyt yskiminen, kurkkukipu, vuotava nuha, &nen muutokset

nielemisvaikeudet, suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus, ilmavaivat
maksaentsyymin nousu

virtsaamisvaikeudet

erektiohairiot

vilunvéristykset, tapaturmaiset vammat, kipu (esim. rintakipu), huonovointisuus, kasien,
nilkkojen tai jalkojen turvotus, migreeni, vieroitusoireet, |1&8ketol eranss, jano
antidiureettisen hormonin epanormaali eritys

Harvinaiset (1-10 kayttgjalla 10 000:sta)
imusol mukkeiden turvotus
kouristuskohtaukset, etenkin epilepsiaa sairastavillatai kouristuksiin taipuvaisilla potilailla,
lihasten kouristelut
veranpaineen lasku (hypotensio), verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mika aiheuttaa
huimausta, pyorrytystatai py6rtymisté (ortostaattinen hypotensio)
ienverenvuoto, ruokahal un lisddntyminen, mustat ulosteet, hampaiden véarjdytyminen ja
vauriot, suolistoliikkeiden merkittava vaheneminen (ileus)
ihon kuivuminen, herpes simplex -viruksen aiheuttama virussairaus, valoherkkyyden
lis&antyminen (ihon herkkyys auringonvalolle)
verivirtsaisuus
kuukautisten poig@minen
pai nonmuutokset, ihonalaisen sidekudoksen tulehdus (selluliitti)

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kayttgjalla 10 000: sta)
nokkosihottumatai kesivaihottuma

Ylei wys tuntematon
aggressio
lisdantynyt herkkyys kivulle
karies
tulehdus joka aiheuttaa vatsakipuatai ripulia (kolestaas), voimakas sappikivien aiheuttama
vatsakipu (sappikivikohtaus)
Oxycodone Vitabal ans —valmisteen pitkaai kainen kayttt raskauden aikana voi aiheuttaa
hengenvaarallisia vieroitusoireita vastasyntyneelle. V astasyntyneel|& voi olla seuraavia oireita:
artyneisyys, hyperaktiivisuus ja epanormaali unirytmi, korkeadaninen itku, vapina, oksentelu,
ripuli seké& painon nousun puuttuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |&8kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa

pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimeafi

L &8keal an turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea

L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri




PL 55

00034 FIMEA

[Imoittamall a haittavai kutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman | 88kevalmisteen
turvallisuudesta

5. Oxycodone Vitabalans -tablettien sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama |adkevalmiste el vaadi erityisid séilytysohjeita.

Ala kayta tata | aaketta etiketissa ja kotel ossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jakeen (EXP).
Viimeinen kayttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Ala kayta tata | aakettd, jos huomaat nakyvia muutoksia | &keval misteen ulkonadssa.
Ladkkeita el tule heittédd viemariin elka havittda taloug dttei den mukana. Kysy kdyttaméttémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

Mita Oxycodone Vitabalans sisaltaa

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi. Yksi tabletti sisdltéa’5 mgtai 10 mg

oksikodonihydrokloridia.
- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu térkkelys (maissi) ja magnesiumstearaatti.
Tabletin padllyste: polydekstroos, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli.

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkon&ko:

5 mg: valkoinen, pyored jakuperatabletti, jonka halkaisijaon 6 mm

10 mg: valkoinen, pyoreé ja kuperatabletti, jossa toisella puolellajakouurre, halkaisijaon 8 mm.
Tabletin voi jakaa yhta suuriksi annoksiksi.

Pakkauskoot:
30ja 100 tablettia | api pai nopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Te: +358 3615 600
Fax: +358 3 618 3130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Eur oopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

Oxycodone Vitabalans (Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi,
Slovakia)



Oksikodon Vitabalans (Slovenia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeks 11.11.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Vitabalans 5 mg filmdrager ade tabletter
Oxycodone Vitabalans 10 mg filmdr ager ade tabletter
oxikodonhydroklorid

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdva l&sa den igen.
Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.
Detta lgkemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmnsi denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finnsinformation om féljande:

1 Vad Oxycodone Vitabalans & och vad det anvands fér
2. Vad du behdver vetainnan du tar Oxycodone Vitabalans
3. Hur du tar Oxycodone Vitabalans

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Oxycodone Vitabalans skafdorvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1 Vad Oxycodone Vitabalans r och vad det anvandsfor

Oxikodon som finns i Oxycodone Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga l&kare, apotek eller annan
hal sovardspersonal om du har ytterligare fragor och félj altid deras instruktion.

Oxycodone Vitabaans innehdller den aktiva substansen oxikodon, som tillhor en grupp |dkemedel
som kallas opioider. Oxycodone Vitabal ans anvands for att behandla svar sméarta som kraver
behandling med opi oidanal getika d& andra smértstillande medel inte har varit effektiva

2. Vad du behover vetainnan du tar Oxycodone Vitabalans

Tainte Oxycodone Vitabalans:
- omdu &r allergisk mot oxikodon eller ndgot annat innehdllsamne i detta lakemede! (angesi

avsnitt 6);
om du har kraftigt férsdmrad andning (andningsdepression) med for lite syrei blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet
om du har andningsproblem, som t.ex. svar kronisk lungsjukdom eller svar astma
om du har hjartsjukdom pa grund av kronisk éverbelastning av lungcirkulationen (cor
pulmonale)
om du har férhojda hater koldioxid i blodet
om du har en typ av tarmstopp som kallas paraytisk ileus, akuta svara magsmértor eller
fordrojd tomning av magsacken

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Vitabal ans.
Innan du borjar ta Oxycodone Vitabaans ska du meddela din |&kare eller apotekspersonalen om:
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du &r ddre eler forsvagad (nedsatt allmantillstand);

du har alvarligt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion;

du har en viss sukdom i skoldkorteln (myxoédem) eller vid otillracklig bildning av
skdldkortelhormon (underaktiv skoldkortel);

dina binjurar inte bildar tillrackligt med hormoner (Addisons sukdom eller
binjureinsufficiens) som kan orsaka symtom som svaghet, viktminskning, yrsel, illamdende
eller krékning;

du har en psykisk sukdom som en f6ljd av forgiftning, t.ex. fran alkohol (toxisk psykos);
du har forstorad prostata;

du lider av alkoholism eller genomgér behandling for alkoholberoende;

du & eller tidigare har varit beroende av starka smértstillande medel (opioider);

du har bukspottkortelinflammation (vilket orsakar svar smartai buken och ryggen) eller
problem med gallblasan;

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

du har svart att urinera eller upplever smartavid urinering;

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

du har svar huvudvérk eller kanner dig illamaende, da detta ar ett majligt tecken pa okat tryck
i hjarnan;

du har &gt blodtryck eller blir yr nér du reser dig;

du har epilepsi eller har bendgenhet for krampanfall;

du tar MAO-h&mmare (anvands vanligtvis vid behandling mot depression eller Parkinsons
gukdom).

Om du ska genomga en operation, informeralakaren om pa sjukhuset att du tar Oxycodone
Vitabalans.

L angtidsanvandning av oxikodon kan ledatill toleransutveckling. Det betyder att du kan behtévaen
hogre dos for att uppna énskad smartlindring.

Oxycodone Vitabalans kan éven ledatill fysiskt beroende och abstinenssymtom kan férekomma om
behandlingen med |8kemedl et pl6tdigt avbryts. Om en patient inte |angre behover behandlas med
oxikodon kan det varatillradligt att trappa ner dosen gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Risken att utveckla fysiskt eller psykiskt beroende ar 13g nar oxikodon anvands enligt foreskrifterna
hos patienter med kronisk smérta. Tala med |&kare innan du tar Oxycodone Vitabalans.

Hyperalgesi (okad kanslighet for sméarta) som inte svarar pa ytterligare 6kning av oxikodondosen kan
forekommai mycket séllsyntafall, i synnerhet vid htga doser. En minskning av oxikodondosen eller
byte till alternativ opioid kan vara behovligt.

Andra ldkemedel och Oxycodone Vitabalans
Talaom fér |18kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas taandra
|ékemedel .

Talaom for |18kare eller apotekspersonal om du tar:
- starka smartstillande 1&kemedel (t.ex. andra opioider);
|akemedel som hjalper dig sovaeller for behandling av angest (t.ex. somnmedel och
angestdampande medel);
|akemedel mot depression;
lakemededl for behandling av psykiska eller mentala §ukdomar (t.ex. antipsykotika);
|akemedel son anvands under oparation (anestesi);
muskel avsl appnande;
lakemeded for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer);
|akemedel for att lindraillamaende och krakningar (antiemetika);
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monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) eller om du har tagit MAO-hdmmare under de
senaste tva veckorna. MAO-hammare anvands for att behandla depression eller Parkinsons
g ukdom.

|&kemedel for behandling av Parkinsons sukdom;

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

azol-antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol):
proteashdmmare for behandling av HIV (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saguinavir);

cimetidin (Iakemedel som anvands for att behandla magsar, matsmaltningsbesvar eller

hal sbranna);

rifampicin (antibiotika vid tuberkul 0s);

karbamazepin eller fenytoin (anvands vid epileps);

johannesort (Hypericum, finnsi vissa naturprodukter);

paroxetin (Iakemedel mot depression);

kinidin (Iakemedel mot hjartrytmstérningar);

antikoagulanter (1akemede! for att stoppa blodet fran att levrasig).

Samtidig anvandning av Oxycodone Vitabalans och lugnande 1&kemedel dler |8kemedel mot
somnbesvéar sasom bensodiazepiner eller liknande |akemedel dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervagas ndr andra behandlingsalternativ inte & méjliga.

Om l&karen forskriver Oxycodone Vitabalans samtidigt med lugnande 18kemedel, ska dosen
och behandlingstiden begransas av |&karen.

Talaom for |akaren om du tar ndgot lugnande |akemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhtriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa
|akemedel kan paverka eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga,
rytmiska muskel sammandragningar, inklusive i musklerna som styr 6égonrorel ser, plétsliga
rérelser, kraftiga svettningar, skakningar, éverdrivna reflexmassiga rorelser, 6kad

muskel spanning, kroppstemperatur dver 38°C. Kontakta din 18kare om du upplever dessa
symtom.

Oxycodone Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Oxycodone Vitabalans kan tas tillsammans med eller oberoende av méltider med tillracklig mangd
vétska.

Intag av alkohol medan du behandlas med Oxycodone Vitabal ans kan medfdra att du kénner dig extra
somnig eller 6karisken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for andningsuppehdll
och medvetsl 6shet. Du rekommenderas att inte inta alkohol medan du behandlas med Oxycodone
Vitabalans.

Grapefrukt juice kan hdmma metabolismen av oxikodon, vilket kommer att 6ka effekten. Darfor skadu
undvika att dricka grapefrukt juice medan du tar Oxycodone Vitabalans.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare
eller apotekspersona innan du anvander detta |&kemedel.

Anvandning av Oxycodone Vitabalans bor undvikas sa langt som méjligt under graviditeten eller
amning.
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Graviditet

Det finns begrénsade data fran anvandning av oxikodon under graviditet.

Oxikodon passerar moderkakan och in i barnets blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under
graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Svara andningsproblem hos det
nyfodda barnet kan uppsta om modern har behandlats med oxikodon under de sista 3 — 4 veckor fore
forlossningen. Oxycodone Vitabalans ska anvéandas under graviditet endast om nyttan uppvéger den
potentiellarisken for barnet.

Amning
Oxikodon kan passera 6ver i bréstmjolk och kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet.
Déarfor bor inte Oxycodone Vitabal ans anvandas under amning.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Du & géalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden
& anvandning av 1ékemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Vitabalns kan férsamra vakenhet och din reaktionsformagai en sddan utstrackning att det
inte langre & majligt att kora bil €ler anvanda verktyg och maskiner. Vid stabil behandling behdver
det inte vara nédvandigt att forbjuda bilkorning. Fraga din [&kare om rad.

3. Hur du tar Oxycodone Vitabalans

Taalltid dettaldkemedel enligt 18karens eller apotekspersonalens anvisningar. R&dfraga lakare ller
apotekspersonal om du &r osdker.

Din l&kare kommer att anpassa dosen beroende pa din smértintensitet och din individuella kanslighet.
Den vanligadosen &:

Vuxna och ungdomar 12 &r och &ldre

Den vanliga startdosen for patienter som tidigare har inte tagit opioider & 5 mg var 6:e timme. Vid
behov kan doseringsintervallet forkortas till fyratimmar av din |&kare. Emellertid bor inte Oxycodone
Vitabalans tas mer ofta dn 6 ganger per dag.

Barn under 12 ar
Sakerheten och effekten av Oxycodone Vitabalans har inte undersokts for barn under 12 &r.
Anvandning av barn under 12 & rekommenderas inte.

Aldre patienter
Din |akare bestammer vilken dos du kommer att fa. Den lagsta startdosen bor tas och gradvis okas till
smartkontroll.

Patienter med njur- och/eller leversjukdom, eller med 1ag kroppsvikt
Din |&kare kan ordinera en |agre startdos.

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

Din l&kare avgor hur mycket du skata varje dag dérefter, och hur man kan dela upp din totala dagliga

dos pa morgon- och kvallsdoser. Din l&kare kommer ocksa att ge dig réd om eventuella dosusteringar
som kan bli nédvandiga under behandlingen.
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Om du upplever smérta mellan doser av Oxycodone Vitabaans kan du behdva hégre doser av
Oxycodone Vitabalans. Talamed din |&kare om du har detta problem.

Om du behover langvarig behandling av svar smarta kommer du att fa bytatill
oxikodonhydrokloridtabletter med modifierad friséttning.

Tade filmdragerade tabletterna med tillracklig méngd vétska (t.ex. hav glas vatten) var 4:etill 6:e
timme enligt |8karens ordination. Du kan tatabletterna med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone Vitabalans

Om du fatt i dig for stor méngd Oxycodone Vitabalans eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Overdosering kan orsaka kraftig dasighet, andningssvarigheter. sma pupiller, muskelsvaghet, |agt
blodtrycket, langsam hjartrytm, cirkulatorisk kollaps och ansamling av vatten i lungornass. Detta kan
ledatill medvetslGshet och koma eller dodsfall. N&r du soker |8karhjdlp ta med denna bipackseddl och
eventuell dterstédende tabletter och visa for

|&karen.

Om du har gldmt att ta Oxycodone Vitabalans
Om du glémmer att ta en dos ta den glomda dosen sa snart du kommer ihdg och fortsétt sedan som
forut. Tainte tvadoser inom 4 timmar. Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du dlutar att ta Oxycodone Vitabalans

Du skainte pl6tsligt sluta anvanda detta | akemedel sdvidadin l&kare sagt &t dig att gora detta. Om du
vill duta anvandalakemedlet, diskutera detta med din lékare forst. Han/hon kommer att berétta hur
detta ska goras, vanligtvis genom att minska dosen gradvis sd att du undviker obehagliga effekter.
Abstinenssymtom sdsom gaspning, stora pupiller, rinnande 6gon och nasa, skakning, svettning, oro,
rastl6shet, kramper och somnlGshet kan uppstd om du plotdligt slutar att ta dessa tabl etter.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta | akare eller apotekspersonal .

4, Eventuella biver kningar

Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hosfler &n 1 anvandare av 10)
somnighet, yrsel, huvudvérk
forstoppning, illaméende, krakningar
klada

Vanliga (forekommer hos 1-10 anvandare av 100)
anorexi, aptitforlust
angest, forvirring, depression, onormalt stark lyckokénsla, somnstorningar (somnlGshet),
nervositet, onormala tankar, trotthet
skakning
andnod, kraftigt nedsatt andningsforméaga (andningsdepression), svarighet att andas eller
vasande andning
muntorrhet, magont, diarré, rapning, matsmaltningsbesvar
utdag, 6kad svettning
urineringsstorningar
svaghetskansla (asteni)

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 anvéandare av 1000)
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anafylaktiska reaktioner, Gverkandlighet, allergiska reaktioner

véatskeansamling i kroppen,

uttorkning

agitation, kangdlolabilitet, minskad sexlust, forandrad personlighet, hallucinationer,
synstérningar, onormal hérsel (hyperakusi), |akemedel sberoende

minnesforlust, kramper, férandring i muskel spanning, nedsatt kandighet for smarta eller
berdring, tics, talstérning, svimning, sticknigar eller domningar (parestesi), andrad smak,
bristande muskel koordination,

forandringar i tarutsondring, minskad pupillstorlek, synférsamring

kansla av yrsel eller ”spinning” (vertigo)

snabb, oregelbunden puls, onormal hjértrytm (pal pitation)

vidgning av blodkéarlen

Okad hosta, halsont, rinnande nésa, rostféréndringar

svarighet att svélja, munsdr, inflammation i tandkottet och i munnen, gasbildning i mage eller
tarm
forhojdaleverenzymer
svérighet att kissa

erektionsstorning

frossbrytningar, skador pa grund av olyckor, smarta (t.ex. brostsmarta), allmén
gukdomskansla, svullna hander, vrister eller fétter, migrén, abstinenssymtom,
|&kemedel stolerans, torst

onormal utsdndring av antidiuretisk hormon

Sal Isynta (forekommer hos 1-10 anvandare av 10000)
svullnalymfkortlar
kramper, sarskilt hos patienter med epilepsi eller med tendenstill anfall, muskel spasmer
|8gt blodtryck, blodtrycksfall nar du stér upp vilket orsakar yrsel, svindel eller svimning
(ortostatisk hypotension)
bl 6dande tandkaott, okad aptit, mork avforing, tandmissféargning och skador, tarmstopp (ileus)
torr hud, blasor pa hud och slemhinnor (herpes), ckad kanslighet for ljus
blodi urinen
franvaro av menstruation
viktsforandring, inflammation i bindvév under huden (celluliter)

Mycket sllsynta (forekommer hos mindre én 1 anvandare av 10 000)
nasselutdag eller fjéllande utsag

I ngen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
aggression
Okad kandlighet for smérta
tandkaries
inflammation som orsakar buksmértor eller diarré (kolestas), svar buksméarta orsakad av gallsten
(kolik i gallgangarna)
Langvarig anvandning av Oxycodone Vitabalans under graviditet kan orsaka
livshotande absti nenssymtom hos nyfddda. Symtom som ska uppmarksammas hos spédbarnet
ar lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt somnménster, galla skrik, skakningar, krékningar,
diarré och att det inte gér upp i vikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller §ukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte némnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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00034 FIMEA
Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om lakemedel s sékerhet.

5. Hur Oxycodone Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att tabletterna ar skadade €ller inte ser bra ut pd annat sétt.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen & oxikodonhydroklorid. Varje tablett innehdler 5 mg eller 10 mg
oxikodonhydroklorid.

- Ovrigainnehallsamnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkel se (majs) och magnesiumstearat.
Tablettdragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol.

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Utseende.

5 mg: vit, rund och konvex tablett, diametern & 6 mm.

10 mg: vit, rund och konvex tablett, med brytskara pa ena sidan. Diametern & 8 mm. Tabletten kan
delasi tvalika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30 och 100 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Dettalakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:
Oxycodone Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovakien)

Oksikodon Vitabalans (Slovenien)

Denna bipacksedel dndrades senast 11.11.2019
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