Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletit
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg depottabletit
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg depottabletit
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg depottabletit

oksikodonihydrokloridi/naloksonihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lialikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxycodone/Naloxone ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ladketta
Miten Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -depottablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Oxycodone/Naloxone ratiopharm on ja mihin siti kiytetain

Oxycodone/Naloxone ratiopharm on depotvalmiste, miké tarkoittaa, ettd vaikuttavat aineet vapautuvat
valmisteesta vihitellen, pidemmaén ajan kuluessa. Yhden depottabletin teho sdilyy 12 tunnin ajan.

Néma tabletit on tarkoitettu vain aikuisten kéyttoon.

Kivunlievitys

Sinulle on maaritty Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta vaikean kivun hoitoon, koska
muiden kuin opioidikipulddkkeiden teho ei riitd kipusi hoitoon. Naloksonihydrokloridi on lisétty
valmisteeseen ehkdisemdin ummetusta.

Miten Oxycodone/Naloxone ratiopharm toimii kivunlievityksessa

Oxycodone/Naloxone ratiopharm sisiltéd oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia
vaikuttavina aineinaan. Oksikodonihydrokloridi aikaansaa Oxycodone/Naloxone ratiopharm -
valmisteen kipua lievittdvén vaikutuksen ja se on opioidien lddkeryhméén kuuluva vahva kipulééke.

Levottomat jalat

Sinulle on maaritty Oxycodone/Naloxone ratiopharm-valmistetta vaikean tai hyvin vaikean levottomat
jalat —oireyhtymén toissijaiseen oireenmukaiseen hoitoon, koska dopamiinilddkkeitd ei voida kayttéa.
Levottomilla jaloilla tarkoitetaan epamiellyttavid tuntemuksia raajoissa. Oireet voivat alkaa heti
istuutumisen tai makuulle menon jélkeen, ja niihin auttaa vain jalkojen tai joskus késien ja muiden
ruumiinosien litkuttelu. Tdma vaikeuttaa huomattavasti paikallaan istumista ja nukkumista.
Naloksonihydrokloridi on lisétty valmisteeseen estdméddn ummetusta.

Miten ndma4 tabletit toimivat levottomien jalkojen hoidossa
Néma tabletit lievittdvit epédmiellyttdvid tuntemuksia ja vahentédvét raajojen liikuttelun tarvetta.




Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, naloksonihydrokloridia,
kaytetdan ummetuksen ehkdisyyn. Suolen toiminnan héiriét (esim. ummetus) ovat
opioidikipuldékkeiden tyypillisid haittavaikutuksia.

Oksikodonihydrokloridin ja naloksonihydrokloridin yhdistelméé, jota Oxycodone/Naloxone
ratiopharm sisaltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ldiketti

Ali kiiytd Oxycodone/Naloxone ratiopharmia

- jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille, naloksonihydrokloridille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos hengitystoimintasi ei riitd tuomaan riittdvisti happea verenkiertoosi ja poistamaan elimistosi
tuottamaa hiilidioksidia (sinulla on hengityslama)

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

- jos sinulla on ns. cor pulmonale (keuhkojen ja syddmen sairaus). Tdssé sairaudessa mm.
syddamen oikea puolisko laajenee keuhkoverisuonten verenpaineen kohoamisen seurauksena
(esim. edelld mainitun keuhkoahtaumataudin my®td).

- jos sinulla on vaikea astma

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

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Levottomien jalkojen hoidossa myds:
- jos olet aiemmin vadrinkdyttanyt opioideja

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone/Naloxone

ratiopharm -ladketta, jos:

- olet idkdis tai heikkokuntoinen

- sinulla on opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

- sinulla on munuaisten toimintahéirié

- sinulla on lievd maksan toimintahéirio

- sinulla on vaikea keuhkotoiminnan héiri¢ (vaikea hengitysvajaus)

- sinulla on tila, joka aiheuttaa tiheitd hengityskatkoksia isin ja joka voi aiheuttaa voimakasta
uneliaisuutta pdivisin (uniapnea)

- sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan liittyva tila, jonka yhteydessé esiintyy
ihon kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

- kilpirauhasesi ei tuota riittdvisti hormoneja (sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta)

- lisimunuaisesi eivit tuota riittdvasti hormoneja (sinulla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, ns.
Addisonin tauti)

- sinulla on jokin mielenterveyden héirio, johon liittyy alkoholin tai muiden péihteiden kéytosta
johtuva todellisuudentajun (osittainen) hdiriintyminen (psykoosi)

- sinulla on sappikivivaivoja

- eturauhasesi on laajentunut (sinulla on eturauhasen liikakasvu)

- jos sinulla on alkoholismi tai delirium tremens

- sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

- verenpaineesi on alhainen (hypotensio)

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

- sinulla on jokin sydén- ja verisuonitauti

- sinulla on jokin pddvamma (silld tdhédn lddkkeeseen liittyy aivopaineen kohoamisen riski)

- sairastat epilepsiaa tai sinulla on taipumusta kouristuskohtauksiin



- kaytat MAO:n estdjid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon), tai jos olet kdyttanyt
sellaisia ladkkeitd viimeksi kuluneiden kahden viikon aikana. MAQO:n estdjid ovat esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi tai linetsolidi.

- sinulla ilmenee uneliaisuutta tai dkillistd nukahtelua.

Tama ladke voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiiridita. Téllaisia voivat olla unenaikaiset
hengityskatkokset, herddminen hengenahdistukseen, vaikeuksia nukkua yhtéjaksoisesti tai voimakas
uneliaisuus pdivésaikaan. Jos sind tai joku muu havaitsee timénkaltaisia oireita, ota yhteys lddkariin.
Ladkarin on ehkd pienennettiva annostusta.

Kerro ladkarille, jos jokin edelld mainituista on joskus koskenut sinua. Kerro ladkérille myds, jos
sinulle kehittyy jokin edelld mainituista tiloista Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoidon aikana.
Opioidiyliannostuksen vakavin seuraus on hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja
pinnalliseksi). Tdma haittavaikutus voi my0s johtaa veren happipitoisuuden pienenemiseen ja voi siten
aiheuttaa esim. pyortymisen.

Ripuli

Jos sinulla hoidon alussa ilmenee vaikeaa ripulia, se voi johtua naloksonin vaikutuksesta ja olla
merkki suolen toiminnan normalisoitumisesta. 3—5 ensimmadisend hoitopdiviné voi esiintya ripulia.
Kéanny ladkérin puoleen, jos ripuli jatkuu kauemmin kuin 3—5 pdivéai tai jos se muuten huolestuttaa
sinua.

Hoidon vaihto Oxycodone/Naloxone ratiopharmiin

Jos olet kdyttanyt muita opioideja, Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoitoon siirtyminen voi aluksi
aiheuttaa vieroitusoireita, kuten levottomuutta, hikoilupuuskia ja lihaskipuja. Jos sinulla ilmenee
téllaisia oireita, saatat tarvita erityisen tarkkaa ladkérin seurantaa.

Pitk&aikainen kaytto

Pitkdaikaisessa kdytdssd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteelle voi kehittyé toleranssi.
Talloin toivotun vaikutuksen saavuttamiseen tarvitaan koko ajan yhi suurempia annoksia.
Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen pitkdaikainen kayttd voi myos aiheuttaa fyysista
riippuvuutta. Hoidon &killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita (levottomuutta,
hikoilupuuskia ja lihaskipuja). Jos hoito ei endé ole tarpeen, keskustele laékérin kanssa annoksen
pienentdmisesté véhitellen.

Psyykkinen riippuvuus

Jos valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, kdytetdan yksinddn, siihen liittyy
samanlainen vadrinkayton riski kuin muihinkin vahvoihin opioidikipuliédkkeisiin. Psyykkisti
riippuvuutta saattaa siis kehittyd. Oksikodonihydrokloridia sisdltdvien valmisteiden kayttod tulee
valttaa, jos potilas on tai on aiemmin ollut alkoholin, huumeiden tai ladkkeiden vaarinkayttaja.

Pitkélle edennyt ruoansulatuselimistdn tai lantion alueen syopa
Kerro ladkdrille, jos sinulla on syop4, johon liittyy vatsaontelon etipesékkeitd, tai pitkélle edennyt
ruoansulatuselimiston tai lantion alueen syopa, johon liittyy alkava suolitukos.

Leikkaukset
Jos joudut leikkaukseen, kerro ladkareille kdyttavasi Oxycodone/Naloxone ratiopharmia.

Hormonien tuotantoon kohdistuva vaikutus

Kuten muutkin opioidit, oksikodoni voi vaikuttaa elimiston hormonien normaaliin tuotantoon, kuten
kortisolin tai sukupuolihormonien, jos sitd kdytetddn suurina annoksina pitkia aikoja. Jos koet
seuraavia oireita, kuten pahoinvointia (mukaan lukien oksentaminen), ruokahalun menettamista
viasymystd, heikkoutta, huimausta, kuukautiskierron muutoksia, impotenssia, hedelmittomyytta,
sukupuolivietin heikkenemistd, keskustele 1adkarin kanssa, koska hin saattaa katsoa tarpeelliseksi
tutkia sinun hormonitasosi.

Lisdantynyt kipuherkkyys




Tama ladke voi lisdtd kipuherkkyyttési etenkin, jos kaytét isoja lddkeannoksia. Kerro ladkérille, jos
ndin kdy. Annoksen pienentdminen tai vaihto toiseen ladkkeeseen voi olla tarpeen.

Tablettien jéénteet ulosteissa

Saatat havaita depottablettien jiinteitd ulosteissasi. Ald huolestu, silli vaikuttavat aineet
(oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi) ovat tastd huolimatta vapautuneet ja imeytyneet
tableteista jo mahalaukussasi ja suolistossasi.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen véardnlainen kéytto
Oxycodone/Naloxone ratiopharm depottabletit eivét sovi vieroitushoitoon.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2 mg -depottabletit on nieltdva kokonaisina. Niitd ei saa
puolittaa, rikkoa, pureskella tai murskata. Depottablettien puolittaminen, rikkominen, pureskelu tai
murskaaminen voi johtaa mahdollisesti kuolemaan johtavan oksikodonihydrokloridiannoksen
imeytymiseen (ks. kohdasta 3 "’Jos otat enemmin Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ladkettd kuin
sinun pitdisi’).

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg ja 30 mg/15 mg —depottabletit voidaan
puolittaa yhtd suuriin annoksiin, mutta niité ei saa pureskella tai murskata. Depottablettien pureskelu
tai murskaaminen voi johtaa mahdollisesti kuolemaan johtavan oksikodonihydrokloridiannoksen
imeytymiseen (ks. kohdasta 3 "Jos otat enemmain Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ladkettd kuin
sinun pitdisi”).

Viirinkaytto

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta ei saa missiin tapauksessa vadrinkédyttdd. Tama koskee
etenkin potilaita, jotka ovat riippuvaisia huumausaineista. Oxycodone/Naloxone ratiopharm sisaltad
naloksonia, joten sen vaarinkdytto aiheuttaa todennikoisesti vaikeita vieroitusoireita esimerkiksi
heroiinista, morfiinista tai metadonista riippuvaisilla henkil6illd. Se saattaa myds pahentaa parhaillaan
esiintyvid vieroitusoireita.

Virheellinen kdyttd

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -depottabletteja ei saa missdén tapauksessa vadrinkéyttaé
liuottamalla niitd ja ottamalla niitd pistoksena (esimerkiksi verisuoneen). Etenkin tablettien sisaltima
talkki voi aiheuttaa kudosvaurioita pistoskohdassa (kuolio) ja muutoksia keuhkokudoksessa
(granuloomia). Vairinkdyt6lld voi olla muitakin vakavia seurauksia, ja se voi jopa johtaa kuolemaan.

Doping

Urheiljoiden on tiedostettava, ettd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kayttd voi aiheuttaa
positiivisen tuloksen dopingtesteissd. Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kdytté doping-
tarkoituksessa voi vaarantaa terveyden.

Muut ldsikevalmisteet ja Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Haittavaikutusten riski suurenee, jos kéytit masennusladkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailla
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat kokea esimerkiksi tahattomia,
rytmisid lihassupistuksia (mm. silmén liikkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuutta, liikahikoilua,
vapinaa, kiihtyneita refleksejd, voimistunutta lihasjannitystd, ruumiinlimmon nousua yli 38 °C:een.
Ota yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Opioidien, mukaan lukien oksikodinihydrokloridin, samanaikainen kéyttd sedatiivisten l4dkkeiden,
kuten bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten 1ddkkeiden, kanssa voi johtaa uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskin suurenemiseen ja voi olla henked uhkaava.
Tadmén vuoksi samanaikaista kéyttod tulee harkita vain silloin, jos muut vaihtoehtoiset hoidot eivét ole
mahdollisia.



Jos ladkari kuitenkin méardd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta yhdessa sedatiivisten
ladkkeiden kanssa, 1adkérin tulisi rajoittaa annosta ja hoidon kestoa.

Kerro ladkérille kaikista sedatiivisista ladkkeista, joita kdytét, ja noudata tarkoin ladkérin madraaméaa

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

oireista. Jos saat kyseisié oireita, ota yhteyttd ladkariin. Naihin sedatiivisiin tai niiden kaltaisiin

ladkkeisiin kuuluvat:

- muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)

- epilepsialddkkeet, kipulddkkeet ja ladkkeet ahdistuneisuuden hoitoon, kuten gabapentiini ja
pregabaliini

- unildédkkeet ja rauhoittavat lddkkeet (mukaan lukien bentsodiatsepiinit, hypnootit, ahdistusta ja
tuskaisuutta vahentavét ladkkeet)

- masennuslddkkeet

- allergialddkkeet sekd matkapahoinvoinnin ja pahoinvoinnin hoitoon kdytetyt 1d4kkeet
(antihistamiinit ja antiemeetit)

- ladkeaineet, joita kiytetddn mielenterveyshdirididen hoitoon (psykoosilddkkeet, joihin kuuluu
fentiatsiinit ja neuroleptit).

Jos otat nditi tabletteja samanaikaisesti muiden ldékkeiden kanssa, ndiden tablettien tai alla kuvattujen

muiden ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua. Kerro ladkérille, jos kdytit jotain seuraavista:

- veren hyytymistaipumusta vihentivét ladkkeet (kumariinijohdokset), silld veren hyytyminen voi
nopeutua tai hidastua

- makrolidiantibiootit (kuten klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

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

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

- simetidiini (mahahaavan, ruoansulatusvaivojen ja néarastyksen hoitoon)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke)

- karbamatsepiini (kouristuskohtausten, kouristelujen ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

- fenytoiini (kouristuskohtausten ja muiden kouristelujen hoitoon)

- rohdosvalmiste méakikuisma (Hypericum perforatum)

- kinidiini (rytmihéirioladke).

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteella ei todennékdisesti ole yhteisvaikutuksia parasetamolin,
asetyylisalisyylihapon tai naltreksonin kanssa.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kdyton aikana voi saada sinut
tuntemaan itsesi entistd uneliaammaksi ja voi lisitd vakavien haittavaikutusten riskid (kuten
pinnallinen hengitys, hengityksen pyséhtyminen seki tajunnan menetys). On suositeltavaa, ettet juo
alkoholia Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kéyton aikana.

Vilta greippimehun juomista Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imett, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kiyttd raskauden aikana tulee vilttia, ellei ladkéari pida
hoitoa tdlla ladkevalmisteella valttdiméattoména. Jos oksikodonihydrokloridia kédytetdan raskauden
aikana pitkid aikoja, vastasyntynyt voi saada vieroitusoireita. Jos oksikodonihydrokloridia annetaan
synnytyksen aikana, vastasyntyneelle voi kehittyd hengityslama (hengityksen hitaus ja pinnallisuus).

Imetys



Imetys tulee lopettaa Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoidon ajaksi. Oksikodonihydrokloridi erittyy
rintamaitoon. Ei tiedetd, erittyyké myds naloksonihydrokloridi rintamaitoon. Imetettdvadn lapseen
mahdollisesti kohdistuvia riskejé ei ndin ollen voida pois sulkea. Tdma koskee etenkin tilanteita, joissa
imettévé diti on ottanut useita Oxycodone/Naloxone ratiopharm -annoksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid, silld se voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko
ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Riski sille, ettd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmiste vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden
kéyttokykyysi on suurimmillaan hoidon alussa, annoksen suurentamisen jélkeen tai jos siirryt toisesta
ladkkeestd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoitoon. Ndma haittavaikutukset kuitenkin yleensa
havidvit, kun saman Oxycodone/Naloxone ratiopharm -annoksen kdytté on vakiintunut.

Tamaén lddkevalmisteen kdyttoon on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Jos sinulla on
téllaisia haittavaikutuksia, 414 aja dldka kéytd koneita. Kerro lddkérille, jos tillaista ilmenee.

Keskustele ladkarin kanssa, voitko ajaa autoa tai kdyttad koneita.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

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

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletit on nieltivi kokonaisina.

Niité ei saa puolittaa, rikkoa, pureskella eikd murskata. Puolitettujen, rikottujen, pureskeltujen tai
murskattujen depottablettien ottaminen voi aiheuttaa jopa kuolemaan johtavan
oksikodonihydrokloridiannoksen imeytymisen verenkiertoon (ks. kohta 3 ”Jos otat enemmén
Oxycodone/Naloxone ratiopharm -lddkettd kuin sinun pitéisi”).

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5S mg; 20 mg/10 mg ja 30 mg/15 mg depottabletit voi
puolittaa yhti suuriin annoksiin, mutta tabletteja ei saa pureskella eiki murskata.
Pureskeltujen tai murskattujen depottablettien ottaminen voi aiheuttaa jopa kuolemaan johtavan
oksikodonihydrokloridiannoksen imeytymisen verenkiertoon (ks. kohta 3 ”Jos otat enemmén
Oxycodone/Naloxone ratiopharm -lddketta kuin sinun pitéisi”).

Ellei lidkdrisi mddrdd toisin, tavanomainen annos on
Kivun hoito

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

Ladkari padttas, kuinka paljon Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta sinun tulee ottaa
vuorokaudessa ja miten vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkéri paéttaa
myos mahdollisesta annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan kokemasi kivun ja



yksilollisen herkkyytesi mukaan. Hoidossa kdytetddn pienintd mahdollista annosta, joka riittda kivun
lievittdmiseen. Jos olet aiemmin saanut opioidihoitoa, Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoitosi
voidaan aloittaa tavallista suuremmalla annoksella.

Vuorokauden enimmaéisannos on 160 mg oksikodonihydrokloridia ja 80 mg naloksonihydrokloridia.
Jos suurempi annos on tarpeen, ladkéri voi antaa sinulle liséksi oksikodonihydrokloridia ilman
naloksonihydrokloridia. Oksikodonihydrokloridin enimmaéisannos vuorokaudessa ei kuitenkaan saa
olla suurempi kuin 400 mg. Naloksonin suotuisa vaikutus suolen toimintaan voi heikenty4, jos
hoidossa kéytetdén oksikodonihydroksidilisdd ilman yliméaraista naloksonihydrokloridilisda.

Jos siirryt Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoidosta kéyttiméaan jotakin toista vahvaa
opioidikipulddkettd, on todenndkdisti, ettd suolesi toiminta huononee.

Jos sinulla on kipuja Oxycodone/Naloxone ratiopharm -annosten vélissd, saatat tarvita
nopeavaikutteista lisdkipulddkettd. Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmiste ei sovi tdhdn

tarkoitukseen, joten keskustele asiasta l4édkarin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, keskustele asiasta l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Levottomien jalkojen hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on yksi Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletti 12
tunnin vilein.

Laakari paattaa, kuinka paljon Oxycodone/Naloxone ratiopharm-valmistetta sinun on otettava
vuorokaudessa ja miten vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkéri paattaa
my06s mahdollisesta annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan yksildllisen
herkkyyden mukaan. Levottomien jalkojen oireiden hoitoon on kéytettivé pienintd oireita lievittavad
annosta.

Jos sinusta tuntuu, ettd Oxycodone/Naloxone ratiopharm-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, keskustele asiasta 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Enimmaéisannos on 60 mg oksikodonihydrokloridia ja 30 mg naloksonihydrokloridia vuorokaudessa.

Téstd ladkevalmisteesta on saatavana muitakin vahvuuksia, mikéli annosta ei voida toteuttaa talla
vahvuudella tai sen toteuttaminen on hankalaa.

Kivun ja levottomien jalkojen hoito

Likkdcdt potilaat

Annosta ei yleensd tarvitse muuttaa sellaisia idkkéité potilaita varten, joiden munuaiset ja maksa
toimivat normaalisti.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai lievd maksan vajaatoiminta, hoitava lddkari maaraa
Oxycodone/Naloxone ratiopharm -lddkettd erityisen varovasti. Oxycodone/Naloxone ratiopharm -
valmistetta ei saa kéyttid, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta (ks. myos kohta
2, ”Ali kiytd Oxycodone/Naloxone ratiopharmia” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta ei ole vield tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla,
eikd sen tehoa ja turvallisuutta ole osoitettu tdssd ikdryhméssa. Tamén takia Oxycodone/Naloxone
ratiopharm -valmistetta ei suositella kdytettavéksi alle 18-vuotiaiden potilaiden hoidossa.



Antotapa

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg-depottabletit nielaistaan riittdvan nesteméarin kera
(1/2 lasillista vettd). Depottabletit on nieltdvé kokonaisina. Niitd ei saa jakaa, rikkoa, pureskella tai
murskata. Depottabletit voi ottaa sekd ruoan kanssa ettd ilman ateriaa.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg-, 20 mg/10 mg-, 30 mg/15 mg- ja 40 mg/20 mg -
depottabletit nielaistaan riittdvén nesteméérin kera (1/2 lasillista vettd). Tabletit voi jakaa yhtéa
suuriin annoksiin. Depottabletteja ei saa pureskella tai murskata. Depottabletit voi ottaa sekd ruoan
kanssa ettd ilman ateriaa.

Ota Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ladkkeesi 12 tunnin vélein, aina samoihin kellonaikoihin (esim.
kello 8 ja kello 20).

Hoidon kesto

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmistetta ei yleensa pidé kéyttad kauemmin kuin on tarpeellista.
Jos Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoitosi on pitkéaikaista, 144karin tulisi tarkistaa sdénnollisin
viliajoin, tarvitsetko edelleen Oxycodone/Naloxone ratiopharm -hoitoa.

Jos otat enemmiin Oxycodone/Naloxone ratiopharm -ldéiketti kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteytta 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannos voi aiheuttaa:

- silmien mustuaisten pienenemisté

- hengityksen muuttumista hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama)

- uneliaisuutta tai jopa tajuttomuutta

- lihasjanteyden heikkenemistd (hypotoniaa)

- sykkeen hidastumista

- verenpaineen alenemista.

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

Tarkkaavaisuutta vaativia tilanteita, kuten autolla ajoa, on viltettava.

Jos unohdat ottaa Oxycodone/Naloxone ratiopharm -annoksen
Jos unohdat ottaa Oxycodone/Naloxone ratiopharm -annoksen tai otat pienemmén annoksen kuin
sinulle on méadratty, kipusi ei valttimatta lievity/pysy poissa.

Jos unohdat ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

- Jos seuraavaan tavanomaiseen annoksen ottoajankohtaan on vield véhintdan 8 tuntia: Ota
unohtunut annos heti ja jatka normaalin annostusaikataulusi mukaan.

- Jos seuraavaan tavanomaiseen annoksen ottoajankohtaan on alle 8 tuntia: Ota unohtunut annos.
Odota sitten § tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen. Yritd palata alkuperéiseen
aikatauluusi (esim. kello 8 ja kello 20).

- Huomioi, ettd minkddn 8 tunnin jakson kuluessa ei saa ottaa useampia kuin yhden annoksen.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos lopetat Oxycodone/Naloxone ratiopharm -liéikkeen kiyton
Alé lopeta Oxycodone/Naloxone ratiopharm -valmisteen kayttod keskustelematta siitd ensin ladkarin

kanssa.

Jos et tarvitse hoitoa enédd, vuorokausiannostasi on pienennettava vahitellen. Keskustele ensin asiasta
ladkarin kanssa. Ndin valtat vieroitusoireet, kuten levottomuuden, hikoilupuuskat ja lihaskivut.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan



puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Tirkeiti seurattavia haittavaikutusoireita ja toimintaohjeet haittavaikutusten varalta:
Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista tiarkeistd haittavaikutuksista, ota heti yhteys lahimpéén l4ékariin.

Hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi) on opioidiyliannostuksen vaarallisin
seuraus. Sité esiintyy ldhinna idkkailla ja heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myos aiheuttaa
akillisté, vaikeaa verenpaineen alenemista potilailla, joilla on tavallista suurempi taipumus
tdméntapaisiin reaktioihin.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kivun hoidossa:

Yleiset (enintddn 1 lddkkeen kéiyttdjdlld 10:std):
- vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- kuiva suu

- ruoansulatusvaivat

- oksentelu

- pahoinvointi

- ilmavaivat

- heikentynyt ruokahalu tai jopa tdydellinen ruokahaluttomuus
- pyorrytys tai huimaus
- padnsérky

- kuumat aallot

- poikkeava heikotus

- vasymys tai uupumus
- ihon kutina

- ihoreaktiot/ihottuma
- hikoilu

- kiertohuimaus

- univaikeudet

- uneliaisuus.

Melko harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 100:sta):
- vatsan turvotus

- tavallisesta poikkeava ajatustenjuoksu

- ahdistuneisuus

- sekavuus

- masennus

- hermostuneisuus

- puristava tunne rinnassa (etenkin henkil6illa, joilla on sepelvaltimotauti)
- verenpaineen lasku

- vieroitusoireet kuten kiihtyneisyys

- pyOrtyminen

- energian puute

- jano

- makuaistin muutos

- syddamentykytys

- sappikivikohtaus

- rintakivut

- yleinen huonovointisuus



kivut

kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus
keskittymisvaikeudet

puheen hairiot

vapina

hengitysvaikeudet

levottomuus

vilunvéreet

kohonneet maksaentsyymiarvot
verenpaineen nousu
sukupuolivietin heikentyminen
nuha

yska

yliherkkyys/allergiset reaktiot
painon lasku

tapaturmaiset loukkaantumiset
lisddntynyt virtsaamisen tarve
lihaskouristukset
lihasnykéykset

lihaskivut

heikentynyt ndko

epileptiset kohtaukset (etenkin henkildill4, joilla on epilepsia tai jotka ovat taipuvaisia saamaan
kouristuskohtauksia).

Harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld 1 000:sta):

sykkeen nousu
ladkeriippuvuus
hammasmuutokset
painon nousu
haukottelu.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

liiallisen voimakas onnellisuuden tunne (euforia)
voimakas uneliaisuus

erektiohdiriot

painajaiset

aistiharhat

pinnallinen hengitys

virtsaamisvaikeudet

aggressiivisuus

pistelyt ja puutumiset

royhtaily

unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapneaoireyhtyma), lisitiedot ks. kohta 2. ”Varoitukset ja
varotoimet”.

Jos tdmdin lddkevalmisteen toista vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, kiytetdén yksindin

ilman naloksonihydrokloridia, sen haittavaikutukset ovat erilaisia. TéllGin esiintyy seuraavia

haittavaikutuksia:

Oksikodoni voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (hengityslamaa), silmin mustuaisten pienenemisté,
keuhkoputkien lihasten supistumista, siledn lihaksen kramppeja ja yskdnrefleksin lamaantumista.

Yleiset (enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld 10:std):

mielialan vaihtelut ja persoonallisuusmuutokset (esim. masennus, liioitellut onnellisuuden
tunteet), aktiivisuuden viheneminen, yliaktiivisuus

virtsaamisvaikeudet

nikottelu.



Melko harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdilld 100:sta):

heikentynyt keskittymiskyky

migreeni

lisddntynyt lihasjénteys

tahattomat lihasten supistelut
suolentukkeuma (ileus)

kuiva iho

ladketoleranssi

heikentynyt kyky tuntea kipua tai kosketusta
koordinaatiokyvyn poikkeavuudet
aanimuutokset (dysfonia)

nesteen kertymisesté johtuva turvotus
alentunut kuulo

suun haavaumat

nielemisvaikeudet

arat ikenet

tuntoaistien hiiriot (aistiharhat, epétodellinen olo)
ihon punastumisreaktiot

elimiston kuivuminen

kiithtyneisyys

kuukautiskiertoon naisilla.

Harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld 1 000:sta):

kutiava ihottuma (nokkosihottuma)

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

lisddntynyt ruokahalu

mustat (tahmaiset) ulosteet

ienverenvuodot.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

akilliset, yleistyneet allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot)
kipuherkkyyden lisddantyminen

kuukautisten poisjaidminen

vieroitusoireet vastasyntyneelld

sapen virtaukseen liittyvét ongelmat

hammaskaries.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu levottomien jalkojen hoidossa:

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 lddkkeen kdyttdjdilld 10:std):

painsérky
uneliaisuus

ummetus
pahoinvointi

hikoilu

vasymys tai uupumus

Yleiset (enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdilld 10:sté):

heikentynyt ruokahalu tai jopa tdydellinen ruokahaluttomuus
unettomuus

masennus

huimaus tai pyorrytys

keskittymisvaikeudet

vapina

pistelyt kdsissi tai jaloissa



- heikentynyt nako

- kiertohuimaus

- kuumat aallot

- verenpaineen lasku

- verenpaineen nousu
- mahakivut

- kuiva suu

- oksentelu

- kohonneet maksaentsyymiarvot (kohonneet ALAT- ja GGT-arvot)
- kutiava iho

- ihoreaktiot/ihottumat
- rintakivut

- vilunvéreet

- kivut

- jano

Melko harvinaiset (enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 100:sta):
- heikentynyt sukupuolivietti

- akilliset nukahtamiskohtaukset

- makuaistimusten muutokset

- hengitysvaikeudet

- ilmavaivat

- erektiohéiriot

- vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys

- késien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

- tapaturmaiset loukkaantumiset

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- yliherkkyys/allergiset reaktiot

- tavallista poikkeavat ajatukset

- ahdistuneisuus

- sekavuus

- hermostuneisuus

- levottomuus

- liiallisen voimakas onnellisuuden tunne (euforia)

- aistiharhat

- painajaiset

- epileptiset kohtaukset (etenkin henkil6ill4, joilla on epilepsia tai jotka ovat taipuvaisia saamaan
kouristuskohtauksia)

- ladkeriippuvuus

- vaikea-asteinen uneliaisuus

- puheen héiriot

- pyOrtyminen

- puristava tunne rinnassa (etenkin henkil6illé, joilla on sepelvaltimotauti)

- syddmentykytys

- sykkeen nousu

- pinnallinen hengitys

- yski

- nuha

- haukottelu

- vatsan turvotus

- ripuli

- aggressiivisuus

- ruoansulatushdiriot

- royhtdily

- hammasmuutokset

- sappikivikohtaukset



- lihaskouristukset

- lihasnykéykset

- lihaskivut

- virtsaamisvaikeudet

- lisdéntynyt virtsaamisen tarve
- yleinen huonovointisuus

- painon lasku

- painon nousu

- poikkeava heikotus

- energian puute.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteenturvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oxycodone/Naloxone ratiopharm -depottablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titi ldikettd kotelossa, lidkepurkin etiketissé ja lipipainolevyssi "EXP” yhteydessi
mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd pdivéa.

Lipipainopakkaukset.: Sailyta alle 25 °C.
Lddikepurkit: Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxycodone/Naloxone ratiopharm siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi.
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg.: Yksi depottabletti siséltdd 5 mg
oksikodonihydrokloridia (vastaten 4,5 mg oksikodonia) ja 2,5 mg naloksonihydrokloridia (2,74
mg:n naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, mika vastaa 2,25 mg naloksonia).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg: Yksi depottabletti sisdltdd 10 mg
oksikodonihydrokloridia (vastaten 9 mg oksikodonia) ja 5 mg naloksonihydrokloridia (5,45
mg:n naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, miki vastaa 4,5 mg naloksonia).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg: Yksi depottabletti sisdltdd 20 mg
oksikodonihydrokloridia (vastaten 18 mg oksikodonia) ja 10 mg naloksonihydrokloridia (10,9
mg:n naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, miké vastaa 9 mg naloksonia).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg: Yksi depottabletti sisdltdd 30 mg
oksikodonihydrokloridia (vastaten 27 mg oksikodonia) ja 15 mg naloksonihydrokloridia (16,35
mg:n naloksonihydroklorididihydraatin muodossa, miké vastaa 13,5 mg naloksonia).
Muut aineet



Tablettiytimessd ovat:

Poly(vinyyliasetaatti), povidoni, natriumlauryylisulfaatti, kolloidaalinen vedeton piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Tabletin depotpddllysteessd ovat:

Poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli ja talkki.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg:n pééllyste siséltda edelld lueteltujen apuaineiden
lisdksi punaista rautaoksidia (E 172) ja Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg:n
paillyste keltaista rautaoksidia (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletti

on valkoinen, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jonka halkaisija on 4,7 mm ja paksuus
2,9 - 3,9 mm.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg depottabletti

on vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 10,2 mm, sen leveys on 4,7 mm ja sen paksuus on 3,0 - 4,0 mm.

Depottabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg depottabletti

on valkoinen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 11,2 mm, sen leveys on 5,2 mm ja sen paksuus on 3,3 - 4,3 mm.
Depottabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg depottabletti

on keltainen, pitkulainen, kaksoiskupera depottabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre.
Depottabletin pituus on 12,2 mm, sen leveys on 5,7 mm ja sen paksuus on 3,3 - 4,3 mm.
Depottabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

Oxycodone/Naloxone ratiopharm -depottabletit on saatavana lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissa,
joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 tai 100 depottablettia; lapsiturvallisissa annoksittain
perforoiduissa ldpipainopakkauksissa, joissa on 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1,
90x1, 98x1 ja 100x1 depottablettia; sekd lapsiturvallisilla sulkimilla varustetuissa tablettipurkeissa,
joissa on 50, 100, 200 tai 250 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Saksa

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

31-546 Krakow

Puola

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)



Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10000 Zagreb
Kroatia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg depottabletter
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oxycodone/Naloxone ratiopharm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Hur du anvénder Oxycodone/Naloxone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone/Naloxone ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Oxycodone/Naloxone ratiopharm ér och vad det anvéinds for

Oxycodone/Naloxone ratiopharm tillhandahélls som depottabletter, vilket innebar att de aktiva
substanserna frigors smaningom under en langre tid. Effekten av en depottablett varar i 12 timmar.

Dessa tabletter dr endast avsedda for vuxna.

Smidrtlindring

Oxycodone/Naloxone ratiopharm anvinds for behandling av svar smérta som endast kan lindras med
starka smaértstillande ldkemedel (opioider). Naloxonhydroklorid &r tillsatt for att motverka
forstoppning.

Hur Oxycodone/Naloxone ratiopharm fungerar vid smértlindring

Oxycodone/Naloxone ratiopharm innehéller oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som aktiva
substanser. Oxikodonhydroklorid ansvarar for den smértstillande effekten hos Oxycodone/Naloxone
ratiopharm och r ett potent analgetikum (”smartstillande medel”) som tillhor opioidgruppen.

Rastlosa ben

Oxycodone/Naloxone ratiopharm anvinds ocksé som andra linjens symptomatisk behandling av svart
eller mycket svart rastlésa ben-syndrom néar dopaminldkemedel inte kan anvidndas. Personer med
rastlosa ben har obehagliga kinselfornimmelser i extremiteterna. Symtomen kan borja genast nér
personen sétter eller lagger sig ner och lindras endast genom att réra pa benen eller ibland armarna
eller andra kroppsdelar. Detta gor det mycket svart att sitta stilla och sova.

Hur dessa tabletter verkar vid behandling av rastlgsa ben

Dessa tabletter lindrar de obehagliga kanselfornimmelserna och minskar behovet att rora pa
extremiteterna. Den andra aktiva substansen i Oxycodone/Naloxone ratiopharm, naloxonhydroklorid,
ar avsedd att motverka forstoppning. Tarmstorningar (t.ex. forstoppning) ar en typisk biverkan vid
behandling med opioida smartstillande medel.




Kombinationen av oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som finns i Oxycodone/Naloxone
ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f06]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oxycodone/Naloxone ratiopharm

Ta inte Oxycodone/Naloxone ratiopharm

- om du 4r allergisk mot oxikodonhydroklorid, naloxonhydroklorid eller nagot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

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

- om du lider av ndgon svar lungsjukdom som orsakar fortrdngningar i luftvigarna (kronisk
obstruktiv lungsjukdom eller KOL)

- om du lider av en sjukdom som kallas for cor pulmonale. Denna sjukdom gor att den hogra
sidan av hjértat forstoras pd grund av ett 6kat tryck inuti blodkérlen i lungorna etc. (t.ex. som ett
resultat av KOL — se ovan).

- om du har svar bronkialastma

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

- om du har mattligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Oxycodone/Naloxone ratiopharm om:

- du dr dldre eller i svag kondition

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

- du har nedsatt njurfunktion

- du har lindrigt nedsatt leverfunktion

- du har allvarligt nedsatt lungfunktion (d.v.s. minskad andningsférméga)

- du har ett tillstind som kdnnetecknas av tétt aterkommande andningsuppehall nattetid, vilket
kan gora att du kénner dig mycket somnig under dagen (sdmnapn¢)

- du har myxddem (en skoldkortelsjukdom med torr, kall hud och svullnad i ansiktet eller i
benen)

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

- dina binjurar inte producerar tillrackligt med hormoner (du har s.k. Addisons sjukdom;
binjurebarkinsufficiens)

- du har ndgon psykisk sjukdom med en (partiell) forlust av verklighetsuppfattningen (psykos),
som beror pé alkohol eller berusning med andra substanser (substansinducerad psykos)

- du har gallstensproblem

- din prostata &r forstorad (godartad prostatahyperplasi)

- om du har alkoholism eller delirium tremens

- din bukspottkortel ar inflammerad (pankreatit)

- du har lagt blodtryck (hypotension)

- du har hogt blodtryck (hypertension)

- du har nadgon hjart-kérlsjukdom

- du har en skallskada (p& grund av risken for okat tryck i hjdrnan)

- du lider av epilepsi eller har en bendgenhet till kramper

- du dven tar MAO-hdmmare (anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom)
eller om du har tagit ndgot sddant lakemedel under de tvé foregdende veckorna. Sddana
lakemedel ar t.ex. tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid.

- du kdnner dig somnig eller har upplevt episoder av pldtsligt insomnande.



Detta ldkemedel kan orsaka somnrelaterade andningssvarigheter sésom andningsuppehall i sdmnen,
uppvaknande pa grund av andndd, svarigheter att uppratthéalla somn eller en kraftig dasighet dagtid.
Om du eller ndgon annan upplever symtom av denna typ ska du kontanta ldkare. Dosen kan behdva
minskas.

Tala om for din lakare om du tidigare har varit drabbad av nigot av det ovanstdende. Tala dven om for
din likare om nagot av ovanstdende tillstdnd uppstar under tiden d& du tar Oxycodone/Naloxone
ratiopharm. Den allvarligaste risken vid 6verdos av opioida medel dr andningsdepression (langsam
och ytlig andning). Detta kan ocks4 leda till att syrehalterna i blodet faller, vilket i sin tur kan leda till
bl.a. svimning.

Diarré

Om du drabbas av kraftig diarré i borjan av behandlingen kan detta bero pa effekten av
naloxonhydroklorid. Detta kan vara ett tecken pé att tarmfunktionen édtergar till det normala. Sédan
diarré kan intréffa under de forsta 3—5 dagarna av behandlingen. Kontakta din ldkare om diarrén
fortsitter efter 3—5 dagar, eller om du annars finner den oroande.

Byte frén annan opioid till Oxycodone/Naloxone ratiopharm

Om du har anvént ndgon annan opioid kan abstinenssymtom upptréda i borjan nér du byter till
behandling med Oxycodone/Naloxone ratiopharm, t.ex. rastloshet, svettningsanfall och muskelsmarta.
Om du upplever sddana symtom kan du behdva specialovervakas av din ldkare.

Léangtidsbehandling

Vid anvindning under ldng tid kan du utveckla tolerans mot Oxycodone/Naloxone ratiopharm. Detta
innebér att du kan behdva en allt hogre dos for att uppné 6nskad effekt. En ldngvarig anvindning av
Oxycodone/Naloxone ratiopharm kan ocksa leda till fysiskt beroende. Abstinenssymtom kan upptridda
om behandlingen avbryts alltfor snabbt (rastloshet, svettningsskov, muskelsmartor). Om du inte langre
behover behandling ska du minska den dagliga dosen gradvis, i samrad med din lakare.

Psykiskt beroende

Den ena aktiva substansen i depottabletterna, oxikodonhydroklorid, har samma missbruksprofil som
andra starka opioider (starka smartstillande likemedel). Det finns risk for utveckling av psykiskt
beroende. Likemedel som innehéller oxikodonhydroklorid bor undvikas hos patienter som ndgon gang
tidigare missbrukat alkohol, droger eller ldkemedel.

Langt framskriden cancer i matsméiltningsorganen eller biackenregionen
Tala om for lakaren om du har cancerrelaterade bukhinnemetastaser eller begynnande tarmstopp vid
framskridna stadier av mag-/tarm- och backencancer.

Operationer
Om du maste opereras ska du beratta for lakaren att du tar Oxycodone/Naloxone ratiopharm.

Inverkan pa kroppens produktion av hormoner

Liksom andra opioider, kan oxikodon péaverka kroppens normala produktion av hormoner, sdsom
kortisol eller kdnshormoner, sérskilt om du har tagit hoga doser under lang tid. Om du upplever
ihéllande symtom, som att du dr eller kdnner dig sjuk eller illamaende (inklusive krékningar),
aptitloshet, trotthet, svaghet, yrsel, fordndringar i menstruationscykeln, impotens, infertilitet eller
minskad sexlust, tala med din ldkare eftersom han/hon kan vilja undersdka dina hormonnivaer.

Hyperalgesi (6kad smértupplevelse)
Detta lakemedel kan 6ka din kénslighet for smérta sarskilt om du anvénder hoga doser. Tala om for
lakaren om detta intréaffar. En dosminskning eller ett byte till nagot annat lédkemedel kan krévas.

Tablettrester i avforingen

Da du tar detta lakemedel kan du upptécka rester av depottabletterna i din avforing. Detta utgdr inget
skdl till oro. De aktiva substanserna (oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid) har redan frisatts
och sugits upp 1 kroppen ur din magséick och tarm.




Inkorrekt bruk av Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Oxycodone/Naloxone ratiopharm é&r inte ldmpligt for behandling av utséttningssymtom.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletterna ska sviljas hela och de far varken
delas, sondras, tuggas pé eller krossas. Delade, sondrade, krossade eller sondertuggade depottabletter
kan leda till ett upptag av potentiellt dodliga halter av oxikodonhydroklorid i kroppen (se avsnitt 3
”Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone/Naloxone ratiopharm”).

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg och 30 mg/15 mg depottabletterna kan
delas till lika stora doser, men de fér inte tuggas eller krossas. Sondertuggade eller krossade
depottabletter kan leda till ett upptag av potentiellt dodliga halter av oxikodonhydroklorid i kroppen
(se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone/Naloxone ratiopharm™).

Missbruk

Oxycodone/Naloxone ratiopharm bor aldrig missbrukas. Detta giller sirskilt om du &r
narkotikaberoende. Om du ar beroende av substanser sisom heroin, morfin eller metadon, ar det troligt
att du drabbas av svéra abstinenssymtom om du missbrukar Oxycodone/Naloxone ratiopharm
eftersom det innehaller den aktiva substansen naloxon. Redan existerande abstinenssymtom kan
forvirras.

Felaktigt bruk
Du far aldrig missbruka Oxycodone/Naloxone ratiopharm depottabletter genom att 16sa upp och

injicera dem (t.ex. i ett blodkérl). Tabletterna innehaller talk som kan leda till lokal vivnadsforstoring
(nekros) och fordandringar av lungvidvnaden (lunggranulom). Sddant missbruk kan dven ha andra
allvarliga konsekvenser och kan till och med vara dodligt.

Doping

Idrottare bor observera att anvindningen av Oxycodone/Naloxone ratiopharm kan orsaka positiva
resultat vid dopningkontroller. Anvdndning av Oxycodone/Naloxone ratiopharm som dopningsmedel
utgdr en hélsorisk.

Andra likemedel och Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa ldkemedel kan paverka
eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska muskelsammandragningar
(inklusive i musklerna som styr 6gonrorelserna), agitation (rastldshet), kraftiga svettningar,
skakningar, Gverdrivna reflexmaéssiga rorelser, okad muskelspanning, kroppstemperatur 6ver 38 °C.
Kontakta din ldkare om du upplever dessa symtom.

Samtidig anvdndning av opioider, inklusive oxikodonhydroklorid, och lugnande ldkemedel mot
somnbesvir, sdsom bensodiazepiner eller liknande ldkemedel, okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P4 grund av detta ska
samtidig anvéndning endast dvervégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren skriver ut Oxycodone/Naloxone ratiopharm tillsammans med lugnande lékemedel bor
dosen och behandlingstiden begrinsas av ldkaren.

Tala om for din lékare om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noggrant lakarens
dosrekommendation. Det kan vara bra att informera véinner eller anhoriga om att vara uppmérksamma
pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta ldkare nar du upplever sddana symtom. Exempel
pa dessa lugnande eller liknande lakemedel ar:

- andra potenta smartstillande medel (opioider)

- lakemedel for behandling av epilepsi, smérta och &dngest, sésom gabapentin och pregabalin



- somnmedel och lugnande medel (sedativa inklusive bensodiazepiner, hypnotika, anxiolytika)

- depressionsmediciner

- lakemedel som anvénds for att behandla allergi, aksjuka eller illaméende (antihistaminer eller
antiemetika)

- lakemedel for att behandla psykiska storningar (antipsykotika som inkluderar fentiaziner och
neuroleptika).

Om du tar detta lakemedel samtidigt som du tar ndgot av de likemedel som anges nedan, kan effekten

paverkas. Tala om for din ldkare om du tar:

- lakemedel som minskar blodets formaga att koagulera (kumarinderivat), eftersom
koaguleringstiden kan forldngas eller forkortas

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

- svampmedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller posakonazol)

- en specifik typ av ldkemedel som kallas proteashdmmare (anvéands for att behandla HIV)
(exempelvis ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

- cimetidin (ett likemedel mot magsar, dalig matsméltning eller halsbrénna)

- rifampicin (anvénds for att behandla tuberkolos)

- karbamazepin (anvénds for att behandla krampanfall och vissa smaérttillstdnd)

- fenytoin (anvinds for att behandla krampanfall eller konvulsioner)

- ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel for behandling av depression som kallas johannesort
(dven kiand som Hypericum perforatum)

- kinidin (ett 1akemedel for att behandla oregelbunden hjértrytm).

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

Oxycodone/Naloxone ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Oxycodone/Naloxone ratiopharm kan det gora att du
kinner dig mera somnig dn vanligt eller 6ka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning
med risk for andningsuppehall och medvetsldshet. Du ska inte dricka alkohol nér du tar
Oxycodone/Naloxone ratiopharm.

Undvika att dricka grapefruktjuice nér du tar Oxycodone/Naloxone ratiopharm.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfriga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Anvindning av Oxycodone/Naloxone ratiopharm ska undvikas under graviditet, sévida inte ldkaren
anser en behandling med detta likemedel vara absolut nddvéndig. Vid anvéndning under léngre tid i
samband med graviditet kan oxikodonhydroklorid leda till abstinenssymtom hos det nyfédda barnet.
Om oxikodonhydroklorid ges under forlossningen, kan det nyfodda barnet drabbas av
andningsdepression (l1&ngsam och ytlig andning).

Amning

Sluta amma under behandlingen med Oxycodone/Naloxone ratiopharm. Oxikodonhydroklorid
passerar over i brostmjolken. Det ér inte kédnt om naloxonhydroklorid ocksa passerar dver i
brostmjolken. Risk for det ammade barnet kan inte uteslutas framfor allt efter intag av upprepade
doser av Oxycodone/Naloxone ratiopharm hos den ammande modern.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Oxycodone/Naloxone ratiopharm kan péaverka din forméga att kora bil eller anvdnda maskiner,
eftersom ldkemedlet kan orsaka dasighet och yrsel. Detta géller sérskilt i borjan av behandlingen, efter
en Okning av dosen eller efter ett byte till Oxycodone/Naloxone ratiopharm frén nidgot annat
lakemedel. Dessa biverkningar forsvinner dock i allménhet sa snart du star pa en stabil dos av
Oxycodone/Naloxone ratiopharm.

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

Fréga din ldkare om du kan kora eller anvéinda maskiner.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Oxycodone/Naloxone ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm &r en depottablett, vilket innebér att dess aktiva substanser frisétts
under en léngre tid. Dess verkan varar i 12 timmar.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletterna ska sviljas hela och de far varken
delas, sondras, tuggas pa eller krossas. Ett intag av delade, sondrade, krossade eller sondertuggade
depottabletter kan leda till ett upptag av potentiellt dodliga halter av oxikodonhydroklorid i kroppen
(se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor méngd av Oxycodone/Naloxone ratiopharm™).

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg och 30 mg/15 mg depottabletterna
kan delas till lika stora doser, men de far inte tuggas eller krossas. Ett intag av sondertuggade eller
krossade depottabletter kan leda till ett upptag av potentiellt dodliga halter av oxikodonhydroklorid i
kroppen (se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor mdngd av Oxycodone/Naloxone ratiopharm”).

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

For behandling av smérta

Vuxna

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

Din lékare avgor hur stor mdngd Oxycodone/Naloxone ratiopharm du ska ta varje dag och hur du ska
dela upp den totala dagliga dosen i morgon- och kvillsdoser. Lakaren avgor ocksd om nagon
dosjustering behdver goras under behandlingen. Din dos kommer att bestimmas beroende pa graden
av smaérta och individuell kénslighet. Du bor ges den lagsta dosen som behdvs for smértlindring. Om
du redan sen tidigare behandlas med opioider kan behandlingen med Oxycodone/Naloxone ratiopharm
starta pd en hogre dos dn vanligt.

Den hogsta dagliga dosen dr 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du
behover en hogre dos kan din lakare ge ytterligare oxikodonhydroklorid utan naloxonhydroklorid. Den
totala dagliga dosen oxikodonhydroklorid fér inte overstiga 400 mg.

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



Om du ska byta ut Oxycodone/Naloxone ratiopharm mot ndgon annan stark opioid kommer troligen
din tarmfunktion att forsdmras.

Om du upplever smérta mellan tvd doser av Oxycodone/Naloxone ratiopharm kan du behdva ta ett
snabbverkande smartstillande medel. Oxycodone/Naloxone ratiopharm &r inte ldmpligt for detta. Tala

med din ldkare i ett sadant fall.

Tala med din ldkare eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av Oxycodone/Naloxone
ratiopharm é&r alltfor stark eller alltfor svag.

Behandling av rastldosa ben

Vuxna
Vanlig inledningsdos dr 5 mg oxikodonhydroklorid/2,5 mg naloxonhydroklorid som depottabletter var
12:e timme.

Din ldkare avgor hur stor mdngd du ska ta varje dag och hur du ska dela upp den totala dagliga dosen i
morgon- och kvéllsdoser. Likaren avgor ocksd om nagon dosjustering behdver goras under
behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pd graden av individuell kinslighet. Du bor ges
den ldgsta dosen som behdvs for lindring av dina symtom pa rastldsa ben.

Om du upplever att effekten av dessa tabletter &r for stark eller for svag, tala med lékare eller
apotekspersonal.

Den hogsta dagliga dosen &r 60 mg oxikodonhydroklorid och 30 mg naloxonhydroklorid.
For doser som inte d4r mojliga/genomforbara med denna styrka, finns andra styrkor tillgdngliga.
For behandling av smérta och rastldsa ben:

Aldre patienter
I allménhet krévs ingen dosjustering for dldre patienter med normal njur- och leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion kommer din behandlande
lakare att ordinera Oxycodone/Naloxone ratiopharm med sirskild forsiktighet. Om du lider av mattligt
eller allvarligt nedsatt leverfunktion ska Oxycodone/Naloxone ratiopharm inte anvéndas (se dven
avsnitt 2 ’Ta inte Oxycodone/Naloxone ratiopharm” och ”Varningar och forsiktighet™).

Barn och ungdomar under 18 dr

Néagra studier med Oxycodone/Naloxone ratiopharm pa barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte
genomforts. Dess sékerhet och effekt har inte bevisats for denna éldersgrupp. Av detta skl
rekommenderas inte anvéndning av Oxycodone/Naloxone ratiopharm for barn och ungdomar under 18
ar.

Administreringssdtt

Ta Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletterna tillsammans med en tillridcklig
méngd vatten (1/2 glas). Svilj depottabletterna hela; de far inte delas, sondras, tuggas pa eller krossas.
Depottabletterna kan tas savil med som utan mat.

Ta Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg och 40 mg/20 mg
depottabletterna tillsammans med en tillricklig miangd vatten (1/2 glas). Depottalbetterna kan delas i
tva lika stora doser. Depottabletterna far inte tuggas pa eller krossas. Depottabletterna kan tas savél
med som utan mat.

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



Behandlingstid

I allménhet ska du inte ta Oxycodone/Naloxone ratiopharm under ldngre tid dn du behéver. Om du star
pa langtidsbehandling med Oxycodone/Naloxone ratiopharm bor din likare regelbundet kontrollera
om du fortfarande behover ldkemedlet.

Om du har tagit for stor mingd av Oxycodone/Naloxone ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning
av risken samt rddgivning.

En &verdos kan leda till:

- pupillforminskning

- langsam och ytlig andning (andningsdepression)

- dasighet dnda till medvetsloshet

- ldg muskeltonus (hypotoni)

- minskad puls

- blodtrycksfall.

I allvarliga fall kan medvetsldshet (koma), vitska i lungorna och cirkulationskollaps upptridda, som kan
vara dodlig i vissa fall.

Du bor undvika situationer som kraver en hog grad av vakenhet, t.ex. bilkdrning.

Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Om du har glomt att ta Oxycodone/Naloxone ratiopharm eller om du tar en dos som ar ldgre &n den
ordinerade kan det tidnkas att du inte upplever nagon effekt.

F6lj anvisningarna nedan om du har glomt att ta din dos:

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

- Om nista normala dos ska tas inom mindre &n 8 timmar: Ta den bortglomda dosen. Vénta
dérefter ytterligare 8 timmar innan du tar nésta dos. Forsok att komma tillbaka till ditt
ursprungliga doseringsschema (t.ex. klockan 8 p4 morgonen och klockan 20 pa kvillen).

- Ta aldrig mer 4n en dos inom en §-timmarsperiod.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar anvinda Oxycodone/Naloxone ratiopharm
Avbryt inte behandlingen med Oxycodone/Naloxone ratiopharm utan att radfraga din ldkare.

Om du inte ldngre behdver denna behandling, maste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du
har talat med din ldkare. Pa detta sdtt kan du undvika abstinenssymtom, sdsom rastloshet,

svettningsskov och muskelsmaértor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 14kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningssymtom du bor vara uppmdrksam pd och instruktioner for vad du ska géra om du
drabbas:
Om du far ndgon av foljande viktiga biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med ndrmaste lékare.



Langsam och ytlig andning (andningsdepression) dr den viktigaste faran med en 6verdos av opioider.
Detta drabbar i huvudsak dldre och férsvagade (kraftlosa) patienter. Opioider kan dven leda till ett
plotsligt och allvarligt blodtrycksfall hos kénsliga patienter.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats for smérta:

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10):
- magsmartor

- forstoppning

- diarré

- muntorrhet

- matsméltningsbesvér

- krékningar

- illaméende

- gasbesvir

- minskad matlust eller t.o.m. total aptitldshet
- svindel eller yrsel

- huvudvirk

- heta vallningar

- ovanlig svaghetskinsla

- trétthet eller utmattning
- hudklada

- hudreaktioner/ hudutslag
- svettningar

- vertigo (snurrande yrsel)
- sOmnsvarigheter

- dasighet.

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 anvdindare av 100):
- svullen mage

- avvikande tankegangar

- angest

- forvirring

- depression

- nervositet

- tranghetskénsla i brostet, speciellt hos personer med kranskérlssjukdom
- blodtrycksfall

- abstinenssymtom som upprordhet
- svimning

- brist pa energi

- torst

- forandrade smakupplevelser

- hjartklappning

- gallstensanfall

- brostsmértor

- allmén sjukdomskénsla

- smértor

- svullna hinder, vrister eller fotter
- koncentrationssvérigheter

- talstorningar

- skakningar

- andningssvérigheter

- rastloshet

- frossa

- forhojda leverenzymvirden

- blodtrycksokning

- minskad sexlust



snuva
hosta

overkénslighet/allergiska reaktioner
viktnedgang

skador till f6ljd av olycksfall

okade urintrdngningar

muskelkramper

muskelryckningar

muskelsmértor

nedsatt syn

epileptiska anfall (speciellt hos personer med epilepsi eller tendens till krampanfall).

Sdllsynta (forekommer hos hogst 1 anvdindare av 1 000):

okad pulsfrekvens
lakemedelsberoende
tandfordandringar
viktokning
géspningar.

Ingen kind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

eufori (6verdriven lyckokénsla)
grav dasighet
erektionsstorningar
mardrémmar

hallucinationer

ytlig andning
urineringssvarigheter
aggressivitet

stickningar och domningar
rapningar

somnrelaterade andningssvarigheter (somnapnésyndrom); for ndrmare information, se avsnitt 2.
”Varningar och forsiktighet”.

Om den aktiva substansen oxikodonhydroklorid anvéinds utan tilligg av naloxonhydroklorid, ar

biverkningarna litet annorlunda. I sddana fall forekommer f6ljande biverkningar:

Oxikodon kan leda till andningsproblem (andningsdepression), pupillférminskningar, kramper i
bronkialmusklerna och kramper i den glatta muskulaturen, samt himmad hostreflex.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvdindare av 10):

humérsvangningar och personlighetsforandringar (som depression, kénsla av 6verdriven gladje,
sankt aktivitetsniva, Gveraktivitet)

urineringssvarigheter

hicka.

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 anvindare av 100):

forsdmrad koncentrationsformaga
migrin

6kad muskelspénning

ofrivilliga muskelsammandragningar
tarmstopp (ileus)

torr hud

lakemedelstolerans

forsdmrat kénselsinne géllande smarta eller berdring
avvikande koordinationsformaga
rostforandringar (dysfoni)

svullnader till foljd av vétskeansamling
sankt horsel



sar i munnen

sviljsvarigheter

omt tandkott

perceptionsstorningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskénsla)
anfall av hudrodnad (flush)

viétskebrist

upprordhet

en minskning av konshormonnivaer som kan paverka spermieproduktionen hos mén eller

menstruationscykeln hos kvinnor.

Sdllsynta (forekommer hos hogst 1 anvdndare av 1 000):

kliande hudutslag (nésselutslag)

infektioner sdésom munherpes eller herpes pa kdnsorganen (som kan orsaka blasor kring munnen

eller pa konsorganen)
okad aptit

svart (tjdraktig) avforing
blodande tandkétt.

Ingen kdind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):

akuta, generaliserade allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
okad smartkanslighet

utebliven menstruation

abstinenssymtom hos nyfodda

problem med gallflodet

karies.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats for rastlosa ben:

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn I anvindare av 10):

huvudvérk

dasighet

forstoppning
illamaende

svettningar

trotthet eller utmattning

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10):

sankt aptit eller t.o.m. total aptitldshet
somnloshet

depression

svindel eller yrsel
koncentrationssvarigheter

skakningar

stickande kdnningar i hénder eller fotter
nedsatt syn

vertigo (snurrande yrsel)

heta vallningar

blodtrycksfall

blodtrycksokning

magsmartor

muntorrhet

krékningar

forhojda leverenzymvirden (forhéjda ALAT- och GGT-vérden)
hudklada

hudreaktioner/hudutslag

brostsmértor

frossa



- smartor
- torst

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 anvdindare av 100):
- minskad sexlust

- episoder av plotsligt insomnande

- forandrade smakupplevelser

- andningssvarigheter

- gasbesvir

- erektionsstorningar

- abstinensbesvar som t.ex. upprordhet

- svullna hénder, vrister eller fotter

- skador till foljd av olycksfall

Ingen kdind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- overkéanslighet/allergiska reaktioner
- avvikande tankegangar

- angest

- forvirring

- nervositet

- rastloshet

- eufori (6verdriven lyckokénsla)

- hallucinationer

- mardrommar

- epileptiska anfall (speciellt hos personer med epilepsi eller tendens till krampanfall)
- lakemedelsberoende

- grav dasighet

- talstorningar

- svimning

- atstramande kénsla dver brostet, speciellt hos personer med kranskérlssjukdom
- hjartklappning

- okad pulsfrekvens

- ytlig andning

- hosta

- snuva

- géspningar

- svullen mage

- diarré

- aggressivitet

- matsmaltningsbesvar

- rapningar

- tandfordandringar

- gallstensanfall

- muskelkramper

- muskelryckningar

- muskelsmértor

- urineringssvarigheter

- okade urintrdngningar

- allmén sjukdomskénsla

- viktnedgang

- viktokning

- ovanlig svaghetskénsla

- brist pé energi.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oxycodone/Naloxone ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pé kartongen, tablettburken och blisterskivan efter "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Tryckforpackningar (blisterférpackningar): Forvaras vid hogst 25°C.
Tablettburkar: Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg: En depottablett innehéller 5 mg
oxikodonhydroklorid (vilket motsvarar 4,5 mg oxikodon) och 2,5 mg naloxonhydroklorid (i
form av 2,74 mg naloxonhydrokloriddihydrat, vilket motsvarar 2,25 mg naloxon).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg: En depottablett innehéller 10 mg

oxikodonhydroklorid (vilket motsvarar 9 mg oxikodon) och 5 mg naloxonhydroklorid (i form av

5,45 mg naloxonhydrokloriddihydrat, vilket motsvarar 4,5 mg naloxon).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg: En depottablett innehaller 20 mg

oxikodonhydroklorid (vilket motsvarar 18 mg oxikodon) och 10 mg naloxonhydroklorid (i form

av 10,9 mg naloxonhydrokloriddihydrat, vilket motsvarar 9 mg naloxon).
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg: En depottablett innehéller 30 mg

oxikodonhydroklorid (vilket motsvarar 27 mg oxikodon) och 15 mg naloxonhydroklorid (i form

av 16,35 mg naloxonhydrokloriddihydrat, vilket motsvarar 13,5 mg naloxon).

- Ovriga innehéllsimnen
1 tablettkdrnan dr:
Poly(vinylacetat), povidon, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa och magnesiumstearat.

1 depotdrageringen dr:

Poly(vinylalkohol), titandioxid (E 171), makrogol och talk.

Utover dessa amnen innehaller depotdrageringen pa Oxycodone/Naloxone ratiopharm
10 mg/5 mg rdd jarnoxid (E 172) och depotdrageringen pa Oxycodone/Naloxone ratiopharm
30 mg/15 mg gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxycodone/Naloxone ratiopharm 5 mg/2,5 mg depottabletter
Vita, runda, bikonvexa depottabletter med en diameter pa 4,7 mm och en tjocklek pa 2,9 - 3,9 mm.


http://www.fimea.fi/

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 10 mg/5 mg depottabletter
Ljusroda, avlanga, bikonvexa depottabletter med brytskara pa bagge sidor av tabletterna. Langd:
10,2 mm; bredd 4,7 mm och tjocklek 3,0 - 4,0 mm. Varje depottablett kan delas i tva lika stora doser.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 20 mg/10 mg depottabletter
Vita, avlénga, bikonvexa depottabletter med brytskéra pa bagge sidor av tabletterna. Langd: 11,2 mm;
bredd 5,2 mm och tjocklek 3,3 - 4,3 mm. Varje depottablett kan delas i tva lika stora doser.

Oxycodone/Naloxone ratiopharm 30 mg/15 mg depottabletter
Gula, avlanga, bikonvexa depottabletter med brytskara pa bagge sidor av tabletterna. Langd: 12,2 mm;
bredd 5,7 mm och tjocklek 3,3 - 4,3 mm. Varje depottablett kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

Oxycodone/Naloxone ratiopharm finns att fa i barnsikra tryckforpackningar (blisterforpackningar) pa
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eller 100 depottabletter; i dosperforerade barnsidkra
tryckforpackningar (blisterforpackningar) pa 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1,
98x1 och 100x1 depottabletter; samt i tablettburkar med barnsikert skruvlock pa 50, 100, 200 eller
250 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Tyskland

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

31-546 Krakow

Polen

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdlining.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 6.10.2022



