Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Tanonalla 5 mg/2,5 mg depottabletti
Tanonalla 10 mg/5 mg depottabletti
Tanonalla 20 mg/10 mg depottabletti
Tanonalla 30 mg/15 mg depottabletti
Tanonalla 40 mg/20 mg depottabletti

oksikodonihydrokloridi/naloksonihydrokloridi

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Tanonalla on ja mihin sit4 kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Tanonalla-valmistetta
Miten Tanonalla-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tanonalla-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ok wbdpE

1. Mita Tanonalla on ja mihin sitd kdytetaan

Tanonalla on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat vahitellen pitkan ajan
kuluessa. Vaikutus kest&a 12 tuntia.

Né&ma tabletit on tarkoitettu vain aikuisten kayttoon.

Kivunlievitys
Sinulle on maaratty Tanonalla-valmistetta vaikeaan Kipuun, joka pysyy riittdvasti hallinnassa vain
opioidikipulddkkeilld. Naloksonihydrokloridi on lisdtty valmisteeseen estdmain ummetusta.

Miten ndma4 tabletit toimivat kivunlievityksessa
Tanonalla sisaltaa oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia vaikuttavina aineinaan.
Oksikodonihydrokloridi aikaansaa Tanonalla-valmisteen Kipua lievittavan vaikutuksen. Se on
opioidien ldadkeryhméan kuuluva vahva Kipulaake.

Tanonalla-valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, naloksonihydrokloridia, kdytetddn ummetuksen
ehkaisyyn. Suolen toiminnan hairiét (mm. ummetus) ovat opioidikipuldakkeiden tyypillisia
haittavaikutuksia.

Oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia, joita Tanonalla siséltdd, voidaan joskus kéyttaa
my6s muiden kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Tanonalla-valmistetta

Ala ota Tanonalla-valmistetta

o jos olet allerginen oksikodonihydrokloridille, naloksonihydrokloridille tai timan la&kkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

) jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten liian hidas tai pinnallinen hengitys (hengityslama)

o jos sinulla on vaikea krooninen keuhkosairaus, johon liittyy hengitysteiden ahtautumista
(keuhkoahtaumatauti)

o jos sinulla on keuhkosydansairaus (ns. cor pulmonale). Tassa sairaudessa mm.
keuhkoverisuonten verenpaine kohoaa (esim. edella mainitun keuhkoahtaumataudin
seurauksena), jolloin sydamen oikea puolisko laajenee.

o jos sinulla on vaikea keuhkoastma

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

o jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita maksan toimintahairioita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ld&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tanonalla-valmistetta

) jos olet idkés tai heikkokuntoinen

jos sinulla on opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

jos sinulla on munuaisten toimintahairioita

jos sinulla on lievid maksan toimintahairioita

jos sinulla on vaikeita keuhkojen toimintahdirigita (hengitysvajaus)

jos sinulla on disin useita hengityskatkoksia, jotka voivat aiheuttaa paivisin voimakasta

uneliaisuutta (uniapnea)

o jos sinulla on myksedeema (Kilpirauhasen toimintahairio, jonka yhteydessé esiintyy ihon
kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

) jos Kilpirauhasesi ei tuota riittavasti hormoneja (kilpirauhasen vajaatoiminta eli hypotyreoosi)

) jos lisdmunuaisesi eivét tuota riittdvasti hormoneja (lisémunuaiskuoren vajaatoiminta eli
Addisonin tauti)

o jos sinulla on alkoholista tai muista péihteista johtuva psykoosi eli mielenterveyden héirio,

jonka yhteydessé todellisuudentaju on (osittain) hairiintynyt

jos sinulla on sappikivivaivoja

jos sinulla on eturauhasen liikakasvua

jos sinulla on alkoholismi tai delirium tremens

jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti)

jos sinulla on matala verenpaine (hypotensio)

jos sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

jos sinulla on jokin sydan- ja verisuonitauti

jos sinulla on pddvamma (koska tdma valmiste voi suurentaa aivopainetta)

jos sinulla on epilepsia tai taipumus saada kouristuskohtauksia

jos kaytat myds MAQ:n-estdjia (masennuksen, Parkinsonin taudin tai bakteeri-infektioiden

hoitoon). Néitd ovat esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja

linetsolidi.

) jos sinulla ilmenee uneliaisuutta tai akillista nukahtelua.

Kerro l&8kérille, jos jokin edelld mainituista on joskus koskenut sinua. Kerro 1a&kérille myds, jos
sinulle kehittyy jokin edelld mainituista tiloista Tanonalla-hoidon aikana.

Opioidiyliannostuksen vakavin seuraus on hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja
pinnalliseksi). Se voi myds johtaa veren happipitoisuuden pienenemiseen ja aiheuttaa siten esim.
py6rtymista.



Kerro l&8kérille, jos sinulla on sy6pd, johon liittyy vatsaontelon etdpesakkeitd, tai pitkélle edennyt
ruoansulatuselimiston tai lantion alueen syopa, johon liittyy alkava suolitukos.

Jos sinulla on hoidon alussa vaikeaa ripulia, se voi johtua naloksonin vaikutuksesta ja olla merkki
suolen toiminnan normalisoitumisesta. Tallaista ripulia voi esiintyd ensimmaisind 3-5 hoitopéivéna.
Ké&anny ladkarin puoleen, jos ripuli jatkuu kauemmin kuin 3-5 péivéa tai huolestuttaa sinua.

Jos olet kéyttanyt muita opioideja, Tanonalla-hoitoon siirtyminen voi aluksi aiheuttaa vieroitusoireita,
esim. levottomuutta, hikoilua ja lihaskipua. Jos sinulla on tallaisia oireita, saatat tarvita erityisen
tarkkaa ladkarin seurantaa.

Leikkaukset
Jos joudut leikkaukseen, kerro 1&48kéreille Tanonalla-hoidosta.

Pitkékestoinen hoito

Pitkaaikaisessa kaytdssa Tanonalla-valmisteelle voi kehittyd toleranssi. T&ll6in toivotun
kivunlievityksen saavuttamiseen saatetaan tarvita entistd suurempia annoksia. Tanonalla-valmisteen
pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa myds fyysista riippuvuutta. Hoidon &killinen lopettaminen voi
aiheuttaa vieroitusoireita (levottomuutta, hikoilua ja lihaskipua). Jos hoito ei enéd ole tarpeen,
keskustele 148ké&rin kanssa annoksen pienentdmisesta véhitellen.

Psyykkinen riippuvuus

Jos valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, k&ytetd&n yksindan, siihen liittyy
samanlainen vaarinkayton riski kuin muihinkin voimakkaisiin opioidikipuldakkeisiin. Psyykkist4
riippuvuutta saattaa kehittyd. Oksikodonihydrokloridia sisaltdvien valmisteiden kaytt6a tulee valttaa,
jos potilas on tai on aiemmin ollut alkoholin, huumeiden tai 1ddkkeiden vaarinkayttaja.

Tanonalla-valmisteen virheellinen kaytto
Nama tabletit eivét sovi vieroitushoitoon.

Tanonalla 5 mg/2,5 mg:

Tabletti on nieltdvéd kokonaisena, eiké sité saa jakaa, rikkoa, pureskella tai murskata.

Jos tabletti jaetaan, murretaan, pureskellaan tai murskataan, oksikodonihydrokloridia voi imeytyé
mahdollisesti tappava annos (ks. kohdasta 3 Jos otat enemman Tanonalla-valmistetta kuin sinun
pitéisi™).

Tanonalla 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Tablettia ei saa rikkoa, pureskella eik& murskata. Tabletin voi kuitenkin jakaa yhta suuriin annoksiin
(ks. kohta 3, ”Antotapa™).

Jos tabletti murretaan, pureskellaan tai murskataan, oksikodonihydrokloridia voi imeytyé
mahdollisesti tappava annos (ks. kohdasta 3 ”Jos otat enemman Tanonalla-valmistetta kuin sinun
pitdisi”).

Tanonalla-valmistetta ei saa misséan tapauksessa vaarinkayttad. Tama koskee etenkin potilaita, jotka
ovat riippuvaisia huumausaineista. Tanonalla siséltad naloksonia, joten sen vaarinkéytto aiheuttaa
todennakaoisesti vaikeita vieroitusoireita esimerkiksi heroiinista, morfiinista tai metadonista
riippuvaisille henkildille. Se saattaa my6s pahentaa parhaillaan esiintyvié vieroitusoireita.

N&ité tabletteja ei saa misséén tapauksessa kayttaa virheellisesti liuottamalla niita ja ottamalla niita
pistoksena (esim. verisuoneen). Etenkin tablettien sisaltdma talkki voi aiheuttaa pistoskohdassa
kudosvaurioita (kuolio) ja muutoksia keuhkokudoksessa (granuloomia). VVaarinkaytolla voi olla
muitakin vakavia seurauksia, ja se voi jopa johtaa kuolemaan.



Ulosteessa voi nékya depottablettien jaanteitd. Siita ei pida huolestua. Vaikuttavat aineet
(oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi) ovat jo vapautuneet mahassa ja suolessa ja
imeytyneet elimistoon.

Lapset ja nuoret

Tanonalla-valmistetta ei ole vield tutkittu alle 18-vuotiailla, eikd sen tehoa ja turvallisuutta ole
osoitettu lapsilla eikd nuorilla. Tdman takia Tanonalla-valmistetta ei suositella k&ytettavaksi alle 18-
vuotiailla.

Muut ldakevalmisteet ja Tanonalla
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat kayttad muita laékkeitéa.

Jos otat nditd tabletteja samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa, ndiden tablettien tai muiden

ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua. Kerro ladkarille, jos kéytat jotain seuraavista:

) muut vahvat kipulédékkeet (opioidit)

) uniladkkeet ja rauhoittavat ladkkeet (sedatiivit)

o masennuslaakkeet

o allergialdékkeet (antihistamiinit) sekd matkapahoinvoinnin ja pahoinvoinnin hoitoon kéytettavét
la&kkeet

) la&keaineet , joita kdytetddn mielenterveyshairididen hoitoon (fentiatsiinit, neuroleptit,
psykoosilédékkeet).

o veren hyytymistaipumusta véhentévét laékkeet (kumariinijohdokset). Veren hyytyminen voi
nopeutua tai hidastua

o makrolidiantibiootit (kuten klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini)

o atsoliryhmén sienildékkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

proteaasinestéjiksi kutsutut HIV-1d&kkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri tai

sakinaviiri)

(

simetidiini (mahahaavan, ruoansulatusvaivojen ja narastyksen hoitoon)

rifampisiini (tuberkuloosil&éke)

karbamatsepiini (kouristuskohtausten ja tiettyjen Kiputilojen hoitoon)

fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

rohdosvalmiste mékikuisma (Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon)

Kinidiini (rytmihairiolaake).

Tanonalla ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Tanonalla-valmisteen kdytdn aikana voi saada sinut tuntemaan itsesi
uneliaammaksi tai lisitd vaaraa saada vakavia haittavaikutuksia, kuten pinnallinen hengitys ja
hengityksen pysahtymisen riski, sekd tajunnan menetys. On suositeltavaa, ettd alkoholia ei juoda
Tanonalla-valmisteen kayton aikana.

Valta greippimehun juomista Tanonalla-valmisteen kéyton aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a4karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Tanonalla-valmisteen kdytt6a raskauden aikana tulee vélttad mahdollisuuksien mukaan. Jos
oksikodonihydrokloridia kdytetadn raskauden aikana pitkia aikoja, vastasyntynyt voi saada
vieroitusoireita. Jos oksikodonihydrokloridia annetaan synnytyksen aikana, vastasyntyneelle voi
kehittyd hengitysvaikeuksia (hengityslama).



Imetys
Imetys tulee lopettaa Tanonalla-hoidon ajaksi. Oksikodonihydrokloridi erittyy rintamaitoon. Ei

tiedetd, erittyykd myds naloksonihydrokloridi rintamaitoon. Imetettdvaan lapseen kohdistuvien riskien
mahdollisuutta ei voida sulkea pois etenkaan, jos diti on ottanut useita Tanonalla-annoksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tanonalla voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Tdma on todennékéisintd Tanonalla-
hoidon alussa, annoksen suurentamisen jélkeen tai siirryttdessé toisesta ladkkeestd Tanonalla-hoitoon.
Naiden haittavaikutusten pitdisi kuitenkin hadvitd, kun saman Tanonalla-annoksen kaytt6a jatketaan.

Tanonalla-valmisteeseen on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Jos sinulla on téllaisia
haittavaikutuksia, al aja alaka kayta koneita. Kerro laékarille, jos tallaisia haittavaikutuksia ilmenee.

Kysy ladkarilta, voitko ajaa tai kdyttaa koneita.

Laake voi heikent&a kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin l&4&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epadvarma.

3. Miten Tanonalla-valmistetta otetaan

Ota taté ladketta juuri siten kuin 1a8kari on madrannyt. Tarkista ohjeet I4akarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tanonalla on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat véhitellen pitkan ajan
kuluessa. Vaikutus kest&a 12 tuntia.

Ellei 1aakéarisi maaraa toisin, tavanomainen annos on:
Kivun hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia/5 mg naloksonihydrokloridia
depottablett(e)ina 12 tunnin valein.

Ladkari paattad, kuinka paljon Tanonalla-valmistetta sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten
vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkari paattad myos mahdollisesta
annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan kivun vaikeusasteen ja yksil6llisen
herkkyyden mukaan. Hoidossa tulee kayttaa pienintd mahdollista annosta, joka riittda kivun
lievittdmiseen. Jos olet aiemmin saanut opioidihoitoa, Tanonalla-hoito voidaan aloittaa suuremmalla
annoksella.

Vuorokauden enimmadisannos on 160 mg oksikodonihydrokloridia ja 80 mg naloksonihydrokloridia.
Jos suurempi annos on tarpeen, 1dakari voi antaa sinulle lisdksi oksikodonihydrokloridia ilman
naloksonihydrokloridia. Oksikodonihydrokloridin enimmdisannos vuorokaudessa ei kuitenkaan saa
olla suurempi kuin 400 mg. Naloksonihydrokloridin suotuisa vaikutus suolen toimintaan voi
heikentyd, jos hoidossa kéytetddn oksikodonihydrokloridilis&a ilman ylimaaraista
naloksonihydrokloridia.

Jos siirryt Tanonalla-hoidosta johonkin toiseen voimakkaaseen opioidikipul&ddkkeeseen, on
todennakadistd, ettd suolesi toiminta huononee.



Jos sinulla on kipua Tanonalla-annosten valissd, saatat tarvita nopeavaikutteista kipuldaketta.
Tanonalla ei sovi tdhén, joten keskustele asiasta l4&kérin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Tanonalla-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, keskustele
asiasta ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa.

Jos tdmd annos ei ole toteutettavissa / kaytdnndssa mahdollista, tdman ladkkeen muut vahvuudet ovat
kaytettavissa.

lakkaéat potilaat
Annosta ei yleensé tarvitse muuttaa iakkailla potilailla, joiden munuaiset ja/tai maksa toimivat

normaalisti.

Maksan tai munuaisten toimintahdiriot

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai lievd maksan vajaatoiminta, hoitava 14&kari maaraa
Tanonalla-valmistetta erityisen varovasti. Tanonalla-valmistetta ei pida kayttad, jos sinulla on
keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta (ks. myos kohta 2 ”Al4 ota Tanonalla-valmistetta” ja
”Varoitukset ja varotoimet”).

Antotapa
Suun kautta.
) Ota Tanonalla vesilasillisen kera.
. Tanonalla5 mg/2,5 mg;
Tabletti on nieltdvé kokonaisena, eiké sitd saa jakaa, rikkoa, pureskella eikd murskata.
o Tanonalla 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg:
Tabletin voi jakaa yhtda suuriin annoksiin. Tablettia ei saa rikkoa, pureskella eik& murskata.
o Voit ottaa depottabletit ruoan kanssa tai ilman.
Ota Tanonalla 12 tunnin vélein, aina samoihin kellonaikoihin (esim. kello 8 ja kello 20).

Repdisemalld avattavat lapipainopakkaukset:

Tablettien poistaminen lapsiturvallisesta lapipainopakkauksesta
Tabletit on yksittaispakattu lapsiturvalliseen lapipainopakkaukseen.
Tabletteja ei saa painaa ulos lapipainopakkauksesta.

Tabletit poistetaan seuraavasti:

1. Taivuta lapipainopakkausta katkoviivan kohdalta edestakaisin.

2. Irrota yksi annos lapipainopakkauksesta katkoviivoja pitkin.

3. Avaa tasku repaisemalla foliosuojus hitaasti irti. Aloita merkitysta kulmasta.
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Poista tabletti.

Painamalla avattavat lapipainopakkaukset:

Tablettien poistaminen lapsiturvallisesta lapipainopakkauksesta
Tabletit on yksittaispakattu lapsiturvalliseen lapipainopakkaukseen
Poista tabletti painamalla se vahvistetun foliosuojuksen lapi.

Hoidon kesto
Tanonalla-valmistetta ei yleensd pidé kéyttdd kauemmin kuin on tarpeellista. Jos Tanonalla-hoitosi on
pitkdaikaista, ladkarin tulisi tarkistaa saannéllisin véliajoin, tarvitsetko edelleen Tanonalla-hoitoa.

Jos otat enemman Tanonalla-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 1aakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos otat enemman Tanonalla-valmistetta kuin sinulle on méératty, ilmoita
siitd heti 1a&karille.

Yliannostus voi aiheuttaa:

silmdn mustuaisten pienenemista;

hengityksen muuttumista hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama);

uneliaisuutta tai jopa tajuttomuutta);

lihasjénteyden heikkenemisté (hypotoniaa);

sykkeen hidastumista; ja

verenpaineen alenemista.

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

Tarkkaavaisuutta vaativia tilanteita, kuten ajamista, tulee valttaa.

Jos unohdat ottaa Tanonalla-valmistetta

Jos unohdat ottaa Tanonalla-valmistetta tai otat pienemman annoksen kuin sinulle on maarétty, Kipu ei

valttamatta lievity.

Jos unohdat ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

o Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on véhintéan 8 tuntia: ota unohtunut annos
heti ja jatka normaalin annostusaikataulun mukaan.

) Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on alle 8 tuntia: ota unohtunut annos. Odota
sitten 8 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen. Yrita palata alkuperéiseen aikatauluusi
(esim. kello 8 ja kello 20). Muista, ettd 8 tunnin kuluessa saa ottaa vain yhden annoksen.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Tanonalla-valmisteen kéayton
Al& lopeta Tanonalla-valmisteen kéyttod keskustelematta siitd ladkérin kanssa.

Jos et tarvitse hoitoa enda, vahenna vuorokausiannosta vahitellen. Keskustele ensin asiasta laakarin
kanssa. Néin véltat vieroitusoireet, kuten levottomuuden, hikoilukohtaukset ja lihaskivun.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Tarkeitd silmalla pidettavia haittavaikutuksia ja toimintaohjeet, mikali haittavaikutuksia
ilmenee
Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista tarkeista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ldhimpaan laakariin.

Hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama) on opioidiyliannostuksen
vaarallisin seuraus; Sita esiintyy lahinnd iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myds
aiheuttaa vaikeaa verenpaineen laskua sille alttiilla potilailla.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kivun hoidossa:

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)

o ruokahalun véheneminen tai havidminen

univaikeudet, vasymys tai voimattomuus

heite- tai kiertohuimaus, paansarky, uneliaisuus

kuumat aallot

vatsakipu, ummetus, ripuli, suun kuivuminen, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi,
ilmavaivat

ihon kutina, ihoreaktiot, hikoilu

) poikkeava heikotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta)

o yliherkkyys-/allergiset reaktiot

o levottomuus, ajattelun héiridt, ahdistuneisuus, sekavuus, masennus, hermostuneisuus

o sukupuolivietin heikentyminen

) epilepsiakohtaukset (etenkin epileptikoilla ja henkildilla, joilla on taipumus saada
kouristuskohtauksia), keskittymisvaikeudet, makuaistin muutos, puhehdiriét, pyortyminen,
vapina, voimattomuus

o naon heikkeneminen

o puristava tunne rintakehéssa (etenkin potilailla, joilla on sepelvaltimotauti), syddmentykytys

o verenpaineen aleneminen, verenpaineen kohoaminen

) hengitysvaikeudet, nuha, yské

o vatsan turpoaminen

o maksaentsyymi-arvojen nousu, sappikivikohtaus

o lihaskrampit, lihasnykéykset, lihaskipu

) lisd&ntynyt virtsaamistarve

) vieroitusoireet, esim. Kiihtyneisyys

o rintakipu

) vilunvaristykset, yleinen huonovointisuus, kipu, jano

) késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus

o painon lasku

o tapaturmavammat.

Harvinaiset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)
) sykkeen nopeutuminen

) haukottelu

o hammasmuutokset

o painonnousu.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
hyvin voimakas onnentunne, aistiharhat, painajaiset
ihon pistely, vaikea uneliaisuus

hengityksen pinnallisuus

royhtaily

virtsaamisvaivat

erektiohdiriot.

Jos vaikuttavaa ainetta, oksikodonihydrokloridia, kaytetaan ilman naloksonihydrokloridia, voi
esiintyd seuraavia erilaisia haittavaikutuksia:

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

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

o mielialan ja persoonallisuuden muutokset (esim. masennus, hyvin voimakas onnentunne),
aktiivisuuden vaheneminen, yliaktiivisuus
. hikka

. virtsaamisvaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttajalla 100:sta)

) nestehukka

o kiihtyneisyys, havaintokyvyn hairiot (esim. aistiharhat, epatodellinen olo), l1a&keriippuvuus
keskittymisvaikeudet, migreeni, lihasjanteyden voimistuminen, tahattomat lihassupistukset,
kosketus- ja kipuherkkyyden vaheneminen, koordinaatiokyvyn hairiot

kuulovaikeudet

verisuonten laajeneminen

&anen muutokset (&4anihdairio)

nielemisvaikeudet

suolentukkeuma

suun haavaumat, ienten arkuus

ihon kuivuus

sukupuolihormoniarvojen pieneneminen, joka voi vaikuttaa siittididen tuotantoon miehilla tai
kuukautiskiertoon naisilla

o nesteen kertymisesté johtuva turvotus, laéketoleranssi.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

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

) ruokahalun voimistuminen

o ulosteiden vérjaantyminen tummiksi (tervamaisiksi), verenvuoto ikenista

) kutiava ihottuma (nokkosihottuma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
akuutit yleistyneet allergiareaktiot (anafylaktiset reaktiot)
aggressiivisuus

kipuherkkyyden lisaantyminen

hammaskaries

sappivaivat

kuukautisten poisjaanti

vieroitusoireet vastasyntyneella..

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tass& pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tanonalla-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tatd ladketta kotelossa, etiketissa tai lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéyt. Viim tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lapipainopakkaukset:
Sailyté alle 25 °C.

Tablettipurkit:
Sailyté alle 30 °C.
Kestoaika avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
laékkeiden hévittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Tanonalla sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi.

Tanonalla 5 mg/2,5 mg:
Yksi depottabletti sisaltdd 5 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 4,5 mg:aa oksikodonia) ja 2,5 mg
naloksonihydrokloridia (2,74 mg naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 2,25 mg:aa naloksonia).

Tanonalla 10 mg/5 mg:
Yksi depottabletti sisaltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 9 mg:aa oksikodonia) ja 5 mg
naloksonihydrokloridia (5,45 mg naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 4,5 mg:aa naloksonia).

Tanonalla 20 mg/10 mg:
Yksi depottabletti sisaltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 18 mg:aa oksikodonia) ja 10 mg
naloksonihydrokloridia (10,9 mg naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 9 mg:aa naloksonia).

Tanonalla 30 mg/15 mg:
Yksi depottabletti sisaltdd 30 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 27 mg:aa oksikodonia) ja 15 mg
naloksonihydrokloridia (16,35 mg naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 13,5 mg:aa naloksonia).

Tanonalla 40 mg/20 mg:
Yksi depottabletti sisaltdd 40 mg oksikodonihydrokloridia (vastaten 36 mg:aa oksikodonia) ja 20 mg
naloksonihydrokloridia (21,8 mg naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 18 mg:aa naloksonia).



Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: polyvinyyliasetaatti, povidoni, natriumlauryylisulfaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Tabletin p&éllyste. Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350 ja talkki.

10 mg/5 mg ja 40 mg/20 mg depottabletit siséltavat lisaksi: punaista rautaoksidia (E172).
30 mg/15 mg depottabletit siséltavat lisaksi: keltaista rautaoksidia (E172).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tanonalla 5 mg/2,5 mg
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jonka halkaisija on 4,7 mm ja korkeus 2,9—-3,9 mm.

Tanonalla 10 mg/5 mg

Vaaleanpunainen, pitkdnomainen, kaksoiskupera depottabletti, jossa on molemmilla puolilla jakouurre
ja jonka pituus on 10,2 mm, leveys 4,7 mm ja korkeus 3,0-4,0 mm. Tabletin voi jakaa yhta suuriin
annoksiin.

Tanonalla 20 mg/10 mg

Valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera depottabletti, jossa on molemmilla puolilla jakouurre ja
jonka pituus on 11,2 mm, leveys 5,2 mm ja korkeus 3,3-4,3 mm. Tabletin voi jakaa yht& suuriin
annoksiin.

Tanonalla 30 mg/15 mg

Keltainen, pitkdnomainen, kaksoiskupera depottabletti, jossa on molemmilla puolilla jakouurre ja
jonka pituus on 12,2 mm, leveys 5,7 mm ja korkeus 3,3-4,3 mm. Tabletin voi jakaa yht& suuriin
annoksiin.

Tanonalla 40 mg/20 mg

Vaaleanpunainen, pitkdnomainen, kaksoiskupera depottabletti, jossa on molemmilla puolilla jakouurre
ja jonka pituus on 14,2 mm, leveys 6,7 mm ja korkeus 3,6—4,6 mm. Tabletin voi jakaa yhta suuriin
annoksiin.

Tanonalla-valmistetta on saatavana yksittdispakattuna lapsiturvallisiin, repédiseméalld tai painamalla
avattaviin lapipainopakkauksiin tai tablettipurkkeihin, joissa on lapsiturvallinen kierrekorkki.
Pakkauskoot:

Lapipainopakkaukset: 10 x 1 (sairaalapakkaus), 14 x 1, 20 x 1,28 x 1,30 x 1,50 x 1,56 x 1, 60 x 1,
98 x 1 ja 100 x 1 depottablettia.

Tablettipurkit: 50 ja 100 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, Baden-Wuerttemberg 79650 Schopfheim, Saksa

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.2.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Tanonalla 5 mg/2,5 mg depottabletter
Tanonalla 10 mg/5 mg depottabletter
Tanonalla 20 mg/10 mg depottabletter
Tanonalla 30 mg/15 mg depottabletter
Tanonalla 40 mg/20 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Tanonalla &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Tanonalla

Hur du tar Tanonalla

Eventuella biverkningar

Hur Tanonalla ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oakswbdpE

1. Vad Tanonalla ar och vad det anvands for

Tanonalla ar en depottablett, vilket innebar att dess aktiva substanser frisétts under en langre tid. Dess
verkan varar i 12 timmar.

Dessa tabletter dr endast avsedda for vuxna.

Smartlindring

Du har ordinerats Tanonalla for behandling av svar smarta som endast kan lindras av starka
smartstillande lakemedel (opioider). Naloxonhydroklorid &r tillsatt for att motverka forstoppning.
Hur dessa tabletter fungerar vid smartlindring

Tanonalla innehaller oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som aktiva substanser.
Oxikodonhydroklorid ansvarar for den smartstillande effekten hos Tanonalla och &r ett potent
analgetikum ("smértstillande medel”) i opioidgruppen.

Den andra aktiva substansen for Tanonalla, naloxonhydroklorid, ar avsedd att motverka forstoppning.
Tarmstorningar (t.ex. forstoppning) &r en typisk biverkan vid behandling med opioida smértstillande
medel.

Oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som finns i Tanonalla kan ocksa vara godkéanda for att

behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tanonalla



Ta inte Tanonalla

om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid, naloxonhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har andningsbesvir, t.ex. att du andas langsammare eller svagare an forvantat
(andningsdepression)

om du lider av svar kronisk lungsjukdom som hér samman med sammandragning av luftvagarna
(kronisk obstruktiv lungsjukdom eller KOL)

om du lider av en sjukdom som kallas cor pulmonale; vid denna sjukdom blir den hégra sidan
av hjartat forstorad pa grund av ett dkat tryck inuti blodkéarlen i lungorna etc. (t.ex. som ett
resultat av KOL - se ovan)

om du lider av svar bronkialastma

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

om du har mattligt till allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tanonalla

vid behandling av éldre patienter eller forsvagade (kraftlsa) patienter

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

om du har nedsatt njurfunktion

om du har lindrigt nedsatt leverfunktion,

om du har allvarligt nedsatt lungfunktion (dvs. minskad andningsformaga)

om du lider av ett tillstand som kannetecknas av tita andningsuppehall under natten som kan
gora att du kanner dig mycket sdmnig under dagtid (sdmnapné)

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

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

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

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

om din prostatakdrtel & onormalt forstorad (prostatahypertrofi)

om du lider av alkoholism eller delirium tremens

om din bukspottkortel ar inflammerad (pankreatit)

om du har lagt blodtryck (hypotension)

om du har hogt blodtryck (hypertension)

om du har en redan existerande hjartkarlsjukdom (kardiovaskulér sjukdom)

om du har en skallskada (pa grund av risken for okat tryck i hjarnan)

om du lider av epilepsi eller har bendgenhet for kramper

om du &ven tar MAO-h&mmare (anvénds for att behandla depression,Parkinsons sjukdom eller
bakteriella infektioner), t.ex. lakemedel som innehaller tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid,
moklobemid och linezolid

om sémnighet eller episoder av plétsligt insomnande intraffar

Du bor berdtta for din lakare om du tidigare har varit drabbad av nagot av det ovanstaende. Tala dven
om for din lakare om nagon av ovanstaende sjukdomar uppstar under tiden som du tar Tanonalla.

Den allvarligaste risken vid 6verdos av opioida medel ar andningsdepression (Iangsam och ytlig
andning). Detta kan ocksa leda till att syrehalterna i blodet faller, vilket i sin tur kan leda till svimning,

etc.

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



Om du drabbas av kraftig diarré i borjan av behandlingen kan detta bero pa effekten av naloxon. Det
kan vara ett tecken pa att tarmfunktionen atergar till det normala. Sadan diarré kan intraffa under de
forsta 3-5 dagarna av behandlingen. Kontakta din lakare om diarrén fortsatter efter 3-5 dagar, eller &r
oroande.

Om du har anvént en annan opioid kan abstinenssymtom upptrada i bdrjan nar du byter till
behandling med Tanonalla, t.ex. rastloshet, svettningsanfall och muskelsmérta. Om du upplever
sadana symtom kan du behdva specialdvervakas av din lakare.

Kirurgiskt ingrepp
Om du maste opereras ska du beratta for lakaren att du tar Tanonalla.

Langtidsanvandning

Vid anvandning under Iang tid kan du utveckla tolerans mot Tanonalla. Detta innebér att du kan
behdva en hogre dos for att uppna den onskade effekten. Langvarig anvandning av Tanonalla kan
ocksa leda till fysiskt beroende. Abstinenssymtom kan upptrada om behandlingen avbryts alltfor
snabbt (rastloshet, svettningsanfall, muskelsmérta). Om du inte langre behdver behandling ska du
minska den dagliga dosen gradvis, i samrad med din lakare.

Psykiskt beroende

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

Felaktig anvandning av Tanonalla
Tanonalla &r inte Iampligt for behandling av utsattningssymtom.

Tanonalla 5 mg/2,5 mg

Tabletterna ska svéljas hela. Du far inte dela, bryta sonder, tugga eller krossa tabletterna.

Om tabletterna delas, bryts sonder, tuggas eller krossas kan detta leda till absorption av en eventuellt
dédlig dos av oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3. ”Om du har tagit for stor mangd av Tanonalla™).

Tanonalla 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg

Du far inte sondra, tugga eller krossa tabletterna. Tabletten kan delas i tva lika stora doser (se avsnitt 3
”Administreringssatt”).

Om tabletterna sondras, tuggas eller krossas kan detta leda till absorption av en eventuellt dédlig dos
av oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3. ”Om du har tagit for stor mangd av Tanonalla”).

Tanonalla bor aldrig missbrukas. Detta géller sérskilt om du ar narkotikaberoende. Om du &r beroende
av substanser sasom heroin, morfin eller metadon, ar det troligt att du drabbas av svara
abstinenssymtom om du missbrukar Tanonalla eftersom det innehaller den aktiva substansen naloxon.
Redan existerande abstinenssymtom kan forvarras.

Du far aldrig missbruka dessa tabletter genom att I6sa upp och injicera dem (t.ex. i ett blodkarl).
Tabletterna innehaller talk som kan leda till lokal vavnadsforstoring (nekros) och forandringar i
lungvavnaden (lunggranulom). Sadant missbruk kan dven ha andra allvarliga konsekvenser och kan
till och med vara dédligt.

Du kan upptacka rester av depottabletterna i din avféring. Bli inte orolig 6ver detta. De aktiva
substanserna (oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid) har redan frisatts i mage och tarm och
absorberats i kroppen.



Barn och ungdomar

Nagra studier av Tanonalla pa barn och ungdomar under 18 ar har annu inte genomforts. Dess sakerhet
och effekt har &nnu inte bevisats hos barn och ungdomar. Av detta skal rekommenderas inte
anvandning av Tanonalla fér barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tanonalla
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du tar dessa tabletter samtidigt som du tar andra lakemedel kan effekten av dessa tabletter eller det

andra lakemedlet dndras. Tala om for din l&kare om du tar:

) andra potenta smértstillande medel (opioider)

o somnmedel och lugnande medel (sedativa, hypnotika)

o ldkemedel for att behandla depression

o lakemedel som anvands for att behandla allergi, aksjuka eller illamaende (antihistaminer,
antiemetika)

o lakemedel for att behandla psykiska eller mentala sjukdomar (fentiaziner, neuroleptika,
antipsykotika .

o lakemedel som minskar blodets férmaga att koagulera (kumarinderivat); koaguleringstiden kan
Okas eller minskas

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

o azolantisvampmedel (t.ex ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller posakonazol)

en specifik typ av lakemedel som kallas proteashammare (anvénds for att behandla HIV)

(exempelvis ritonavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

cimetidin (ett lakemedel mot magsar, dalig matsméltning eller halsbranna)

rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

karbamazepin (anvands for att behandla kramper eller konvulsioner och vissa smarttillstand)

fenytoin (anvands for att behandla kramper eller konvulsioner)

ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel for behandling av depression som kallas johannesort

(&ven kand som Hypericum perforatum)

o kinidin (ett lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm).

Tanonalla med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Tanonalla kan det gora att du kénner dig mera sémnig
eller oka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehall och
medvetsloshet. Du ska inte dricka alkohol nér du tar Tanonalla.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nér du tar Tanonalla.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Graviditet

Anvandning av Tanonalla ska undvikas i sa stor utstrackning som mojligt under graviditet. Vid
anvandning under langre tid vid graviditet kan oxikodonhydroklorid leda till abstinenssymtom hos det
nyfédda barnet. Om oxikodonhydroklorid ges under forlossningen kan det nyfodda barnet drabbas av
andningsdepression (langsam och ytlig andning).

Amning
Sluta amma under behandlingen med Tanonalla. Oxikodonhydroklorid passerar éver i brostmjolken.
Det ar inte kant om naloxonhydroklorid ocksa passerar dver i brostmjolken. Risk for det ammade



barnet kan inte uteslutas framfor allt efter intag av upprepade doser Tanonalla hos den ammande
modern.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Tanonalla kan paverka din formaga att kora eller anvanda maskiner. Detta galler sarskilt i borjan av
behandlingen med Tanonalla, efter en 6kning av dosen eller efter ett byte fran ett annat ldkemedel.
Dessa biverkningar forsvinner dock sa snart du star pa en stabil dos av Tanonalla.

Tanonalla har férknippats med sémnighet och episoder av plotsligt insomnande. Om du upplever
dessa biverkningar far du inte kora bil eller anvanda maskiner. Du ska berétta for din lakare om dessa
biverkningar intraffar.

Fraga din lakare om du kan kéra eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Tanonalla

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Tanonalla &r en depottablett, vilket innebér att dess aktiva substanser frisétts under en langre tid. Dess
verkan varar i 12 timmar.

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

For behandling av smarta:

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

Din lakare avgor hur stor méngd Tanonalla du ska ta varje dag och hur du ska dela upp den totala
dagliga dosen i morgon- och kvallsdoser. Lékaren avgor ocksa om nagon dosjustering behover goras
under behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av smarta och individuell
kanslighet. Du bor ges den l&gsta dosen som behdvs for smértlindring. Om du redan behandlas med
opioider kan behandlingen med Tanonalla starta pa en hogre dos.

Den hogsta dagliga dosen dr 160 mg oxikodonhydroklorid och 80mg naloxonhydroklorid. Om du
behover en hogre dos kan din lakare ge ytterligare oxikodonhydroklorid utan naloxonhydroklorid.
Den hogsta dagliga dosen oxikodonhydroklorid far inte dverstiga 400 mg. Naloxonhydroklorids
fordelaktiga effekt pa tarmaktiviteten kan paverkas om ytterligare oxikodonhydroklorid ges utan
ytterligare naloxonhydroklorid.

Om du far byta Tanonalla mot en annan stark opioid kommer troligen din tarmfunktion att férsamras.

Om du upplever smarta mellan tva doser av Tanonalla kan du behgva ta ett snabbverkande
smartstillande medel. Tanonalla ar inte lampligt for detta. Tala med din lakare i ett sadant fall.



Tala med din lakare eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av Tanonalla ar alltfor stark
eller alltfor svag.

For doser som inte ar realiserbara / praktiska med denna styrka finns andra styrkor av detta lakemedel
tillgangliga.

Aldre patienter
I allménhet kravs ingen dosjustering for aldre patienter med normal njur- och/eller leverfunktion.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion kommer din behandlande
lakare att ordinera Tanonalla med sarskild forsiktighet. Om du lider av mattligt eller allvarligt nedsatt
leverfunktion ska Tanonalla inte anvandas (se &ven avsnitt 2 ”Ta inte Tanonalla” och ”Varningar och
forsiktighet”).

Administreringssatt
Tas via munnen.
o Svélj Tanonalla med ett glas vatten.
o Tanonalla 5 mg/2,5 mg:
Tabletterna maste svaljas hela och far inte delas, sondras, tuggas eller krossas.
o Tanonalla 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg:
Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Du far inte séndra, tugga eller krossa tabletterna.
o Depottabletterna kan tas med eller utan mat.
Ta Tanonalla var 12:e timme enligt ett fast tidsschema (t.ex. kl. 8 pa morgonen och klockan 20 pa
kvéllen).

Blisterfoérpackningar med avdragbar baksida

Sa har tas tabletterna ut ur den barnsékra blisterforpackningen
Tabletterna ar forpackade i ett barnsékert perforerat endosblister.
Tryck inte tabletterna genom blisterfolien.

Gor sa har for att ta ut tabletterna:

1. Boj blistern fram och tillbaka utmed den perforerade linjen.

2. Separera en cell fran blisterforpackningen vid de perforerade linjerna.

4

3. Dra langsamt bort folien for att 6ppna fickan. Borja i det markerade hornet.
= |
1 »

Ta ut tabletten.



Tryckblisterférpackningar:

Sa hér tas tabletterna ut ur den barnsékra blisterférpackningen
Tabletterna ar forpackade i ett barnsékert perforerat endosblister.

Ta ut en tablett genom att trycka ut tabletten genom den forstérkta blisterfolien.

Behandlingstid
| allménhet ska du inte ta Tanonalla under langre tid &n du behéver. Om du star pa langtidsbehandling
med Tanonalla bor din lakare regelbundet kontrollera om du fortfarande behdver Tanonalla.

Om du har tagit for stor méngd av Tanonalla

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér bedémning av risken
samt radgivning. Om du har tagit mer an den ordinerade dosen av Tanonalla maste du omedelbart
informera din lakare.

En dverdos kan leda till:

pupillférminskning

langsam och ytlig andning (andningsdepression)

somnighet anda till medvetsloshet

lag muskeltonus (muskelhypotoni)

minskad puls

o blodtrycksfall.

| allvarliga fall kan medvetsloshet (koma), vétska i lungorna och cirkulationskollaps upptréda, som i
vissa fall kan vara dodligt.

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

Om du har glomt att ta Tanonalla

Om du har glémt att ta Tanonalla eller om du tar en dos som &r lagre an den ordinerade kan det tankas

att du inte upplever nagon effekt.

Fo6lj anvisningarna nedan om du har glémt att ta din dos:

o Om det &r 8 timmar eller mer till ndsta vanliga dos: Ta den glémda dosen omedelbart och
fortsatt med ditt normala doseringsschema.

o Om nésta normala dos ska tas inom mindre &n 8 timmar: Ta den glomda dosen. Vénta darefter
ytterligare 8 timmar innan du tar nésta dos. Forsok att komma tillbaka till ditt ursprungliga
doseringsschema (t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 20 pa kvallen). Ta inte mer &n en
dos inom en 8-timmarsperiod.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Tanonalla
Avbryt inte behandlingen med Tanonalla utan att radfraga din lakare.

Om du inte behdver nagon fortsatt behandling maste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du
har talat med din lakare. Pa detta satt kan du undvika abstinenssymtom, sasom rastl6shet,
svettningsattacker och muskelsmarta.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar eller tecken som du bor se upp med och vad du ska géra om du ar
drabbad

Om du &r drabbad av nagon av foljande viktiga biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med
nérmaste lékare.

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

Foljande biverkningar har setts hos patienter som behandlas for smarta:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

minskad aptit &nda till aptitforlust

somnsvarigheter, trétthet eller utmattning

en kansla av yrsel eller att det "snurrar", huvudvark, dasighet

varmevallningar

buksmartor, forstoppning, diarré, muntorrhet, matsmaltningsbesvar, krakning, illamaende,
vaderspanningar

hudklada, hudreaktioner, okad svettning

ovanlig svaghetskénsla.

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

Overkanslighet/allergiska reaktioner

rastléshet, onormala tankar, oro, forvirring, depression, nervositet

minskad sexualdrift

epileptiska anfall (sarskilt hos personer med epilepsisjukdom eller anlag for anfall),
koncentrationssvarigheter, smakférandringar, nedsatt talformaga, svimning, skakningar, brist pa
energi

synférsamring

trangt i brostet, sarskilt om du redan lider av kranskarlssjukdom, hjértklappning
blodtrycksfall, blodtrycksokning

andningssvarigheter, rinnsnuva, hosta

uppblast mage

forhojda levervarden, gallkolik

muskelkramper, muskelryckningar, muskelsmarta

Okat behov av att kissa

abstinenssymtom, sasom upprordhet

bréstsmaértor

frossa, allmén sjukdomskénsla, smérta, torst

svullna hander, anklar eller fotter

viktforlust

skador pa grund av olyckor.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

Okad puls
gaspningar
tandférandringar
viktékning.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

eufori, hallucinationer, mardrommar
stickningar i huden, allvarlig dasighet
ytlig andning



o rapning
. svarighet att kissa
) erektionsstorningar .

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid &r kénd for att ha foljande, avvikande
biverkningar nar den inte kombineras med naloxonhydroklorid:

Oxikodon kan ge andningsproblem (andningsdepression), pupillférminskningar, kramper i
bronkialmusklerna och kramper i den glatta muskulaturen, samt hdmmad hostreflex.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o humor- och personlighetsférandringar (t.ex. depression, kénsla av extrem gladje), minskad
aktivitet, okad aktivitet

o hicka

. svarighet att kissa .

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

o uttorkning

o upprérdhet, perceptionsstérningar (t.ex. hallucinationer, overklighetskénsla),
l&ékemedelsberoende

) koncentrationsstorning, migran, 6kad muskelspénning, ofrivilliga muskelsammandragningar,

minskad kénslighet for smarta eller beréring, onormal koordination

hdrselnedsattning

vidgade blodkarl (vasodilatation)

rostforandringar (dysfoni)

svarigheter att svélja

tarmhinder (ileus)

munsar, ont i tandkottet

torr hud

en minskning av kénshormonnivaer som kan paverka spermieproduktionen hos man eller

menstruationscykeln hos kvinnor

) svullnad pa grund av vattenretention, lakemedelstolerans.

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

o infektioner sasom munherpes eller herpes pa konsorganen (som kan orsaka blasor kring munnen
eller pa konsorganen)
o Okad aptit

) svart (tjarartad) avforing, blodande tandkott
) nésselfeber (urtikaria).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
akuta allménna allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
aggressivitet

Okad smaértkénslighet

karies

problem med gallfléde

avsaknad av menstruationsperioder

abstinenssymtom hos nyfédda..

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.



Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Tanonalla ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten eller tryckforpackningen efter Utg.dat.
eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blister:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Burk:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Hallbarhet efter forsta Gppnandet: 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar: oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.

Tanonalla 5 mg/2,5 mg:

En depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 4,5 mg

oxikodon) och 2,5 mg naloxonhydroklorid (som 2,74 mg naloxonhydrokloriddihydrat,
motsvarande 2,25 mg naloxon).

Tanonalla 10 mg/5 mg:

En depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 9 mg
oxikodon) och 5 mg naloxonhydroklorid (som 5,45 mg naloxonhydrokloriddihydrat,
motsvarande 4,5 mg naloxon).

Tanonalla 20 mg/10 mg:

En depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 18 mg
oxikodon) och 10 mg naloxonhydroklorid (som 10,9 mg naloxonhydrokloriddihydrat,
motsvarande 9 mg naloxon).

Tanonalla 30 mg/15 mg:

En depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 27 mg

oxikodon) och 15 mg naloxonhydroklorid (som 16,35 mg naloxonhydrokloriddihydrat,
motsvarande 13,5 mg naloxon).

Tanonalla 40 mg/20 mg:

En depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid (motsvarande 36 mg
oxikodon) och 20 mg naloxonhydroklorid (som 21,8 mg naloxonhydrokloriddihydrat,
motsvarande 18 mg naloxon).

Ovriga innehallsamnen &r:



Tablettkédrna: polyvinylacetat, povidon, natriumlaurylsulfat , kolloidal vattenfri kiseldioxid,
mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Tablettdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk.
10 mg/5 mg och 40 mg/20 mg depottabletter innehaller dessutom: rod jarnoxid (E172).
30 mg/15 mg depottabletter innehaller dessutom: gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tanonalla 5 mg/2,5 mg
Vita, runda, bikonvexa depottabletter med en diameter pa 4,7 mm och en hojd pa 2,9-3,9 mm.

Tanonalla 10 mg/5 mg
Rosa, avlanga, bikonvexa depottabletter med delningsskaror pa bada sidor och med en langd pa
10,2 mm, en bredd pa 4,7 mm och en hojd pa 3,0-4,0 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tanonalla 20 mg/10 mg
Via, avlanga, bikonvexa depottabletter med delningsskaror pa bada sidor och en langd pa 11,2 mm, en
bredd pa 5,2 mm och en héjd pa 3,3-4,3 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tanonalla 30 mg/15 mg
Gula, avlanga, bikonvexa depottabletter med delningsskaror pa bada sidor och med en langd pa
12,2 mm, en bredd pa 5,7 mm och en héjd pa 3,3-4,3 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tanonalla 40 mg/20 mg
Rosa, avlanga, bikonvexa depottabletter med delningsskaror pa bada sidor och med en langd pa
14,2 mm, en bredd pa 6,7 mm och en héjd pa 3,6-4,6 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tanonalla tillnandahalls i barnsakra perforerade endosblister med avdragbar baksida eller tryckblister
om 10x1 (sjukhusférpackning), 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98 x 1 och 100x1
depottabletter eller i burk med barnskyddande skruvlock om 50 och 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S Danmark

Tillverkare

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, Baden-Wuerttemberg 79650 Schopfheim, Tyskland
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 14.2.2018



