Indlaegsseddel: Information til brugeren
Oxycodonhydrochlorid ”Acino”, 80 mg depottabletter
Oxycodonhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lszegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Oxycodonhydrochlorid ”Acino” til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er ngevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletter
3. Sadan skal du tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletter

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” virker i det centrale nervesystem, er steerkt smertestillende og tilhgrer
gruppen af smertestillende medicin, som kaldes "opioider”.

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” bruges seedvanligvis til at behandle steerke smerter, der kun kan lindres
tilstreekkeligt med opioider.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino”

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Oxycodonhydrochlorid ”Acino”

- hvis du er allergisk over for oxycodonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
pkt. 6),

- hvis du lider af alvorligt nedsat andedreet (respirationssvaekkelse) med for lidt ilt i blodet (hypoxi)
og/eller for meget kuldioxid i blodet,

- hvis du lider af rygerlunger (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller forstarret hgjre
hjertekammer (a&ndringer i hjertet pga. kronisk overbelastning af lungecirkulationen) eller alvorlig
anfald af andengd med heemmet udanding (bronkial astma),

- hvis du lider af tarmtilstopning, der er opstaet som fglge af lammelse i fordgjelsesystemet
(paralytisk ileus),

- hvis du pludseligt far mavesmerter eller lider af forsinket mavetamning,

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Oxycodonhydrochlorid ”Acino”



- hvis du er &ldre eller sveekket,

- hvis du har sterkt nedsat lunge-, lever- eller nyrefunktion,

- hvis du lider af myksgdem (en bestemt sygdom i skjoldbruskkirtlen), nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen,

- hvis du lider af nedsat funktion af binyrerne (Addison’s sygdom),

- hvis du lider af forstarret prostata (prostatahypertrofi),

- hvis du lider af nedsat udskillelse af hormoner fra binyrerne/ binyrebarkinsufficiens

- hvis du lider af alkoholisme eller er i behandling for alkoholisme,

- hvis du er afthaengig af opioider,

- hvis du lider af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis),

- ved en tilstand med gget tryk i hjernen (f.eks. efter hovedlesion),

- hvis du lider af kredslgbsforstyrrelser,

- hvis du lider af kramper i galde- og urinveje,

- hvis du lider af en beteendelsestilstand i tarmen,

- hvis du har lavt blodtryk (hypotension),

- hvis du har nedsat blodvolumen (hypovolaemi),

- hvis du lider af epilepsi eller har tendens til krampeanfald,

- hvis du tager MAO-haemmere (til behandling af depression).

Der skal udvises sarlig forsigtighed, nar oxycodon gives til patienter, der skal gennemga en
tarmoperation, da det er kendt at opioider nedsatter tarmbevaegelser.

Oxycodonhydrochlorid "Acino™ depottabletter frarades inden eller inden for de farste 12-24 timer efter
en operation.

Oxycodonhydrochlorid "Acino™ kan medfare afhaengighed. Ved anvendelse igennem lzengere tid
udvikles tolerance over for virkningen og der kraeves hgjere doser for at bibeholde den smertestillende
effekt.

Kronisk brug af Oxycodonhydrochlorid "Acino" kan medfare fysisk afhengighed og der kan opsta
abstinenssymptomer ved brat ophgr, der kan omfatte gaben, forstarrede pupiller, gget tareflad, lgbende
nase, rysten, gget svedtendens, angst, ophidselse, kramper og sgvnlgshed. Nar du ikke leengere har
behov for behandling med oxycodon, bgr du gradvist nedtrappe dosis for at forebygge
abstinenssymptomer.

Nar patienter med kroniske smerter tager Oxycodonhydrochlorid "Acino" efter laegens anvisninger, er
risikoen for fysisk eller psysisk afhaengighed steerkt reduceret og bar derfor afvejes mod de potentielle
fordele ved behandlingen. Tal med din lzege om dette.

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Oxycodonhydrochlorid”Acino” kan du fale dig mere sgvnig eller
gge risikoen for alvorlige bivirkninger, sasom overfladisk vejrtraekning med risiko, for at andedraettet
opharer, eller bevidstlgshed. Det frarades at drikke alkohol, mens du tager Oxycodonhydrochlorid
”Acino”.

Depottabletterne bgr undgas hos patienter med tidligere eller nuvaerende alkohol- eller stofmisbrug.

Bgrn og unge
Oxycodonhydrochlorid "Acino" frarades hos bgrn under 18 ar.

/Eldre patienter
Det er normalt ikke ngdvendigt at justere dosis hos a&ldre patienter.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodonhydrochlorid ”Acino”



Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

- Medicin, der deemper aktiviteten af centralnervesystemet (f.eks. sovepiller eller beroligende midler
[sedativa, hypnotika], anden medicin som virker pa nervesystemet [phentiaziner, neuroleptikal,
medicin der anvendes til at behandle allergi eller kvalme [antihistaminer, antiemetika]) ligesom
andre opioider eller alkohol kan gge bivirkningerne af Oxycodonhydrochlorid "Acino". Det
gelder iser nedsat andedreet (respirationssveaekkelse).

- Medicin med antikolinerg effekt (f.eks. medicin der deemper psykoser [neuroleptika], medicin til
behandling af allergier [antihistaminer] eller opkastning [antiemetika], medicin anvendt til
behandling af Parkinsons sygdom) kan gge nogle af bivirkningerne af
Oxycodonhydrochlorid "Acino" (f.eks. forstoppelse, mundtarhed, eller urinvejsproblemer).
Cimetidin kan haeemme omsetningen af Oxycodonhydrochlorid "Acino”. Der er ikke foretaget
undersggelser af indflydelsen af andre leegemidler, der markant kan pavirke omsatningen af
Oxycodonhydrochlorid "Acino™.

- Monoaminoxidaseheemmere (MAO-hemmere) kan gge bivirkningerne af Oxycodonhydrochlorid
"Acino" (f.eks. saenket stemningsleje eller gget blodtryk). Oxycodon bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter, der far MAO-hemmere eller som har faet MAO-hzmmere inden for
de sidste to uger.

- I enkelte tilfeelde er der set starre eller mindre tendens til blodpropper, hvis leegemidler mod
blodpropper (antikoagulantia af kumarintypen) tages sammen med Oycodonhydrochlorid
”Acino”.

Samtidig anvendelse af fglgende leegemidler kan forarsage nedsat nedbrydelse af oxycodon i kroppen,
der kan fare til en stigning i plasmakoncentrationen og en forsterket virkning af oxycodon:
- medicin til behandling af infektioner med bakterier, sakaldte makrolidantibiotika (f.eks.
clarithromycin, erythromycin og telithromycin)
- medicin til behandling af infektioner med svamp (f.eks. ketoconazol, voriconazol, itraconazol og
posaconazol)
- medicin der kaldes proteaseheemmere, der anvendes til behandling af hiv (f.eks. boceprevir,
ritonavir, indinavir, nelfinavir og saquinavir),
- paroxetin mod depression
- quidin mod rytmeforstyrrelser samt
- grapefrugt juice.
Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis af oxycodon tilsvarende.

Falgende leegemidler kan fremme nedbrydningen af oxycodon i kroppen, som kan fare til en nedsat
virkning af oxycodon:

- rifampicin, et antibiotikum

- carbamazepin og phenytoin, krampestillende leegemidler, samt

- naturlaegemidlet perikum
Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis af oxycodon tilsvarende.

Brug af Oxycodonhydrochlorid ”Acino” sammen med mad og drikke
Alkohol gger svaekkelsen af opmearksomheden og reaktionsevnen og kan @ge risikoen for bivirkninger
som slgvhed og sveekket andedrzt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.



Graviditet

Du bar ikke tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino”, hvis du er gravid. Der er begreensede data fra
anvendelse af oxycodon til gravide kvinder. Oxycodon passerer igennem moderkagen ind i barnets
kredslgb. Langtidsbrug af oxycodon under graviditet kan forarsage abstinenser hos nyfgdte. Brug af
oxycodon ved fgdslen kan medfgre vejrtreekningsproblemer hos den nyfadte.

Amning
Hvis du ammer, bar du ikke bruge Oxycodonhydrochlorid ”Acino”, da oxycodon gar over i
modermeelken og kan forarsage nedsat vejrtraekning hos den nyfadte.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oxycodonhydrochlorid ”Acino”
virker slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
For at se de bivirkninger, der muligvis pavirker envnen til at feerdes sikkert i trafikken og
koncentrationen se punkt 4 (bivirkninger).

Med stabil behandling er det individuelt om der ma kares bil. Din leege afgerer din individuelle
situation. Tal med din leege om og under hvilke forudszatninger du ma kare bil.

Oxycodonhydrochlorid ,,Acino” indeholder saccharose
Dette produkt indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino”

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Den szdvanlige dosis er:

Voksne (over 18 ar)
Den szdvanlige startdosis er 10 mg Oxycodonhydrochlorid "Acino™ med 12 timers interval. Din leege
vil dog udskrive den ngdvendige smertestillende dosis.

Yderligere bestemmelse af den daglige dosis, fordeling af dosis i enkelte doser samt enhver
dosisjustering i det videre behandlingsforlgb foretages af den behandlende lzege og vil afheenge af den
forrige dosis.

Patienter der allerede behandles med opioider kan starte behandlingen med en hgjere dosis
Oxycodonhydrochlorid "Acino", nar deres erfaring med tidligere behandling med opioider tages i
betragtning.

Nogle patiener der behandles med Oxycodonhydrochlorid ”Acino” i et fast skema, har behov for et
hurtigtvirkende smertestillende middel som akutmedicin til gennembrudssmerter. Oxycodonhydrochlorid
”Acino” er ikke beregnet til gennembrudssmerter.

Ved behandling af ikke-cancer smerter er en daglig dosis pa 40 mg Oxycodonhydrochlorid "Acino"
generelt nok, men hgjere doser kan veere ngdvendige. Patienter med cancersmerter behgver som regel %2
depottablet 2 gange daglig (40 mg Oxycodonhydrochlorid "Acino™ 2 gange daglig) til 120 mg
Oxycodonhydrochlorid "Acino" (1% Oxycodonhydrochlorid "Acino" depottablet 40 mg 2 gange daglig)
som i individuelle tilfeelde kan gges op til 2% depottablet (200 mg Oxycodonhydrochlorid "Acino" 2

gange daglig).

| tilfeelde af lavere dosis er Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 10 mg, 20 mg og 40 mg depottabletter
tilgeengelige.



Behandlingen skal Igbende kontrolleres med hensyn til smertelindringen og andre virkninger, for at opna
den bedst mulige smertebehandling og gere det muligt at behandle eventuelt opstaede bivirkninger i god
tid samt vurdere om behandlingen skal fortseette.

Risikopatienter
Hvis du har nedsat nyre- og/eller leverfunktion kan din laege have udskrevet en lavere startdosis.

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” ma ikke tages sammen med alkohol.
Anvendelse og behandlingsvarighed

Oxycodonhydrochlorid ”Acino’:
Synk depottabletterne (enten hele eller delte) med tilstraekkelig veeske (%2 glas vand) med eller uden mad,
om morgenen og om aftenen efter et fast skema (f.eks. kl. 8 og kl. 20).

Tabletterne ma ikke knuses eller tygges da dette gdeleegger depotegenskaberne og farer til hurtig
frigivelse af Oxycodonhydrochlorid "Acino". Indtagelse af tygget eller knust Oxycodonhydrochlorid
”Acino” medfarer en hurtig frigivelse og absorption af potentielt dedelige doser Oxycodonhydrochlorid
"Acino" (se punkt ”"Hvis du har taget for mege Oxycodonhydrochlorid ”Acino””).
Oxycodonhydrochlorid ”Acino” er kun til indtagelse gennem munden. | tilfelde af injektionsmisbrug
(indsprgjtning i en vene) kan tablethjelpestoffer (iseer talkum) forarsage nedbrydning (nekrose) af det
omkringliggende veev, &ndring af lungevavet (lungegranulomer) samt andre alvorlige og potentielt
dgdelige tilstande.

Instruktioner for dbning af blisterkortet:
Dette lzegemiddel er i en bgrnesikret pakning. De filmovertrukne tabletter kan ikke trykkes ud af
blisterkortet. Fglg instruktionerne nedenfor, nar du abner blisterkortet.
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1.  Udtag en enkelt dosis, ved at rive langs den perforerede linje pa blisterkortet.

2. Enikke-forseglet del af blisterkortet, der hvor de perforerede linjer skearer hinanden, bliver derved
tilgeengelig.

3. Fjern dekfolien fra den inderste folie ved den ikke-forseglede flap.

Din leege vil justere dosis afhengig af smerteintensiteten og din reaktion pa behandlingen. Tag antallet
af depottabletter bestemt af din leege 2 gange dagligt.

Hvis du har taget for mege Oxycodonhydrochlorid ””Acino”

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Oxycodonhydrochlorid ”Acino”
depottabletter, end der star i denne information, eller flere end leege har foreskrevet og du faler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Falgende symptomer kan forekomme: sma pupiller (miose), nedsat andedreet (respirationssveekkelse),
slaphed i skeletmuskulaturen og fald i blodtrykket. I alvorlige tilfeelde, kan der forekomme
kredslgbskollaps, manglende mental og motorisk aktivitet (torpor), bevidstlgshed (koma), nedsattelse af
hjerterytmen og ophobning af vand i lungerne (ikke-kardiologisk lungegdem). Misbrug af hgje doser

5



steerke opioider sasom Oxycodonhydrochlorid "Acino™ kan veere dedeligt. Du bgr under ingen
omstaendigheder udseette dig selv for situationer som f.eks. at kare bil efter indtagelse af forhgjede
koncentrationer.

Hvis du har glemt at tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino”

Hvis du tager en mindre dosis Oxycodonhydrochlorid ”Acino” end anvist af leegen eller glemmer en
depottablet vil den smertestillende virkning vaere utilstraekkelig eller helt uden effekt.

Du kan tage den glemte tablet, hvis der er mindst 8 timer til naeste faste dosering. Du kan derefter
fortseette med tabletterne som foreskrevet.

Du bgr ogsa tage depottabletterne hvis der er mindre end 8 timer til naeste faste dosering, herefter
skubbes den naste faste dosering sa der er 8 timer imellem de to doser. Principielt ma du ikke tage
Oxycodonhydrochlorid ”Acino” mere end en gang hver 8. time.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.
Hvis du holder op med at tage Oxycodonhydrochlorid ”Acino”

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde en pause eller stoppe behandlingen med Oxycodonhydrochlorid
”Acino”.

Nar du ikke leengere behgver behandling med Oxycodonhydrochlorid ”Acino” bar du gradvist nedtrappe
dosis for at forebygge abstinenssymptomer. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Seerlige bivirkninger eller symptomer der kraever opmeerksomhed og ngdvendige handlinger hvis
de opstar:

Hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Oxycodonhydrochlorid
”Acino” og straks kontakte din leege.

Nedsat andedraet er den mest signifikante bivirkning ved opioider og optraeder hyppigst hos @ldre og
sveekkede patienter. Som en konsekvens heraf, kan opioider give alvorligt blodtryksfald hos
disponerede patienter.

Derudover kan Oxycodonhydrochlorid "Acino™ give sma pupiller, kramper i bronkierne og kramper i
glatte muskler samt heemning af hosterefleksen.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
o Dasighed, svimmelhed, hovedpine
o Forstoppelse, kvalme, opkast
o Kige

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
o Nedsat appetit



e Angst, depression, &ndring i energiniveauet (primaert slavhed, nogen gange ledsaget af
dgsighed), nervgsitet, savnforstyrrelser, forstyrrelser i tankeprocesser, forvirring

o  Ufrivillige muskelsammentrakninger (rysten)

e Bronkospasmer (vejrtreekningsbesveer eller hvaesende vejrtraekning), kortandethed (dyspng)

e Mundtgrhed, mavekneb, diarré, bgvsen, sure opstad (dyspepsi)

o Udslet, gget svedtendens

e Folelse af svaghed

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

e Overfglsomhedsreaktioner (allergiske)

e Stigning i et hormon, der senker produktionen af urin (ADH), vaeskemangel i kroppen
(dehydrering)

o Ophidselse, humarsvingninger, opstemthed, hallucinationer, nedsat seksuel lystfglelse,
lzegemiddelafhangighed

e Hukommelsestab, kramper (epilepsi), @get muskelspaending, ufrivillige muskeltraekninger
(muskelspasmer), nedsat falelse ved bergring (hypoastesi), taleforstyrrelser, besvimelse,
prikkende og stikkende falelse, eendret smag (dysguesi)

e /Endret tareflad, nedsat syn, sammentraekning af pupil

e Drejende fornemmelse (svimmelhed), unormal, akut lydfglsomhed

e  Opmearksom pa hjertebanken (i relation til abstinenssyndrom)

e Udvidelse af blodkar

e (Jget tendens til hoste, beteendelse i sveelget, lgbende naese, stemmeforandringer, nedsat
vejrtraekning

e Galdekolik, mundsar; gumme- og mundbetendelse (stomatit), besveer med at synke, luftafgang
fra tarmen, raeben, blokering i tarmene (tarmslyng)

e Stigning i levertal

e Tar hud, herpes simplex

e Besveret vandladning (urinretention)

o Seksuelle forstyrrelser

e Skader som fglge af uheld, smerter (f.eks. brystsmerter), migreane, rysten,
leegemiddelafhaengighed med abstinenssymptomer, utilpashed, haevelse af vaev pa grund af
vaeskeophobning (gdemer), leegemiddeltolerance, tarst

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
e Lymfeknudesygdom (lymfadenopati)
e Krampeanfald iser hos patienter med epilepsi eller med tendens til krampeanfald
e Lavt blodtryk, kan vare i forbindelse med at rejse sig op
o Neldefeber
e Blod i urinen
e /Endringer i kropsveegt (tab eller stigning), cellulitis

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data)
¢ Alvorlige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)
e Aggression
e @get falsomhed for smerte
e Bladning fra tandkadet, caries, gget appetit, tjeerelignende affaring
o Blokering af galdeveje, kan vaere med smerter (ophobning af galde og galdevejskramper)
e Udebleven menstruation

Forholdsregler

Hvis du observerer nogen af de ovenstaende bivirkninger vil din leege seedvanligvis tage de ngdvendige
forholdsregler.

Bivirkninger i form af forstoppelse kan forebygges ved en fiberrig dieet og @get vaeskeindtag.
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Din laege vil ordinere dig et passende leegemiddel, hvis du lider af kvalme eller opkasning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Anvendes inden. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette lzegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletter indeholder:

- Aktivt stof: Oxycodonhydrochlorid. Hver depottablet indeholder 80 mg oxycodonhydrochlorid
svarende til 71,7 mg oxycodon.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Saccharosekugler (saccharose, majsstivelse), hypromellose, macrogol 6000,
talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, propylenglycol, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, vandfri kolloid silica.

Tabletovertrek: Hypromellose, talcum, macrogol 6000, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172).
Udseende og pakningssterrelser

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletters udseende og pakningsstarrelser
Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletter er gule, hveelvede, aflange depottabletter med en
delekeerv pa begge sider.

Oxycodonhydrochlorid ”Acino” 80 mg depottabletter findes i blisterpakninger med barnesikret lukning i
10, 14, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98, og 100 depottabletter sdvel som i HDPE glas med bgrnesikret
PP-lag med 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 og 100 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Acino AG

Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Tyskland

Fremstiller:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette lsegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Oxycodonhydrochlorid ”Acino”, 80 mg
Tyskland Oxycodon-HCI-Acino 80 mg Retardtabletten
Norge Zacrenoxin depot 80 mg depottabletter

Polen Oxycodon Acino, 80 mg

Slovakiet Oxykodon Acino 80 mg

Sverige Oxikodon Depot Acino 80 mg depottabletter

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 04/2016



