Indleegsseddel: Information til brugeren
Oxycodonhydrochlorid Actavis 5 mg hirde kapsler
Oxycodonhydrochlorid Actavis 10 mg hiarde kapsler
Oxycodonhydrochlorid Actavis 20 mg harde kapsler

oxycodonhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid Actavis
Sadan skal du tage Oxycodonhydrochlorid Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Oxycodonhydrochlorid Actavis indeholder det aktive stof oxydoconhydrochlorid, som er et centralt
virkende, staerkt smertestillende middel, som tilherer den gruppe af medicin, som kaldes opioider.

Oxycodonhydrochlorid Actavis bruges til at behandle steerke smerter, som kun kan lindres
tilstraekkeligt med opioide analgetika.

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

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid Actavis

Tag ikke Oxycodonhydrochlorid Actavis

hvis du er allergisk over for oxycodonhydrochlorid eller et af de @vrige indholdsstoffer i
Oxycodonhydrochlorid Actavis (angivet i punkt 6)

du har alvorlige vejrtrekningsproblemer (respirationsdepression) med lavt indhold af ilt i blodet
(hypoksi) og/eller foraget indhold af kuldioxid (hyperkapni) i blodet

du har rygerlunger (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)), hjerteforandringer, der skyldes
kronisk overbelastning af lungekredslebet (cor pulmonale) eller akut, svaer astmatisk bronkitis
hvis du har tarmslyng (paralytisk ileus)

hvis du har akutte mavesmerter eller har mindre hyppig temning af mave-tarm-systemet

hvis din leege har fortalt dig at du ikke skal tage steerke smertestillende mediciner (opioider).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Oxycodonhydrochlorid Actavis

hvis du er @ldre eller svagelig
hvis du har alvorligt nedsat lunge-, lever- eller nyrefunktion



- hvis du har for lavt stofskifte (myksedem), nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen
- hvis du har nedsat funktion af binyrerne (Addisson's sygdom)

- hvis du har forsterret prostata

- hvis du er athangig af alkohol eller er under alkoholafvanning
- hvis du ved, at du er afthangig af opioider

- hvis du har betendelse i bugspytkirtlen

- hvis du har gget tryk i hjernen som f.eks. hovedskade

- hvis du har kredslebsforstyrrelser

- hvis du lider af kramper i galde- eller urinveje

- hvis du lider af lavt blodtryk eller nedsat blodvolumen

- hvis du har epilepsi eller tendens til krampeanfald

- hvis du tager MAO-ha&mmere (mod depression)

- hvis du for nylig har gennemgaet en tarm- eller maveoperation
- hvis du lider af en beteendelsestilstand i tarmen.

Tal med leegen, hvis noget af ovenstdende galder for dig, eller hvis du tidligere har haft en af
lidelserne.

Oxycodonhydrochlorid Actavis kan skabe primaer afthengighed. Langvarig brug kan fere til udvikling
af tolerans, og dermed vil der vaere behov for stadig sterre doser for at opné smertelindring.

Vedvarende brug af Oxycodonhydrochlorid Actavis kan fore til fysisk athaengighed, og der kan opsté
abstinenssymptomer, hvis behandlingen stoppes brat. Nar patienten ikke lengere har behov for
behandling med oxycodonhydrochlorid, kan det veere tilradeligt at nedseette dosis gradvist for at
forebygge abstinenssymptomer.

Nar leegemidlet anvendes efter anvisningerne til patienter med kroniske smerter, er risikoen for at
udvikle fysisk og psykisk afthengighed imidlertid veesentligt nedsat, og risikoen ber overvejes i
forhold til de mulige fordele. Tal med leegen om dette.

@get folsomhed over for smerte, som ikke bliver bedre pa trods af hegjere doser, kan forekomme i
sjeldne tilfeelde. Hvis dette sker, vil din leege satte din dosis ned eller skifte til et andet smertestillende
opioid.

Brugen af Oxycodonhydrochlorid Actavis anbefales ikke for en operation eller i 24 timer efter en
operation.

Oxycodonhydrochlorid Actavis ber anvendes med serlig forsigtighed til patienter med tidligere eller
nuvarende alkohol- og stofmisbrug.

Hvis du drikker alkohol sammen med Oxycodonhydrochlorid Actavis, kan du fole dig mere sevning
eller oge risikoen for alvorlige bivirkninger som f.eks. overfladisk vejrtrekning med en risiko for
vejrtrekningsstop og besvimelse. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager
Oxycodonhydrochlorid Actavis.

Se punkt 4 "Bivirkninger", hvis du vil vide mere om hvilke modvirkende foranstaltninger, der kan
bruges til at mindske bivirkninger.

Born og unge
Oxycodonhydrochlorid Actavis er ikke undersegt hos bern under 12 ar. Kapslerne ber ikke anvendes
til bern under 12 ar pa grund af manglende dokumentation for sikkerhed og virkning.

Aldre
Hos @ldre patienter uden nedsat nyre- og/eller leverfunktion er det normalt ikke nedvendigt at justere

dosis.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodonhydrochlorid Actavis



Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

- Medicin der deemper centralnervesystemets aktivitet, f.eks.
- sovepiller eller beroligende midler (sedativa, hypnotika)
- anden medicin, der pavirker nervesystemet (phenothiaziner, neuroleptika)
- medicin mod depression
- muskelafslappede medicin
- medicin mod allergi eller opkastning (antihistaminer, antiemetika)
- andre opioider eller alkohol
kan forsteerke oxycodons bivirkninger, is@r vejrtrekningsbesvar (respirationsdepression).

- Medicin med antikolinerg virkning, f.eks.
- anden medicin, der pévirker centralnervesystemets parasympatiske og kolinerge
nervefibre (psykotropisk medicin)
- medicin mod allergi (antihistaminer) eller opkastning (antiemetika)
- medicin mod Parkinsons sygdom
kan forsterke oxycodons bivirkninger (f.eks. forstoppelse, ter mund eller
vandladningsproblemer).

Oxycodonhydrochlorid Actavis sammen med slovende medicin som f.eks. benzodiapiner eller
lignende

Hvis du far benzodiazpiner og Oxycodonhydrochlorid Actavis samtidig har du sterre risiko for
slavhed, vejrtrakningsproblemer (respiratorisk depression), koma og kan vere i livsfare. Du ber
derfor kun fa samtidig behandling hvis anden behandling er umulig. Hvis din leege giver dig
Oxycodonhydrochlorid Actavis sammen med slovende medicin skal dosis og behandlingsvarighed
vaere meget begrenset. Husk at fortaelle din l&ege om alt den slovende medicin du tager, og folg leegens
anvisning neje.

Det kan vaere en hjelp at fortelle dine venner og familie at de skal vaere opmarksomme pa de
symptomer der stir ovenfor. Tal straks med din laege hvis du oplever nogle af disse symptomer.

- Makrolidantibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin og telithromycin), visse svampemidler
(f.eks. ketoconazol, voriconazol, itraconazol of posaconazol) og antivirale laegemidler
(f.eks.boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir og saquinavir) kan forege virkningen af
Oxycodonhydrochlorid Actavis, og derfor kan der vare behov for at justere dosis, hvis du tager
disse leegemidler.

- Cimetidin (medicin til behandling av halsbrand), paroxetin (medicin til behandling af
depression) og quinidin (medicin til behandling af hjertesygdomme) kan haemme omsatningen
af oxycodon og dermed oge dens virkninger.

- Visse leegemidler til epilepsi (carbamazepin, phenytoin), rifampicin (medicin til behandling af
tuberkulose) og ogsa naturlegemidlet Perikon (johannesurt) kan formindske virkningen af
Oxycodonhydrochlorid Actavis .

- Visse leegemidler til behandling af depression (MAO-ha&mmere) kan forstarke oxycodons
bivirkninger (f.eks. ophidselse, stigning eller fald i blodtryk).

- Der er observeret klinisk relevant stigning eller fald i blodets sterkning hos patienter, der tager
leegemidler mod blodpropper (antikoagulantia af coumarintypen) samtidig med
oxycodonhydrochlorid.

Brug af Oxycodonhydrochlorid Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Oxycodonhydrochlorid Actavis kan tages med eller uden mad sammen med rigelig veske.

Alkohol nedsatter koncentrations- og reaktionsevnen yderligere og kan forstaerke mulige bivirkninger
sdsom slgvhed og vejrtrekningsbesveer.



Grapefrugtjuice kan haemme oxycodons metabolisme og dermed forage dens virkning. Derfor skal du
undga at drikke grapefrugtjuice, mens du tager Oxycodonhydrochlorid Actavis.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Om muligt ber du undgd Oxycodonhydrochlorid Actavis under graviditet. Der foreligger ikke
tilstraekkelige data for brug af oxycodon hos gravide kvinder. Oxycodon passerer moderkagen og gar
over i barnets kredslab.

Laengerevarende brug af oxycodon under graviditet kan forérsage abstinenssymptomer hos nyfedte.
Brug af oxycodon under fedslen kan medfere vejrtrekningsproblemer hos den nyfedte.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Oxycodonhydrochlorid Actavis, da oxycodon gér over i melken og
kan forarsage vejrtrakningsbesver hos nyfodte.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at oxycodon isar i begyndelsen af
behandlingen og ved stigning i dosis virker slavende, og at det kan pdvirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Oxycodon nedstter koncentrations- og reaktionsevnen i en sddan grad, at evnen til at kere bil og
betjene maskiner pavirkes eller opherer helt. Se punkt 4 "Bivirkninger" for at se hvilke bivirkninger,
der kan pévirke motorikken og koncentrationsevnen. Nar behandlingen stabiliseres, vil det muligvis
ikke vaere nedvendigt helt at forbyde bilkersel. Det er op til den behandlende laege at vurdere hver
enkelt situation. Tal med leegen om, hvorvidt og under hvilke omstendigheder du kan kere bil.

3. Sadan skal du tage Oxycodonhydrochlorid Actavis

Tag altid dette l&egemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg laegen eller apotekspersonalet.

Voksne og bern over 12 ar

Den normale startdosis er en 5 mg-kapsel hver 6. time. Laegen vil ordinere den dosis, der er nedvendig
for at lindre dine smerter.

Tal med leegen, hvis du stadig har smerter, mens du tager kapslerne.

Anvendelse
Oxycodonhydrochlorid Actavis-kapslerne sluges hele sammen med en tilstreekkelig maengde veske.

Oxycodonhydrochlorid Actavis mé ikke tages sammen med alkoholiske drikke.
Du maé kun tage kapslerne gennem munden. Kapslernes indhold ma aldrig indsprejtes, da dette kan
have alvorlige bivirkninger, som kan vere dedelige.

Kun for bornesikrede blisterpakninger

Instruktion i abning af bornesikrede blisterkort:
1. Tryk ikke kapslen direkte ud af blisterlommen.

2. Adskil en blisterlomme fra resten af blisterkortet ved at rive langs perforeringen rundt om
blisterlommen.



3. Traek forsigtigt bagsiden af for at dbne blisterlommen.

Voksne med nedsat nyre- eller leverfunktion
Den normale startdosis er halvdelen af den anbefalede dosis for voksne. Lagen vil ordinere den rette
dosis ud fra din kliniske situation og ved om muligt at anvende en mere passende formulering.

Brug til bern
Oxycodonhydrochlorid Actavis mé ikke bruges til bern under 12 &r.

Hyvis du har taget for mange Oxycodonhydrochlorid Actavis

Kontakt omgaende lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxycodonhydrochlorid
Actavis, end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig
utilpas). Du kan fa symptomer som sma pupiller, vejrtraekningsbesveer, slappe muskler, desighed og
lavt blodtryk. I alvorlige tilfzelde kan der forekomme kredslebskollaps, nedsat reaktionsevne,
bevidstleshed, langsom hjerterytme og ophobning af vand i lungerne. Misbrug af store doser af staerke
opioider sdsom oxycodon kan vere dedelig. Du ma under ingen omstaendigheder udsette dig selv for
situationer, der kraver ekstra koncentration, sisom bilkersel.

Hvis du har glemt at tage Oxycodonhydrochlorid Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sé tag den, s snart du kommer i tanker om det, og fortsat som for. Du ma
ikke tage to doser inden for 4 timer. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hyvis du holder op med at tage Oxycodonhydrochlorid Actavis

Kontakt leegen, hvis du ensker at afbryde eller stoppe behandlingen.

Nar patienten ikke laengere har behov for behandling med Oxycodonhydrochlorid Actavis, kan det
veaere tilrddeligt at nedsaette dosis gradvist for at forebygge abstinenssymptomer.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

Der skal tages hgjde for folgende vaesentlige bivirkninger eller symptomer, og der skal trzaeffes
forholdsregler, nar disse bivirkninger opstar:

Hvis du oplever nogen af folgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Oxycodonhydrochlorid
Actavis og straks kontakte leegen:

Vejrtrackningsbesver er den vasentligste risiko ved opioider, og den optraeder isar hos @ldre eller
svaekkede patienter. Hos disponerede patienter kan opioider saledes fa blodtrykket til at falde.



Derudover kan oxycodon give smé pupiller, luftrarskrampe og kramper i den glatte muskulatur og
undertrykke hosterefleksen.

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

sedation (traethed og slevhed)
svimmelhed

hovedpine

forstoppelse

kvalme

opkastning

klge.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

manglende appetit.

flere psykologiske bivirkninger sdsom:

- humersvingninger (f.eks. angst, depression).

- @ndringer i aktivitetsniveau (for det meste nedsattelse, somme tider ledsaget af traethed. 1
visse tilfeelde ses en stigning med nervesitet og sevnforstyrrelser til folge).

- @ndringer 1 funktion (tankeforstyrrelser, forvirring).

rysten (tremor).

hiven efter vejret, stakandethed, hikke.

ter mund, mavesmerter, diarré, mavebesveer (dyspepsi).

udslet, pget svedtendens.

oget vandladningstrang.

mathed (asteni).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

allergiske reaktioner

gget udskillelse af hormoner (ADH)

mangel pa vand i kroppen (dehydrering)

@ndringer 1 opfattelsesevnen sdsom depersonalisering og hallucinationer, nedsat sexlyst,
rastloshed, voldsom felelsesmessig adferd, en ekstrem lykkefolelse, legemiddelathengighed
(se punkt 2)

oget eller nedsat spending af musklerne, koordinationsforstyrrelser, ufrivillige
muskelsammentrakninger, krampeanfald isar hos patienter, der lider af epilepsi eller har
tendens til krampeanfald, muskelstivhed og besvaer med at straekke muskler ud, taleforstyrrelser,
besvimelse, prikkende og stikkende fornemmelse (parastesi), nedsat falesans (hypaestesi),
migraene, smagsforstyrrelser, hukommelsestab

rindende gjne, sammentrakning af pupillerne, nedsat syn

lydoverfalsomhed (hyperacusis), snurrende svimmelhedsfolelse (vertigo)

hjertebanken, opmerksom pé hjerterytmen

udvidelse af blodkar (vasodilatation)

vejrtraekningsbesveaer, hoste, ondt i halsen, lebende naste, stemmeforandringer.

synkebesvar, mundsér, tandkedsbetandelse, mundbetendelse (stomatitis), luft i maven, bevsen,
tarmslyng (ileus)

forhegjede leverenzymer

tor hud

vandladningsproblemer

impotens

smerter (f.eks. brystsmerter), kulderystelser, vaskeophobninger i veevene (edem), utilpashed,
fysisk athengighed med abstinenssymptomer, l&gemiddeltolerance der kraever eget dosis for at
bibeholde virkningen, torst

skader pa grund af ulykke.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

herpes simplex (lidelse 1 hud og slimhinder)



- sygdom i lymfeknuderne (lymfadenopati)

- oget appetit

- fald i blodtryk, svimmelhed, nar man rejser sig fra siddende eller liggende position
- bledende tandked, tjereagtig affering, misfarvning af teender og tandskader

- klgende hududslaet (nzeldefeber), oget lysfolsomhed (fotosensibilitet)

- muskelkramper

- blod i urinen (heematuri)

- vaegtforandringer (tab eller stigning), cellulitis.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
- skeellende udslat (eksfoliativ dermatitis).

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra forhandenvarende data):

- alvorlige overfelsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)

- aggression

- oget smertefolsomhed som ikke kan forbedres ved at oge dosis

- huller i teenderne

- smerte i hejre side af maven, kloe og gulsot der skyldes en slags betaendelse i galdeblaeren
- udebleven menstruation (amenor¢).

Modvirkende foranstaltninger:

Hvis du far nogen af de ovenstéende bivirkninger, vil laegen traffe passende foranstaltninger. En
bivirkning som forstoppelse kan forebygges med fiberrig kost og eget vaeskeindtagelse. Hvis du lider
af kvalme eller opkastning, kan leegen ordinere medicin mod dette.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten eller pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Kun for HDPE-beholder: Skal bruges inden for 6 méneder efter bning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Oxycodonhydrochlorid Actavis indeholder:

- Aktivt stof:
Oxycodonhydrochlorid
Oxycodonhydrochlorid Actavis 5 mg: Hver kapsel indeholder 5 mg oxycodonhydrochlorid.
Oxycodonhydrochlorid Actavis 10 mg: Hver kapsel indeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid.
Oxycodonhydrochlorid Actavis 20 mg: Hver kapsel indeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold:
Mikrokrystallinsk cellulose og magnesiumstearat.

Kapselskal:

Gelatine, natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172),
indigotin (E132).

Blak til pregning:

Shellak, sort jernoxid (E172), kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstoerrelser

Oxycodonhydrochlorid Actavis 5 mg:
Harde kapsler, 14,4 mm lange, med en merk pink krop market '5' og en brun hette maerket 'OXY".

Oxycodonhydrochlorid Actavis 10 mg:
Hérde kapsler, 14,4 mm lange, med en hvid krop market '10' og en brun heette maerket 'OXY".

Oxycodonhydrochlorid Actavis 20 mg:
Hérde kapsler, 14,4 mm lange, med en lys pink krop market 20" og en brun haette maerket 'OXY".

Pakningssterrelser:

Blisterpakninger: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 og 100 kapsler.
Bornesikrede blisterpakninger: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 og 100 kapsler.
Barnesikret kapselbeholder: 56, 98, 100, og 250 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjérour

Island

Repraesentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg

Fremstiller:

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Tyskland Oxycodonhydrochlorid PUREN 5 mg, 10 mg, 20 mg Hartkapseln




Finland Oxycodone Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg kapseli, kova

Irland Oxycodone Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg Capsules

Holland Oxycodon HCL Aurobindo 5 mg, 10 mg, 20 mg, capsules hard
Norge Oxycodone Actavis

Storbritannien Koyxel 5 mg, 10 mg, 20 mg Capsules, hard

Bulgarien Oxycodone Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 12/2018.




