INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Oxycodone Teva 5 mg harde kapsler
Oxycodone Teva 10 mg harde kapsler
Oxycodone Teva 20 mg harde kapsler

oxycodonhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, faor du begynder at tage Oxycodone Teva
Sadan skal du tage Oxycodone Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oarwNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Oxycodone Teva er et centralt virkende, staerkt smertestillende middel, som tilhgrer gruppen af
medicin, som kaldes opioider.

Oxycodone Teva anvendes 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. Fgalg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE OXYCODONE TEVA

Tag IKKE Oxycodone Teva
hvis du er allergisk over for oxycodonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du lider af alvorlige vejrtraekningsproblemer med lavt indhold af ilt i blodet og/eller
forgget indhold af kuldioxid i blodet.

- hvis du lider af alvorlig kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), hjerteforandringer, der skyldes
kronisk overbelastning af lungekredslgbet, eller akut alvorlig astmatisk bronkitis.

- hvis du lider af tarmslyng.

- hvis du far akutte mavesmerter eller lider af mindre hyppig tamning af mave-tarmsystemet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Oxycodone Teva:
- hvis du er &ldre eller svagelig.

- hvis du har alvorligt nedsat lunge-, lever- eller nyrefunktion.



- hvis du lider af sygdom i skjoldbruskkirtlen eller af nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

- hvis du lider af mangel pa binyrebarkhormon (Addisons sygdom).

- hvis du lider af forstarret prostata.

- hvis du lider af alkoholisme eller er under alkoholafvaenning, og der opstar problemer (f.eks.
delirium).

- hvis du lider af psykose pga. forgiftning (f.eks. alkohol).

- hvis du ved, at du er afhangig af opioider.

- hvis du lider af beteendelse i bugspytkirtlen.

- hvis du har en tilstand med gget tryk i hjernen, sasom ved kvaestelser i hovedet.

- hvis du lider af kredslgbsforstyrrelser.

- hvis du lider af sygdomme i galdegangen, kolik i galdevejene og urinvejene.

- hvis du lider af lavt blodtryk eller nedsat blodvolumen.

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

- hvis du tager MAO-hemmere (monoaminooxidaseheemmere) mod depression.

- hvis du or nylig har gennemgaet en operation i tarmen eller i maven.

- hvis du lider af beteendelse i tarmen.

Tal med leegen, hvis et af disse punkter passer pa dig, eller hvis du tidligere har veret berart af en af
disse lidelser.

Oxycodone Teva bgr anvendes med forsigtighed til patienter, der lider af eller tidligere har lidt af
alkohol- eller stofmisbrug.

Fysisk afhaengighed og abstinenssymptomer
Oxycodone Teva kan skabe primar afhengighed. Ved brug i leengere tid kan der opsta tilveenning, og
du kan dermed fa behov for stadig sterre doser for at opna smertekontrol.

Kronisk brug af Oxycodone Teva kan fare til fysisk afheengighed samt abstinenssymptomer, hvis
behandlingen stoppes brat. Nar du ikke lengere har behov for behandling med Oxycodone Teva, kan
det veere tilradeligt med gradvis nedtrapning af dosis for at forebygge abstinenssymptomer.

Nar Oxycodone Teva bruges af patienter, der lider af kroniske smerter, og laegemidlet bruges som
anvist af leegen, nedseettes risikoen for at udvikle fysisk eller psykisk afhengighed markant. Denne
risiko bgr sammenholdes med behandlingens fordele. Tal med lzegen om dette.

Der kan i sjeeldne tilfeelde udvikles gget falsomhed over for smerter, som ikke kan lindres af ggede
doser. Hvis dette sker for dig, vil din leege nedsztte din dosis eller ordinere et andet smertestillende
middel af opioid-typen.

Operation
Hvis du skal opereres, skal du fortalle leegen pa hospitalet, at du tager dette leegemiddel.

Barn og unge
Oxycodone Teva FRARADES til bgrn under 12 &r, da sikkerhed og virkning ikke er fastlagt.

/Aldre
Dosisjustering er seedvanligvis ikke ngdvendig hos eldre patienter med normal nyre- eller
leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.



e Medicin, der demper centralnervesystemets aktivitet, f.eks.:
- sovepiller eller beroligende midler
- anden medicin, der pavirker nervesystemet (phenothiaziner, antipsykotika)
- medicin til behandling af depression
- muskelafslappende medicin
- medicin til behandling af allergi (antihistaminer) eller opkastning
- andre opioider og alkohol kan forstaerke bivirkningerne ved oxycodon, isgr
vejrtreekningsproblemer.

e Medicin med antikolinerg virkning, f.eks.:
- legemidler, der pavirker centralnervesystemet (psykofarmaka)
- medicin til behandling af allergi (antihistaminer) eller opkastning
- medicin til behandling af Parkinsons sygdom kan forstaerke visse af bivirkningerne ved
oxycodon (f.eks. forstoppelse, mundterhed og vandladningsproblemer).

e Makrolidantibiotika (medicin mod infektion), nogle midler mod svamp og antiviral medicin
(medicin mod virus) kan gge virkningen af oxycodon, og derfor skal din dosis maske justeres,
hvis du tager disse legemidler.

e Cimetidin (medicin mod halsbrand) og quinidin (medicin mod hjertesygdom) kan h&emme
omsetningen af oxycodon.

¢ Nogle leegemidler mod epilepsi samt naturleegemidlet perikon kan nedsette virkningen af
oxycodon.

o  MAO-hammere (monoaminooxidaseheemmere - et middel mod depression) kan forsterke
bivirkningerne ved oxycodon (f.eks. ophidselse og stigning eller fald i blodtrykket).

e Leagemidler til forebyggelse af blodpropper (antikoagulantia af coumarintypen) kan medfgre en
stigning eller et fald i blodets evne til at starkne, hvis de anvendes samtidig med Oxycodone
Teva.

Brug af Oxycodone Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Oxycodone Teva kan tages sammen med eller uden mad, men med en passende mangde veaeske.

Grapefrugtjuice
Grapefrugtjuice kan h&amme omsatningen af oxycodon, hvilket kan gge leegemidlets virkning. Derfor
bar du undga at drikke grapefrugtjuice, nar du tager Oxycodone Teva.

Alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Oxycodone Teva, kan du fgle dig mere sgvnig, eller risikoen
for alvorlige bivirkninger er starre, f.eks. vejrtreekningsproblemer med risiko for
vejrtraekningsophgr og tab af bevidsthed. Derfor anbefales det, at du IKKE drikker alkohol, mens
du tager Oxycodone Teva.

Se punkt 4 ”Bivirkninger” for information om forholdsregler, der kan tages for at lindre visse
bivirkninger.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Brug af Oxycodone Teva bgr sa vidt muligt undgas under graviditet og amning.



Graviditet

Der foreligger kun begraenset data om brug af oxycodonhydrochlorid til gravide kvinder. Brug af
oxycodon under graviditet kan forarsage abstinenssymptomer hos nyfadte. Nyfadte, hvis madre har
faet opioider i de sidste 3-4 uger inden fadslen, kan fa vejrtreekningsproblemer. Oxycodone Teva bar
kun anvendes under graviditet, hvis fordelen for moderen opvejer risikoen for barnet.

Amning
Du ma ikke tage Oxycodone Teva, mens du ammer, da oxycodonhydrochlorid bliver udskilt i
modermalken og kan forarsage vejrtreekningsbesvaer hos det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oxycodone Teva kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Se punkt 4
”Bivirkninger” for yderligere oplysninger.

Nar behandlingen stabiliseres, vil det muligvis ikke vaere ngdvendigt helt at forbyde bilkersel. Det er
op til den behandlende leege at vurdere hver enkelt situation. Radfer dig med laeegen om, hvorvidt og
under hvilke omsteendigheder du kan kare bil.

3. SADAN SKAL DU TAGE OXYCODONE TEVA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller
apotekspersonalet. Du ma kun @ndre eller stoppe behandlingen i samrad med lzegen.

Den anbefalede dosis er:

Voksne og unge over 12 ar:

Den normale startdosis er 1 kapsel pa 5 mg hver 6. time.

Laegen vil dog foreskrive den dosis og hyppighed, som er ngdvendig for dig for at opna
smertelindring.

Hvis du synes, at du stadig har smerter, selv om du tager disse kapsler, skal du tale med din leege.

Sadan skal du tage kapslerne
Oxycodone Teva kapsler bar synkes hele med en passende mangde veeske, og de kan tages med eller
uden mad.

Oxycodone Teva bgr IKKE tages med alkoholiske drikke (se punkt 2 ”Brug af Oxycodone Teva
sammen med mad, drikke og alkohol”).

Du ma kun tage kapslerne gennem munden. Kapselindholdet ma ikke sprgjtes ind i kroppen ved en
injektion, da dette kan medfare alvorlige bivirkninger, som kan veere fatale.

Voksne med nedsat nyre- eller leverfunktion

Den sa&dvanlige startdosis er halvdelen af den anbefalede dosis til voksne.

Din lzge vil udskrive en passende dosis, som er baseret pa din kliniske situation, og vil udskrive en
mere passende formulering, hvis en sadan er tilgengelig.

Brug til bgrn
Brug af Oxycodone Teva frarades til bgrn under 12 ar.

Hvis du har taget for mange Oxycodone Teva
Kontakt OMGAENDE lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Oxycodone Teva, end
der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet.



Faglgende symptomer kan forekomme: sma pupiller, vejrtreekningsproblemer, muskelsvaghed og
blodtryksfald. I alvorlige tilfelde kan der forekomme kredslgbskollaps, nedsat reaktionsevne (mental
og fysisk), bevidstlgshed, langsom hjerterytme og ophobning af vand i lungerne. Misbrug af store
doser af steerke opioider, sasom oxycodon, kan vare dgdelig. Du ma IKKE udsette dig for situationer,
der kraever ekstra koncentration, sasom bilkarsel.

Hvis du har glemt at tage Oxycodone Teva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den naste dosis, sa snart du kommer i tanke om det og
derefter fortsaette som planlagt. Du ma IKKE tage to doser inden for 4 timer.

Du ma IKKE tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Oxycodone Teva

Du ma IKKE stoppe med at tage Oxycodone Teva uden at tale med din leege farst.

Nar du ikke lzengere har behov for behandling med Oxycodone Teva, kan det veere tilradeligt med en
gradvis nedtrapning af dosis for at forebygge abstinenssymptomer.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Du skal stoppe med at tage Oxycodone Teva og kontakte din lzege eller skadestuen med det
samme, hvis du far falgende symptomer:

o Vejrtreekningsproblemer, som iser forekommer hos aldre eller svaekkede patienter. Dette kan
ogsa medfare et voldsomt fald i blodtrykket.

e Alvorlige overfalsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner), som kan forarsage neeldefeber,
haevelse af ansigt, leber, mund, tunge eller svaelg, hvilket med medfare vejrtreekningsbesveer.

Endvidere kan oxycodon give sma pupiller, bronkospasmer (hiven efter vejret) og spasmer
(sammentrakninger) i glat muskulatur, hvilket kan undertrykke hosterefleksen.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e treethed/slgvhed

svimmelhed

hovedpine

forstoppelse

kvalme

opkastning

Klge.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e manglende appetit.

o flere psykologiske bivirkninger sasom:
0 humgrsvingninger (f.eks. angst, depression)
0 &ndringer i aktivitetsniveau (for det meste nedsattelse, somme tider ledsaget af

treethed. | visse tilfaelde ses en stigning med nervgsitet og savnforstyrrelser til falge)

0 @&ndringer i funktion (tankeforstyrrelser, forvirring)

e rysten

e hvasende vejrtreekning, stakandethed, hikke

e tgr mund, mavesmerter, diarre, mavebesvar



udsleet, gget svedtendens
gget vandladningstrang
mathed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

allergiske reaktioner.

gget udskillelse af hormoner (ADH).

mangel pa vand i kroppen (dehydrering)

endringer i opfattelsesevnen, sasom depersonalisering og hallucinationer (at se, hare eller fgle
ting, der ikke er virkelige), nedsat sexlyst, rastlgshed, voldsom felelsesmaessig adfeerd,
ekstrem lykkefalelse, leegemiddelafheengighed (se punkt 2).

gget eller nedsat spaending af musklerne, koordinationsforstyrrelser, ufrivillige
muskelsammentrakninger, krampeanfald, is&r hos patienter, der lider af epilepsi eller har
tendens til krampeanfald, muskelstivhed og besvaer med at streekke muskler ud,
taleforstyrrelser, besvimelse, prikkende og stikkende fornemmelse, nedsat fglesans, migrane,
smagsforstyrrelser, hukommelsestab

rindende gjne, sammentraeekning af pupillerne, nedsat syn

lydoverfglsomhed, snurrende svimmelhedsfalelse

hjertebanken, opmaerksom pa hjerterytmen

udvidelse af blodkar

vejrtreekningsbesveer, hoste, ondt i halsen, Igbende nase, stemmeforandringer
synkebesver, mundsar, tandkgdsbetendelse

mundbeteendelse, luft i maven, bgvsen, tarmslyng

forhgjede leverenzymer

ter hud

vandladningsproblemer

impotens

smerter (f.eks. brystsmerter), kuldegysning, veeskeophobninger i vaevene, utilpashed, fysisk
afheengighed med abstinenssymptomer, leegemiddeltolerance der kraever gget dosis for at
bibeholde virkningen, terst

skader pa grund af ulykke.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

herpes simplex (lidelse i hud og slimhinder)

sygdom i lymfeknuderne

gget appetit

fald i blodtryk, svimmelhed nar man rejser sig fra siddende eller liggende position
blgdende tandkad, tjeereagtig affering, misfarvning af teender og tandskader
klgende hududslat, gget lysfalsomhed

muskelkramper

blod i urinen

veegtforandringer (tab eller stigning), cellulitis.

Meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

skallende udsleat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende oplysninger)

aggression

gget smertefglsomhed, som ikke kan forbedres ved at gge dosis

huller i tenderne

smerte i hgjre side af maven, klge og gulsot der skyldes en slags betaendelse i galdeblaeren
udebleven menstruation.



Modvirkende foranstaltninger:

Hvis du far nogen af de ovenstaende bivirkninger, vil leegen treeffe passende foranstaltninger. En
bivirkning som forstoppelse kan forebygges med fiberrig kost og gget veeskeindtagelse. Hvis du lider
af kvalme eller opkastning, kan leegen ordinere medicin mod dette.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laeegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oxycodone Teva indeholder:

- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.
Hver 5 mg kapsel indeholder 5,0 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 4,48 mg oxycodon.
Hver 10 mg kapsel indeholder 10,0 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 8,96 mg oxycodon.
Hver 20 mg kapsel indeholder 20,0 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 17,93 mg oxycodon.
- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat.
Kapselskal: gelatine, natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), rgd jernoxid
(E172), indigotin (E132).
Blek til praegning: shellak, propylenglycol, ammoniakoplgsning, sort jernoxid (E172),
kaliumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser
Oxycodone Teva 5 mg:
Hard kapsel, 14,4 mm lang med en mgrk pink krop market med ”5” og en brun hzatte meerket med

"OXY?”.

Oxycodone Teva 10 mg:
Hard kapsel, 14,4 mm lang med en hvid krop market med ”10” og en brun hatte maerket med "OXY™,

Oxycodone Teva 20 mg:
Hard kapsel, 14,4 mm lang med en lys pink krop market med ”20” og en brun hette market med
”OXY”.

Blisterpakninger (PVC/PVdC/AIu/PET/papir) med aftagelig folie.



Pakningsstarrelser:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.
10 mg: 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.
20 mg: 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.

Blisterpakning (PVC/PVdC/Alu), hvor kapslen trykkes igennem.

Pakningsstarrelser:

5 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.
10 mg: 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.
20 mg: 20, 28, 30, 50, 56, og 100 kapsler.

Plastikbeholder med barsikret 1ag.
Pakningssterrelser: 98, 100 og 250 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sghorg

TIf.: 449855 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600
Bulgarien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien: Oxycodone TEVA

Danmark: Oxycodone Teva

Finland: Oxyratio 5 mg/10 mg/20 mg kapseli, kova

Holland: Oxycodon HCI Teva 5 mg/10 mg/20 mg, capsules, hard

Irland: Oxycodone Hydrochloride Teva

Sverige: Oxycodone Teva

Tyskland: Oxycodon-HCl-ratiopharm akut 5 mg/10 mg/20 mg Hartkapseln

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2017.



