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Indleegsseddel: Information til brugeren

Oxycodone Depot Sandoz 40 mg depottabletter
Oxycodone Depot Sandoz 60 mg depottabletter
Oxycodone Depot Sandoz 80 mg depottabletter

oxycodonhydrochlorid

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

vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Oxycodone Depot Sandoz
Séadan skal du tage Oxycodone Depot Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wd

1. Virkning og anvendelse
Oxycodone Depot Sandoz indeholder det aktive stof oxycodonhydrochlorid, som virker i det centrale
nervesystem. Det er et steerkt smertestillende middel, der tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet opioider.

Oxycodone Depot Sandoz anvendes hos voksne og unge over 12 ar til at behandle staerke smerter, der kun
kan lindres tilstreekkeligt ved hjalp af opioide smertestillende lzegemidler.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxycodone Depot Sandoz

Tag ikke Oxycodone Depot Sandoz, hvis du
- er allergisk over for oxycodonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
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har vejrtraekningsproblemer, sasom alvorligt &ndedraetsbesveer (respirationsdepression), alvorlig kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL - rygerlunger) eller alvorlig astma. Symptomer herpéa kan omfatte
stakandethed, hoste eller langsommere eller svagere vejrtreekning end normalt.

har forhgjet indhold af kuldioxid i blodet.

har et hjerteproblem efter langvarig lungesygdom (cor pulmonale).

lider af lammelse af tarmfunktionen (paralytisk ileus). Tegnene herpa kan veere, at maven er leengere om
at blive tamt, end den burde (forsinket gastrisk tamning), eller steerke mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Oxycodone Depot Sandoz, hvis du

er &ldre eller sveekket

har alvorligt nedsat lungefunktion

har lever- eller nyreproblemer

har en sygdom i skjoldbruskkirtlen med ter, kold og haevet hud i ansigtet og pa arme og ben (myksgdem)
har nedsat skjoldbruskkirtelfunktion

lider af utilstreekkelig hormonproduktion i binyrebarken, hvilket kan forarsage symptomer som svaghed,
veegttab, svimmelhed, kvalme eller opkastning (Addisons sygdom)

er mand og lider af forstarret bleerehalskirtel (prostata), hvilket kan forarsage vandladningsbesvaer

lider af alkoholisme eller er i alkoholafvanning

tidligere har faet abstinenser, sasom uro, angst, rystelser eller svedudbrud, efter du er holdt op med at
drikke alkohol eller tage leegemidler/stoffer

er eller har veeret afhaengig af opioide midler (heroin, metadon, Ketogan, morfin o.1.)

har en psykisk forstyrrelse som falge af forgiftning, f.eks. pa grund af alkohol (toksisk psykose)

lider af betaendelse i bugspytkirtlen, hvilket kan forarsage kraftige mave- og rygsmerter

har problemer med din galdeblare eller galdegang

har en obstruktiv eller inflammatorisk tarmsygdom

har en hovedkvaestelse, kraftig hovedpine eller kvalme, da det kan veere tegn pa forhgijet tryk i hjernen
har lavt blodtryk

har lav blodvolumen (hypovolaemi); dette kan ske som felge af sveer blgdning, sveer forbraending, kraftig
sveden, svar diarré eller opkastning

har epilepsi eller tendens til krampeanfald

tager en type medicin, der kaldes for MAO-hammere, til behandling af depression eller Parkinsons
sygdom, eller du har taget sadanne leegemidler inden for de sidste 2 uger

skal opereres, eller hvis du for nylig har faet en maveoperation.

Fortel det til din leege, hvis noget af ovenstaende er gaeldende eller tidligere har varet geeldende for dig.

Oxycodone Depot Sandoz kan medfgre afhangighed. Nar det anvendes over lengere tid, kan din krop
veenne sig til virkningen, og det kan vare ngdvendigt at gge dosis for at fastholde en effektiv smertelindring.

Kronisk anvendelse af Oxycodone Depot Sandoz kan medfare fysisk afheengighed, og hvis behandlingen
afbrydes pludseligt, kan der opsta abstinenssymptomer (se afsnit 3, ”Hvis du holder op med at tage
Oxycodone Depot Sandoz”). Abstinenssymptomer kan omfatte gaben, store pupiller, unormal eller
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overdreven taresekretion, lgbende nase, skaelven eller rysten, gget svedtendens, angst, uro, kramper,
sgvnlgshed og muskelsmerter.

Der kan opstéa gget falsomhed over for smerter (hyperalgesi), som ikke kan lindres ved at gge dosen af
oxycodon yderligere, saerligt ved brug af hgje doser. Det kan vaere ngdvendigt at nedseette dosen af
oxycodon eller at skifte til et andet opioid.

Risikoen for at udvikle fysisk eller psykisk afhangighed er lille, hvis laegemidlet anvendes som
smertelindring i henhold til leegens anvisninger, og denne risiko skal afvejes mod leegemidlets gavnlige
virkning. Tal med din lzege om det.

Personer, der tidligere har haft eller har et alkohol- eller stofmisbrug, skal veere sarligt forsigtige med at
bruge depottabletterne.

Hvis de misbruges til indsprgjtning (indsprgjtning i en blodare), kan tabletternes hjlpestoffer gdeleegge det
omkringliggende veev (nekrose), forandre lungevavet (lungegranulom) eller give andre alvorlige
bivirkninger, der kan veere dgdelige.

Du kan eventuelt se rester af tabletten i din affgring. Det skal du ikke blive bekymret over; det aktive stof
oxycodonhydrochlorid blev frigivet, da tabletten passerede igennem mave-tarm-systemet, og er begyndt at
virke i din krop.

Atleter skal veere opmarksomme pa, at dette l&egemiddel kan give et positivt resultat i en anti-dopingtest.
Brug af Oxycodone Depot Sandoz som dopingmiddel kan vare helbredsskadeligt.

Bgrn

Oxycodone Depot Sandoz er ikke blevet undersggt hos bgrn under 12 ar. Derfor er der manglende
dokumentation for sikkerhed og virkning, og Oxycodone Depot Sandoz bgr ikke anvendes til begrn under 12
ar.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Depot Sandoz
Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Samtidig brug af Oxycodone Depot Sandoz og visse leegemidler, som pavirker den made hjernen arbejder pa
(se nedenfor), kan gge risikoen for vejrtreekningsstop, iser i tilfeelde af overdosering og hos &ldre, og/eller
forsteerke den slgvende effekt af Oxycodone Depot Sandoz (du kan blive meget sgvnig).

Samtidig brug af Oxycodone Depot Sandoz og leegemidler, som pavirker den made hjernen arbejder pa
(f.eks. slavende legemidler sdsom benzodiazepiner eller beslegtede leegemidler, se nedenfor), ager risikoen
for dgsighed, vejrtraeekningsproblemer (heemmet vejrtraeekning) og koma og kan veere livstruende. Derfor bar
det kun overvejes at anvende lsegemidlerne samtidig, hvis der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Huvis laegen ordinerer Oxycodone Depot Sandoz sammen med slgvende medicin, bgr legen begreense dosen
og varigheden af samtidig behandling. Forteel leegen om alle beroligende leegemidler, du tager, og felg

Sandoz and /5 SANDOZ are registered trademarks of Novartis



S SANDOZ

a Novartis company

leegens doseringsanvisninger ngje. Det kan vaere en god idé at forteelle dine venner og familie, at de skal
vaere opmarksomme pa ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du oplever sadanne
symptomer.

Leaegemidler, der pavirker den made hjernen arbejder pa, omfatter:

e andre steerke smertestillende midler (opioider),

e sovepiller og beroligende midler (slgvende lsegemidler sdsom benzodiazepiner),

e lagemidler mod depression, sdsom paroxetin,

o leegemidler, der anvendes til behandling af allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer eller
kvalmestillende midler),

o leegemidler mod psykiske eller mentale sygdomme (antipsykotika),

o leegemidler, der anvendes til at behandle Parkinsons sygdom.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du tager antidepressiva (f.eks. citalopram, duloxetin, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Disse leegemidler kan interagere med oxycodon, og
du kan opleve symptomer som f.eks. ufrivillige, rytmiske sammentrakninger af muskler (herunder muskler,
som kontrollerer gjenbeveegelser), ophidselse, kraftig svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, gget
muskelspeaending, kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din laege, hvis du oplever nogen af disse
symptomer.

Derudover kan der opsta interaktioner med

o visse leegemidler, der anvendes til at forebygge blodpropper eller fortynde dit blod (kaldet
antikoagulantia af coumarin-typen sasom warfarin eller phenprocoumon). Oxycodone Depot Sandoz kan
pavirke deres virkning.

o muskelafslappende midler.

e visse antibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin, telithromycin eller rifampicin).

o visse leegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, voriconazol, itraconazol eller
posaconazol).

o visse leegemidler til behandling af hiv-infektioner (f.eks. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir eller

saquinavir).

cimetidin, som er et leegemiddel til behandling af halsbrand.

carbamazepin (et leegemiddel til behandling af kramper eller krampeanfald og visse smertetilstande).

phenytoin, som er et leegemiddel til behandling af krampeanfald.

prikbladet perikon, som er et legemiddel til behandling af depression.

quinidin (et leegemiddel til behandling af hurtigt hjerteslag).

MAO-hzmmere; dette geelder ogsa, hvis du har taget denne type medicin inden for de sidste to uger (se

afsnit 2, ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Oxycodone Depot Sandoz sammen med mad, drikke og alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Oxycodone Depot Sandoz, kan det gare dig mere sgvnig eller gge
risikoen for alvorlige bivirkninger, sasom overfladisk andedraet med risiko for andedraetsstop og
bevidsthedstab. Du frarades at drikke alkohol, mens du tager Oxycodone Depot Sandoz.
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Indtagelse af grapefrugtjuice under behandlingen med oxycodon kan gge risikoen for bivirkninger. Du bar
ikke drikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med Oxycodone Depot Sandoz.

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

Graviditet

Du bar ikke tage Oxycodone Depot Sandoz, hvis du er gravid. Der er begraensede oplysninger om brugen af
oxycodon til gravide.

Oxycodon passerer ind i barnets blodkredslgb igennem moderkagen.

Leangere tids brug af oxycodon under en graviditet kan forarsage abstinenssymptomer hos det nyfadte barn.

Brug af oxycodon under fgdslen kan forarsage overfladisk og langsom vejrtraekning (respirationsdepression)
hos det nyfgdte barn.

Amning
Du ber ikke tage Oxycodone Depot Sandoz, hvis du ammer, da det aktive stof oxycodon gar over i
modermalken og kan forarsage dgsighed (sedation) eller overfladisk og langsom vejrtraekning

(respirationsdepression) hos det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oxycodone Depot Sandoz kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Se afsnit 4 for
yderligere oplysninger om disse bivirkninger. Ved en stabil behandling er det ikke sikkert, at det er
ngdvendigt med et generelt forbud mod at fare motorkeretgj. Det vil leegen vurdere i hver patients tilfeelde.
Sperg din leege, om du kan fare motorkaretgj, og i sa fald under hvilke forudsztninger.

Oxycodone Depot Sandoz indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Oxycodone Depot Sandoz
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Der forefindes produkter med andre styrker, der kan anvendes i tilfaelde, hvor der skal anvendes doser, som
ikke kan opnas/er mulige med disse styrker.

Den anbefalede dosis er

Voksne og unge (12 ar og derover)

Den seedvanlige startdosis er 10 mg Oxycodone Depot Sandoz hver 12. time. Din lage vil ordinere den
dosis, der er ngdvendig for at behandle dine smerter.

Tag tabletterne to gange dagligt i det antal, din leege har ordineret.

Sandoz and /5 SANDOZ are registered trademarks of Novartis



S SANDOZ

a Novartis company

Under det videre behandlingsforlgb vil din lzege fastleegge den daglige dosis, dosisinddelingen og
dosisjusteringer, alt afhaengig af den foregaende dosis.

Patienter, der allerede har taget opioide midler, kan starte behandlingen med hgjere doser under hensyntagen
til deres tidligere erfaringer med opioid behandling.

Nogle patienter, der far Oxycodone Depot Sandoz depottabletter i henhold til et fastlagt doseringsprogram,
kan have behov for hurtigtvirkende smertestillende midler som ledsagende behandling af
gennembrudssmerter. Oxycodone Depot Sandoz depottabletter er ikke beregnet til behandling af
gennembrudssmerter.

Til behandling af smerter, der ikke er forbundet med en kraeftsygdom, er en daglig dosis pa 40 mg
oxycodonhydrochlorid seedvanligvis tilstreekkeligt, men det kan vere ngdvendigt med hgjere doser.
Kraeftpatienter kraever som regel daglige doser pa 80 til 120 mg oxycodonhydrochlorid, der kan gges op til
400 mg i individuelle tilfeelde.

Laegen skal jeevnligt kontrollere behandlingens smertelindrende virkning og andre virkninger for at sikre den
bedst mulige smertebehandling og rettidig behandling af eventuelle bivirkninger og for at afgagre, om
behandlingen skal fortsatte.

Patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Din lege vil eventuelt ordinere en lavere startdosis.

Andre risikopatienter
Hvis du har en lav kropsvagt eller omsatter medicin langsomt, vil din laege eventuelt ordinere en lavere
startdosis.

Indtagelse
Ma kun indtages igennem munden.

Synk depottabletterne hele med en tilstreekkelig mangde veeske (%2 glas vand) sammen med eller uden et
maltid om morgenen og aftenen pa faste tidspunkter (f.eks. kl. 8 og kl. 20).

Depottabletterne ma ikke deles, knaekkes, knuses eller tygges, da det gdelaeegger depottabletternes egenskab
til langsomt at frigive oxycodon. Knaekkede, knuste eller tyggede tabletter medfarer en hurtig frigivelse og
optagelse af oxycodon i en dosis, der kan vere dedelig (se afsnittet “Hvis du har taget for meget Oxycodone
Depot Sandoz”).

Oxycodone Depot Sandoz ma kun indtages igennem munden. Hvis de misbruges til indsprgjtning

(indsprgjtning i en blodare), kan tabletternes hjalpestoffer adeleegge det omkringliggende veev (nekrose),
forandre lungeveevet (lungegranulom) eller give andre alvorlige bivirkninger, der kan veere dgdelige.
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Hvis du har taget for meget Oxycodone Depot Sandoz
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxycodone Depot Sandoz, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tegn pa overdosering kan veere:

sma pupiller

langsommere eller svagere vejrtreekning (respirationsdepression)
sgvnighed, der kan udvikle sig til bevidstlgshed

nedsat muskelspanding

langsommere puls

e blodtryksfald

I alvorlige tilfeelde kan der opsta bevidstlgshed (koma), vaeskeophobning i lungerne og kredslgbskollaps,
som kan vere dedeligt.

Du ma ikke udfgre aktiviteter, der kreever din fulde opmaerksomhed, som f.eks. bilkarsel.

Hvis du har glemt at tage Oxycodone Depot Sandoz

Hvis du tager en mindre dosis af Oxycodone Depot Sandoz, end din lzege har ordineret, eller hvis du

glemmer at tage en dosis, vil smertelindringen veere utilstraeekkelig eller helt ophare.

Falg nedenstaende vejledning, hvis du har glemt at tage en dosis:

e Huvis der er mere end otte timer til den naeste planlagte dosis: Tag den glemte dosis med det samme, og
fortseet med din seedvanlige doseringsplan.

e Hvis der er mindre end otte timer til den naste planlagte dosis: Tag den glemte tablet, og vent sa otte

timer mere, for du tager den naste dosis. Forsgg at vende tilbage til din normale doseringsplan.

Du ma ikke tage mere end én dosis i lgbet af 8 timer.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Oxycodone Depot Sandoz
Du ma ikke afbryde behandlingen uden at tale med din leege farst.

Hvis du ikke lengere har brug for behandlingen med Oxycodone Depot Sandoz, kan det vere
hensigtsmaessigt at nedtrappe dosis gradvist for at undga abstinenssymptomer.

Sperg laegen 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.
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De mest almindelige bivirkninger er kvalme (iser i starten af behandlingen) og forstoppelse. Du kan
eventuelt undga forstoppelse med forebyggende tiltag (sdsom at drikke rigelig vaeske og spise fiberrig kost).
Hvis du far kvalme eller opkastning, kan laegen ordinere medicin for det.

Vigtige bivirkninger eller tegn, du skal veere opmerksom p4, og hvad du skal gere, hvis du far dem:
Stop med at tage Oxycodone Depot Sandoz, og kontakt leegen eller tag til nsermeste skadestue med det
samme, hvis du far et eller flere af falgende symptomer:

pludselig indtraeden af pibende vejrtreekning, vejrtreekningsbesveer, haevelse af gjenlagene, ansigtet eller
leberne, udslat eller klge, isar hvis det er over hele kroppen. Det kan vare tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion.

langsommere eller overfladisk andedret (respirationsdepression). Dette udger den mest alvorlige
bivirkning ved overdosering af steerke smertestillende midler, sisom oxycodon, og den forekommer
oftest hos a&ldre og sveekkede patienter.

Mulige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede

dasighed, sgvnighed, svimmelhed, hovedpine.
forstoppelse, kvalme, opkastning.
klge i huden.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

angst, depression, nedsat aktivitet, rastlgshed, gget aktivitet, nervgsitet, sgvnbesvar, tankeforstyrrelser,
forvirring, rysten (tremor).

manglende energi, svaghed, treethed.

stakandethed, pibende vejrtraekning.

mundterhed, hikke, fordgjelsesbesver, mavesmerter, diarré.

nedsat appetit til manglende appetit.

hududslet, gget svedtendens.

smertefuld vandladning, gget vandladningstrang.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

en tilstand med langsommere og svagere vejrtraekning end normalt (respirationsdepression).
allergiske reaktioner.

vaeskemangel (dehydrering).

uro, falelsesmaessig uligeveegt, ekstrem lykkefglelse.

hallucinationer, derealisation (eendret virkelighedsopfattelse).

synsforstyrrelser, mindre pupiller.

nedsat harelse, svimmelhed eller fornemmelse af, at rummet snurrer rundt (vertigo).
g@ndring i smagssansen.

gget muskelspaending, ufrivillige muskelsammentreekninger, epileptiske anfald, anfald (kramper).
snurren eller fglelseslgshed i huden, nedsat falsomhed over for smerte eller bergring.
problemer med koordinationen eller balanceevnen.
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hukommelsestab, nedsat koncentrationsevne, taleforstyrrelser.
besvimelse.

hurtigere hjerteslag, hjertebanken (i forbindelse med abstinenssyndrom).
udvidelse af blodkar med lavt blodtryk til falge.

hoste, stemmeforandringer.

mundsar, gmme gummer.

tarmluft, synkebesveer, raeben.

tarmslyng (ileus).

nedsat seksuallyst, impotens, lavt indhold af kanshormoner i blodet (hypogonadisme, ses i en
blodprave).

tilskadekomst pa grund af uheld.

almen utilpashed, smerter (f.eks. brystsmerter).

havelse af haender, ankler eller fedder (adem).

migrane.

toleransudvikling (behov for stigende doser).

ter hud.

torst.

vandladningsbesveer.

kulderystelser.

fysisk athangighed, herunder abstinenssymptomer (se afsnit 3, ”Hvis du holder op med at tage
Oxycodone Depot Sandoz”).

gget maengde leverenzymer (ses i en blodprave).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

lavt blodtryk, svimmelhed, besvimelse pa grund af pludseligt blodtryksfald, nar du rejser dig op.
blgdende gummer, gget appetit, magrkfarvet tjeereagtig affaring, tandsygdomme.

vabler pa hud og slimhinder (forkelelsessar eller herpes), neldefeber (urticaria).

andringer i kropsvagt (tab eller stigning).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data).

udebleven menstruation.

alvorlig overfglsomhedsreaktion, der medferer vejrtreekningsproblemer eller svimmelhed.
aggression.

gget falsomhed over for smerte (hyperalgesi).

huller i teenderne.

galdevejskolik (hvilket medfgrer mavesmerter), galdeophobning.

abstinenssymptomer hos nyfadte.

udvikling af afhaengighed af tabletterne.

kramper i de glatte muskler.

undertrykkelse af hosterefleksen.

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren/tabletbeholderen og kartonen efter
udlgbsdato eller EXP. Udlghsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Beholder: Opbevaringstid efter farste dbning:
6 maneder.

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

Oxycodone Depot Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.

Oxycodone Depot Sandoz 40 mg depottabletter:
Hver depottablet indeholder 40 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 35,9 mg oxycodon.

Oxycodone Depot Sandoz 60 mg depottabletter:
Hver depottablet indeholder 60 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 53,8 mg oxycodon.

Oxycodone Depot Sandoz 80 mg depottabletter:
Hver depottablet indeholder 80 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 71,7 mg oxycodon.

- @vrige indholdsstoffer:
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Tabletkerne: ricinusolie, hydrogeneret; copovidon; behenoylpolyoxyglycerider; lactosemonohydrat;
magnesiumstearat; majsstivelse; kolloid vandfri silica; triglycerider, middelkadelaengde.

Tabletovertreek: mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, stearinsyre, titandioxid (E171)

Kun Oxycodone Depot Sandoz 40 mg depottabletter: gul jernoxid (E172)

Kun Oxycodone Depot Sandoz 60 mg depottabletter: rad jernoxid (E172)

Kun Oxycodone Depot Sandoz 80 mg depottabletter: sort jernoxid (E172), aluminiumoxidhydrat,
indigocarmin (E132), quinolingult (E104).

Udseende og pakningsstarrelser
Oxycodone Depot Sandoz 40 mg depottabletter:
Gul, rund, bikonveks, filmovertrukket depottablet, diameter: 6,8-7,4 mm.

Oxycodone Depot Sandoz 60 mg depottabletter:
Rad, rund, bikonveks, filmovertrukket depottablet, diameter: 8,8-9,4 mm.

Oxycodone Depot Sandoz 80 mg depottabletter:
Grgn, rund, bikonveks, filmovertrukket depottablet, diameter: 9,8-10,4 mm.

Depottabletterne er pakket i bgrnesikrede blisterpakninger eller i HDPE-beholdere med bgrnesikret 1ag med
eller uden tgrrekapsel, der indeholder tarremidlet silicagel.

Pakningssterrelser:
Blister: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 og 112 depottabletter
Beholder: 50 og 100 depottabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller

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

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 13. juni 2019
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