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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukne tabletter

Oxycodonhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Leagen har ordineret Oxycodonhydrochlorid G.L. til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid G.L.
3. Sadan skal du tage Oxycodonhydrochlorid G.L.

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Oxycodonhydrochlorid G.L. er et steerkt smertestillende middel fra gruppen af opioider.

Oxycodonhydrochlorid G.L. er indiceret til voksne og unge (fra 12 &r og @ldre) til behandling af svaer
smerte, som kun kan héndteres tilstraekkeligt med opioid smertestillende midler.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxycodonhydrochlorid G.L.

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

Tag ikke Oxycodonhydrochlorid G.L.

e hvis du er allergisk over for oxycodonhydrochlorid, jordngdder (peanuts) eller soja eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Oxycodonhydrochlorid G.L. (angivet i punkt 6).

e hvis du har vejrtrekningsproblemer, sdsom langsom vejrtraekning eller svagere vejrtreekning end
forventet (respirationsdepression).

e hvis du har for meget kuldioxid i blodet

e hvis du lider af en alvorlig kronisk lungesygdom forbundet med forsnaevring af luftvejene (KOL =
kronisk obstruktiv lungesygdom),

e hvis du har en vis hjertelidelse kendt som cor pulmonale.

e hvis du har astma.

e hvis du har en form for tarmobstruktion kaldet paralytisk ileus.

e hvis du har akutte alvorlige mavesmerter eller lider af forsinket mavetemning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Oxycodonhydrochlorid G.L. hvis
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e du er eeldre eller svag.

e din lunge-, lever- eller nyrefunktion er alvorligt svakket.

e du har en lidelse i skjoldbruskkirtlen (myksedem), eller hvis du har nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme).

o du har darlig binyrebarkfunktion (dvs. at dine binyrer ikke fungerer som de skal), for eksempel Addisons
sygdom.

e din bleerehalskirtel (prostata) er unormalt forsterret.

e du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller vaeret athangig af alkohol,
receptpligtige lzegemidler eller ulovlige stoffer (“afhengighed”).

e Du er ryger.

e du pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humer (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hos en
psykiater.

e du er, eller tidligere har varet afhzengig af steerke smertestillende midler (opioider).

o du har betendelse i bugspytkirtlen (pancreatit) eller hvis du har problemer med galdeblzaeren.

e du har sveert ved at tisse eller det er forbundet med smerte.

e dit tryk i hjernen er forhgjet.

e du har lavt blodtryk eller foler dig svimmel, nér du star op.

e du lider af epilepsi eller tilbgjelighed til krampeanfald.

e du samtidig tager medicin kendt som MAO-hammere (bruges til at behandle depression eller
Parkinsons sygdom) og du har taget dem inden for de sidste 2 uger.

Afhangighed og tolerance

Dette leegemiddel indeholder oxycodon, som er et opioid. Det kan forarsage fysisk og/eller psykisk
athengighed

Nér Oxycodonhydrochlorid G.L. anvendes ved langvarig behandling, kan det medfore tolerance over for
leegemidlet. Dette betyder, at du kan have behov for en hgjere dosis for at opna den enskede smertelindring.

Gentagen brug af Oxycodonhydrochlorid G.L. kan fere til atheengighed og misbrug og medfere indtagelse af
en livstruende overdosis. Hvis du er bekymret for, om du vil blive afhangig af Oxycodonhydrochlorid G.L.,
er det vigtigt at du rddferer dig med din lege.

Oxycodonhydrochlorid G.L. kan muligvis medfere afhzengighed. Hvis behandling afsluttes pludseligt, kan
der forekomme abstinenssymptomer. Hvis du ikke leengere har brug for behandling, vil leegen gradvist
nedsaette din daglige dosis.

Laegen vil afveje mulige risici mod de forventede, hvilket ber evalueres i forhold til fordelen. Sperg leegen,
hvis du har nogle spergsmél om dette.

Kontakt laegen, hvis du i den gverste del af maven har svere smerter, der muligvis spredes til ryggen,
eller har kvalme, opkast eller feber, da det kan vare symptomer, der er forbundet med betaendelse 1
bugspytkirtlen (pankreatit) og galdevejene.

Sevnrelaterede vejrtrekningsforstyrrelser

Oxycodonhydrochlorid G.L. kan forarsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng
(pauser i vejrtrekningen under sgvn) og sevnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af &ndened, problemer med at
sove igennem eller overdreven desighed i labet af dagen. Kontakt lagen, hvis du eller en anden observerer
disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsztte din dosis.

Born
Det frarades at bruge Oxycodonhydrochlorid G.L. til bern under 12 ar, da sikkerheden og virkningen ikke er
klarlagt i denne aldersgruppe.
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Brug af anden medicin sammen med Oxycodonhydrochlorid G.L.

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Risikoen for bivirkninger stiger, hvis du tager Oxycodonhydrochlorid G.L. sammen med leegemidler, som
pavirker hjernefunktionen. F.eks. kan du fole dig meget traet eller vejrtraekningsproblemer kan forveerres.

Laegemidler, der pavirker hjernefunktionen inkluderer:
e andre staerke smertestillende midler (opioider),
e sovepiller og beroligende medicin,
o antidepressiv medicin,
o leegemidler, der bruges til at behandle allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer og antiemetika),
o andre leegemidler, der pavirker nervesystemet (phenothiaziner, neuroleptika),
o leegemidler, der anvendes til at behandle Parkinsons sygdom (sdkaldte monoaminooxidase(MAO)-
hammere, se ogsé afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

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 gjenbevagelser), ophidselse, kraftig svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, oget
muskelspaending, kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din leege, hvis du oplever nogen af disse
symptomer.

Samtidig brug af Oxycodonhydrochlorid G.L. og beroligende lgemidler som benzodiazepiner eller
beslaegtede laegemidler oger risikoen for desighed, dndedratsbesver (andedratsdepression) og koma og kan
vere livstruende. Samtidig brug ber kun overvejes, nér andre behandlinger ikke er mulige.

Hvis din lege ordinerer Oxycodonhydrochlorid G.L. sammen med beroligende leegemidler, skal din leege
dog serge for at begranse dosis og varighed af den samtidige behandling med disse andre lagemidler.

Fortael din laege om alle beroligende leegemidler, som du tager, og felg din laeges anbefaling af dosis ngje.
Det kan vere en god idé at informere venner eller familie om at vaere opmerksomme pa de ovennavnte tegn
og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sidanne symptomer.

Yderligere pavirkninger kan forekomme med
e cimetidin (anvendes til at behandle for meget mavesyre). Det kan forleenge varigheden af virkningerne af
Oxycodonhydrochlorid G.L. i din krop.
o leegemidler mod blodpropper (f.eks. warfarin). Oxycodonhydrochlorid G.L. kan pavirke deres
virkninger.
e visse antibiotika, l&egemidler mod svampeinfektioner samt l&egemidler indeholdende perikon.

Brug af Oxycodonhydrochlorid G.L. sammen med drikke og alkohol

Oxycodonhydrochlorid G.L. ber ikke indtages med alkohol. Alkoholforbrug kan forege oxycodons alvorlige
bivirkninger, sdsom sgvnighed og slgvhed samt langsom og overfladisk vejrtreekning.

Tabletterne ber undgés hos patienter med tidligere eller nuvarende alkohol- og narkotikamisbrug.
Grapefrugt juice kan gge indholdet af Oxycodonhydrochlorid G.L. i dit blod. Hvis du jevnligt drikker
grapefrugt juice, skal du tale med leegen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Oxycodonhydrochlorid GL.

Graviditet

Brugen af Oxycodonhydrochlorid G.L. ber undgas sa vidt muligt under graviditet.

Langvarig brug af oxycodon under graviditet kan forarsage abstinenssymptomer hos nyfedte. Hvis
oxycodon gives under fodslen, kan babyen fa vejrtreekningsproblemer.

Side 3 (8)



PIL - Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukne tabletter

Amning

Amning ber afbrydes under behandling med Oxycodonhydrochlorid G.L. Oxycodonhydrochlorid udskilles i
modermelken. Derfor kan det ikke udelukkes, at der er en risiko for det ammende barn, iser efter indtagelse
af flere doser Oxycodonhydrochlorid G.L.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Oxycodonhydrochlorid G.L. kan give
bivirkninger (nedsat opmzerksomhed, trzethed til desighed, svimmelhed), som kan pévirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Sperg leegen, om du ma kere bil eller betjene maskiner.

Oxycodonhydrochlorid G.L. indeholder lactose og lecithin (soya)

Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
Hvis du er allergisk overfor jordnedder (peanut) eller soja ma du ikke tage dette legemiddel, da det i sjeldne
tilfeelde kan give allergiske reaktioner..

3. Séddan skal du tage Oxycodonhydrochlorid G.L.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen
eller pa apoteket.

DOSIS
For doser, som ikke er praktisk mulige med denne styrke, er der andre styrker af dette legemiddel til
radighed.

Din laege vil justere din dosis efter smerteintensitet og din individuelle pavirkelighed.
Tal med lagen, hvis du tror, at virkningen af Oxycodonhydrochlorid G.L. er for svag eller for sterk.

Safremt lzegen ikke har ordineret andet, sa er den anbefalede dosis

o for voksne og unge (fra 12 dr og celdre):

Den sadvanlige startdosis er 5 mg hver 6. time. Dosisintervallet for Oxycodonhydrochlorid G.L. kan
reduceres til 4 timer, hvis det er nedvendigt. Oxycodonhydrochlorid G.L. ber dog ikke tages oftere end 6
gange dagligt. Din laege vil ordinere den nedvendige dosis til at behandle dine smerter. Tal med din lege,
hvis du stadig har smerter, mens du tager disse tabletter.

o for celdre patienter (65 dr og celdre):
Aldre patienter med normal lever- og nyrefunktion kan indtage samme dosis som angivet for voksne
ovenfor.

e for patienter med nyre- og/eller leversygdomme eller med lav kropsveegt:
Lagen kan ordinere en lavere startdosis.

e for born

Sikkerhed og virkning af Oxycodonhydrochlorid G.L. er ikke blevet testet tilstreekkeligt hos bern under 12
ar. Derfor frarades behandling med Oxycodonhydrochlorid G.L. til bern under 12 ar.

Laegen kan ordinere en hgjere startdosis til patienter, der tidligere har vzeret behandlet med andre stzerke
smertestillende midler (opioider).

Lagen vil beslutte, hvor meget du skal tage hver dag herefter, og hvordan din samlede daglige dosis skal
inddeles i morgen- og aftendoser. Laegen vil ogsé rddgive dig om eventuelle dosisjusteringer, der métte blive
nedvendige under behandlingen.
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Hvis du oplever smerter mellem doser af oxycodonhydrochlorid G.L., kan du have behov for hgjere doser af
Oxycodonhydrochlorid G.L. Tal med din leege, hvis du har dette problem.

Hvis du har brug for langvarig behandling af steerke smerter, vil du blive skiftet til oxycodonhydrochlorid-
depottabletter.

Anvendelsesméde

Oral anvendelse.

Tag dette legemiddel med rigelig veeske (f.eks. Y2 glas vand) hver 4. til 6. time som fastsat af l&egen. Du
kan tage dette laegemiddel med eller uden mad.

Séadan abner du blisterpakningen
Dette leegemiddel leveres i en bernesikret emballage. Depottabletterne skal trykkes ud af blisterpakningen.

Hvis du har taget for mange Oxycodonhydrochlorid G.L.
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxycodonhydrochlorid G.L., end
der stir i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Symptomer pd overdosis er: formindskede pupiller, vejrtrackningsproblemer, folelsen af at veere svag i
musklerne (nedsat muskelspanding, hypotoni) og fald i blodtrykket. I alvorlige tilfeelde kan der forekomme
slovhed eller besvimelse pga. fejl i kredslebet (kredslebskollaps), svaekkelse af tenkning og bevegelighed,
tab af bevidsthed (koma), nedsat puls og ophobning af vaeske i lungerne.

Brug af store maengder Oxycodonhydrochlorid G.L. kan medfere dedsfald.

Hyvis du har glemt at tage Oxycodonhydrochlorid G.L.
Hvis du tager en lavere dosis Oxycodonhydrochlorid G.L. end leegen har ordineret, eller du glemmer en

dosis, er det muligt, at du ikke opnar tilstraekkelig smertestillende effekt.

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den glemte dosis, s& snart du kommer i tanke om det.
Bemark at det er meningen, at du skal tage legemidlet med 4. til 6. timers mellemrum.

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

Hyvis du holder op med at tage Oxycodonhydrochlorid G.L.
Du m4 ikke stoppe behandlingen uden forst at tale med leegen, da der kan forekomme abstinenssymptomer.

Hvis du ikke leengere har brug for behandling med Oxycodonhydrochlorid G.L., vil din leege vejlede dig i,
hvordan du gradvist nedsaetter dosis for at undgé, at der opstér abstinenssymptomer.

Sperg laegen eller pa 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.

Kontakt straks lzegen, hvis du maerker nogen af felgende symptomer:
¢ Langsom eller svag vejrtraekning (respirationsdepression). Dette er den mest alvorlige risiko i
forbindelse med leegemidler sdsom Oxycodonhydrochlorid G.L. (opioider), og det kan endda vere
dadeligt ved heje doser af dette lagemiddel.

ANDRE BIVIRKNINGER

Meget almindelige: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer
o folelsen af traethed til desighed, svimmelhed, hovedpine.
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e forstoppelse, kvalme, opkastning. Leegen kan ordinere et passende leegemiddel til at behandle disse
symptomer.
e klge.

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

e humgraendringer angst, forvirring, depression, nervgsitet, sgvnforstyrrelser, unormale tanker.

o ikke kontrollerbar skaelven og rysten i en eller flere omrader af kroppen, felelse af svaghed.

e blodtrykssankning, der i sjeldne tilfeelde ledsages af symptomer, som om du feler dit hjerteslag eller
besvimelse.

o andedratsbesvar eller hiven efter vejret.

o mundterhed, der i sjeldne tilfelde ledsages af torst og synkebesver, generelle symptomer pé
fordgjelsesbesvar sésom mavesmerter, diarré, halsbrand udslat, voldsom svedtendens.

¢ svedtendens, svaghedsfelelse.

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

o allergiske reaktioner.

e stigning i mangden af et bestemt hormon (ADH = antidiuretisk hormon) i blodet.

o vasketab (dehydrering).

o rastlashed, humersvingninger, hallucinationer, opstemthed (eufori), manglende sexlyst,

leegemiddelathangighed.

o hukommelsestab, prikken eller folelseslashed (f.eks. i haender eller fadder), forhgjet eller nedsat
muskelspanding, tics, besvimelse, nedsat folsomhed over for smerte eller berering, taleproblemer.
smagsforstyrrelser.
synsforstyrrelser, reduktion af pupilsterrelse.
ubehagelig folelse af uregelmassige og/eller kraftige hjerteslag, eget puls.
udvidelse af blodarerne, hvilket medferer lavt blodtryk.
kortandethed, eget hoste, ondt 1 halsen, nasen lgber, aendringer i stemmen.

e synkebesver, mundsér, emme gummer, luft i maven eller tarmen (flatulens), bavsen, tarmforstoppelse
(ileus).

stigning blodniveauer af visse leverenzymer

ter hud

vandladningsbesveer, hyppig vandladning.

nedsat sexlyst og manglende evne til at fa eller opretholde erektion ved sex.

kulderystelser, kvalme, personskader opstaet pga. ulykker som falge af nedsat opmarksomhed, smerte
(f.eks. brystsmerter), veeskeophobning (edemer), migraene, fysisk athengighed med
abstinenssymptomer.

Sjzeldne: kan pévirke op til 1 ud af 1.000 personer
¢ lymfeknudesygdom.
e muskelspasmer, epileptiske anfald iszer hos patienter, der lider af epilepsi eller med tendens til
krampeanfald.
e lavt blodtryk.
e blodende tandked, eget appetit, mork-farvet affering
¢ klgende udslat, blerer pa hud og slimhinder (forkelelsessar eller herpes), eget lysfalsomhed.
e blod i urinen.
e @ndringer i kropsvegt (vagttab eller stigning), beteendelse af celler.

Meget sjeeldne: kan pavirke op till ud af 10.000 personer
e skellet udslet.
e Udebleven menstruation.

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data
e Sgvnapng (pauser i vejrtaekningen under sgvn)
e alvorlige allergiske reaktioner
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e aggression

o gget folsomhed overfor smerte

e karies

e galdeophobning, mavekneb (som giver mavesmerter).

e langvarig brug af Oxycodonhydrochlorid G.L. under graviditeten kan forarsage livstruende
abstinenssymptomer hos den nyfedte. Symptomer som man skal holde gje med hos babyen er
irritabilitet, hyperaktivitet, unormalt sovemenster, skinger grad, rysten, opkast, diarré og fravaerende
vagtogning.

e Et problem, der pévirker tarmpassage, som kan forarsage svaere smerter i den gverste del af maven
(sphincter Oddi-dysfunktion)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for born.

Brug ikkeleegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Oxycodonhydrochlorid G.L. indeholder:

- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.

Hver tablet indeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 17,93 mg oxycodon.

- Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: natriumstivelsesglycolat type A, lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat.

Filmovertrak: Polyvinylalkohol, talcum (E553b), titandioxid (E171), macrogol 3350 (E1521), sojalecithin
(E322), Indigotin (indigocarmin) (E132), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukne tabletter er lysebld, hvelvede, aflange tabletter med

delekarv pa begge sider. Diameter: 12,1 mm, tykkelse: 3,5 mm, bredde: 5,2 mm.
Tabletten kan deles i to lige store doser.
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Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukne tabletter fas i bernesikrede blisterpakninger med 7, 10,

14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 og 100 filmovertrukne tabletter eller i bernesikrede unit-dosis
blisterpakninger med 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1, 98x1 og 100x1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Ostrig

Reprasentant )
G.L. Pharma Nordic AB, Ovigen 1, 21647 Limhamn, Sverige
Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Ostrig: Oxygerolan 20 mg-Filmtabletten

Danmark: Oxycodonhydrochlorid G.L. 20 mg filmovertrukne tabletter
Tyskland: Oxycodon-HCI G.L. akut 20 mg Filmtabletten

Holland: Oxycodon HCI G.L. 20 mg filmomhulde tabletten

Sverige: Oxycodone G.L. 20 mg filmdragerad tablett

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2025
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