Pakendi infoleht: teave kasutajale

Oxycodone Vitabalans, 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Oxycodone Vitabalans, 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Okstikodoonvesinikkloriid

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu omaarsti voi apteekriga.

Ravim on valja kirjutatud iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v6ib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib Gkskdik milline kdrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime vdib ollaka selline, mida sellesinfolehes e ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on Oxycodone Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Oxycodon Vitabalansi kasutamist
Kuidas Oxycodon Vitabalansi kasutada

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Oxycodon Vitabalansi séilitada

Pakendi sisu jamuu teave

Misravim on Oxycodone Vitabalansja milleks seda kasutatak se

Oxycodone Vitabalans si sal dab toimeainena oksiikodooni, mis kuulub tugevate valuvaigistite,
opioidide, rihma. Oxycodon Vitabalansi kasutatakse tugeva valu raviks, mille puhul tuleb kasutada
tugevatoimelisi opioide, kui teised valuvaigistid ei ole olnud efektiivsed.

2.

Mida on vaja teada enne Oxycodon Vitabalansi kasutamist

Arge vitke Oxycodon Vitabalansi:

kui olete oksiikodooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
alergiline;

kui teie hingamisvdime on tugevalt vahenenud (respiratoorne depressioon) liiga vahese
hapnikusi salduse tdttu veres (hiipoksia) ja/voi liigse stisinikdioksiidi kuhjumise tdttu veres
(hUperkapnia);

kui teil on hingamisprobleemid, nagu raske krooniline kopsuhaigus voi raske astma;

kui teil on pikagjalise kopsuhaiguse tagajarjel tekkinud stidameprobleem (cor pulmonale);
kui tell on veres suurenenud stisinikdioksiidi sisaldus;

kui teil esineb seisund, mille korral peensool ei t66ta korralikult (paralGitiline iileus), kui teil
on tugev kéhuvalu voi kui teie magu tihjeneb aeglasemalt kui peaks (aeglustunud mao
tihjenemine).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Oxycodon Vitabalans kasutamist pidage nGu oma arsti voi apteekriga.
Enne Oxycodon Vitabalans kasutamist 6elge oma arstile voi apteekrile, kui:

te olete eakas vdi kurnatud (nork);

teie kopsu-, maksa- vBi neerufunktsioon on tugevalt héiritud;

teil esineb teatud kilpndarme héire (miiksddeem) vai kui teie kilpndére ei tooda piisavalt
hormoone (kilpndarme al atalitlus);




- teie neerupealised ei tooda piisavalt hormoone (Addisoni tdbi voi neerupealiste puudulikkus,
mis vOib pohjustada simptomeid, nagu ndrkus, kehakaalu langus, pearinglus, iiveldus voi
oksendamine);

- teil on mirgistusest, nditeks alkoholist, pdhjustatud vaimne héire (toksiline psiihhoos);

- teil on suurenenud eesnaare;

- teil on alkoholisdltuvus vdi te saate alkoholi vodrutusravi;

- te olete vdi olete varem olnud sBltuvuses tugevatest valuvaigistitest (opioididest);

- teil on kdhunddrme pdletik (mis pdhjustab tugevat valu kdhusja sdljas) voi probleemid sapipbiega;

- teil on pdletikuline soolehaigus (k&&r- ja peensoole pdletikulised seisundid);

- teil on urineerimisraskus voi valu urineerimisel;

- teil on hipovoleemia (tsirkul eeriva veremahu véhenemine);

- teil on tugev peavalu vai iiveldus, misvoib viidata, et teil on koljusisene réhk tdusnud;

- teil on madal vererdhk vdi tunnete pustitdusmisel pearinglust;

- teil on epilepsiavoi kalduvus krampidele;

- te votate sdllist tldpi ravimeid nagu monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (ravimid, mida kasutatakse
depressiooni vOi Parkinsoni tdve ravis).

Kui teile on kavas teha operatsioon, réékiga haiglas arstile, et te tarvitate Oxycodone
Vitabalansi.

Okstikodooni pikaajaline kasutamine voib pdhjustada tol erantsust. See téhendab, et te vite soovitud
valu leevenduseks vajada suuremat annust.

Oxycodone Vitabalans vdib pdhjustada ka fuusilist sdltuvust ja voib tekkida arajéusindroom, kui
ravi oksiikodooniga jarsult |6petada. Kui ravi oksiikodooniga el ole enam vajalik, on soovitatav
vahendada 60péevaseid annuseid astmeliselt, et valtida &rajdtundhtude teket.

Kui okstikodooni kasutada juhiste kohaselt kroonilise valuga patsientidel, on flsilise voi
pstihhol oogilise sdltuvuse tekkerisk véike. Te viite seda oma arstiga arutada.

V &ga harva voib tekkida hiiperalgeesia (suurenenud valutundlikkus), mis e vasta edasisele
oksiikodooni annuse suurendamisele, eriti suurte annuste kasutamisel. Vajalik voib olla oksiikodooni
annuse véhendamine voi Uleminek teisele opioidile.

Muud ravimid ja Oxycodone Vitabalans
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate:

— tugevaid valuvaigisteid (nt teised opioidid);

— ravimeid, misaitavad teil uinudavai ravida érevust (nt rahustid ja uinutid);

— depressiooniravimeid;

— psthhiaatriliste voi vaimsete héirete ravimeid (nagu antipstihhootikumid);

— ravimeid, mida kasutatakse operatsioonide gja (anesteetikumid);

— lihasl6bgasteid;

— dlergiavastaseid ravimeid (antihistamiinikumid);

— liveldus- ja oksendamisvastaseid ravimeid (antiemeetikumid);

— monoamiini okstidaasi inhibiitoreid (MAQ inhibiitorid) voi kui olete neid kasutanud viimase kahe
nadalajooksul. MAQ inhibiitorid on depressiooni vai Parkinsoni tBve ravimid;

—  Parkinsoni tbve ravimeid;

— makroliidantibiootikume (nt klaritromitsiin, eritromiitsiin jatelitromitsiiny;

— seenevastaseid asooli tldpi ravimeid (nt ketokonasool, vorikonasoal, itrakonasool ja
posakonasooal);

— proteaasi inhibiitoreid, mida kasutatakse HIV raviks (nt botsepreviir, ritonaviir, indinawviir,
nelfinaviir ja sakvinaviir);

— tsimetidiini (maohaavandite, seedehéirete voi kdrvetiste vastane ravim);



— rifampitsini (tuberkul cosivastane antibiootikumy;

—  karbamasepiini voi fendtoiini (epilepsiaravimid);

— naistepuna (Hypericum perforatum, sisaldub m&nedes |oodustoodetes);
—  paroksetiini (antidepressant);

— kinidiini (siidame ritmihairete ravim);

— antikoagulante (ravimid verehiitivete tekkimise vastu).

Oxycodone Vitabalans koostoidu, joogi ja alkoholiga
Oxycodone Vitabalansi vdib votta koos toiduga vai ilma koos piisava hulga vedelikuga.

Oksycodone Vitabalansi votmise gja alkoholi tarvitamine voib teid muuta uniseks voi suurendada
tBsiste kbrvaltoimete (nagu pindmine hingamine koos hingami speetuse ohuga ja teadvusekadu) riski.
Alkoholi tarvitamine Oxycodone Vitabalansi ravi gjal e ole soovitatav.

Greibimahl v&ib inhibeerida okstikodooni metabolismi, mis tugevdab selle toimet. Seetbttu peate
Oxycodone Vitabalansi votmise gjal valtima greibimahlajoomist.

Rasedusjaimetamine
Kui te olete rase, imetate, arvate end olevat rase vGi planeerite rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Raseduse jaimetamise gjal tuleb Oxycodone Vitabalans kasutamist valtidanii palju kui véimalik.

Rasedus

Okstikodooni kasutamise kohta rasedatel on piiratud andmed. Okstikodoon jduab dbi platsentaloote
vereringesse. Okstikodooni kasutamine raseduse gjal vaib pdhjustada vastsiindinul &érajdtunahte. Kui
ema on saanud 3...4 nadalat enne sunnitust okstikodooni, vdivad vastsiindinul tekkida tdsised

hingami sraskused. Oxycodone Vitabalansi tohib raseduse gjal kasutada ainult juhul, kui véimalik kasu
Uletab vBimaliku riski lapsele.

Imetamine
Okstikodoon vdib erituda rinnapiima ja pohjustada vaststindinul hingamisraskust. Seet6ttu ei tohi
Oxycodon Vitabalansi imetamise gjal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega td6tamine

Ravi Oxycodone Vitabalansiga voib halvendada tei e tdhel epanuvdimet ja voimet reageerida sellisel
maaral, et te ei ole enam voimeline autot juhtimavoi tooriistade ja masinatega téotama. Stabiilse ravi
korral e olevajalik Uldine autojuhtimise keeld. Kiisige nbu oma arstilt.

3. Kuidas Oxycodone Vitabalansi kasutada

V Otke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vGi apteeker on teile selgitanud. Kui te e ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Teie arst kohandab teile médratud annust valu tugevuse jateie individuaal se tundlikkuse alusel.
Tavalised annused on jargmised.

Taiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid

Tavaline algannus opioide varem mittesaanud patsientidele on 5 mg iga 6 tunni jarel. Vajaduse korral
vOib teie arst manustamisintervalli lihendada 4 tunnini. Siiski ei tohi Oxycodone Vitabalansi votta lle
6 korra 60péevas.

Alla 12-aastased lapsed



Oxycodone Vitabalansi ohutust ja efektiivsust alla 12-aastastel lastel ei ole ndidatud. Seetdttu e ole
kasutamine alla 12-aastastel |astel soovitatav.

Eakad
Teie arst otsustab, kui suur annus on teile vajalik. Algannus peab olemanii véike kui véimalik ja seda
tuleb valu kontrollimiseks astmeliselt suurendada.

Neeru- ja/vdi maksafunktsiooni héire voi véike kehakaal
Teie arst voib méarata vaiksema al gannuse.

Patsientidel e, kes on varem tarvitanud tugevaid valuvaigisteid (opioide), vbib arst méarata suurema
agannuse.

Pérast seda otsustab teie arst, kui palju te peate ravimit iga paev vétma ja kuidas te jagate oma
O0paevase annuse hommikuseks ja Bhtuseks annuseks. Teie arst annab samuti néu iga annuse
kohandamise kohta, mis vib ravi gjal vajalikuks osutuda.

Kui te tunnete Oxycodone Vitabalansi annuste votmise vahel valu, vdite te vajada suuremat
Oxycodone Vitabalansi annust. Raékige oma arstile, kui teil on selline probleem.

Kui teil on vajalik tugeva valu tottu pikagjaline ravi, viiakse teid Ule toimeainet modifitseeritult
vabastavatel e okstikodoonvesinikkloriidi tablettidele.

Votke 6hukese polimeerikattega tablette piisava koguse vedelikuga (nt poole klaasi veega) iga 4...6
tunni tagant, nagu teie arst on mééranud. Te vdite tabl ette votta kas koos toiduga vai ilma.

Kui te vétate Oxycodone Vitabalans rohkem kui ette nahtud
Kui te votsite Oxycodone Vitabalans rohkem, kui ette ndhtud voi kui |aps vottis seda ravimit
kogemata, votke Uhendust oma arstiga vai poorduge riski hindamiseks ja ndu saamiseks haiglasse.

Uleannustamine vdib pdhjustada tugevat unisust, hingamisraskusi, pupillide ahenemist, lihasndrkust,
madal at vererdhku, aeglast stidameritmi, tsirkul atoorset kollapsit ja vee kogunemist kopsudesse.
Need vbivad pdhjustada teadvuse kadu ja koomat voi isegi surma. Kui pdordute meditsiiniasutusse
abi saamiseks, vOtke seeinfoleht jajarelgjdanud tabletid kaasa, et neid arstile ndidata.

Kui te unustate Oxycodone Vitabalansi votta

Kui teil jaéb annus vétmata, votke jargmine annus esimesel vBimalusel ja jédtkake edasi, nagu ette
nahtud. Arge votke kahte annust 4 tunni jooksul. Arge vitke kahekordset annust, kui tablett j&i
eelmisel korral votmata.

Kui te I18petate Oxycodone Vitabalans kasutamise

Te el tohi arsti loata |dpetada jarsult nende tablettide votmist. Kui te tahate nende tablettide
votmise |8petada, pidage enne nGu omaarstiga. Ta Uitleb teile, kuidas sedateha, tavaliselt
vahendatakse annust astmeliselt, et teil ei tekiks ebameeldivaid toimeid. Nende tablettide
kasutamise jarsul 16petamisel voivad tekkida érgjéunahud, nagu haigutamine, pupillide
suurenemine vesised silmad ja nina, vérisemine, higistamine, drevus, rahutus, krambid ja unetus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti vai apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vaib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kbigil neid el teki.

Véga sage (esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st):
— unisus, pearinglus, peavalu;



koéhukinnisus, iiveldus, oksendamine;
stigelus.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st):

anoreksia, sbogiisu kadumine;

arevus, segasusseisund, depressioon, ebatavaline meel eolutdus, uneprobleemid (unetus),
narvilisus, ebatavaline mdtlemine, vasimus;

véarisemine;

hingeldus, t&sine hingamisvdime vahenemine (respiratoorne depressioon), hingamisraskus voi
vilistav hingamine;

suukuivus,, kdhuvalu, kdhulahtisus, réhitsused, seedehaired;

nahal 6ove, liigne higistamine;

urineerimisraskused;

norkus (asteenia).

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000-st):

anafulaktilised reaktsioonid, dlitundlikkus, allergilised reaktsioonid;

vee peetumine organismis,

dehidratsioon;

agiteeritus, emotsionaal ne labiilsus, vahenenud seksuaal tung, isiksuse muutused,

hall utsi natsioonid, négemishéired, ebatavaline kuulmine (hiperakuusia), ravimsoltuvus,

maél ukaotus, krambid, muutused lihastoonuses, vahenenud valu- vGi puutetundlikkus, tdmblused,
raskused kénelemisel, minestus, surin vGi tuimus (paresteesia), maitsetundlikkuse héired, lihaste
liigutuste koordinatsiooni kadumine;

muutused pisaravoolus, pupilli suuruse vadhenemine, nagemishéired;

pearinglus voi podritustunne (vertiigo);

kiire, ebakorrapérane stidameriitm, kdrval ekalded slidameriitmis (pal pitatsioonid);

veresoonte laienemine;

sage kéhimine, kurguvalu, vesine nina, hddle muutused;

neelamisraskused, suu haavandid, igemete ja suu pdletik, kdhutuul;

maksaenstiimide suurenenud sisaldus;

urineerimisraskused;

erektsioonihéired;

kUlmavérinad, juhuslikud vigastused, valu (nt valu rinnus), tldine halb enesetunne, kéte,
hippeliigeste vai jalgade paistetus, migreen, ravimi arajétundhud, ravimi tolerantsus, janu.

Harv (esineb 1...10 kasutajal 10 000-st):

| Umfisdlmede turse;

krambid, eriti epileptikutel voi krambikal duvusega patsientidel, lihasspasm,

madal vererdhk (hiipotensioon), vererdhu langus pustitdusmisel, mis pdhjustab pearinglust,
uimasust voi minestamist (ortostaatiline hipotensioon);

igemete veritsus, so6giisu suurenemine, tumedat varvi valjaheide, hammaste varvimuutused ja
kahjustused, soolesulgus (iileus);

kuiv nahk, herpes simplex’ist pdhjustatud viirushaigused, suurenenud val gustundlikkus (naha
tundlikkus péikesekiirguse suhtes);

vere esinemine uriinis;

menstruatsiooni puudumine;

muutused kehakaal us, bakterite pdhjustatud nahanakkused (tselluliit).

Véaga harv (esineb véahem kui 1 kasutajal 10 000-st):

ndgestobi voi ketendav |66ve.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

agressiivsus;



— suurenenud valutundlikkus;

— hammaste kaaries,

— poletik, mis pdhjustab kéhuvalu voi kéhulahtisust (kolestaas), sapikividest pdhjustatud tugev
kdhuvalu (sapikoolikud).

K &rvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.
Korvaltoime vaib ollaka selline, mida selles infolehes el ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Oxycodone Vitabalans sdilitada

Hoidke sedaravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat e vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blisterpakendil parast
~EXP:*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et tabletid on kahjustatud véi riknenud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaétmete hulka. K lisige oma apteekrilt, kuidas visata
draravimeid, midate enam e kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Oxycodon Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on okstkodoonvesinikkloriid. Igatablett sisaldab 5 mg vdi 10 mg
okstikodoonvesinikkloriidi.

- Teised koostisained on:
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, eelZelatiniseeritud maisitarklis ja
magneesiumstearaat.
Tableti kate: poltidekstroos, hiipromelloos, titaandioksiid (E171) ja makrogool.

Kuidas Oxycodone Vitabalans vélja néeb ja pakendi sisu

Kuidas Oxycodone Vitabalans vélja naeb

5mg: 6 mm diameetriga valge Umar kumer tablett.

10 mg: 8 mm diameetriga valge imar kumer tablett, millel Uhel kiljel on poolitusjoon. Tableti saab
jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurus:
30ja 100 tabletti blisterpakendis.

KGik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

MUulgiloa hoidja jatootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Soome

Tel: +358 361 5600

Faks: +358 3618 3130

See ravimpreparaat on saanud mulgiloa Euroopa Liidu Majanduspiirkonna liikmesriikides
jérgmiste nimetustega:



Oxycodone Vitabalans:  T8ehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Leedu, Lati, Norra, Poola,
Rootsi, Slovakkia
Oksikodon Vitabalans.  Sloveenia

I nfoleht on viimati uuendatud oktoobris 2017.



