Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oxycodone Vitabalans 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Oxycodone Vitabalans 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
oksikodonihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se siséaltda

sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama ladke on méaaréatty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Oxycodone Vitabalans on ja mihin sita kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Oxycodone Vitabalans -tabletteja
Miten Oxycodone Vitabalans -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oxycodone Vitabalans -tablettien sailyttdaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

BRI .

1. Mita Oxycodone Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Oksikodonia, jota Oxycodone Vitabalans sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Oxycodone Vitabalans -tabletit sisaltdvat vaikuttavana aineena oksikodonia, joka kuuluu vahvojen
kipuldakkeiden ryhméaan nimelt4 opioidit. Oxycodone Vitabalans -tabletteja kéytetaan aikuisille ja
vahintdin 12-vuotiaille nuorille vaikea-asteisen kivun hoitoon, jota voidaan hallita riittavasti vain
opioideilla.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oxycodone Vitabalas -tabletteja

Ala ota Oxycodone Vitabalas -tabletteja

e jos olet allerginen oksikodonille tai tdiman ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).

e jos sinulla on vaikea hengityslama ja liian vdhan happea veressasi (ns. hypoksia) ja/tai liian
paljon hiilidioksidia veressasi (ns. hyperkapnia)
jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten vaikea, pitk&aikainen keuhkosairaus tai vaikea astma
jos sinulla on pitkaaikaisesta keuhkosairaudesta johtuvia sydanongelmia (cor pulmonale)
jos sinulla on suurentunut hiilidioksidipitoisuus veressési
jos suolesi on lamaantunut (ns. paralyyttinen ileus), jos sinulla on kovia vatsakipuja tai
mahalaukkusi tyhjenee poikkeuksellisen hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kéarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Oxycodone Vitabalans -
tabletteja.



Ennen Oxycodone Vitabalans -tablettien kayttod, keskustele l&aakérin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa jos:

e olet idkas tai heikkokuntoinen;

¢ sinulla on vaikea keuhkojen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta;

e sairastat myksddeemaa (eras Kilpirauhasen sairaus) tai jos sinulla on kilpirauhasen
vajaatoiminta (kilpirauhashormonin pitoisuus on pieni elimistdssasi);

o lisdmunuaisesi eivat tuota tarpeeksi hormoneja (Addisonin tauti tai lisamunuaiskuoren
vajaatoiminta), mika voi aiheuttaa oireita kuten heikotus, laihtuminen, huimaus, pahoinvointi
tai oksentelu;

¢ sinulla on paihteisiin, esim. alkoholiin liittyva mielenterveyden héirié (psykoosi);

e eturauhasesi on suurentunut;

sinulla on haimatulehdus (joka aiheuttaa voimakasta kipua vatsassa ja seléssd) tai

sappivaivoja;

sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (paksusuolessa ja ohutsuolessa)

sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai Kipuja virtsatessa:

sinulla on hypovolemia (tila, jossa elimistdssa kiertdvan veren maéra on vahentynyt)

sinulla on voimakasta paansérkya tai pahoinvointia, joka voi olla merkki kallonsiséisen

paineen kohoamisesta;

sinulla on alhainen verenpaine tai sinua huimaa seisomaan noustessa;

e sairastat epilepsiaa tai sinulla on kouristustaipumusta;

o kaytat monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsuttuja ladkkeitd (masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd).

Ké&anny ladkarin puoleen, jos sinulla on voimakasta ylavatsakipua, joka saattaa sateilld selk&an,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld ndma voivat olla haimatulehduksen ja sappitietulehduksen
oireita.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro l&akarille sairaalassa, ettd kaytat Oxycodone Vitabalans -
tabletteja.

Oxycodone Vitabalans -tablettien kaytto voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta ja vieroitusoireet ovat
mahdollisia, jos oksikodoni-laékitys lopetetaan kovin akillisesti. Vieroitusoireiden vélttamiseksi
ladkitys on syyté lopettaa vahitellen annosta pienentéen siind vaiheessa, kun oksikodonihoito ei enaa
ole tarpeen.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Tama laéke siséltaa oksikodoni-nimista opioidia. Opioidia sisaltdvien Kipuladkkeiden toistuva
kayttd voi johtaa siihen, ettd l1a&kkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista
sanotaan toleranssiksi). Oxycodone Vitabalans- valmisteen toistuva kdytto voi johtaa myods
vaarinkdyttoon ja riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Naiden
haittavaikutusten riski voi suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa ké&yt0ssa.

Riippuvuus (addiktio) voi aiheuttaa tunteen, etté et endé pysty itse kontrolloimaan, kuinka paljon
tai usein sinun tarvitsee ottaa la&kettd. Sinusta saattaa tuntua, etté tarvitset ladketta lisad, vaikka se
ei auta kivun lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksil6llisia eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Oxycodone
Vitabalans- valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sinulla tai perheenjasenellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptiladkkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttda tai riippuvuutta téllaisista aineista (“addiktio”);

- tupakoit;

- sinulla on joskus ollut mielialah&iri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirio) tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
VUOKSI.



Jos havaitset jotain seuraavista oireista Oxycodone Vitabalans- valmisteen kayton yhteydessa, se voi
tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladketta pidempéaan kuin ladkari on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minka la4kéri on suositellut

- kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyaksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

- olet yrittanyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kayton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

- kun lopetat lddkkeen kayton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat laéketta
uudelleen (vieroitusoireet).

Jos huomaat jotain néisté oireista, kerro asiasta laakarillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siit4, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddan turvallisesti (katso kohta
3, Jos lopetat Oxycodone Vitabalans-valmisteen oton).

Oksikodoni-annoksen suurentamiselle reagoimatonta kipuherkkyytta (hyperalgesiaa) voi esiintyé
hyvin harvoin, etenkin suurilla annoksilla. TallGin voi olla aiheellista pienent&é oksikodoni-annosta tai
vaihtaa toiseen opioidivalmisteeseen.

Unenaikaiset hengityshairiot

Oxycodone Vitabalans voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairigitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren véhéhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni
tai pdivisin esiintyvé voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkil® havaitsette naité oireita,
ota yhteytta ladkariin. Laakari voi harkita annoksen pienentamista.

Lapset
Oxycodone Vitabalans- valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole tutkittu
riittavasti. Taman vuoksi tablettien kayttoa alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut lddkevalmisteet ja Oxycodone Vitabalans
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeita.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle jos kaytat parhaillaan:
¢ vahvoja kipuladkkeita (esim. muita opioideja)
uniladkkeitd tai rauhoittavia ladkkeita (esim. sedatiiveja ja hypnoottisia ladkkeitd);
masennuslaékkeitd;
psyykenlaakkeitd (esim. psykoosilédakkeitd);
leikkauksen aikana kéytettavia ladkkeité (anesteetteja);
lihasrelaksantteja;
allergialdakkeité (antihistamiineja);
pahoinvointiladkkeita (antiemeettejd);
monoamiinioksidaasin estdjia (MAQ:n estdjid) tai jos olet ottanut MAON estdjid edellisen
kahden viikon aikana. MAQO:n estdjid kaytetddn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon;
Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia laakkeit;
makrolidiantibiootteja (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini);
atsoliryhmaén sienildékkeitd (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli);
proteaasin estdjid, joita kdytetddn HIV-infektioiden hoitoon (esim. bosepreviiri, ritonaviiri,
indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri);
simetidiini& (jolla hoidetaan nérastysté ja maha- tai pohjukaissuolihaavaa);
rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kaytettavé antibiootti);
karbamatsepiinia tai fenytoiinia (epilepsian hoitoon);
mékikuismaa (Hypericum perforatum, jota on joissakin rohdosvalmisteissa);
paroksetiinia (masennuslaéke):
Kinidiinia (rytmihairiolaake);



e antikoagulantteja (veren hyytymista estavia ladkkeitd).

Oxycodone Vitabalans -valmisteen ja rauhoittavien laakkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavien lakkeiden, yhteiskayttd lisd4 uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman
riskid seka voi olla hengenvaarallista. Tdman takia, yhteisk&yttod pitda harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Mikali laakari maaraa sinulle Oxycodone Vitabalans -valmistetta yhdessé rahoittavien ladkkeiden
kanssa, ladkarin pitad rajoittaa annosta ja yhteiskéyton kestoa.

Kerrothan ladkarillesi, jos kdytét rauhoittavia ladkkeitd ja noudata hdnen méaardamadnsa annosta
tarkasti. VVoi olla hyodyllista kertoa l&heisillesi yll& kerrotuista yhteisk&yton mahdollisista haitoista.
Ota yhteys laakariin, jos sinulla on kyseisié oireita.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kaytat masennusladkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Naill&
ladkkeilla saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa, ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml. silmén liikkeita hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
liikahikoilu, vapina, kiihtyneet refleksit, voimistunut lihasjannitys, ruumiinlampd yli 38 °C. Ota yhteys
ladkariin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Oxycodone Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Oxycodone Vitabalans -tabletit voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai tyhjaan mahaan riittdvan
nestemaaran kera.

Alkoholin ja Oxycodone Vitabalans -tablettien samanaikainen kaytto saattaa voimistaa oksikodonin
uneliaisuutta aiheuttavaa vaikutusta ja lisada vakavien haittavaikutusten, kuten pinnallisen hengityksen,
mahdollisen hengityspysahdyksen sek& tajunnan menetyksen riskid. N&in ollen alkoholin kdyttoa ei
suositella Oxycodone Vitabalans -hoidon aikana.

Greippimehu voi est&a oksikodonin metaboliaa, mik& lisd4 oksikodonin vaikutusta. Nain ollen
greippimehun kdyttoa tulee valttdd Oxycodone Vitabalans -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taméan ladkkeen kayttoa.

Oxycodone Vitabalans -tablettien kayttoa tulee valttdd mahdollisuuksien mukaan raskauden ja
imetyksen aikana.

Raskaus

On olemassa rajallisesti tietoja oksikodonin ké&ytdstd raskaana oleville naisille. Oksikodoni lapéisee
istukan ja siirtyy lapsen verenkiertoon. Oksikodonin kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa
vieroitusoireita vastasyntyneelle. Aitien kiyttama oksikodoni viimeisten 3—4 viikon aikana ennen
synnytysté voi aiheuttaa vakavan hengityslaman vastasyntyneelle lapselle. Oxycodone Vitabalans -
tabletteja tulee kayttad raskauden aikana vain jos sen hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset lapselle
aiheutuvat riskit.

Imetys
Oksikodoni saattaa erittya didinmaitoon ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia vastasyntyneelld. Néin
ollen Oxycodone Vitabalans -tabletteja ei tule kéyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.



Hoito Oxycodone Vitabalans -tableteilla saattaa heikentaa tarkkaavaisuutta ja reaktiokykyé siinéd
maarin, ettd ajokyky ja koneiden kayttokyky huononee niin paljon, ettei potilas lainkaan voi ajaa autoa
tai kéyttaa koneita. Vakaassa hoitotilanteessa autolla ajoa ei kuitenkaan valttdmatta ole syyta kieltada
kaikilta potilailta. Keskustele l4&kérin kanssa asiasta.

3. Miten Oxycodone Vitabalans -tabletteja otetaan

Ota taté laéketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myos saannéllisesti hoidon aikana laékarisi kertoo sinulle, mité
Oxycodone Vitabalans- valmisteen kaytdstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan
sinun tarvitsee kayttad Oxycodone Vitabalans- valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys laakariin
ja milloin valmisteen kayttdminen on lopetettava (katso myds kohta Jos lopetat Oxycodone
Vitabalans- valmisteen oton).

Laakarisi maaraa sinulle sopivan annostuksen kivun voimakkuuden ja yksil6llisen herkkyytesi
mukaan. Tavanomainen annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Tavanomainen aloitusannos potilaille on 5 mg 6 tunnin vélein. L&&ké&ri voi tarvittaessa lyhentaa
annosvalia 4 tuntiin. Oxycodone Vitabalans -tabletteja ei tule kuitenkaan ottaa useammin kuin 6 kertaa
paivassa.

l1akkaat potilaat
Laakari maaraa annostuksesi. Aloitusannokseksi valitaan pienin mahdollinen annos, jota nostetaan
asteittain kivun lievittdmiseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan toimintahdirigita, tai pieni ruumiinpaino
Laakari voi madrata pienemman aloitusannoksen.

Ladkari voi maaraté jo aiemmin voimakkaita kipulddkkeité (opioideja) kayttaneille potilaille
suuremman aloitusannoksen.

Hoitava la&kéri paattad, kuinka paljon ladketta sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten vuorokauden
kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Laakari paattdd myos mahdollisesta annoksen
muuttamisesta hoidon aikana.

Jos sinulla on kipua Oxycodone Vitabalans -annosten valillg, saatat tarvita suurempia Oxycodone
Vitabalans -annoksia. Jos sinulla ilmenee tdmé& ongelma, keskustele asiasta laakérin kanssa.

Jos sinulla on vaikea Kipu, joka vaatii pitkdaikaista hoitoa, laékityksesi vaihdetaan
oksikodonihydroklorididepottabletteihin.

Niele kalvopéaallysteiset tabletit riittdvan nesteméaéran kera (esim. puoli lasillista vettd) 4-6 tunnin
vélein 1a4kérin maardyksen mukaan. Tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai tyhjaén
mahaan.

Jos otat enemman Oxycodone Vitabalans -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Oxycodone Vitabalans -tabletteja tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta 14akériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta vasymystd, hengitysvaikeuksia, silmén mustuaisten
pienenemistd, lihasheikkoutta, verenpaineen laskua, syddmensykkeen hidastumista,



verenkiertokollapsia ja nesteen kertymistd keuhkoihin. Ndma oireet voivat johtaa syvaan
tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan.

Yliannostuksesta voi seurata aivohéiri6 (toksinen leukoenkefalopatia).
Ota tdmé pakkausselosta ja mahdollisesti jaljelld olevat tabletit mukaan, ja ndyté ne ladkarille.

Jos unohdat ottaa Oxycodone Vitabalans -tabletteja

Jos unohdat ottaa Oxycodone Vitabalans -annoksen, ota unohtunut annos heti ja jatka tdmén jélkeen
tablettien ottamista normaaliaikataulun mukaisesti. Al ota kahta annosta 4 tunnin aikana. Al4 ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Oxycodone Vitabalans -tablettien kayton

Al4 lopeta taman laakkeen kayttoa akillisesti, ellei ladkarisi maaraa toisin. Jos haluat lopettaa
ladkevalmisteen kayton, keskustele asiasta ensin laakarisi kanssa. Laakari neuvoo sinulle, miten
lopetat ladkkeen kayttdmisen, yleensa pienentamalla annosta véhitellen epamiellyttavien vaikutusten
valttamiseksi. Vieroitusoireita, kuten haukottelua, pupillien suurentumista, kyynelvuotoa, nuhamaista
nendvuotoa, vapinaa, hikoilua, ahdistuneisuutta, levottomuutta, kouristuksia ja unettomuutta voi
esiintya laakitysta akillisesti lopetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta)
e uneliaisuus, huimaus, paansarky
e ummetus, pahoinvointi, oksentelu
e kutina

Yleiset (1-10 kayttajalla 100:sta)
e anoreksia, ruokahaluttomuus
¢ ahdistuneisuus, sekavuustila, masennus, voimakas hyvénolontunne, unihéiriét (unettomuus),
hermostuneisuus, ajatushairiot, vasymys
e vapina
hengdstyminen, hengenahdistus (hengityslama), hengitysvaikeudet tai hengityksen
vinkuminen
suun kuivuminen, vatsakipu, ripuli, royhtéily, ruuansulatusvaivat
ihottuma, liikahikoilu
virtsaamishairiot
heikkoudentunne (astenia)

Melko harvinaiset (1-10 kayttajalla 1000:sta)

o anafylaktiset reaktiot, yliherkkyys, allergiset reaktiot

e nesteen kertyminen kudoksiin

e elimiston kuivuminen

¢ levottomuus, mielialan epévakaisuus, vahentynyt seksuaalinen halu, persoonallisuuden
muutokset, aistiharhat, nakoéhairiot, herkkakuuloisuus (hyperakusia), ladkeriippuvuus

e muistinmenetys, kouristukset, lihasjanteyden lisd&dntyminen tai vdheneminen, heikentynyt
tunto kivulle tai kosketukselle, lihasten nykimisoireet, puhehdiriot, pydrtyminen, pistelyt ja
puutumiset (parestesia), makuhairiot, lihasten koordinaatioh&iriot

o kyynelnesteen erityksen muutokset, mustuaisen supistuminen, nadn heikkeneminen

e Kkiertohuimaus (vertigo)



nopeutunut, epdsaanndllinen syke, syddmentykytys (palpitaatio)

verisuonten laajeneminen

lisdantynyt yskiminen, kurkkukipu, vuotava nuha, dédnen muutokset

nielemisvaikeudet, suun haavaumat, ientulehdus, suutulehdus, ilmavaivat
maksaentsyymin nousu

virtsaamisvaikeudet

erektiohdiriot

vilunvéristykset, tapaturmaiset vammat, kipu (esim. rintakipu), huonovointisuus, kasien,
nilkkojen tai jalkojen turvotus, migreeni, vieroitusoireet, ladketoleranssi, jano

e antidiureettisen hormonin epanormaali eritys

Harvinaiset (1-10 kaytt&jalla 10 000:sta)

e imusolmukkeiden turvotus

o kouristuskohtaukset, etenkin epilepsiaa sairastavilla tai kouristuksiin taipuvaisilla potilailla,
lihasten kouristelut

e veranpaineen lasku (hypotensio), verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mika aiheuttaa
huimausta, pyorrytysta tai pyértymista (ortostaattinen hypotensio)

e ienverenvuoto, ruokahalun lisadntyminen, mustat ulosteet, hampaiden varjaytyminen ja
vauriot, suolistoliikkeiden merkittdva vaheneminen (ileus)

¢ ihon kuivuminen, herpes simplex -viruksen aiheuttama virussairaus, valoherkkyyden
lisdantyminen (ihon herkkyys auringonvalolle)

e verivirtsaisuus

e kuukautisten poisjag@minen

e painonmuutokset, ihonalaisen sidekudoksen tulehdus (selluliitti)

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kayttajalla 10 000:sta)
o nokkosihottuma tai kesiva ihottuma

Tuntematon
e aggressio
o lis&antynyt herkkyys kivulle
¢ uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)
o Karies
o tulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua tai ripulia (kolestaasi), voimakas sappikivien aiheuttama

vatsakipu (sappikivikohtaus)

e suolessa olevaan sulkijalihakseen vaikuttava ongelma, joka voi aiheuttaa voimakasta
ylavatsakipua (Oddin sulkijalihaksen toimintah&irio)

e Oxycodone Vitabalans -valmisteen pitkdaikainen kéaytto raskauden aikana voi aiheuttaa
hengenvaarallisia vieroitusoireita vastasyntyneelle. Vastasyntyneelld voi olla seuraavia oireita:
artyneisyys, hyperaktiivisuus ja epdnormaali unirytmi, korkeadaninen itku, vapina, oksentelu,
ripuli sek& painon nousun puuttuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Oxycodone Vitabalans -tablettien sailyttdminen
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Ei lasten ulottuville eika nakyville. Sailytd tama laédke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivét saa sitd haltuunsa. L&ake voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille, joille
sita ei ole maérétty.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ala kayta tata laaketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen (EXP).
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nakyvia muutoksia laakevalmisteen ulkonagssa.
Ladkkeit4 ei tule heittda viemariin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Oxycodone Vitabalans sisaltaa

- Vaikuttava aine on oksikodonihydrokloridi. Yksi tabletti sisaltd4d 5 mg tai 10 mg

oksikodonihydrokloridia.
- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys (maissi) ja magnesiumstearaatti.
Tabletin paallyste: polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkonako:

5 mg: valkoinen, pyoreé ja kupera tabletti, jonka halkaisija on 6 mm

10 mg: valkoinen, pyoreé ja kupera tabletti, jossa toisella puolella jakouurre, halkaisija on 8 mm.
Tabletin voi jakaa yhta suuriksi annoksiksi.

Pakkauskoot:
30 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615 600

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Oxycodone Vitabalans (Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi)
Oksikodon Vitabalans (Slovenia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.05.2024.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxycodone Vitabalans 5 mg filmdragerade tabletter
Oxycodone Vitabalans 10 mg filmdragerade tabletter
oxikodonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxycodone Vitabalans &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxycodone Vitabalans
Hur du tar Oxycodone Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Oxycodone Vitabalans ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SOk~ wnE

1. Vad Oxycodone Vitabalans ar och vad det anvands for

Oxikodon som finns i Oxycodone Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Oxycodone Vitabalans innehaller den aktiva substansen oxikodon, som tillhdr en grupp lakemedel
som kallas opioider. Oxycodone Vitabalans anvéands for vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) for att
behandla svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oxycodone Vitabalans

Ta inte Oxycodone Vitabalans:

e omdu ar allergisk mot oxikodon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

e om du har kraftigt forsamrad andning (andningsdepression) med for lite syre i blodet (hypoxi)
och/eller for mycket koldioxid (hyperkapni) i blodet

e om du har andningsproblem, som t.ex. svar kronisk lungsjukdom eller svar astma

e om du har hjartsjukdom pa grund av kronisk 6verbelastning av lungcirkulationen (cor
pulmonale)

e om du har férhojda halter koldioxid i blodet

e omdu har en typ av tarmstopp som kallas paralytisk ileus, akuta svara magsmartor eller
fordréjd tomning av magsacken

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oxycodone Vitabalans.

Innan du borjar ta Oxycodone Vitabalans ska du meddela din l&kare eller apotekspersonalen om:
e du &r aldre eller forsvagad (nedsatt allmantillstand);
e du har allvarligt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion;
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e du har en viss sjukdom i skoldkdrteln (myxédem) eller vid otillrécklig bildning av
skoldkortelhormon (underaktiv skoldkortel);

e dina binjurar inte bildar tillrackligt med hormoner (Addisons sjukdom eller
binjureinsufficiens) som kan orsaka symtom som svaghet, viktminskning, yrsel, illamaende
eller krékning;

e du har en psykisk sjukdom som en foljd av forgiftning, t.ex. frn alkohol (toxisk psykos);

e du har forstorad prostata;

du har bukspottkortelinflammation (vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen) eller

problem med gallblasan;

du har inflammatorisk tarmsjukdom (inflammation i tjocktarmen och tunntarmen);

du har svart att urinera eller upplever smarta vid urinering;

du har hypovolemi (minskad blodvolym som cirkulerar i kroppen);

du har svar huvudvérk eller kanner dig illamaende, da detta ar ett majligt tecken pa okat tryck

i hjarnan;

du har lagt blodtryck eller blir yr nar du reser dig;

e du har epilepsi eller har bendagenhet for krampanfall;

e dutar MAO-hdmmare (anvands vanligtvis vid behandling mot depression eller Parkinsons
sjukdom).

Kontakta lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvégarna.

Om du ska genomga en operation, informera ldkaren om pa sjukhuset att du tar Oxycodone
Vitabalans.

Oxycodone Vitabalans kan leda till fysiskt beroende och abstinenssymtom kan férekomma om
behandlingen med ldkemedlet pl6tsligt avbryts. Om en patient inte l&ngre behdver behandlas med
oxikodon kan det vara tillradligt att trappa ner dosen gradvis for att undvika abstinenssymtom.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som é&r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av Oxycodone Vitabalans kan ocksa leda till beroende och missbruk,
vilket kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och
mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du k&nner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behéver ta det. Du kan k&nna att du behdver fortsétta att ta
lakemedlet &ven om det inte hjélper till att lindra din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Oxycodone Vitabalans om:

- dueller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger;

- du roker;

- du ndgon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstoérning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Oxycodone Vitabalans kan det vara ett tecken pa
att du har blivit beroende.

- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.
- Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.
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- Du anvéinder lakemedlet av andra skél dn de ldkaren ordinerat, till exempel for att “kédnna dig
lugn” eller for att ’fa hjilp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvéandningen.

- Nér du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet igen
(Cutsittningssymtom”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
satt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Oxycodone Vitabalans).

Hyperalgesi (6kad kénslighet for smarta) som inte svarar pa ytterligare ékning av oxikodondosen kan
forekomma i mycket séllsynta fall, i synnerhet vid hdga doser. En minskning av oxikodondosen eller
byte till alternativ opioid kan vara behévligt.

Somnrelaterade andningsstérningar

Oxycodone Vitabalans kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall
(sémnapné) och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta lakaren om du eller nagon annan
maérker dessa symtom. Lakaren kan 6vervéga att sénka dosen.

Barn
Sakerheten och effekten av Oxycodone Vitabalans har inte undersokts for barn under 12 ar.
Anvandning av barn under 12 ar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Oxycodone Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:
o starka smértstillande lakemedel (t.ex. andra opioider);
o lakemedel som hjalper dig sova eller for behandling av angest (t.ex. somnmedel och
angestdampande medel);

o |akemedel mot depression;

o lakemedel for behandling av psykiska eller mentala sjukdomar (t.ex. antipsykotika);

e ldkemedel son anvands under oparation (anestesi);

e muskelavslappnande;

o ldkemedel for att lindra allergiska reaktioner (antihistaminer);

o lakemedel for att lindra illamaende och krakningar (antiemetika);

e monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare) eller om du har tagit MAO-hdmmare under de
senaste tva veckorna. MAO-hammare anvénds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom.

o lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom;

e makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin);

e azol-antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol):

e proteashd&mmare for behandling av HIV (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saquinavir);

e cimetidin (ldkemedel som anvands for att behandla magsar, matsmaltningsbesvar eller
halsbrénna);

o rifampicin (antibiotika vid tuberkulos);

o karbamazepin eller fenytoin (anvands vid epilepsi);

e johannesort (Hypericum, finns i vissa naturprodukter);

e paroxetin (lakemedel mot depression);

o Kkinidin (Iakemedel mot hjéartrytmstdrningar);

e antikoagulanter (Ilakemedel for att stoppa blodet fran att levra sig).
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Samtidig anvandning av Oxycodone Vitabalans och lugnande lakemedel eller ldkemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel ékar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervagas ndr andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om lakaren forskriver Oxycodone Vitabalans samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen
och behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta ladkare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa
lakemedel kan paverka eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga,
rytmiska muskelsammandragningar, inklusive i musklerna som styr 6gonrorelser, plotsliga
rorelser, kraftiga svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmaéssiga rorelser, okad
muskelspanning, kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din lakare om du upplever dessa
symtom.

Oxycodone Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Oxycodone Vitabalans kan tas tillsammans med eller oberoende av maltider med tillracklig mangd
vatska.

Intag av alkohol medan du behandlas med Oxycodone Vitabalans kan medféra att du kénner dig extra
somnig eller oka risken for allvarliga biverkningar som ytlig andning med risk for andningsuppehall
och medvetsloshet. Du rekommenderas att inte inta alkohol medan du behandlas med Oxycodone
Vitabalans.

Grapefrukt juice kan hdmma metabolismen av oxikodon, vilket kommer att 6ka effekten. Darfor ska du
undvika att dricka grapefrukt juice medan du tar Oxycodone Vitabalans.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning av Oxycodone Vitabalans bér undvikas sa langt som mojligt under graviditeten eller
amning.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av oxikodon under graviditet.

Oxikodon passerar moderkakan och in i barnets blodcirkulation. Anvandning av oxikodon under
graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Svara andningsproblem hos det
nyfodda barnet kan uppsta om modern har behandlats med oxikodon under de sista 3—4 veckor fore
forlossningen. Oxycodone Vitabalans ska anvéndas under graviditet endast om nyttan uppvager den
potentiella risken for barnet.

Amning
Oxikodon kan passera 6ver i brostmjélk och kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet.
Déarfor bor inte Oxycodone Vitabalans anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oxycodone Vitabalans kan forsamra vakenhet och din reaktionsformaga i en sadan utstrackning att det
inte langre &r mojligt att kora bil eller anvanda verktyg och maskiner. Vid stabil behandling behéver
det inte vara nédvandigt att férbjuda bilkérning. Fraga din lakare om rad.

3. Hur du tar Oxycodone Vitabalans

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Oxycodone Vitabalans, nar och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du behdver sluta med behandlingen (se dven Om du
slutar att ta Oxycodone Vitabalans).

Din lakare kommer att anpassa dosen beroende pa din smartintensitet och din individuella kanslighet.
Den vanliga dosen ar:

Vuxna och ungdomar 12 ar och &ldre

Den vanliga startdosen for patienter & 5 mg var 6:e timme. Vid behov kan doseringsintervallet
forkortas till fyra timmar av din lakare. Emellertid bor inte Oxycodone Vitabalans tas mer ofta &n 6
ganger per dag.

Aldre patienter
Din lakare bestammer vilken dos du kommer att fa. Den lagsta startdosen bor tas och gradvis 6kas till
smartkontroll.

Patienter med njur- och/eller leversjukdom, eller med lag kroppsvikt
Din lakare kan ordinera en lagre startdos.

For patienter som har behandlats med andra starka smértstillande medel (opioider) innan kan l&karen
ordinera en hogre startdos.

Din lakare avgdr hur mycket du ska ta varje dag darefter, och hur man kan dela upp din totala dagliga
dos pa morgon- och kvéllsdoser. Din lakare kommer ocksa att ge dig rad om eventuella dosjusteringar
som kan bli nédvandiga under behandlingen.

Om du upplever smérta mellan doser av Oxycodone Vitabalans kan du behdva hdgre doser av
Oxycodone Vitabalans. Tala med din lakare om du har detta problem.

Om du behéver langvarig behandling av svar smarta kommer du att fa byta till
oxikodonhydrokloridtabletter med modifierad frisattning.

Ta de filmdragerade tabletterna med tillracklig méangd vatska (t.ex. halvt glas vatten) var 4:e till 6:e
timme enligt lakarens ordination. Du kan ta tabletterna med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Oxycodone Vitabalans

Om du fatt i dig for stor mangd Oxycodone Vitabalans eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning.

Overdosering kan orsaka kraftig dasighet, andningssvarigheter, sma pupiller, muskelsvaghet, 1&gt

blodtrycket, langsam hjartrytm, cirkulatorisk kollaps och ansamling av vatten i lungorna. Detta kan
leda till medvetsloshet och koma eller dodsfall.
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Overdosering kan leda till en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

Nar du soker lakarhjélp ta med denna bipacksedel och eventuell aterstaende tabletter och visa for
lakaren.

Om du har glomt att ta Oxycodone Vitabalans
Om du glommer att ta en dos ta den glémda dosen sa snart du kommer ihag och fortsatt sedan som
forut. Ta inte tva doser inom 4 timmar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Oxycodone Vitabalans

Du ska inte pl6tsligt sluta anvanda detta lakemedel savida din lakare sagt at dig att gora detta. Om du
vill sluta anvénda ldkemedlet, diskutera detta med din l&kare forst. Han/hon kommer att berétta hur
detta ska goras, vanligtvis genom att minska dosen gradvis sa att du undviker obehagliga effekter.
Abstinenssymtom sasom géspning, stora pupiller, rinnande 6gon och nasa, skakning, svettning, oro,
rastloshet, kramper och somnldshet kan uppsta om du plétsligt slutar att ta dessa tabletter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 anvéndare av 10)
e sOmnighet, yrsel, huvudvérk
o forstoppning, illamaende, krakningar
o klada

Vanliga (férekommer hos 1-10 anvandare av 100)
e anorexi, aptitforlust
e angest, forvirring, depression, onormalt stark lyckokansla, somnstérningar (somnlshet),
nervositet, onormala tankar, trotthet
e skakning
andndd, kraftigt nedsatt andningsférmaga (andningsdepression), svarighet att andas eller
véasande andning
muntorrhet, magont, diarré, rapning, matsmaltningsbesvar
utslag, 6kad svettning
urineringsstorningar
svaghetskénsla (asteni)

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 anvandare av 1000)
o anafylaktiska reaktioner, Overkanslighet, allergiska reaktioner
o vatskeansamling i kroppen
e uttorkning
e agitation, kénslolabilitet, minskad sexlust, fordndrad personlighet, hallucinationer,
synstorningar, onormal horsel (hyperakusi), lakemedelsberoende
o minnesforlust, kramper, forandring i muskelspénning, nedsatt kanslighet for smarta eller
berdring, tics, talstérning, svimning, sticknigar eller domningar (parestesi), &ndrad smak,
bristande muskelkoordination
forandringar i tarutsondring, minskad pupillstorlek, synforsamring
kénsla av yrsel eller ”spinning” (vertigo)
snabb, oregelbunden puls, onormal hjartrytm (palpitation)
vidgning av blodkarlen
Okad hosta, halsont, rinnande nésa, rostforandringar

14



svarighet att svélja, munsar, inflammation i tandkéttet och i munnen, gasbildning i mage eller
tarm
forhojda leverenzymer
svarighet att kissa

erektionsstorning

frossbrytningar, skador pa grund av olyckor, smarta (t.ex. brostsmarta), allméan
sjukdomskansla, svullna hander, vrister eller fétter, migrén, abstinenssymtom,
lakemedelstolerans, torst
¢ onormal utséndring av antidiuretiskt hormon

Sallsynta (forekommer hos 1-10 anvandare av 10000)
o svullna lymfkortlar
o kramper, sarskilt hos patienter med epilepsi eller med tendens till anfall, muskelspasmer
e lagt blodtryck, blodtrycksfall nar du star upp vilket orsakar yrsel, svindel eller svimning
(ortostatisk hypotension)
blédande tandkott, 6kad aptit, mork avforing, tandmissfargning och -skador, tarmstopp (ileus)
torr hud, blasor pa hud och slemhinnor (herpes), 6kad kanslighet for ljus
blod i urinen
franvaro av menstruation
viktsforandring, inflammation i bindvév under huden (celluliter)

Mycket sallsynta (forekommer hos mindre &an 1 anvandare av 10 000)
o nasselutslag eller fjallande utslag

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
e aggression

Okad kénslighet for smarta

somnapné (andningsuppehall under sdmnen)

tandkaries

inflammation som orsakar buksmértor eller diarré (kolestas), svar buksmarta orsakad av gallsten

(kolik i gallgangarna)

e ett problem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna som kan ge svar smarta i vre
delen av buken (dysfunktion i Oddis sfinkter)

e Langvarig anvandning av Oxycodone Vitabalans under graviditet kan orsaka livshotande
abstinenssymtom hos nyfddda. Symtom som ska uppmarksammas hos spadbarnet ar
lattretlighet, hyperaktivitet och onormalt somnmonster, galla skrik, skakningar, krékningar,
diarré och att det inte gar upp i vikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Oxycodone Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel i ett last och séakert
forvaringsutrymme, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara
dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att tabletterna ar skadade eller inte ser bra ut pa annat stt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid. Varje tablett innehaller 5 mg eller 10 mg
oxikodonhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse (majs) och magnesiumstearat.
Tablettdragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende.

5 mg: vit, rund och konvex tablett, diametern & 6 mm.

10 mg: vit, rund och konvex tablett, med brytskara pa ena sidan. Diametern ar 8 mm. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30 och 100 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 H&meenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615 600

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Oxycodone Vitabalans (Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen, Sverige)
Oksikodon Vitabalans (Slovenien)

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.05.2024.
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