Indleegsseddel: Information til brugeren

Oxycodone Vitabalans filmovertrukne tabletter, 5 mg
Oxycodone Vitabalans filmovertrukne tabletter, 10 mg
Oxycodonhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Oxycodone Vitabalans
Sadan skal du tage Oxycodone Vitabalans

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. Virkning og anvendelse

Oxycodone Vitabalans indeholder det aktive stof oxycodon, som tilhgrer en gruppe af steerke smertestillende
midler, der kaldes opioider. Oxycodone Vitabalans anvendes til voksne og unge (i alderen 12 ar og aldre) til
behandling af sveere smerter, som kun kan behandles tilstreekkeligt med opioidanalgetika.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Oxycodone Vitabalans

Brug ikke Oxycodone Vitabalans

e hvis du er allergisk over for oxycodon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Oxycodone Vitabalans

(angivet i afsnit 6)

e hvis du lider af svere vejrtreekningsproblemer (respirationsdepression) med mangel pa ilt i blodet
(hypoksi) og/eller forhgjet indhold af kuldioxid i blodet (hyperkapni)
hvis du har vejrtreekningsproblemer pa grund af en sveer kronisk lungesygdom eller sver astma
hvis du har problemer med hjertet som fglge af en kronisk lungesygdom (cor pulmonale)
hvis du har forhgjet kuldioxidindhold i blodet
hvis du har en lidelse, der bevirker, at din tyndtarm er blokeret (paralytisk ileus), hvis du har svaere
mavesmerter, eller hvis din mavesaek temmer sig for langsomt (forsinket ventrikeltgmning)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Oxycodone Vitabalans.
Inden du begynder behandlingen med Oxycodone Vitabalans, skal du fortelle det til leegen eller pa apoteket,
hvis:
e du er &ldre eller svaeekket
o du har steerkt nedsat lunge-, lever- eller nyrefunktion
o du lider af en seerlig sygdom i skjoldbruskkirtlen (myksgdem), eller din skjoldbruskkirtel ikke
producerer nok hormon (hypotyreose)
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e du har mangel pa binyrebarkhormon (Addisons sygdom eller binyrebarkinsufficiens). Dette kan give
symptomer som svaghed, vagttab, svimmelhed, kvalme eller opkastninger

o du lider af en psykisk sygdom som falge af forgiftning, for eksempel med alkohol (toksisk psykose)

e du har forstarret bleerehalskirtel

du har beteendelse i bugspytkirtlen (som giver smerter i maven og ryggen) eller problemer med

galdebleeren

du har en inflammatorisk tarmsygdom (irritabel tyktarm eller tyndtarm)

du har besveer eller smerter ved vandladning

du har hypovolami (for lavt blodvolumen i kredslgbet)

du har sveer hovedpine eller kvalme som muligt tegn pa forhgjet tryk i hjernen

du har for lavt blodtryk eller bliver svimmel nar du rejser dig

du har epilepsi eller tendens til krampeanfald

du far medicin af en type, der kaldes monoaminoxidaseh&@mmere eller MAO-ha&mmere (medicin

mod depression eller Parkinsons sygdom)

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

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

Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen pa hospitalet, at du tager Oxycodone Vitabalans.

Oxycodone Vitabalans kan medfare fysisk afheengighed: Ved pludseligt ophgr af behandlingen med
oxycodon kan man fa abstinenssymptomer. Hvis der ikke leengere er brug for behandling med oxycodon, kan
det veere tilradeligt at nedtrappe dosis gradvis for at undga abstinenssymptomer.

Tolerance samt fysisk og psykisk afhangighed og misbrug

Dette leegemiddel indeholder oxycodon, hvilket er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioidlaegemidler
kan fare til at lsegemidlet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug
af Oxycodone Vitabalans kan ogsa fare til fysisk og psykisk afhaengighed samt misbrug og medfare
indtagelse af en livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med en hgjere dosis og
leengere anvendelsesvarighed.

Fysisk og psykisk afhengighed kan forarsage, at du faler, at du ikke laengere har kontrol over, hvor meget
leegemiddel du skal tage eller hvor ofte du skal tage det. Du kan fale, at du skal blive ved med at tage dit
leegemiddel, selv nar den ikke hjalper med at lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afheengig varierer fra person til person. Du kan have starre risiko for at blive afhangig
af Oxycodone Vitabalans, hvis:

- du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller varet afhaengig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“psykisk athaengighed”)

- duerryger

- du pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hosen
psykiater

Hvis du bemarker nogen af falgende tegn, mens du tager Oxycodone Vitabalans, kan det veere et tegn pa, at
du er blevet afhaengig.

- Du har brug for at tage leegemidlet leengere end tilradet af din leege
- Du skal tage mere end den anbefalede dosis



- Du bruger leegemidlet af andre arsager end den ordinerede, f.eks. for at vere rolig” eller “hjaelpe dig
med at sove”

- Du har lavet gentagne forsgg pa at stoppe eller kontrollere brugen af leegemidlet uden at lykkes

- Nar du stopper med at tage leegemidlet, har du det darligt, og du har det bedre, nar du tager laegemidlet
igen (“abstinenser”)

Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lsege for at drefte det bedste behandlingsforlgb
for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe og hvordan du stopper sikkert (se afsnit 3. Hvis du holder
op med at tage Oxycodone Vitabalans).

I meget sjeeldne tilfeelde, navnlig ved hgje doser, kan der forekomme hyperalgesi (gget smertefglsomhed),
som ikke afhjalpes ved at gge dosis af oxycodon. Det kan da veere ngdvendigt at nedseatte dosis af oxycodon
eller skifte til et andet opioid.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Oxycodone Vitabalans kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sasom sgvnapng (pauser i
vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at
sove igennem eller overdreven dgsighed i Igbet af dagen. Kontakt laegen, hvis du eller en anden observerer
disse symptomer. Din lzege kan overveje at nedsztte din dosis.

Barn
Sikkerheden og virkningen af Oxycodone Vitabalans er ikke blevet testet tilstreekkeligt hos bgrn under 12 ar.
Derfor frarades brug af Oxycodone Vitabalans til bgrn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Vitabalans

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller
patenker at gere det. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Se det til lzegen eller pa apoteket, hvis du tager:
o steerk smertestillende medicin (f. eks. andre opioider)
medicin mod sgvnlgshed eller angst (f.eks. beroligende medicin og sovemedicin)
medicin mod depression
medicin mod psykiske sygdomme (sasom antipsykotiske midler)
medicin, der anvendes under operationer (bedgvelsesmidler)
muskelafslappende medicin
medicin mod allergiske reaktioner (antihistaminer)
medicin mod kvalme og opkastning (antiemetika)
monoaminoxidaseh&@mmere (MAO-hammere) eller hvis du har faet MAO-hazmmere inden for de seneste
to uger) MAO-haemmere er medicin til behandling af depression og Parkinsons sygdom
medicin mod Parkinsons sygdom
makrolidantibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin og telithromycin)
svampemidler af azoltypen (f.eks. ketoconazol, voriconazol, itraconazol og posaconazol)
proteasehzemmere, der anvendes mod hiv (f.eks. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir og
saquinavir)
cimetidin (medicin mod mavesar, fordgjelsesbesvar og halsbrand)
rifampicin (et antibiotikum til behandling af tuberkulose)
carbamazepin eller fenytoin (medicin mod epilepsi)
prikbladet perikum (findes i visse planteleegemidler)
paroxetin (medicin mod depression)
kinidin (medicin mod uregelmassig hjerterytme)



¢ antikoagulantia (blodfortyndende medicin)

Samtidig brug af Oxycodone Vitabalans og beroligende medicin sa som benzodiazepiner eller relaterede
leegemidler gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesvar (respirationsdepression), koma og kan vere
livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig anvendelse kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke
er mulige.

Hvis din leege imidlertid ordinerer Oxycodone Vitabalans sammen med beroligende medicin bgr dosis og
behandlingsvarighed begrenses af din laege.

Fortael din leege om al beroligende medicin, som du tager, og falg din leeges dosisanbefaling ngje. Det kan
veere hjeelpsomt at informere venner eller pargrende om at vaere opmarksomme pa ovenstaende symptomer.
Kontakt din leege hvis du oplever nogle af disse symptomer.

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

Brug af Oxycodone Vitabalans sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Oxycodone Vitabalans med rigeligt vand sammen med et maltid eller mellem maltiderne.

Hvis du indtager alkohol, mens du bruger Oxycodone Vitabalans, kan du blive sgvnig og risikerer alvorlige
bivirkninger sasom stakandethed, vejrtraekningsstop og besvimelse. Det anbefales, at du undgar alkohol,
mens du er i behandling med Oxycodone Vitabalans.

Grapefrugtjuice kan h&emme nedbrydningen af oxycodon, sa dets virkning forsteerkes. Undga derfor at
drikke grapefrugtjuice, mens du far Oxycodone Vitabalans.

Graviditet og amning

Sperg din lzege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din lzege eller apoteket til
rads, fer du bruger denne medicin.

Undga sa vidt muligt at bruge Oxycodone Vitabalans, hvis du er gravid eller ammer.

Graviditet

Der foreligger kun begraensede data om anvendelse af oxycodon hos gravide kvinder. Oxycodon passerer
moderkagen og ga derved over i fostrets blod. Brug af oxycodon i graviditeten kan fare til
abstinenssymptomer hos den nyfadte. Bgrn af madre, der har faet oxycodon de sidste 3-4 uger fer fadslen,
bar overvages for vejrtreekningproblemer. Oxycodon Vitabalans bgr kun bruges ved graviditet, hvis
fordelene opvejer de mulige risici for fosteret.

Amning
Oxycodon kan udskilles i modermeelk og medfare vejtreekningsproblemer hos nyfadte. Oxycodone
Vitabalans ma derfor ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at behandlingen med Oxycodone Vitabalans
kan nedsaette opmarksomheden og reaktionsevnen, sa du ikke er i stand til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Ved stabil behandling er det dog ikke ngdvendigt med et generelt forbud mod at fare
motorkaretgj. Sparg laegen.



3. Sadan skal du bruge Oxycodone Vitabalans

Tag altid Oxycodone Vitabalans ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmassigt under behandlingen vil leegen drefte med dig, hvad du
kan forvente dig af at bruge Oxycodone Vitabalans, hvornar og hvor laenge du skal tage det, hvornar du skal
kontakte leegen og hvornar du skal stoppe med at tage det (se ogsa hvis du holder op med at tage Oxycodone
Vitabalans).

Din lzege vil justere din dosis alt efter, hvor steerke smerter du har, og hvordan medicinen virker pa dig. Den
sedvanlige dosis er:

Voksne og teenagere over 12 ar:
Den sa&dvanlige startdosis er 5 mg hver 6. time. Mellemrummet mellem hver dosis kan af leegen settes ned
til 4 timer. Oxycodone Vitabalans bgr dog ikke tages oftere end 6 gange i dggnet.

Aldre
Leegen vil afgere, hvor lenge behandlingen skal vare. Der bar begyndes med den laveste dosis, som derefter
gradvis settes op, til smertelindring opnas.

Patienter med nyre- og/eller leversygdomme eller med lav legemsvaegt
Leegen vil muligvis fastseette en lavere startdosis.

Til patienter, der tidligere har faet anden sterk smertestillende medicin (opioider), vil legen muligvis
fastsatte en hgjere startdosis.

Laegen vil herefter afgare, hvor meget medicin du skal have dagligt, og hvordan den daglige dosis skal
fordeles pa morgen og aften. Leaegen vil desuden gare dig opmeerksom pa, at din dosis skal &ndres, hvis dette
bliver ngdvendigt i lgbet af behandlingen.

Hvis du far smerter ind imellem doserne af Oxycodone Vitabalans, kan det vare fordi du har behov for starre
doser af Oxycodone Vitabalans. Tal med laegen, hvis dette problem opstar.

Hvis du har behov for langvarig smertestillende behandling, vil leegen sndre din behandling til
oxycodonhydrochlorid tabletter med modificeret udlgsning.

Tag de filmovertrukne tabletter med tilstraekkelig vaeske (f.eks. et halvt glas vand) hver fjerde til sjette time
efter leegens anvisninger. Du kan tage tabletterne sammen med et maltid eller mellem maltiderne.

Hvis du har taget for mange Oxycodone Vitabalans tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxycodone Vitabalans , end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Det samme gelder, hvis bgrn har taget medicinen ved et uheld.

Overdosis kan medfare sterk dgsighed, vejrtreekningsbesvaer, sma pupiller, muskelsvaghed, blodtryksfald,
langsom hjerterytme, kredslgbskollaps og vand i lungerne. Dette kan medfgre bevidstlgshed eller kan veere
dadeligt.

En overdosis kan medfgre en hjernelidelse (kendt som toksisk leukoencefalopati).

Nar du sgger laege, skal du huske at medbringe denne indlaegsseddel og resten af tabletterne for at vise dem
til legen.

Hvis du har glemt at tage Oxycodone Vitabalans



Hvis du glemmer at tage en dosis af Oxycodone Vitabalans, skal du tage den, s& snart du kommer i tanker
om det. Tag ikke to doser inden for 4 timer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Oxycodone Vitabalans

Du ma kun holde op med at tage tabletterne efter aftale med lsegen. Hvis du gnsker at holde op med at
bruge Oxycodone Vitabalans, skal du kontakte leegen farst. Laegen vil fortelle dig, hvordan du skal
gare det. Saedvanligvis skal din dosis mindskes gradvis, s& du ikke far ubehagelige virkninger. Hvis du
pludselig holder op med at tage tabletterne, kan du fa abstinenssymptomer som gaben, store pupiller,
tareflad og lgbende nase, rysten, svedtendens, angst, rastlgshed, kramper og sgvnlgshed.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede)
» sgvnighed, svimmelhed, hovedpine

» forstoppelse, kvalme, opkastning

«  klge

Almlndellge (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede):
anorexi, nedsat appetit

» angst, konfusionstilstand, depression, unormal opstemthed, sgvnbesver (insomni), nervgsitet, unormale
tanker, treethed

* rysten

+ kortandethed, steerkt nedsat vejrtreekning (respirationsdepression), vejrtreekningsbesvar eller hvasende
vejrtreekning

« mundtgrhed, mavesmerter, diarré, reben, fordgjelsesbesvaer

» udslat, svedtendens

+ vandladningsforstyrrelser

» svaghed (asteni)

Ikke almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 behandlede):

anafylaktiske reaktioner, overfglsomhed, allergiske reaktioner

veeskeophobning i kroppen

for lavt vandindhold i kroppen (dehydrering)

uro, hurtigt skiftende falelsesreaktioner, nedsat sexlyst, personlighedsforandringer, hallucinationer,

synsforstyrrelser, abnorm harelse (hyperakusis), leegemiddelafhaengighed

» hukommelsestab, anfald, &ndret muskelspaending, nedsat smerte- eller bergringssans, sitren, talebesveer,
besvimelse, snurren eller falelseslgshed (pareestesi), forkerte smagsindtryk, manglende koordinering af
muskelbeveegelser

- @ndret tareflad, mindsket pupilstarrelse, nedsat syn

» svimmelhed eller rundtossethed (vertigo)

» hurtig, uregelmassig hjerterytme, abnorm hjerterytme (palpitationer)

» udvidede blodkar

» hostetendens, ondt i halsen, lgbende nase, stemmeforandringer

+ synkebesver, mundsar, beteendelse i gummerne, mundbetandelse, tarmluft

 stigning i leverenzymer

» vandladningsbesveer

* rejsningsbesvar (impotens, erektil dysfunktion)

» kulderystelser, tilskadekomst, smerter (f.eks. brystsmerter), almindelig utilpashed, havelse af hander,
ankler eller fgdder, migraene, abstinenssymptomer, tilveenning, tarst

« tilstand, der medferer unormal produktion af antidiuretisk hormon (et syndrom med uhensigtsmaessig
sekretion af antidiuretisk hormon)



Sjeeldne (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede):

* haevede lymfeknuder

» krampeanfald, iseer hos patienter med epilepsi eller tendens til krampeanfald, muskeltreekninger
(spasmer)

« for lavt blodtryk (hypotension), blodtryksfald ved overgang til stdende stilling, medfgrende svimmelhed
eller besvimelse (ortostatisk hypotension)

» tandkadsblgdning, gget appetit, mark affgring, misfarvning af teender, tandskader, tarmslyng (ileus)

tar hud, virussygdom forarsaget af herpes simplex virus, gget falsomhed af huden over for sollys

blod i urinen

udebliven af menstruation

vaegtendringer, hudinfektioner forarsaget af bakterier (cellulitis)

Meget sjeeldne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
» nealdefeber eller skeellende udslaet

Ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger).

» aggression

gget smertefglsomhed

sgvnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn)

caries

inflammation, som medfarer smerter eller diarré (galdestop), sveere mavesmerter pa grund af galdesten

et problem, der pavirker tarmpassage, som kan forarsage svaere smerter i den gverste del af maven

(sphincter Oddi-dysfunktion)

» Langvarig brug af Oxycodone Vitabalans under graviditet kan medfgre livstruende abstinenssymptomer
hos den nyfadte. Symptomer, man bgr vaere opmarksom pa hos spaedbarnet, er irritabilitet,
hyperaktivitet, unormalt sevnmegnster, hgjrastet grad, rysten, opkastning, diarré og manglende stigning i
veegt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.
Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

5. Opbevaring

Opbevar Oxycodone Vitabalans utilgeengeligt for barn. Opbevar leegemidlet et sikkert og aflast sted, hvor
andre personer ikke kan tilga det. Det kan forarsage alvorlig skade og vere dgdeligt for personer, hvis det
ikke er ordineret til dem.

Du kan opbevare Oxycodone Vitabalans ved almindelig temperatur .

Brug ikke Oxycodone Vitabalans efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke Oxycodone Vitabalans, hvis tabletterne viser tegn pa beskadigelse eller &lde.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Oxycodone Vitabalans indeholder

- Det aktive stof er oxycodonhydrochlorid. Hver tablet indeholder 5 mg eller 10 mg
oxycodonhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret stivelse (majs) og magnesiumstearat.
Tabletovertreek: polydextrose, hypromellose, titaniumdioxid (E171) og macrogol.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:

5 mg: hvide, runde, konvekse tabletter, diameter 6 mm.

10 mg: Hvide, runde, konvekse tabletter med keerv pa den ene side, diameter 8 mm. Tabletten kan deles i to
lige store dele.

Pakningsstarrelser:
30 og 100 tabletter i blister.

Begge pakningsstarrelser bliver ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLAND

TIf.: +358 3 615 600

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under falgende navne:

Oxycodone Vitabalans (Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Litauen, Letland, Norge, Polen, Sverige)
Oksikodon Vitabalans (Slovenien)

Denne indleegsseddel blev senest aendret 12/2024



