I ndlaegsseddel: Information til brugeren

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

Lass denneindlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlasgssedlen. Du kan fa brug for at |asse den igen.
Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laggen har ordineret dette laagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaare med at give det til andre. Det
kan vagre skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt |aegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlasgsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaggssedlen:

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

Sk wdNE

1 Virkning og anvendelse

Oxycodone Vitabalans indeholder det aktive stof oxycodon, der tilhgrer en gruppe staarke smertestillende
midler, som kaldes opioider. Oxycodone Vitabaans anvendes til behandling af svaare smerter, som kun kan
lindres tilstragkkeligt med opioider, fordi andre smertestillende midler ikke har virket.

Laggen kan have givet dig Oxycodone Vitabalans for noget andet. Falg altid lasgens anvisning.

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

Brug ikke Oxycodone Vitabalans

- hvisdu er alergisk over for oxycodon eller et af de avrige indholdsstoffer i Oxycodone Vitabal ans
(angivet i afsnit 6)

- hvisdu lider af svaare vejrtraskningsproblemer (respirationsdepression) med mangel pailt i blodet
(hypoksi) og/eller forhgjet indhold af kuldioxid i blodet (hyperkapni)

- hvis du har vejrtraskningsproblemer pa grund af en svaa kronisk lungesygdom eller svaa astma

- hvis du har problemer med hjertet som falge af en kronisk lungesygdom (cor pulmonale)

- hvis du har forhgjet kuldioxidindhold i blodet

- hvisdu har en lidelse, der bevirker, at din tyndtarm er blokeret (paralytisk ileus), hvis du har svaae
mavesmerter, eller hvis din mavesak tammer sig for langsomt (forsinket ventrikeltgmning)

Advarder og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Oxycodone Vitabal ans.
Inden du begynder behandlingen med Oxycodone Vitabalans, skal du fortadle det til |asgen eller pa apoteket,
hvis:
- du er addre eller svaskket
- du har stagrkt nedsat lunge-, lever- eller nyrefunktion




- dulider af en saalig sygdom i skjoldbruskkirtlen (myksadem), eller din skjoldbruskkirtel ikke
producerer nok hormon (hypotyreose)

- du har mangel pa binyrebarkhormon (Addisons sygdom eller binyrebarkinsufficiens). Dette kan give
symptomer som svaghed, vaagttab, svimmelhed, kvalme eller opkastninger

- dulider af en psykisk sygdom som falge af forgiftning, for eksempel med alkohol (toksisk psykose)

- du har forstarret blaaehal skirtel

- du er akoholafhaangig eller er under alkohol afvaaning

- duer éler har vagret afhangig af steerk smertestillende medicin (opioider)

- du har betasndelse i bugspytkirtlen (som giver smerter i maven og ryggen) eller problemer med galdeblaaen

- du har en inflammatorisk tarmsygdom (irritabel tyktarm eller tyndtarm)

- du har besvaa eller smerter ved vandladning

- du har hypovolaami (for lavt blodvolumen i kredsl gbet)

- du har svag hovedpine eller kvalme som muligt tegn paforhgjet tryk i hjernen

- du har for lavt blodtryk eller bliver svimmel ndr du rejser dig

- du har epileps eler tendenstil krampeanfald

- du far medicin af en type, der kaldes monoaminoxidasehaanmere eller MAO-haammere (medicin mod
depression eller Parkinsons sygdom)

Hvis du skal opereres, skal du fortadle lasgen p& hospitalet, at du tager Oxycodone Vitabalans.

Langvarig brug af oxycodon kan medfere tilvaanning. Det vil sige, at du behgver en hgjere dosis for at fa den
anskede smertelindring.

Oxycodone Vitabalans kan ogsa medfare fysisk afhaangighed: Ved pludseligt opher af behandlingen med
oxycodon kan man fa abstinenssymptomer. Hvis der ikke laangere er brug for behandling med oxycodon,

kan det vaae tilradeligt at nedtrappe dosis gradvis for at undga abstinenssymptomer.

Risikoen for fysisk eller psykisk afhangighed er lille, nar oxycodon anvendes efter anvisningerne for
patienter med kroniske smerter. Du kan tale med din laage om dette.

| meget gaddne tilfadde, navnlig ved hgje doser, kan der forekomme hyperalges (2get smertefa somhed),
som ikke afhjadpes ved at @ge dosis af oxycodon. Det kan da vaae ngdvendigt at nedssdte dosis af oxycodon
eller skiftetil et andet opioid.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Vitabalans

Forted det altid til laagen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller
pataanker at gere det. Dette gadder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturlaggemidler, staarke vitaminer og mineraler samt kosttil skud.

Se det til lasgen eller pa apoteket, hvis du tager:
- stagk smertestillende medicin (f. eks. andre opioider)

- medicin mod sevnlashed eller angst (f.eks. beroligende medicin og sovemedicin)

- medicin mod depression

- medicin mod psykiske sygdomme (sdsom anti psykotiske midler)

- medicin, der anvendes under operationer (bedavel sesmidler)

- muskelafdappende medicin

- medicin mod allergiske reaktioner (antihistaminer)

- medicin mod kva me og opkastning (antiemetika)

- monoaminoxidasehaanmere (MAO-haanmere) eller hvis du har faet MAO-haanmere inden for de
seneste to uger) MAO-haanmere 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)

- proteaschaammere, der anvendes mod hiv (f.eks. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir og
saguinavir)

- cimetidin (medicin mod mavesdr, fordgj el sesbesvagr og hal sbrand)



- rifampicin (et antibiotikum til behandling af tuberkul ose)
- carbamazepin eller fenytoin (medicin mod epilepsi)

- prikbladet perikum (findesi visse plantel sagemidler)

- paroxetin (medicin mod depression)

- kinidin (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)

- antikoagul antia (bl odfortyndende medicin)

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 savnig og risikerer alvorlige
bivirkninger sdsom stakandethed, vejrtraskningsstop og besvimelse. Det anbefales, at du undgér alkohol,
mens du er i behandling med Oxycodone Vitabal ans.

Grapefrugtjuice kan haamme nedbrydningen af oxycodon, sa dets virkning forstaarkes. Undga derfor at
drikke grapefrugtjuice, mens du far Oxycodone Vitabal ans.

Graviditet og amning

Sparg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planlagyger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apoteket til
rads, fer du bruger denne medicin.

Undgé savidt muligt at bruge Oxycodone Vitabalans, hvis du er gravid eller ammer.

Graviditet

Der foreligger kun begramsede 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. Barn af medre, der har faet oxycodon de sidste 3-4 uger fer fedsen,
ber overvages for vejrtraskningproblemer. Oxycodon Vitabalans bar kun bruges ved graviditet, hvis
fordelene opvejer de muligerisici for fosteret.

Amning
Oxycodon kan udskilles i modermadk og medfgre vejtragkningsproblemer hos nyfedte. Oxycodone
Vitabalans ma derfor ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikker hed

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

Lad vaae med at arbejde med vaaktg eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarsel strekant. Det betyder, at behandlingen med Oxycodone
Vitabalans kan nedsadte opmaaksomheden og reaktionsevnen, sd du ikke er i stand til at fare motorkeretg
eller betjene maskiner. Ved stabil behandling er det dog ikke nadvendigt med et generelt forbud mod at fare
motorkaretg. Sparg lasgen.

3. Sadan skal du bruge Oxycodone Vitabalans

Tag altid Oxycodone Vitabalans ngjagtigt efter laagens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg lasgen eller pa
apoteket.

Din lagge vil justere din dosis alt efter, hvor staake smerter du har, og hvordan medicinen virker padig. Den
sagdvanlige dosis er:

Voksne og teenagere over 12 ar:

Til patienter, der ikke tidligere har faet opioider, er den saadvanlige startdosis 5 mg hver 6. time.
Mellemrummet mellem hver dosis kan af 1aagen sadtes ned til 4 timer. Oxycodone Vitabalans ber dog ikke
tages oftere end 6 gange i degnet.



Barn under 12 ar
Oxycodone Vitabal anss sikkerhed og virkning hos bern under 12 & er endnu ikke klarlagt. Derfor frarades
brug af Oxycodone Vitabalans til bgrn under 12 &r.

Aldre
Laggen vil afgare, hvor laange behandlingen skal vare. Der bar begyndes med den laveste dosis, som derefter
gradvis sadtes op, til smertelindring opnas.

Patienter med nyre- og/eller leversygdomme eller med lav legemsvaagt
Laggen vil muligvis fastsedte en lavere startdosis.

Til patienter, der tidligere har faet anden staak smertestillende medicin (opioider), vil laegen muligvis
fastsedte en hgjere startdosis.

Laggen vil herefter afgare, hvor meget medicin du skal have dagligt, og hvordan den daglige dosis skal
fordeles pa morgen og aften. Lasgen vil desuden gere dig opmaaksom p3, at din dosis skal andres, hvis dette
bliver ngdvendigt i | abet af behandlingen.

Hvis du far smerter ind imellem doserne af Oxycodone Vitabalans, kan det vaare fordi du har behov for
sterre doser af Oxycodone Vitabalans. Tal med laggen, hvis dette problem opstér.

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

Tag de filmovertrukne tabl etter med tilstraskkelig vaeske (f.eks. et halvt glas vand) hver fjerdetil gettetime
efter laggens anvisninger. Du kan tage tabletterne sammen med et maltid eller mellem maltiderne.

Hvisdu har taget for mange Oxycodone Vitabalans tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Oxycodone Vitabalans tabl etter, end der
stér her, eller flere end laagen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Det samme gadder, hvis barn har taget medicinen ved et uheld.

Overdosis kan medfere staak dasighed, vejrtraskningsbesvaa, sma pupiller, muskelsvaghed, blodtryksfald,
langsom hjerterytme, kredsl gbskollaps og vand i lungerne. Dette kan medfgare bevidstlgshed eller kan vagre
dadeligt. Nar du sager lasge, skal du huske at medbringe denne indlaagsseddel og resten af tabletterne for at
vise dem til lasgen.

Hvisdu har glemt at tage Oxycodone Vitabalans

Hvis du glemmer at tage en dosis af Oxycodone Vitabalans, skal du tage den, sd snart du kommer i tanker
omdet. 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 méa kun holde op med at tage tabletterne efter aftale med lasgen. Hvis du gnsker at holde op med at
bruge Oxycodone Vitabalans, skal du kontakte lasgen farst. Laggen vil fortadle dig, hvordan du skal
gere det. Saadvanligvis skal din dosis mindskes gradvis, sa du ikke far ubehagelige virkninger. Hvis du
pludselig holder op med at tage tabletterne, kan du f& abstinenssymptomer som gaben, store pupiller,
tareflad og | gbende naese, rysten, svedtendens, angst, rastlgshed, kramper og savnl @shed.

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

4, Bivirkninger



Dette lasgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

» forstoppelse, kvalme, opkastning

* kige

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede):

e anorexi, nedsat appetit

e angdt, konfusionstilstand, depression, unormal opstemthed, sgvnbesvaa (insomni), nervgsitet, unormale
tanker, traghed

* rysten

» korténdethed, staarkt nedsat vejrtraskning (respirationsdepression), vejrtraskningsbesvaa eller hvaesende
vejrtragkning

« mundtegrhed, mavesmerter, diarré, radben, fordgjel sesbesveaar

* udslad, svedtendens

e vandladningsforstyrrel ser

svaghed (asteni)

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

« anafylaktiske reaktioner, overfglsomhed, allergiske reaktioner

»  vaeskeophobning i kroppen

« for lavt vandindhold i kroppen (dehydrering)

e uro, hurtigt skiftende falelsesreaktioner, nedsat sexlyst, personlighedsforandringer, hallucinationer,
synsforstyrrelser, abnorm herelse (hyperakusis), |aagemi ddel af haangi ghed

¢ hukommelsestab, anfald, asndret muskel spaanding, nedsat smerte- eller bergringssans, sitren, talebesvag,

besvimelse, snurren eller falelseslgshed (paraestesi), forkerte smagsindtryk, manglende koordinering af

muskel bevaagel ser

andret tareflad, mindsket pupilsterrelse, nedsat syn

svimmelhed eller rundtossethed (vertigo)

hurtig, uregel maessig hjerterytme, abnorm hjerterytme (pal pitationer)

udvidede blodkar

hostetendens, ondt i halsen, |gbende naese, stemmeforandringer

synkebesvaa, mundsar, betaandelse i gummerne, mundbetaandel se, tarml uft

stigning i leverenzymer

vandladningsbesvaa

rejsningsbesvaa (impotens, erektil dysfunktion)

kulderystelser, tilskadekomst, smerter (f.eks. brystsmerter), almindelig utilpashed, haevel se af haander,

ankler eller fgdder, migrame, abstinenssymptomer, tilvaaning, tarst

Sjaeldne (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede):
haevede lymfeknuder

« krampeanfald, issa hos patienter med epilepsi eller tendens til krampeanfald, muskeltragkninger
(spasmer)

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

« tandkadsbl gdning, aget appetit, merk affering, misfarvning af tamder, tandskader, tarmslyng (ileus)

» tar hud, virussygdom forérsaget af herpes simplex virus, gget f@lsomhed af huden over for sollys

* Dblodi urinen

» udebliven af menstruation

»  vaggtandringer, hudinfektioner forérsaget af bakterier (cellulitis)

Meget 5ad dne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
* naddefeber eller skedlende udslad

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



aggression

aget smertef @l somhed

caries

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gadder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du éller dine pararende kan ogsa
indberette bivirkninger direktetil Lasgemiddelstyrelsen via:

Laggemiddel styrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 K gbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laggemiddel.
Den nyeste indlagysseddel kan findes pd www.indl aegsseddel .dk

5. Opbevaring

Opbevar Oxycodone Vitabal ans utilgaangeligt for barn.
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 naavnte maned.

Brug ikke Oxycodone Vitabalans, hvis tabletterne viser tegn pa beskadigel se eller adde.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i afl gbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Derved skaner du miljeet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Oxycodone Vitabalansindeholder

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

- @vrige indhol dsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, pragyel atineret stivelse (majs) og magnesiumstearat.
Tabletovertrak: polydextrose, hypromellose, titaniumdioxid (E171) og macrogol.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende:

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

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

Pakningssterrelser:
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
Fax: +358 3 618 3130

Dette laegemiddel er godkendt i EJS under felgende navne:

Oxycodone Vitabalans (Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Litauen, Letland, Norge, Polen,
Sverige og Slovakiet)

Oksikodon Vitabal ans (Slovenien)

Denneindlaggsseddel blev senest aendret 09/2017



