Indlaegsseddel: Information til patienten

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvzeske, oplesning
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml injektions-/infusionsvzeske, oplesning

oxycodonhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Oxycodone Kalceks
Sadan skal du bruge Oxycodone Kalceks

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Din laege har ordineret denne injektion til dig for at lindre moderat til steerke smerte. Injektionen
indeholder det aktive stof oxycodon, som tilherer en gruppe legemidler, der kaldes opioider eller
staerkt smertestillende midler.

Oxycodone Kalceks mé kun gives til voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Oxycodone Kalceks

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Oxycodone Kalceks:

- hvis du er allergisk over for oxycodon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du har kendt overfalsomhed over for morfin eller andre opiumsderivater

- hvis du har vejrtraekningsproblemer, sdsom sver kronisk obstruktiv lungesygdom, svar bronkial
astma eller svaer respiratorisk depression. Din laege vil have fortalt dig, hvis du har nogen af disse
betingelser. Symptomer kan inkludere stakandethed, hoste eller langsommere/svagere
vejrtreekning end forventet

- hvis du har en hjertelidelse efter langvarig lungesygdom (cor pulmonale)

- hvis du har en tilstand, hvor tyndtarmen ikke fungerer korrekt (paralytisk ileus), eller du har
steerke smerter i maven

- hvis du har vedvarende problemer med forstoppelse

- hvis du er under 18 ar

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Kalceks Oxycodone:

- hvis du er ®ldre eller svaekket

- hvis du har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme), da du kan have brug for en
lavere dosis

- hvis du har myksedem (sygdom i skjoldbruskkirtlen der giver symptomer som ter, voksagtig
fortykket hud, lavt stofskifte)

- hvis du har en skade i hovedet, voldsom hovedpine eller har kvalme, da dette kan vare tegn pa, at
trykket 1 dit kranium er forhgjet

- hvis du har lavt blodtryk (hypotension)

- hvis du har nedsat blodmangde (hypovolami). Dette kan ske ved kraftig ydre eller indre
bledning, alvorlig forbreending, kraftig svedtendens, alvorlig diarré eller opkastning

- hvis du har psykiske forstyrrelser som folge af en infektion (toksisk psykose)

- hvis du har betendelse 1 bugspytkirtlen (staerke smerter i mave eller ryg)

- hvis du har problemer med din galdeblare eller galdegang

- hvis du har kronisk tarmbetaendelse

- hvis du har en forsterret prostata, som ger det svaert at urinere (hos mand)

- hvis du har nedsat funktion af binyrebarken (din binyrer fungerer ikke korrekt, hvilket kan
medfere symptomer sdsom trethed, vaegttab, svimmelhed, kvalme eller opkastning), f.eks.
Addisons sygdom

- hvis du har vejrtraekningsproblemer sdsom alvorlig lungesygdom Din laege vil have fortalt dig,
hvis du har denne tilstand. Symptomer kan inkludere stakdndethed og hoste.

- hvis du har nyre- eller leverproblemer

- hvis du tidligere har haft abstinenssymptomer som uro, angst, rysten eller sveden efter du er
stoppet med at drikke alkohol eller medicin

- hvis du har en eget folsomhed overfor smerte

- hvis du mé tage stadig sterre doser af Oxycodone Kalceks for at fi samme smertelindring
(tolerance)

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

Hvis du skal opereres, skal du fortalle laegen péd sygehuset, at du tager denne medicin.

Du kan fa hormonelle forandringer, mens du tager denne medicin. Lagen skal maske overvage disse
forandringer.

Tolerance samt fysisk og psykisk athangighed

Dette leegemiddel indeholder oxycodon, hvilket er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af
opioidlaegemidler kan fore til at legemidlet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det, kendt som
tolerance). Gentagen brug af Oxycodone Kalceks kan fore til fysisk og psykisk athangighed og
misbrug og medfere indtagelse af en livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan oges
med en hgjere dosis og l&ngere anvendelsesvarighed.

Fysisk og psykisk afthengighed kan forarsage, at du feler, at du ikke leengere har kontrol over, hvor
meget leegemiddel du skal tage eller hvor ofte du skal tage det. Du kan fele, at du skal blive ved med
at tage dit leegemiddel, selv nér den ikke hjelper med at lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afthengig varierer fra person til person. Du kan have sterre risiko for at blive

athangig af Oxycodone Kalceks, hvis:

- dueller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller vaeret afhangig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“psykisk athengighed”)

- duerryger

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



Hvis du bemerker nogen af folgende tegn, mens du tager Oxycodone Kalceks, kan det veere et tegn

pa, at du er blevet athaengig.

- Du har brug for at tage leegemidlet lengere 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 vare rolig” eller "hjlpe
dig med at sove”

- Du har lavet gentagne forseg pa at stoppe eller kontrollere brugen af l&egemidlet uden at lykkes

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

Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lege 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 bruge Oxycodone Kalceks).

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Oxycodone Kalceks kan forarsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdésom sevnapne (pauser i
vejrtrekningen under sevn) og sgvnrelateret hypoksami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtrekningen under sgvn, natlige opvégninger pa grund af &ndened, problemer
med at sove igennem eller overdreven desighed i lebet af dagen. Kontakt laegen, hvis du eller en anden
observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Kalceks

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Hvis du bruger denne injektion med
noget andet medicin, s& kan virkningen af denne injektion eller andre l&egemidler andres.

Samtidig brug af opioider og benzodiazepiner gger risikoen for desighed, vejrtrakningsproblemer
(respiratorisk depression), koma og kan veere livstruende. Derfor mé samtidig brug kun overvejes, nér
der ikke er andre behandlingsmuligheder. Men hvis din laege ordinerer benzodiazepiner og beslegtede
midler med opioider, skal dosering og varighed af samtidig behandling begranses af din leege. Folg
altid legens dosisanvisning ngje. Det kan vere nyttigt at bede venner eller familiemedlemmer om at
vare opmarksomme pa tegn og symptomer som navnt ovenfor. Kontakt laegen, nar du far disse
symptomer.

Risikoen for bivirkninger eges, hvis du tager antidepressiva (f.eks. citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Disse l&gemidler kan interagere
med oxycodon, og du kan opleve symptomer som f.eks. ufrivillige, rytmiske sammentrackninger af
muskler (herunder muskler, som kontrollerer gjenbevagelser), ophidselse, kraftig svedtendens, rysten,
overdrevne reflekser, gget muskelspending, kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din leege, hvis du
oplever nogen af disse symptomer.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

- entype medicin kendt som MAO-ha&mmere, eller hvis du har taget denne type medicin inden for
de seneste to uger

- sovemedicin eller medicin til behandling af angst (angstdempende, sovemedicin eller
beroligende medicin)

- medicin til behandling af depression (sdsom paroxetin)

- medicin til behandling af psykiske og mentale lidelser (f.eks. phenothiaziner eller neuroleptika)

- anden staerk smertestillende medicin (f.eks. andre opioider)

- muskelafslappende midler

- medicin til behandling af forhgjet blodtryk

- kinidin, der anvendes til behandling af hurtig hjerterytme

- cimetidin, der anvendes mod mavesar, fordgjelsesbesver eller halsbrand

- medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol, og posaconazol
voriconazol);

- antibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin telithromycin)

- medicin kaldet "proteasehaemmere” til behandling af hiv (f.eks. boceprevir, ritonavir, indinavir,



nelfinavir eller saquinavir)
- rifampicin (til behandling af tuberkulose)
- carbamazepin (medicin til behandling af krampeanfald og visse smertetilstande)
- phenytoin (medicin til behandling af krampeanfald)
- et naturlegemidddel, der hedder prikbladet perikum (Hypericum perforatum)
- antihistaminer (mod allergi)
- medicin til behandling af Parkinsons sygdom

Fortel det ogsa til leegen, hvis du for nylig har fiet et narkosemiddel (bedevelse).

Brug af Oxycodone Kalceks sammen med drikke og alkohol

Hvis du drikker alkohol under din behandling med Oxycodone Kalceks kan det gore dig sevnig eller
oge risikoen for alvorlige bivirkninger sdsom overfladisk vejrtreekning med risiko for stop af
vejrtrekning og bevidstleshed. Lad vare med at drikke alkohol, mens du tager Oxycodone Kalceks.
Du skal undga at drikke grapefrugtjuice under din behandling med dette leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du bruger dette legemiddel.

Der er begransede data fra anvendelse af oxycodon til gravide kvinder. Langvarig brug af oxycodon
under graviditet kan forarsage abstinenssymptomer hos nyfedte. Brug af oxycodon under fedslen kan
forarsage vejrtreekningsproblemer hos nyfedte.

Amning skal ophere under behandling med Oxycodone Kalceks. Oxycodon udskilles i modermalken
og kan pévirke dit ammebarn, is@r efter indtagelse af flere doser.

Der er ikke tilgaengelig data vedrerende oxycodons indflydelse pa menneskers frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed - ADVARSELSTREKANT

Denne indsprejtning kan medfare en raekke bivirkninger sdsom degsighed, som kan pévirke din evne til
at fore motorkeretgj eller betjene maskiner (se punkt 4 for hele listen over bivirkninger). Dette gaelder
iser i begyndelsen af behandlingen og ved stigning i dosis. Hvis du er pavirket ma du ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Oxycodone Kalceks indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, dvs. det er i det vaesentlige
”natriumfrit”.

3. Sddan skal du bruge Oxycodone Kalceks

En laege eller sygeplejerske vil normalt gere medicinen klar og give dig indsprejtningen.
Indsprejtningen skal anvendes umiddelbart efter &bning. Dosis og hvor ofte indsprgjtningen gives kan
justeres athangig af svaerhedsgraden af dine smerter.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmaessigt under behandlingen vil laegen drefte med dig,
hvad du kan forvente dig af at bruge Oxycodone Kalceks, hvornéar og hvor lnge du skal tage det,
hvornér du skal kontakte laegen og hvornar du skal stoppe med at tage det (se ogsa hvis du holder op
med at bruge Oxycodone Kalceks).

Voksne (over 18 ar)

Den sadvanlige startdosis athaenger af, hvordan indsprejtningen gives. De saedvanlige

begyndelsesdoser er folgende:

- Som en enkelt indsprejtning i en vene (blodare) er den seedvanlige dosis 1 til 10 mg indsprejtet
langsomt i lebet af 1 til 2 minutter. Dette kan gentages hver 4. time.

- Som intravengs infusion i en vene, er den saedvanlige dosis 2 mg/time.




- Som en enkelt indsprejtning med en tynd kanyle ind i vavet under huden, er den seedvanlige
dosis 5 mg, som gentages hver 4. time, hvis det er nedvendigt.

- Som intravengs infusion med en tynd kanyle ind i vaevet under huden, er den saedvanlige dosis
7,5 mg/dag.

- Ved patient-kontrolleret analgesi (PCA) er dosis udarbejdet i forhold til din veegt (0,03 mg pr. kg
legemsvagt). Din lege eller sygeplejerske vil fastsatte en passende hyppighed.

Bormn
Born og unge under 18 &r ma ikke fé indsprojtning.

Patienter med nyre- eller leverproblemer
Forteel det til leegen, hvis du lider af nyre- eller leverproblemer, da leegen kan ordinere en lavere dosis
athaengigt af din tilstand.

Laegens anbefalede dosis ber ikke overskrides. Er du i tvivl, s& sperg lagen eller apotekspersonalet.

Hvis du synes, at du stadig har smerter samtidigt med at du far denne indsprejtning, skal du tale med
laegen om det.

Hvis du har brugt for meget Oxycodone Kalceks
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxycodone Kalceks, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foeler dig utilpas).

Ring straks til leegen eller hospitalet. I alvorlige tilfaelde kan en overdosis forarsage bevidstleshed eller
endda dedsfald. Personer, der har faet en overdosis, kan fole sig meget sevnige, svimle eller have
kvalme. De kan ogsa have &ndedratsbesver, der forer til bevidsthedstab eller endda dedsfald og kan
have brug for akut behandling pa hospitalet. En overdosis kan medfere en hjernelidelse (kendt som
toksisk leukoencefalopati). Nar der soges leegehjalp skal du serge for, at du tager denne indleegsseddel
og eventuelle resterende ampuller med dig for at vise til laegen.

Hvis du holder op med at bruge Oxycodone Kalceks

Du ma ikke stoppe med at tage denne indsprejtning medmindre din leege siger det. Hvis du ikke
leengere vil bruge Oxycodone Kalceks, skal du tale med leegen om det forst. Lagen vil fortelle dig,
hvordan du ger dette, saedvanligvis ved at nedsatte dosis gradvist, sa du ikke far ubehagelige
virkninger. Der kan forekomme abstinenssymptomer som f.eks. uro, angst, hjertebanken, rysten eller
svedudbrud, hvis du pludselig holder op med at tage denne indsprejtning.

Sparg laeegen eller sygeplejersken, 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.
Alle legemidler kan give allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er sjeldne.
Kontakt straks laegen, hvis du far pludselig hveesende vejrtraekning, besvaer med at traekke vejret,

opsvulmede gjenlag, ansigt eller leeber, udslat eller klge, isaer hvis det deekker hele kroppen.

Den mest alvorlige bivirkning er en tilstand, hvor du treekker vejret langsommere og svagere end
forventet (respiratorisk depression). Kontakt straks din lzege, hvis dette sker for dig.

Som for alle steerke smertestillende midler er der en risiko for, at du kan blive athangig af denne
indsprejtning.

Meget almindelige bivirkninger (kan pévirke flere end 1 ud af 10 personer)
- forstoppelse (din leege kan ordinere et afferingsmiddel for at overvinde dette problem)



kvalme eller opkastning (aftager normalt efter et par dage, men din leege kan ordinere
kvalmestillende medicin, hvis problemet fortsatter)

desighed (dette sker oftest i begyndelsen af behandlingen og ved stigning i dosis, men aftager
normalt efter et par dage)

svimmelhed

hovedpine

klgende hud

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

mundterhed, appetitloshed, fordejelsesproblemer, mavesmerter eller ubehag, diarré
forvirring, depression, en folelse af useedvanlig svaghed, rysten, manglende energi, tracthed,
angst,

nervgsitet, sgvnlgshed, unormale tanker eller dromme

vejrtrekningsbesver eller hvaesende vejrtrackning, andened, nedsat hosterefleks

udslaet

svedudbrud

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

synkebesvar, bavsen, hikke, luft i maven, en tilstand hvor tarmen ikke fungerer korrekt (ileus),
betendelse i maven, ndret smagssans

en folelse af svimmelhed eller 'snurren’, hallucinationer, humersvingninger, ubehagelig eller
usympatisk sindsstemning, ekstrem lykkefolelse, rastloshed, ophidselse, alment utilpas,
hukommelsestab, talebesvar, nedsat felsomhed over for smerte eller bergring, snurren eller
folelseslashed i haender eller fodder, krampeanfald, sloret syn, besvimelse, useedvanlig
muskelstivhed eller -slaphed, ufrivillige muskelsammentrakninger

vandladningsbesver, impotens, nedsat seksualdrift, lave niveauer af kenshormoner i blodet
("hypogonadisme", ses i blodpreve)

hurtig uregelmeessig hjertebanken, redme af huden

dehydrering, terst, kulderystelser, havelse af haender, ankler eller fedder

tor hud, alvorlig afskalning af huden

ansigtsradmen, sma pupiller, muskelkramper, hgj feber

et behov for stadig sterre doser af dette legemiddel for at fA samme smertelindring (tolerance)
kolikagtige mavesmerter eller ubehag

Forhgjede levertal (ses i blodprave)

Sjzeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1 000 personer)

lavt blodtryk
en folelse af *mathed’ iser nér du star op
nazldefeber (udslat)

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

oget folsomhed over for smerte

aggression

sevnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn)

caries (huller i teenderne)

udeblevne menstruationer

en blokering af galdestremmen fra leveren (cholestase). Dette kan forarsage klgende hud,
gulfarvning af huden, merk urin og lys affering

et problem, der pavirker tarmpassage, som kan forarsage svare smerter i den gverste del af maven
(sphincter Oddi-dysfunktion)

langvarig brug af Oxycodone Kalceks under graviditet kan forarsage livstruende
abstinenssymptomer hos nyfedte. Symptomer hos nyfedte omfatter irritabilitet, hyperaktivitet og
afvigende sgvnmenster, hojrostet grad, rysten, opkastning, diarré og manglende ggning af vaegt.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern. Opbevar leegemidlet et sikkert og aflast sted, hvor andre personer
ikke kan tilga det. Det kan forarsage alvorlig skade og vaere dedeligt for personer, hvis det ikke er
ordineret til dem.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Ma ikke nedfryses.

Holdbarhed efter forste dbning:
Dette leegemiddel skal anvendes straks efter 4bning.

Holdbarhed efter fortynding:

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 24 timer ved 25 °C og ved 2-8 °C (efter fortynding
med 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller vand til
injektionsvaesker).

Af mikrobiologiske hensyn skal produktet anvendes straks. Hvis preeparatet ikke anvendes straks, er
brugsopbevaringstider og forhold fer anvendelse brugerens ansvar. Det ber sedvanligvis ikke
opbevares lengere end 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brug ikke lazgemidlet, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning af produktet (f.eks. partikler).

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter {EXP}
(udlgbsdato). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.
Eventuel ubrugt portion skal kasseres med det samme.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte
miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Oxycodone Kalceks indeholder:

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:

- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.
1 ml ampul indeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid (svarende til 9 mg oxycodon).
2 ml ampul indeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid (svarende til 18 mg oxycodon).

Oxycodone Kalceks 50 mg/ml:
- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.
1 ml ampul indeholder 50 mg oxycodonhydrochlorid (svarende til 45 mg oxycodon).


http://www.meldenbivirkning.dk/

@vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid
(til pH-justering), saltsyre, koncentreret (til pH-justering), vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Klar, farvelos injektions- og infusionsveske, oplesning, fri for synlige partikler.

Oxycodone Kalceks fés i 1 ml eller 2 ml farvelgse glasampuller.
Ampullerne er markeret med en farvet ringkode for hver styrke og volumen.

Pakningssterrelse:

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml
5, 10 eller 25 ampuller med 1 ml
5 eller 10 ampuller med 2 ml

Oxycodone Kalceks 50 mg/mi
5 eller 10 ampuller med 1 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letland

Reprasentant

Grindeks Kalceks Danmark ApS

Klosterstraede 9
1157 Kebenhavn

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Estland
Tyskland

Danmark
Finland
Frankrig

Irland
Litauen
Letland
Holland
Norge
Polen
Sverige

Oxycodone Kalceks

Oxycodon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Oxycodon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

OXYCODONE KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
OXYCODONE KALCEKS 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml, 50 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Oxycodone Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Oxycodon Kalceks 10 mg/ml, 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

Oxycodone Kalceks

Det Forenede Kongerige (Nordirland)

Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection/infusion
Oxycodone Hydrochloride 50 mg/ml solution for injection/infusion

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i 10/2024

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Dosering



Dosis ber tilpasses graden af smerte, patientens almentilstand, samt patientens tidligere eller samtidig
medicinering.

Voksne over 18 dr:
Folgende initialdoser anbefales. En gradvis egning af dosis kan vaere nedvendig, hvis
smertebehandlingen er utilstraekkelig eller hvis graden af smerte oges.

i.v. (bolus): Fortyndes til 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose
eller vand til injektionsveesker. Indgiv en bolusdosis pé 1 til 10 mg langsomt over 1-2 minutter. Doser
ber ikke indgives oftere end hver 4. time.

i.v. (infusion): Fortyndes til 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %)
glukose eller vand til injektionsvaesker. En initialdosis pa 2 mg/time anbefales.

i.v. (PCA [Patient-kontrolleret analgesi]): Fortyndes til 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller vand til injektionsvaesker. Bolusdoser pa
0,03 mg/kg ber indgives med en lock-out tid pa mindst 5 minutter.

s.c. (bolus): Anvendes som 10 mg/ml koncentration. Oxycodone Kalceks 50 mg/ml fortyndes i 9
mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller vand til injektionsvesker. En
initialdosis pa 5 mg anbefales med gentagelse hver 4. time efter behov.

s.c. (infusion): Fortyndes i 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller
vand til injektionsveasker ved behov. En initialdosis pd 7,5 mg dagligt anbefales til opioidnaive
patienter med gradvis titrering svarende til symptomkontrol.

Cancerpatienter, der skifter fra oral oxycodon, kan have behov for sterre doser (se nedenfor).

Skift mellem oral og parenteral oxycodon:

Dosis ber baseres pé folgende forhold: 2 mg oral oxycodon svarer til 1 mg parenteral oxycodon. Det
skal fremhaeves, at dette kun er en vejledning til at bestemme dosis. Pa grund af patienternes inter-
individuelle forskellighed skal dosis bestemmes individuelt. Patienten skal monitoreres ngje, indtil der
opnas stabilitet, nar der skiftes mellem opioidpraparater.

Skift fra i.v. morfin til i.v. oxycodon:

Patienter, der har faet i.v. morfin for behandling med i.v. oxycodon, skal have en daglig dosis baseret
pa forholdet 1:1. Det skal understreges, at dette er en vejledning til pakreevet dosis. Interpatient-
variabilitet kraever, at hver patient titreres omhyggeligt til den passende dosis. Patienten skal
monitoreres ngje, indtil der opnés stabilitet, nér der skiftes mellem opioidpreparater.

Aldre patienter:
Aldre patienter skal behandles med forsigtighed. Der skal administreres den laveste dosis med
omhyggelig titrering til smertekontrol.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion:

Dosisinitiering ber folge en konservativ tilgang for disse patienter. Den anbefalede initiale
voksendosis ber reduceres med 50 % (for eksempel en samlet daglig dosis pa 10 mg oral til
opioidnaive patienter) og den enkelte patient ber titreres til deekkende smertekontrol i henhold til deres
Kliniske tilstand.

Peediatrisk population:
Der foreligger ingen data om brug af oxycodon-injektion til patienter under 18 ar.

Anvendelse til non-maligne smerter:

Opioider er ikke forstevalgsbehandling til kroniske non-maligne smerter og anbefales ej heller som
den eneste behandling. Typer af kroniske smerter, som har vist sig at lindres af staerke opioider
omfatter kroniske smerter pga. osteoarthritis og diskusprolapssyndrom. Behovet for fortsat behandling
ved non-maligne smerter ber vurderes med regelmaessige intervaller.



Det endokrine system:

Opioider kan pavirke hypothalamus-hypofyse-binyre eller -gonade aksen. Nogle af de eendringer som
kan forekomme inkluderer stigning i serumprolaktin, og fald i plasmakortisol og testosteron. Der kan
forekomme kliniske symptomer som resultat af disse hormonandringer.

Samtidig behandling:

Det kan vere en forsteerket CNS-deempende virkning, som kan resultere i dyb sedation, respiratorisk
depression, koma og ded ved samtidig behandling med benzodiazepiner eller andre stoffer, der
pavirker centralnervesystemet f.eks. beroligende midler, anastetika, hypnotika, antidepressiva, non-
benzodiazepin sedativa, phenothiaziner, neuroleptika, alkohol, andre opioider, muskelafslappende
midler og antihypertensiva.

Behandlingsvarighed:
Oxycodon ber ikke anvendes leengere end nedvendigt.

Seponering af behandlingen:
Nér en patient ikke leengere har behov for oxycodon-behandling, er det tilradeligt at nedtrappe dosis
gradvist for at forebygge abstinenssymptomer.

Administration
Subkutan injektion eller infusion.
Intravengs injektion eller infusion.

Uforligeligheder

Oxycodone Kalceks, ufortyndet eller fortyndet med vand til injektionsvaesker, viser ingen tegn pé
udfaeldning ved blanding med cyclizin i koncentrationer pa 3 mg/ml eller mindre og opbevaret i

24 timer ved stuetemperatur. Der er set udfaldning ved blanding med Oxycodone Kalceks i
cyclizinkoncentrationer storre end 3 mg/ml eller ved fortynding med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning. Hvis dosis af Oxycodone Kalceks injektion er reduceret og oplesningen er
fortyndet tilstreekkeligt med vand til injektionsvasker, er det muligt med koncentrationer over 3
mg/ml. Det anbefales at anvende vand til injektionsvaesker som diluent, nér cyclizin og oxycodon skal
indgives samtidigt, enten intravengst eller subkutan som infusion.

Prochlorperazin er kemisk uforligeligt med Oxycodone Kalceks.

Brugsvejledning
Hver ampul er beregnet til engangsbrug til en enkelt patient. Leegemidlet skal anvendes straks efter
abning af ampul og eventuel ubenyttet portion skal bortskaffes.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning af produktet (f.eks. partikler).

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 24 timer ved 25 °C og ved 2-8 °C.

Af mikrobiologiske hensyn skal produktet anvendes straks. Hvis preeparatet ikke anvendes straks, er
brugsopbevaringstider og forhold fer anvendelse brugerens ansvar. Det ber sedvanligvis ikke
opbevares lengere end 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml ufortyndet eller fortyndet til 1 mg/ml med 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller vand til injektionsvaesker og Oxycodone
Kalceks 50 mg/ml ufortyndet eller fortyndet til 3 mg/ml med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukose eller vand til injektioner, er fysisk og kemisk stabilt
I 24 timer ved stuetemperatur og ved 2-8 °C ved kontakt med polypropylen- eller
polycarbonatsprajter, polyethylen- eller PVVC-slanger og PVC- eller EVA-infusionsposer.

Det er ikke nadvendigt at beskytte den ufortyndede eller fortyndede Oxycodone Kalceks injektions-
og infusionsvaeske, hvis der anvendes de kombinationer af infusionsvasker og udstyr, som blev
anvendt i disse forsgg.

Produktet er ligeledes forligeligt med folgende lagemidler: hyoscinbutylbromid, hyoscinhydrobromid,



dexametasonnatriumfosfat, haloperidol, midazolamhydrochlorid, metoclopramidhydrochlorid,
levomepromazinhydrochlorid, glycopyrroniumbromid, ketaminhydrochlorid.

Ukorrekt handtering af den ufortyndede oplesning efter dbning af den originale ampul, eller af de
fortyndede oplesninger, kan pavirke produktets sterilitet.



