Indleegsseddel: Information til brugeren

Oxycodone Hameln, 10 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
oxycodonhydrochlorid

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

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Oxycodone Hameln
Sédan skal du bruge Oxycodone Hameln

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Denne medicin er ordineret til dig af din leege for at lindre moderat til sveer smerte. Den indeholder
den aktive ingrediens oxycodon, der tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet steerke analgetika eller
"smertestillende midler".

2.

Det skal du vide, far du begynder at bruge Oxycodone Hameln

Brug ikke Oxycodone Hameln

hvis du er allergisk over for oxycodon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
hvis du har vejrtreekningsproblemer, sasom alvorlig kronisk obstruktiv lungesygdom, alvorlig
bronkial astma eller svar respirationsdepression. Din laege vil have fortalt dig, om du har en af
disse sygdomme. Symptomer kan omfatte &ndengd, hoste eller vejrtreekning, der er langsommere
eller svagere end forventet,

hvis du har en sygdom, hvor tyndtarmen ikke virker ordentligt (paralytisk tarmslyng), eller hvis du
har svaere mavesmerter,

hvis du har et hjerteproblem efter langvarig lungesygdom (cor pulmonale),

hvis du har Igbende problemer med forstoppelse,

hvis du er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Oxycodone Hameln, hvis du:

er eeldre eller svaekket,

har en underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyroidisme), da du maske har brug for en lavere dosis
Oxycodone Hameln,

har myxagdem (en skjoldbruskkirtel med ter, kold og haevet hud, der pavirker ansigtet og lemmerne,
har en hovedskade, alvorlig hovedpine eller kvalme, da dette kan indikere, at trykket i dit kranie er
steget,

har lavt blodtryk (hypotension)

har lavt blodvolumen (hypovolemi). Dette kan ske ved alvorlig ekstern eller intern blgdning,
alvorlige forbreendinger, overdreven svedafsondring, alvorlig diarré eller opkastning,

har en psykisk lidelse som fglge af en infektion (forgiftningspsykose),



har betendelse i bugspytkirtlen (som forarsager sveer smerte i maven og ryggen),

har problemer med galdeblzren eller galdekanalen,

har inflammatorisk tarmsygdom,

har forstarret prostata, hvilket medfarer problemer med at lade vandet (hos mand),

har darlig binyrefunktion (din binyre fungerer ikke ordentligt, hvilket kan forarsage symptomer,

herunder svaghed, vagttab, svimmelhed, kvalme eller opkastning), f.eks. Addisons sygdom,

e har vejrtreekningsproblemer sasom sveer lungesygdom. Din leege vil have fortalt dig, om du har
denne sygdom. Symptomerne kan omfatte andengd og hoste,

e har nyre- eller leverproblemer,

« har tidligere lidt af abstinenssymptomer sasom oprevethed, angst, rystelser eller svedudbrud efter
ophgr af indtagelse af alkohol eller stoffer,

o har gget falsomhed overfor smerte,

o skal tage stadig hgjere doser af Oxycodone Hameln for at fa smertelindring af samme styrke

(tolerance).

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

Tolerance samt fysisk og psykisk afhengighed

Dette leegemiddel indeholder oxycodon, som er et opioid. Det kan forarsage fysisk og/eller

stkisk afhaengighed.

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

Fysisk og psykisk afhangighed kan foréarsage, 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 fgle, at du skal blive ved med
at tage dit legemiddel, selv nar den ikke hjalper med at lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afhaengig varierer fra person til person. Du kan have stgrre risiko for at blive
afhaengig af Oxycodone Hameln, hvis:

- du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller veret afhangig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“psykisk afthengighed”).

- du er ryger.

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

Hvis du bemarker nogen af fglgende tegn, mens du tager Oxycodone Hameln, kan det vaere et tegn pé,

at du er blevet afhangig.

- 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 vaere rolig” eller ’hjelpe 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
leegemidlet igen (abstinenser”)

Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din laege for at drgfte 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 Hameln).



Du kan opleve hormonelle &ndringer, mens du tager dette leegemiddel. Din lzege bar overvage disse
&ndringer.

Hvis du skal opereres, bedes du forteelle legen pa hospitalet, at du tager dette laegemiddel.

Sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Oxycodone Hameln kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sasom sgvnapng (pauser i
vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksemi (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 nedseette din dosis.

Brug af anden medicin sammen med Oxycodone Hameln

Samtidig brug af Oxycodone Hameln og beroligende medicin, sasom benzodiazepiner eller lignende
leegemidler gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression) og koma og kan
veere livstruende. Samtidig brug bar derfor kun overvejes, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Hvis laegen alligevel ordinerer Oxycodone Hameln sammen med beroligende medicin, bar leegen
begranse dosis og varigheden for den samtidige behandling.

Du bedes informere lzzgen om al beroligende medicin, du anvender, og omhyggeligt falge legens
anbefalede dosis. Det kan vare nyttigt at informere venner og/eller familie om, at de skal veere
opmarksom pa tegn og symptomer, der er angivet herover. Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af
de navnte 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 sammentraekninger af
muskler (herunder muskler, som kontrollerer gjenbevaegelser), ophidselse, kraftig svedtendens, rysten,
overdrevne reflekser, gget muskelspaending, kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din leege, hvis du
oplever nogen af disse symptomer.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, herunder medicin
fremskaffet uden recept. Hvis du bruger denne injektion sammen med andre leegemidler, kan effekten
af denne injektion eller andre lzegemidler andres.

Forteel leegen eller apoteket, hvis du tager:

e entype leegemiddel kendt som en monoaminoxidasehammer, eller hvis du har taget denne type
legemiddel i de sidste to uger,

o lzegemidler til at hjeelpe dig med at sove eller blive rolig (for eksempel hypnotika eller sedativer,
herunder benzodiazepiner),

e legemidler til behandling af depression (sasom paroxetin),

leegemidler til behandling af psykiatriske eller psykiske lidelser (sasom phenothiaziner eller

neuroleptika),

andre staerke analgetika ("smertestillende midler"),

muskelafslappende midler,

medicin til behandling af hgjt blodtryk,

quinidin (et lzgemiddel til behandling af hurtig puls),

cimetidin (et leegemiddel mod mavesar, fordgjelseshbesver eller halsbrand),

leegemidler til behandling af svampeinfektioner (sasom ketoconazol, voriconazol, itraconazol og

posaconazol),

e legemidler, der anvendes til behandling af infektioner (sdsom clarithromycin, erythromycin eller
telithromycin),

e legemidler kendt som "proteasehemmere™ til behandling af HIV (f.eks. boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir eller saquinavir),



rifampicin (til behandling af tuberkulose),

carbamazepin (et leegemiddel til behandling af anfald eller kramper og visse smertetilstande),
phenytoin (et leegemiddel til behandling af anfald eller kramper),

et naturleegemiddel kaldet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum),

antihistaminer,

medicin til behandling af Parkinsons sygdom.

Du bar ogsa fortaelle din leege, hvis du for nylig er blevet bedgvet.

Brug af Oxycodone Hameln sammen med mad, drikke og alkohol

Indtagelse af alkohol under din behandling med Oxycodone Hameln kan gare dig treet eller gge
risikoen for alvorlige bivirkninger som overfladisk vejrtreekning med risiko for vejrtreekningsstop og
bevidsthedstab. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Oxycodone Hameln.

Du bgr undga at drikke grapefrugtjuice under din behandling med dette laegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Laegemidlet anbefales ikke til brug under graviditet og fadsel, medmindre din lzege udtrykkeligt har
sagt andet. Afhangig af dosis og varighed af behandling med oxycodon, kan langsom og overfladisk
vejrtraekning (respirationsdepression) eller abstinenssymptomer iagttages hos nyfadte.

Amning
Laegemidlet ma ikke anvendes af ammende mgdre, da oxycodon kan udskilles i modermalk og
forarsage respirationsdepression hos nyfadte.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan blive sgvnig, nar du begynder at bruge dette leegemiddel, eller néar dosis gges.

Hvis du er pavirket, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner. Dette l&egemiddel kan pavirke din
evne til at kare bil, da det kan gere dig sevnig eller svimmel.

Tal med din lzege eller apoteket, hvis du ikke er sikker pa, om det er sikkert for dig at kere bil, mens
du tager dette legemiddel.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oxycodone Hameln virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Oxycodone Hameln indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml enhed, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du bruge Oxycodone Hameln

Din leege bestemmer den korrekte dosis for dig og hvordan og hvornar leegemidlet skal gives. Dosis og
antal gange, laegemidlet indgives, kan justeres efter smerternes svaerhedsgrad. Laegemidlet kan
indgives som en injektion eller infusion under huden (subkutan injektion) eller direkte i en vene
(intravengs injektion). Sygeplejersken eller legen vil give dig legemidlet.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmassigt under behandlingen vil legen drafte med dig,
hvad du kan forvente dig af at bruge Oxycodone Hameln, hvornar og hvor lenge 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 Hameln).

Brug til bgrn og unge



Barn og unge under 18 ar ber ikke gives dette legemiddel.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Forteel det til din laege, hvis du lider af nyre- eller leverproblemer, da han/hun kan ordinere en lavere
dosis afhangigt af sygdommen.

Den af leegen anbefalede dosis bar ikke overskrides. Kontakt leegen eller apoteket, hvis du er i tvivl.
Hvis du opdager, at du stadig har smerter, mens du far Oxycodone Hameln, bgr du tale om det med

din leege.

Hvis du har brugt mere Oxycodone Hameln, end du burde, eller hvis en anden person bruger
din medicin

Ring straks til din lzege eller hospitalet. Personer, der har faet en overdosis, kan fale sig meget
sgvnige, syge eller svimle. De kan ogsa have vejrtreekningsvanskeligheder, der farer til bevidstlgshed
eller endda ded og kan have brug for akut behandling pa hospitalet. En overdosis kan ogsa medfgre en
hjerneli-delse (kendt som toksisk leukoencefalopati). Nar du sgger legehjalp, skal du sgrge for at tage
denne indlaegsseddel og eventuelt resterende medicin med for at vise dem til leegen.

Hvis du holder op med at bruge Oxycodone Hameln

Du bear ikke pludselig stoppe med at bruge dette lezgemiddel, medmindre din leege siger det. Hvis du
vil stoppe med at bruge lsegemidlet, skal du farst drafte det med din laege. Denne vil fortzlle dig,
hvordan du ger det, normalt ved at nedtrappe dosis gradvist, sa du undgar ubehagelige virkninger.
Abstinenssymptomer, sdsom oprevethed, angst, hjertebanken, rystelser eller svedudbrud kan
forekomme, hvis du pludselig holder op med at bruge dette leegemiddel.

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

4. Bivirkninger

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

Alle lzzgemidler kan forarsage allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske reaktioner er sjeldne.
Forteel det straks til lsegen, hvis du far pludselig pibende vejrtraekning, andengd, haevelse af

gjenlagene, ansigtet eller leberne, udslet eller klge, iser hvis det deekker hele kroppen.

Den mest alvorlige bivirkning er en tilstand, hvor du treekker vejret langsommere eller svagere end
forventet (respirationsdepression). Fortel det straks til laegen, hvis det sker for dig.

Som med alle steerke smertestillende midler er der risiko for, at du bliver afhangig af Oxycodone
Hameln.

Meget almindelige bivirkninger
(Kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

. Forstoppelse (din lege kan ordinere et affaringsmiddel til at klare dette problem).

. Kvalme eller opkastning (fortager sig normalt efter nogle dage, men din laege kan ordinere et
legemiddel mod kvalme, hvis problemet fortseetter).

. Dgsighed (mest sandsynlig, nar du begynder at tage lzegemidlet, eller nar din dosis sattes op,
men fortager sig efter nogle fa dage).

. Svimmelhed.

. Hovedpine.

. Hudklge.

Almindelige bivirkninger

(Kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. Ter mund, appetitlashed, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter eller ubehag, diarré.

. Forvirring, depression, en falelse af useedvanlig svaghed, rystelser, mangel pa energi, traethed,
angst, nervgsitet, sevnproblemer, unormale tanker eller dramme.



. Andengd eller pibende vejrtreekning, nedsat hosterefleks.
. Udslat.
. Svedafsondring.

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

. Vanskeligheder ved at synke, bavse, hikke, slippe tarmluft ud, en sygdom, hvor tarmen ikke
virker ordentligt (tarmslyng), beteendelse i maven, forandringer i smag.
o En falelse af svimmelhed, hallucinationer, humgrsvingninger, darligt eller ubehageligt humar,

en falelse af ekstrem lykke, rastlgshed, oprevethed, generelt ubehag, hukommelsestab,
vanskeligheder med at tale, nedsat fglsomhed for smerte eller bergring, prikken eller
folelseslashed i haender eller fadder, anfald eller kramper, slaret syn, besvimelse, usedvanlig
muskelstivhed eller -slaphed, ufrivillige muskelsammentaekninger.

. Vanskeligheder ved at lade vandet, impotens, nedsat kansdrift, lave niveauer af kenshormoner

i blodet ("hypogonadisme”, fundet i en blodprave).

Hurtig, uregelmaessig puls, radme af huden.

Dehydrering, terst, kulderystelser, haevelse af heender, ankler eller fgdder.

Tar hud, kraftig dannelse af skal eller afskalning af huden.

Ragdme i ansigtet, mindre starrelse af gjnenes pupiller, muskelkramper, forhgjet temperatur.

Et behov for stadig hgjere doser af legemidlet for at opna smertelindring af samme styrke

(tolerance).

. Kolikagtige mavesmerter eller ubehag.

. Forveerring af leverfunktionstest (fundet i en blodprave).

Sjeeldne bivirkninger
(Kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

. Lavt blodtryk.

. En falelse af "svaghed", iseer efter man har rejst sig.

. Neldefeber.

Ikke kendt

(Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

. @get fglsomhed overfor smerte.

. Aggression.

. Huller i teenderne.

. Fraveer af menstruationsperioder.

. En blokering i galdestrammen fra leveren (kolestase). Dette kan forarsage klgende hud, gul

hud, meget mark urin og meget bleg affagring.

. Et problem, der pavirker tarmpassage, som kan forarsage sveere smerter i den gverste del af
maven (sphincter Oddi-dysfunktion).
. Langvarig brug af Oxycodone Hameln under graviditet kan forarsage livstruende

abstinenssymptomer hos nyfgdte. Symptomer, speedbarnet kan udvise, omfatter irritabilitet,
hyperaktivitet og unormalt sgvnmenster, skinger grad, rystelser, opkastning, diarré og
manglende vagtagning.

. Sgvnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn).

Indberetning af bivirkninger

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



Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn. Opbevar leegemidlet et sikkert og aflast sted, hvor andre
personer ikke kan tilga det. Det kan forarsage alvorlig skade og vare dgdeligt for personer, hvis det
ikke er ordineret til dem. Utilsigtet overdosering hos barn er farlig og kan veere dgdelig.

Brug ikke Oxycodone Hameln efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevar ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Nar ampullen er dbnet, skal legemidlet anvendes straks. Enhver ubrugt del skal kasseres straks.

Laegemidlet bgr undersgges visuelt og ber ikke anvendes, hvis der forekommer partikler eller
misfarvning.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Oxycodone Hameln indeholder
Aktivt stof/aktive stoffer: oxycodonhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:
Citronsyremonohydrat
Natriumcitratdihydrat
Natriumchlorid

Saltsyre
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser

Oxycodone Hameln er en Klar farvelgs oplagsning, praktisk talt fri for synlige partikler, der leveres i
farvelgse glasampuller.

Hver ampul med 1 ml indeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid (svarende til 9 mg oxycodon).

Hver ampul med 2 ml indeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid (svarende til 18 mg oxycodon).

Pakkestarrelse: 5, 10 ampuller.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
hameln pharma gmbh

InselstralRe 1

31787 Hameln

Tyskland

Fremstiller

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakiet

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100



920 27 Hlohovec
Slovakiet

hameln rds s.r.o.
Horn4 36

900 01 Modra
Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

@strig Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslsung

Tyskland Oxycodon-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Danmark Oxycodone Hameln

Irland Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection or infusion
Norge Oxycodone Hameln

Polen Oxycodone Hydrochloride Hameln

Sverige Oxycodone Hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 1dsning
Det Forenede Kongerige

(Nordirland) Oxycodone Hydrochloride 10 mg/ml solution for injection or infusion

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret 05/2025.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
KLARG@RINGSVEJLEDNING:

Oxycodone Hameln, 10 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Se venligst produktresuméet for de fulde ordinations- og andre oplysninger.
Terapeutiske indikationer

Oxycodon er indiceret hos voksne til behandling af moderate til svaere smerter hos patienter med kraeft
og postoperative smerter. Til behandling af alvorlige smerter, der kraever brug af et steerk opioid.

Indgift
Til intravengs og subkutan anvendelse.
Fortynding

Hver ampul er til engangsbrug hos en enkelt patient. Dette leegemiddel skal gives umiddelbart efter
abning af ampullen, og ubrugte portioner skal kasseres.

Legemidlet bgr undersgges visuelt og bar ikke anvendes, hvis der forekommer partikler eller
misfarvning.

Oxycodone Hameln, ufortyndet eller fortyndet til 1 mg/ml med 0,9 % v/v saltvand, 5 % v/v glucose
eller vand til injektionsveesker, er fysisk og kemisk stabil, nar det i lgbet af 24 timer ved 25 °C
kommer i kontakt med gengse marker af polypropylen- eller polykarbonatsprajter, polyethylen- eller
PVC-slanger samt PVC- eller EVA-infusionsposer.

10 mg/ml injektionen, hvad enten den er ufortyndet eller fortyndet til 1 mg/ml i de ovenfor beskrevne
infusionsveesker og beholdere, behaver ikke beskyttes mod lys i et tidsrum pa 24 timer.

Uhensigtsmaessig handtering af den ufortyndede oplgsning efter dbning af den oprindelige ampul eller
af den fortyndede oplasning kan ga ud over produktets sterilitet.



Nedenstaende oplysninger er til l&eger og sundhedspersonale:
(Fortsat fra omstaende side)

Oxycodone Hameln, 10 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Forligeligheder

Oxycodone Hameln har vist sig at vaere forligeligt med fglgende praeparater:
Hyoscinbutylbromid

Hyoscinhydrobromid

Dexamethasonnatriumfosfat

Haloperidol

Midazolamhydrochlorid

Metoclopramidhydrochlorid

Levomepromazinhydrochlorid

Uforligeligheder

Cyclizin viser i koncentrationer pa 3 mg/ml eller derunder, nar de blandes med Oxycodone Hameln,
enten ufortyndet eller fortyndet med vand til injektionsveesker, ingen tegn pa udfzeldning i lgbet af 24
timers opbevaring ved 25 °C. Udfeeldning har vist sig at forekomme i blandinger med Oxycodone
Hameln ved cyclizinkoncentrationer stgrre end 3 mg/ml, eller nar det fortyndes med 0,9 %
saltoplgsning. Det anbefales, at vand til injektionsvaesker anvendes som fortyndingsmiddel, nar
cyclizin og oxycodonhydrochlorid administreres som en intravengs eller subkutan infusion.

Prochlorperazin er kemisk uforenelig med Oxycodone Hameln.
Opbevaringstid

Feerdige infusionsoplgsninger:

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

For instruktioner om fortynding af leegemidlet far administration, se afsnittet Fortynding pa omstaende
side.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes straks efter dbning. Hvis produktet ikke
anvendes med det samme, er opbevaringstiden og -betingelserne inden anvendelse brugerens ansvar
og bgr normalt ikke veere over 24 timer ved 2-8° C, medmindre fortynding er foretaget under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.



