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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

OxyNorm oral oplgsning er et steerkt smertestillende leegemiddel, der tilhgrer den gruppe af leegemidler, som kaldes opioider (morfika).

OxyNorm oral oplgsning bruges til at behandle staerke smerter, der kun kan behandles tilfredsstillende med opioidanalgetika. OxyNorm oplgsning er
indiceret til voksne og unge (fra 12 ar).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage OxyNorm

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

Tag ikke OxyNorm
* hvis du erallergisk over for oxycodonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i OxyNorm (angivet i afsnit 6)

* hvis du har alvorlig svaekket vejrtraekning (med hgjt kuldioxid og/eller lavt iltindhold i blodet)

* hvis du har KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom)

* hvis du har hjertesygdom som fglge af kronisk lungesygdom

e hvis du har sveer astma

e hvis du har tarmslyng.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager OxyNorm.

Du skal vaere opmaerksom pa, at:

e dukan blive fysisk og psykisk athangig af OxyNorm

« virkningen af OxyNorm kan blive nedsat efter lang tids brug

* OxyNorm kan undertrykke hosterefleksen

* den stgrste risiko ved overdosering med opioider er risiko for svakket vejrtraekning

e brat ophgr med behandlingen i lgbet af et dggn kan medfere abstinenssymptomer (se afsnit 4), som kan forveerres i lgbet af de folgende tre dagn.

Opioder erikke fgrstevalg til behandling af smerter, der ikke er cancerrelaterede, og er ikke anbefalet som den eneste behandling. Hvis du tager dette
leegemiddel, vil legen overvage dig ngje og foretage de ngdvendige dosisjusteringer for at forhindre athaengighed og misbrug.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

OxyNorm kan fordrsage sgvnrelaterede vejrtraningsforstyrrelser sasom sgvnapne (pauser i vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt
iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af dandengd, problemer med at sove
igennem eller overdreven dgsighed i lobet af dagen. Kontakt laegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din lage kan overveje at nedsaette
din dosis.

Kontakt leegen, for du tager OxyNorm, hvis du:

har for lavt stofskifte (myksgdem). Du kan have behov for en lavere dosis.

har nedsat nyre- eller leverfunktion

har alvorlig lungesygdom

har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

har nedsat funktion af binyrerne (Addisons sygdom)

er psykisk uklar pa grund af en infektion

har forsterret prostata

har galdebleere- eller galdevejsproblemer

har hallucinationer og vrangforestillinger pga. leengerevarende overforbrug af alkohol eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller
vaeret afhaengig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“afhangighed”)



* erryger
* 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

har epilepsi eller lider af krampeanfald

har betandelse i bugspytkirtlen

har sget tryk i hjernen f.eks. ved hjernerystelse eller anden skade pa hovedet

har lavt blodtryk eller nedsat blodvolumen

tager en bestemt type af leegemidler mod angst og sgvnbesvaer kaldet benzodiazepiner eller andre leegemidler, som kan nedsatte din hjernes aktivitet
(f.eks. legemidler mod kvalme, sgvnbesvaer, psykisk sygdom, allergi, steerke smerter og bedgvelse)

* eriellerinden for de sidste to uger har vaeret i behandling for depression (MAO-haemmere)

* ofte har forstoppelse eller lider af nogle inflammatoriske tarmsygdomme

e erover 65 ar eller svagelig.

Gentagen brug af OxyNorm kan fgre til athangighed og misbrug og medfgre indtagelse af en livstruende overdosis. Hvis du er bekymret for, om du vil blive
afhangig af OxyNorm, er det vigtigt at du radferer dig med din lege.

Hvis du skal opereres, skal du forteelle leegen, at du tager OxyNorm.
Oplys altid ved blod- eller urinprgvekontrol, at du eri behandling med OxyNorm. Det kan have betydning for preveresultaterne.

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

Tolerance samt fysisk og psykisk afhangighed

Dette lzgemiddel indeholder oxycodon, som er et opioid. Det kan fordrsage fysisk og/eller psykisk afhangighed.

Dette legemiddel indeholder oxycodon, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioide smertestillende midler kan resultere i, at stoffet bliver
mindre effektivt (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af OxyNorm kan ogsa fere til afheengighed, misbhrug og afhaengighed, hvilket
kan resultere i livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med en hgjere dosis og leengere brugsvarighed.

Fysisk og psykisk afhaeengighed kan fa dig til at fale, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget legemiddel du skal tage, eller hvor ofte du skal tage
det. Du fgler maske, at du skal fortseette med at tage dit leegemiddel, selv nar det 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 afhengig af OxyNorm, hvis:

* Dueller nogeni din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret athangig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“afhangighed”)

e Duerryger.

* Dunogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for
andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemaerker et af folgende tegn, mens du tager OxyNorm, kan det vzere et tegn pa, at du er blevet afhengig.
* Duskaltage leegemidlet i lengere tid end anbefalet af din lege.

 Duskaltage mere end den anbefalede dosis.

e Dubruger leegemidlet af andre arsager end foreskrevet, f.eks. “for at bevare roen” eller “hjeelpe dig med at sove”

* Du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op med eller kontrollere brugen af leegemidlet

 Nar du holder op med at tage leegemidlet, foler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du tager leegemidlet igen ("abstinensvirkninger”).
Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din leege for at drgfte det bedste behandlingsforlgb for dig, herunder hvornar det er
hensigtsmaessigt at stoppe, og hvordan du stopper sikkert (se afsnit 3. Hvis du holder op med at tage OxyNorm).

Brug af andre leegemidler sammen med OxyNorm
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Samtidig brug af OxyNorm og beroligende midler, sésom benzodiazepiner eller lignende leegemidler, gger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesvaer
(respirationsdepression) og koma og kan vare livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsalternativer ikke er
mulige. Hvis leegen imidlertid udskriver OxyNorm sammen med beroligende midler, bgr dosis og varighed af den samtidige behandling begraenses af leegen.

Fortael leegen om alle beroligende midler, du tager, og falg leegens dosisanbefalinger ngje. Det kan vaere nyttigt at informere venner eller
familiemedlemmer om at vaere opmarksomme pa de tegn og symptomer, der er angivet ovenfor. Kontakt leegen, hvis du oplever sadanne symptomer.

Eksempler pa beroligende leegemidler og andre leegemidler, der pavirker hjernens funktion er:
e anden steerkt smertestillende leegemidler

¢ legemidler mod epilepsi, smerte og angst (gabapentin og pregabalin)

* sovemedicin og beroligende midler (anxiolytika (angstdeempende), hypnotika og sedativer (inkl. benzodiazepiner))

* legemidler mod psykoser (phenothiaziner, antipsykotika)

e legemidler mod depression (antidepressiva, MAO-hemmere)

¢ legemidler mod allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer, antiemetika).

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, sget muskelspaending,
kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Hvis du tager OxyNorm samtidigt med laegemidler, der forebygger blodpropper (coumarin antikoagualent, for eksempel warfarin), kan blodets evne til at
starkne (koagulere) gges eller mindskes. Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis af OxyNorm.



Nogle leegemidler kan @ge effekten af OxyNorm, og en mindre dosis kan derfor veere ngdvendig:

* nogle typer antibiotika (sasom clarithromycin, erythromycin eller telithromycin)

¢ legemidler mod svampeinfektioner (sdsom ketoconazol, voriconazol, itraconazol, eller posaconazol)
e legemidler til behandling af HIV (proteasehemmere)

¢ legemidler mod mavesar, fordgjelsesbesver eller halsbrand (cimetidin).

Nogle leegemidler kan mindske effekten af OxyNorm, og en dosisggning kan derfor veere ngdvendig:
e legemidler til behandling af tuberkulose (rifampicin)

¢ legemidler til behandling af krampeanfald og bestemte smertetilstande (carbamazepin)

e legemidler til behandling af epileptiske anfald (phenytoin)

¢ naturleegemidlet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum).

Vaer opmaerksom pa, at det ovenfor naevnte ogsa kan gaelde for leegemidler, som du har taget for nogle dage siden, eller som du skal tage inden for de naeste
dage.

Brug af OxyNorm sammen med mad, drikke og alkohol
OxyNorm kan tages sammen med eller uden mad.

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nar du er i behandling med OxyNorm, da det kan @ndre virkningen af OxyNorm.

Alkohol kan forstaerke virkningen af OxyNorm, sa du kan fgle dig slev og sgvnig. Du ma normalt ikke drikke alkohol, hvis du feler dig slev og sgvnig, nar du eri
behandling med OxyNorm. Tal med leegen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du
tager dette leegemiddel.

Hvis du er gravid, ma du kun tage OxyNorm efter aftale med leegen. OxyNorm bgr sa vidt muligt ikke anvendes under graviditet.
Hvis du ammer, ma du ikke tage OxyNorm, da OxyNorm gér over i malken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at OxyNorm isaer i begyndelsen af behandlingen og ved stigning i dosis virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du ma derfor ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde
med vaerktej eller maskiner.

OxyNorm indeholder natrium
Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

OxyNorm indeholder natriumbenzoat
Dette leegemiddelindeholder 1 mg natriumbenzoat pr. ml. Benzoat kan gge gulsot (gulning af huden og gjnene) hos nyfadte (op til 4 uger).

OxyNorm indeholder Sunset Yellow FCF (E110)
Farvestoffet Sunset Yellow FCF (E110) kan medfgre allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage OxyNorm

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Var opmaerksom pa, atikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmaessigt under behandlingen vil leegen drefte med dig, hvad du kan forvente dig af at bruge OxyNorm, hvornar og
hvor leenge 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 OxyNorm”).

Voksne og unge (fra 12 ar)
Den sadvanlige startdosis er 5 mg hver 6. time. Nogle kan have behov for at starte med en stgrre dosis. Laegen vil ordinere den dosis, der er ngdvendig til dine
smerter. Tal med leegen, hvis du stadig har smerter, mens du behandles med OxyNorm.

Aldre
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Felg leegens anvisninger.

Brug til born under 12 ar
Sikkerheden og effekten af OxyNorm er ikke blevet tilstreekkeligt undersggt hos bgrn under 12 &r. Behandling med OxyNorm anbefales derfor ikke til bgrn
under 12 ar.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedszette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget OxyNorm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af OxyNorm, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du
foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som svaekket vejrtraekning, savnighed, sma pupiller, slappe muskler, langsom puls, lavt blodtryk, vand i lungerne, slevhed, koma og
hjernesygdom (kendt som toksisk leukoencefalopati).

Isveere tilfeelde kan en overdosering fore til dgdsfald.
Hvis du har glemt at tage OxyNorm

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage OxyNorm
Kontakt leegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med OxyNorm.

Laegen vil fortalle dig, hvordan du skal nedsatte dosis gradvist, sa du undgér ubehagelige virkninger.

Ved brat ophgr med behandlingen kan du fa abstinenssymptomer som rastlgshed, angst, hjertebanken, rysten eller kraftig sveden, gaben, udvidet pupiller,
lebende gjne og naese.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som for andre staerkt smertestillende leegemidler er der risiko for, at du kan blive afhangig af OxyNorm efter lang tids brug. Det kan ogsa vaere, at virkningen
aftager. Dette giver som regelingen problemer ved behandling af steerke smerter.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

» Svakket vejrtreekning eller vejrtraekningsbesvaer, blafarvning af leber og negle. Ring 112.

* Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pa grund af tarmslyng. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
¢ Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktoid/anafylaktisk reaktion).
Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

 Forstoppelse. Leegen kan ordinere et affgringsmiddel.

¢ Kvalme eller opkastninger. Det vil normalt aftage efter nogle fa dage. Leegen kan ordinere et middel mod kvalme, hvis det er et problem.

¢ Du kan fole dig mere sgvnig end normalt, nar du starter med at tage OxyNorm, eller nar dosis @ges. Det aftager som regel efter nogle dage.
* Dgsighed, slgvhed, svimmelhed, hovedpine

o Klge.

Almindelige - meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 personer)
e Sma pupiller

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Andengd. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med legen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

Rysten

Svedtendens

Mathed, traethed

Sgvnlignende slgvhedstilstand

Kraftesloshed og svaghed

Mavesmerter, nedsat appetit, diarré, tor mund, sure opstgd/halsbrand, fordgjelsesbesvaer

Udslaet

Kraftig sveden, kulderystelser

Humersvingninger, angst, uforetagsomhed, evt. rastleshed, forvirring, nervesitet, unormal teenkemade, sgvnlashed, opstemthed
Svimmelhed, evt. besvimelse, ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk

Et problem, der pavirker tarmpassage, som kan forarsage svaere smerter i den gverste del af maven (sphincter 0ddi-dysfunktion).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Rastlgs uro, folelsesudsving med utilfredshed og irritation, folelsesladet

Hallucinationer. Kan vzere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

Ufrivillige muskelsammentraekninger, nedsat falelse ved bergring

Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan blive alvorligt. Tal med lzegen.

Kramperi urin- og galdeveje

Abstinenssymptomer som rastlgshed, rindende gjne og naese, kraftig sveden og urolig sgvn (se afsnit 3 “Hvis du holder op med at tage OxyNorm”).
Synsnedsattelse, synsforstyrrelser

Neeldefeber

Haevede fgdder, ankler og haender

Vand i kroppen. Kontakt leegen.

Nedsat sexlyst, impotens, nedsat produktion af testosteron

Smagsforstyrrelser, synkebesvaer, opsted, terst, luftafgang fra tarmen

Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.
Tor hud

Utilpashed

Nedsat virkning af leegemidlet

Hjertebanken

Hukommelsestab. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

Lavt blodtryk

Taleforstyrrelser

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. I alle andre tilfelde ring 112
Afhangighed af legemidlet.



Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

* Blod i urinen. Kontakt legen.

* Epileptiske krampeanfald, isar hvis du har epilepsi eller tendens til krampeanfald.
¢ Vegtaendringer

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

Overfglsomhed

Truende, evt. voldelig adfaerd. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side pga. galdesten. Kontakt lege eller skadestue.
Galdeophobning i leveren

Udebleven menstruation

Forveerring af smertetilstand

Sevnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn)

Caries

Abstinenssymptomer hos nyfadte

OxyNorm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om @&ndringeri visse laboratorieprgver som gget udskillelse af
hormoner (ADH) eller i meget sjaldne tilfaelde forhgjede levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevar dette leegemiddel i et aflast, sikkert opbevaringsrum, hvor andre ikke kan fa adgang til det. Det kan forarsage alvorlig skade og veere dedeligt for
andre, nar legemidlet ikke er ordineret til dem.

Opbevar ikke OxyNorm ved temperaturer over 30 °C.
Brug ikke OxyNorm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

OxyNorm indeholder:

- Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid.
1 mlindeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid.

- Pvrigeindholdsstoffer: Saccharinnatrium, natriumbenzoat (se afsnit 2 “OxyNorm indeholder benzoat”), citronsyremonohydrat, natriumcitrat,
fortyndet saltsyre, natriumhydroxid, renset vand, Sunset Yellow FCF (E110) (se afsnit 2 “OxyNorm indeholder Sunset Yellow FCF”).

Udseende og pakningssterrelser
Klar, orangefarvet oplgsning.

OxyNorm oral oplgsning findes i 120 ml (4 x 30 ml) brune glasflasker med skruelag.

Der medfalger 4 sprejter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

OxyNorm® er et registreret varemaerke, der tilhgrer MUNDIPHARMA AG.

Denneindlegsseddel blev senest endret maj 2025.



