PIL - Oxylan Depot, 5/10/20/40/80 mg depottabletter

Indlegsseddel: Information til patienten
Oxylan Depot 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg depottabletter

Oxycodonhydrochlorid

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

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

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

- Lagen har ordineret Oxylan Depot til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pd www.indlagsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxylan Depot
3. Sadan skal du tage Oxylan Depot

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Oxylan Depot indeholder det aktive stof oxycodonhydrochlorid. Oxycodonhydrochlorid er et staerkt
smertestillende middel, der tilherer en gruppe af opioider.

Oxylan Depot er beregnet til behandling af sveer smerte hos voksne og unge (fra 12 ar og aldre).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxylan Depot
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Oxylan Depot

¢ hvis du er allergisk over for oxycodon, soja, jordngdder (peanuts) eller et af de evrige indholdsstoffer i
Oxylan Depot (angivet i punkt 6)

e hvis du har vejrtrekningsbesver, sasom at treekke vejret langsommere eller svagere end normalt
(respirationsdepression)

e hvis du har for meget kuldioxid i blodet

e hvis du lider af sver kronisk lungesygdom med forsnevrede luftveje (KOL = kronisk obstruktiv
lungesygdom)

e hvis du har en bestemt hjertesygdom der hedder cor pulmonale

e hvis du har astma

e hvis du har en type tarmtilstopning, der hedder paralytisk ileus

e hvis du har akutte, sveere mavesmerter eller lider af forsinket temning af mavesakken.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt lzegen cller apotekspersonalet, for du tager Oxylan Depot.

e hvis du er zldre eller debil (svag).

e hvis din lunge-, lever eller nyrefunktion er svart nedsat.

e hvis du har en skjodbruskkirtelsygdom, hvor huden i ansigtet og pa lemmerne er havet, kolig og tor
(myksgdem).

¢ hvis din skjoldbruskkirtel ikke producerer nok hormon (underaktiv skjoldbruskkirtel).

e hvis du har darlig binyrebarkfunktion (dvs. at dine binyrer ikke fungerer som de skal), for eksempel
Addisons sygdom.

e hvis din bleerehalskirtel (prostata) er unormalt forsterret.

¢ hvis du har en psykisk sygdom forarsaget af alkohol eller beruselse af andre stoffer.

e hvis du er i behandling for alkoholafveenning

® hvis du har problemer med galdeblzeren

e hvis du har betzendelse i bugspytkirtlen, som kan forarsage steerke smerter i maven eller ryggen

e hvis du har besvaer med eller har smerter, nir du lader vandet

e hvis din leege har mistanke om, at du har tarmlammelse (en tilstand, hvor tarmen er holdt op med at
virke.)

® hvis du har en hovedskade med sver hovedpine eller ubehag — tegn pa, at trykket i din hjerne er
foraget

e hvis du har lavt blodtryk eller bliver svimmel, néar du rejser dig op

o hvis du har lavt blodvolumen (hypovolami)

e hvis du lider af epilepsi eller er tilbgjelig til af fa krampeanfald

¢ hvis du tager legemiddel til behandling af depression, der tilhgrer en gruppe atf MAO-hammere (sdsom
tranylcypromin, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid eller linezolid), eller hvis du har taget dem inden
for de sidste to uger

e hvis du lider af forstoppelse

Sevnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Oxylan Depot kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtreekningen under segvn, natlige opvagninger pa grund af &ndened, problemer med at
sove igennem eller overdreven desighed i labet af dagen. Kontakt leegen, hvis du eller en anden observerer
disse symptomer. Din laege kan overveje at nedsatte din dosis.

Den storste risiko ved at overdosere opioider er langsommere og svagere vejrtraekning (respirations-
depression). Dette forekommer mest sandsynligt hos &ldre og sveekkede patienter og kan ogsa fa iltniveauet i
blodet til at falde. Dette vil kunne fore til f.eks. besvimelse.

Dette leegemiddel er specielt formuleret til at levere det aktive stof over en 12-timers periode.
Depottabletterne ma ikke brydes, deles, tygges eller knuses. Dette vil fore til absorption af en potentielt
farlig dosis af det aktive stof oxycodonhydrochlorid (se under ” Hvis du har taget for meget Oxylan Depot”,
eller en anden ved et uheld har slugt Oxylan Depot.

Tolerance samt fysisk og psykisk athaengighed

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 Oxylan Depot kan fere til fysisk og psykisk atha@ngighed samt misbrug og
medfere indtagelse af en livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med en hgjere dosis
og leengere anvendelsesvarighed.

Fysisk og psykisk athaengighed kan forarsage, at du foler, at du ikke leengere har kontrol over, hvor
meget laegemiddel du skal tage eller hvor ofte du skal tage det. Du kan fele, at du skal blive ved med
at tage dit leegemiddel, selv nar den ikke hjelper med at lindre dine smerter.
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Risikoen for at blive afthaengig varierer fra person til person. Du kan have sterre risiko for at blive
athaengig af Oxylan Depot, hvis:
- du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller veret atheengig af alkohol,
receptpligtige l2egemidler eller ulovlige stoffer (“psykisk afhengighed”).
- du er ryger.
- du pé noget tidspunkt har haft problemer med dit humer (depression, angst eller personligheds-
forstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hos en psykiater.

Hvis du bemerker nogen af folgende tegn, mens du tager Oxylan Depot, kan det vaere et tegn p4, at
du er blevet athaengig.
- Du har brug for at tage laegemidlet lengere end tilrddet af din laege
- Du skal tage mere end den anbefalede dosis
- Du bruger leegemidlet af andre &rsager end den ordinerede, f.eks. “for at veere rolig” eller "hjzlpe
dig med at sove”
- Du har lavet gentagne forseg pé 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, nér du tager
leegemidlet igen (“abstinenser’)

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

Oxylan Depot kan skabe afheengighed. Hvis behandlingen stoppes for pludseligt, kan der opstd
abstinenssymptomer sidsom gaben, udvidede pupiller, tareflad, lebende naese, rysten, svedtendens, angst
rastleshed, kramper, sgvnleshed eller muskelsmerter.

Hvis du ikke leengere har behov for behandling, vil l&egen gradvist nedsatte din daglige dosis.

Laegen vil opveje de mulige risici mod de forventede fordele. Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Den aktive ingrediens oxycodonhydrochlorid har ligesom andre hgjeffektive opioider (staerke smertestillende
midler) potentiale for misbrug. Udvikling af psykisk athangighed er mulig. Oxylan Depot ber anvendes
med searlig forsigtighed til patienter med tidligere eller nuverende alkohol- eller stofmisbrug.

Der kan opsté aget folsomhed over for smerter (hyperalgesi), som ikke kan lindres ved at ege dosen af
Oxylan Depot yderligere, seerligt ved brug af hgje doser. Din leege vil derefter beslutte, om du skal reducere
dosis eller skifte til et andet sterkt smertestillende leegemiddel (opioid).

Oxylan Depot mé kun indtages igennem munden (synkes hele). Depottabletterne ma ikke opleses og
injiceres, da et sddant misbrug kan have alvorlige konsekvenser der kan vare dedelige.

Hvis du skal have en operation, skal du fortzlle din lege, at du tager Oxylan Depot.

Kontakt laegen, hvis du i den gverste del af maven har svere smerter, der muligvis spredes til ryggen,
eller har kvalme, opkast eller feber, da det kan vere symptomer, der er forbundet med betaendelse 1
bugspytkirtlen (pankreatit) og galdevejene.

I lighed med andre opioider kan oxycodon pévirke kroppens normale produktion af hormoner (sisom
kortisol og kenshormoner). Dette sker iser efter at du har faet store doser i leengere perioder.

Beorn
Oxylan Depot sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar er endnu ikke klarlagt.
Oxylan Depot frarades til bern under 12 ar.

Advarsel mod doping
Brug af Oxylan Depot kan afgive positive resultater under dopingkontrol.
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Sperg legen.
Brug af Oxylan Depot som dopingmiddel kan veere sundhedsskadeligt.

Brug af anden medicin sammen med Oxylan Depot

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Risikoen for bivirkninger gges, hvis du tager Oxylan Depot samtidig med, at du tager andre l&gemidler, der
pavirker hjernefunktionen. Du kan f.eks. blive meget sovnig, eller vejrtreekningsbesvaer kan blive forvearret.

Samtidig brug af Oxylan Depot og beroligende laegemidler som benzodiazepiner eller beslaeegtede leegemidler
oger risikoen for desighed, andedratsbesvaer (dndedretsdepression) og koma og kan vere livstruende. Pa
grund af dette ber samtidig brug kun overvejes, nér andre behandlinger ikke er mulige.

Hvis din laege ordinerer Oxylan Depot sammen med beroligende leegemidler, skal din leege dog serge for at
begranse dosis og varighed af den samtidige behandling med disse andre leegemidler.

Forteel din laege om alle beroligende laegemidler, som du tager, og folg din laeges anbefaling af dosis ngje.
Det kan vere en god idé at informere venner eller familie om at vaere opmerksomme pé de ovennavnte tegn
og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sidanne symptomer.

Bivirkningerne af Oxylan Depot kan blive mere almindelig eller mere alvorlig, hvis Oxylan Depot bruges
sammen med leegemidler, som kan péavirke hjernefunktionen eller bruges til at behandle allergier, karesyge
eller opkastninger. Bivirkninger kan vere f.eks. langsommere/svagere &ndedraet (respirationsdepression),
forstoppelse, mundterhed eller vandladningsbesveer.

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

Fortal din leege hvis du tager nogen af leegemidlerne fra felgende liste:

- sovepiller eller beroligende medicin (f.eks. hypnotika eller sedativa, inklusive benzodiazepiner)

- antidepressiv medicin (f.eks. paroxetin eller amitriptylin), inklusive dem, der tilhegrer en gruppe af
MAO-h@&mmere (sdsom tranylcypromin, phenelzin, isocarboxid, moclobemid eller linezolid) (se
ogsa afsnit 2 ”Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Oxylan Depot™.

- leegemidler mod allergi, transportsyge eller opkastning (antihistaminer, antimetika)

- legemidler mod psykiske eller mentale lidelser (sdsom psykofarmaka, phenothiaziner eller
neuroleptika)

- leegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi, smerter og angst som f.eks. gabapentin og
pregabalin,

- muskelafslappende midler til behandling af muskelspasmer (sdsom tizanidin)

- leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom,

- andre staerke smertestillende midler (opioider),

- cimetidin (et legemiddel mod mavesar, fordejelsesbesver eller halsbrand)

- leegemidler mod svampeinfektioner (sdsom ketoconazol, voriconazol, itraconazol eller posaconazol)

- leegemidler mod bakterielle infektioner (sdsom clarithromycin, erythromicin eller telithromycin),

- leegemidler fra gruppen af proteasehemmere til behandling af HIV-infektion (fx boceprevir,
ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)

- rifampicin mod tuberkulose,

- carbamazepin (et legemiddel mod epilepsi eller anfald og mod visse typer smerter)

- phenytoin (et leegemiddel mod epilepsi eller anfald),

- leegeplanten perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum),

- quinidin (et leegemiddel mod uregelmassig hjerterytme),

Page 4 (12)



PIL - Oxylan Depot, 5/10/20/40/80 mg depottabletter

- visse leegemidler til at forhindre blodpropper eller for at fortynde blodet (antikoagulantia af
coumarin-typen).

Brug af Oxylan Depot sammen med mad og drikke

Samtidig indtag af Oxylan Depot og alkohol kan gere dig sevnigere og ege de alvorlige bivirkninger, sdsom
langsom og svag vejrtreekning med risiko for vejrtreekningsstop og bevidsthedstab. Det frarades at drikke
alkohol, mens du tager Oxylan Depot.

Oxylan Depot ber undgés hos patienter med tidligere eller nuvarende alkohol- og narkotikamisbrug.
Grapefrugt juice kan ege indholdet af Oxylan Depot i dit blod. Hvis du jeevnligt drikker grapefrugt juice, skal
du tale med laegen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Oxylan Depot.

Graviditet

Du ber ikke tage Oxylan Depot under graviditeten. Der foreligger ikke tilstraekkelige data for brug af
oxycodon til gravide kvinder.

Langvarig brug af oxycodon under graviditet kan forarsage abstinenssymptomer hos nyfedte. Nyfodte
fodt af medre, som har faet oxycodon i de sidste 3-4 uger for fodslen kan f& alvorlige problemer med
vejrtraekningen (respirationsdepression).

Oxylan Depot ber kun anvendes under graviditet, hvis fordelene for moderen opvejer de mulige risici for
barnet.

Amning
Oxycodon kan ga over i modermalken og kan forarsage desighed- overfladisk og langsom vejrtrackning
(respirationsdepression) hos det ammende barn.. Oxylan Depot ber derfor ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarseltrekant. Det betyder, at Oxylan Depot kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i traffiken. Dette kan forventes iser i
begyndelsen af behandlingen med Oxylan Depot, efter agning af dosis eller efter skift af praparat, samt nér
Oxylan Depot interagerer med alkohol eller stoffer, der kan forringe hjernens funktion. Ved en stabil
behandling er det ikke sikkert, at det er nedvendigt med et generelt forbud mod at fere motorkeretej. Det vil
leegen vurdere i hver patients tilfeelde. Sperg leegen, om du mé kere bil eller betjene maskiner.

Oxylan Depot indeholder lecithin (soya)
Du ma ikke bruge denne medicin, hvis du er allergisk overfor jordnedder eller da det i sjeldne tilfelde kan
give allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Oxylan Depot

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens- eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apoteket.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmeessigt under behandlingen vil leegen drefte med dig, hvad du
kan forvente dig af at bruge Oxylan Depot, hvornér 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 Oxylan Depot).

Dosering
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Lzegen vil justere din dosis i overensstemmelse med intensiteten af dine smerter og din individuelle
folsomhed.
Hvis der er behov for doser, der ikke kan opnas/anvendes i denne styrke, kan laegemidlet fas i1 andre styrker.

Du maé ikke sendre dosis uden at konsultere din lege.

Du skal have den laveste effektive dosis, der er tilstraekkelig til at lindre dine smerter. Hvis du tidligere er
blevet behandlet med opioider, kan din lege starte din behandling med en hgjere dosis. Det kan vare
nedvendigt at gge dosis gradvist, hvis smertelindringen er utilstraekkelig, eller hvis smerten bliver verre.

Medmindre lzegen har ordineret andet, er den anbefalede dosis

o til voksne og unge (fra 12 ar og celdre):

Den sedvanlige startdosis er en 10 mg tablet hver 12. time. I nogle tilfzelde kan din lege ordinere en
startdosis pa 5 mg for at reducere eventuelle bivirkninger.

Din leege vil ordinere den nedvendige dosis til at behandle dine smerter. Tal med din leege, hvis du stadig har
smerter, mens du tager disse tabletter.

Til behandling af ikke-cancersmerter er en daglig dosis pa 40 mg oxycodonhydrochlorid (20 mg to gange
dagligt) generelt en tilstrekkelig daglig dosis; hejere doser kan vaere nedvendige. Patienter med
cancersmerter behover generelt doser fra 80 til 120 mg oxycodonhydrochlorid, som i individuelle tilfelde
kan gges op til 400 mg.

Nogle patienter der behandles med Oxylan Depot i et fast skema, kreever hurtigtvirkende smertestillende
middel som akutmedicin til at handtere gennembrudssmerter. Oxylan Depot er ikke egnet til
gennembrudssmerter.

Scerlige patientgrupper

o AZldre (65 dr og derover):
Aldre patienter med normal lever- og/eller nyrefunktion kan tage samme dosis som den dosis, der er angivet
ovenfor til voksne.

o Patienter med nyre- og/eller leversygdomme:
Hvis du har lever- eller nyreproblemer, og du endnu ikke har faet opioider, skal du starte med halvdelen af
den anbefalede voksendosis.

e For andre risikopatienter:
Hvis du har en lav kropsveagt eller omsatter medicin langsomt, ber startdosis vere halvdelen af den
anbefalede voksendosis.

Brug til born (under 12 dr):
Sikkerhed og virkning af Oxylan Depot er ikke blevet testet tilstreekkeligt hos bern under 12 ar. Derfor
anbefales behandling med Oxylan Depot ikke til bern under 12 ar.

Anvendelsesméde

Oxylan Depot er til oral anvendelse.

Tag depottabletterne hele sammen med tilstraekkelig vaeske (f.eks. /2 glas vand). Tabletterne kan tages med
eller uden mad.

Synk depottabletterne hele, sa den specifikke frigivelse af det aktive stof ikke forringes over langere tid.
Depottabletterne skal sluges hele og méa ikke brydes, deles, tygges eller knuses.

Behandlingsvarighed
Din lege vil fortelle dig, hvor leenge du skal tage Oxylan Depot.

Page 6 (12)



PIL - Oxylan Depot, 5/10/20/40/80 mg depottabletter

Stop ikke din behandling uden at tale med din laege (se ”Hvis du holder op med at tage Oxylan Depot™). Hvis
langtidsbehandling er nedvendig af din sygdomsperiode, ber du overvage din behandling og diskutere det
med din leege regelmaessigt. Dette er nedvendigt for at muliggere rettidig behandling af opstaende
bivirkninger samt beslutning om dosisjustering og fortsettelse af behandlingen.

Tal med din leege eller apotek, hvis du har indtryk af, at virkningen af Oxylan Depot er for sterk eller for
svag.

Hvis du har taget for meget Oxylan Depot
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxylan Depot, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Overdosering kan medfere:
e formindskede pupiller
langsommere og svagere andedret (respirationsdepression),
desighed op til bevidstleshed (narkoselignende tilstand)
nedsat muskelspanding,
langsommere puls,
fald i blodtrykket
en hjernelidelse (kendt som toksisk leukoencefalopati).

I alvorlige tilfeelde kan der forekomme bevidsthedstab (koma), vaeeskeansamling i lungerne og kredslebssvigt
—muligvis med dedelig udgang.

Seet dig aldrig i situationer, der kreever oget opmerksomhed, sdsom: at kere bil.

Hvis du har glemt at tage Oxylan Depot

Hvis du tager en mindre dosis Oxylan Depot end ordineret, eller hvis du glemmer at tage en dosis, vil du
sandsynligvis ikke opna tilstraekkelig smertelindring.

Hvis du glemmer at tage en dosis, kan du tage den glemte dosis, hvis den naste almindelige dosis var
planlagt efter mere end 8 timer. Hvis tiden til naste dosis er kortere, skal du tage den glemte dosis og tage
den naste dosis 8 timer senere. Du kan derefter fortsaette med din saedvanlige indtagelsesplan. Generelt ber
du ikke tage Oxylan Depot mere end hver 8. time.

Sperg din lege eller apoteket, hvis du er i tvivl..

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Oxylan Depot
Tal med legen, for du holder op med at tage medicinen.

Hvis du holder op med at tage Oxylan Depot, kan dette udlase abstinenssymptomer (f.eks. gaben, udvidede
pupiller, tareflad, lebende naese, rysten, svedtendens, angst, rastleshed, anfald, sevnleshed eller

muskelsmerter). Derfor kan det vere tilrddeligt for din leege at reducere dosis gradvist.

Hvis du ikke har brug for behandling med Oxylan Depot mere, vil din lege give dig anvisninger i at
nedszette dosen gradvist for at forhindre, at du far abstinenssymptomer.

Sperg 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.
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Kontakt straks laegen, hvis du fér et eller eller flere af folgende symptomer:

¢ Pludselig vejrtraekningsbesvzer, hevelse af gjenlig ansigt eller lzeber, hududslaet og klee, iser over
hele kroppen — disse er tegn pa alvorlige allergiske reaktioner.

¢ Meget langsom eller svag vejrtraekning (respirationsdepression). Dette er den mest alvorlige risiko ved
at tage medicin sasom Oxylan Depot (opioider) og kan endda vere dedeligt efter hgjere doser af dette
leegemiddel.

¢ Blodtryksfald- dette kan forarsage svimmelhed og besvimelse (syncope).

¢ Forsnzevring af pupillerne, spasmer i bronkialmusklerne (der forer til &ndenegd), undertrykkelse af
hosterefleksen.

ANDRE BIVIRKNINGER

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
e Forstoppelse, denne bivirkning kan modvirkes af forebyggende foranstaltninger (sdsom at drikke rigeligt
og spise en fiberrig kost).
e kvalme eller utilpashed, opkastning Laegen vil ordinere et passende middel til behandling af disse
Symptomer.
e dasighed, svimmelhed, hovedpine.
e Klge.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
e Humerskift (angst, forvirring, depression, nervesitet, sgvnforstyrrelser, unormal tankevirksomhed).
o Ikke kontrollerbar skeelven og rysten i en eller flere omréader af kroppen, folelse af svaghed.
o Senket blodtryk, i sjeeldne tilfaelde ledsaget af at maerke hjerteslaget eller besvimelse.
o Stakandethed, vejrtrakningsbesveer eller hiven efter vejret.
e Tor mund, i sjeldne tilfzelde ledsaget af torst og synkebesvar, generelle symptomer pa fordgjelsesbesveer
sdsom mavepine, diarré, halsbrand.
e Udslet, voldsom svedtendens.
e Smerter ved vandladning, gget vandladningstrang.
o Treaethed eller svaghed.
o Nedsat appetit.

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

e Et behov for at tage stadig hgjere doser af Oxylan Depot for at opnd samme niveau af smertelindring
(tolerance).

o Skader som folge af ulykker pa grund af nedsat opmaerksomhed.

o Allergiske reaktioner.

o Oget maengde af et vist hormon (ADH = antidiuretisk hormon) i blodet med symptomer sasom
hovedpine, irritabilitet, slovhed, kvalme, opkastning, forvirring og bevidsthedsforstyrrelser.

e Vaskemangel i kroppen (dehydrering).

e Rastlgshed, humersvingninger, sygelig opstemthed (eufori).

o Perceptionsforstyrrelser (f.eks. hallucinationer)

e Nedsat libido.

e Epileptiske anfald (iser hos personer med epilepsi eller en tendens til at {4 anfald).

e Hukommelsestab, koncentrationsforstyrrelser, migrane.

e gget eller nedsat muskelspanding, tics, prikken eller folelsesloshed (f.eks. i hender eller fedder).

e Taleforstyrrelser, nedsat felsomhed over for smerte eller berering, smagsforstyrrelser.

o Synsforstyrrelser, reduktion i pupillens storrelse.

e Folelse af at snurre eller dreje rundt (vertigo).

e Ubehagelig folelse af uregelmaessige og/eller kraftige hjerteslag, aget puls.

e Udvidede blodkar der medforer lavt blodtryk.

o Stemmeforandringer, oget hoste.

¢ Synkebesvear, mundsér, emme gummer.
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e Oppustethed (meget luft i maven eller tarmene), bavsen, tarmforstoppelse (ileus).

e Stigning i blodniveauer af visse leverenzymer.

e Tor hud.

e Problemer med at tisse (urinretention)

o Nedsat seksuel drift og manglende evne til at fa eller opretholde erektion ved sex.

e Fald i koncentrationen af kenshormoner, der kan péavirke seedproduktionen hos maend eller
menstruationscyklussen hos kvinder

o Kulderystelser

o Smerter (f.eks. brystmerter), kvalme.

o Vaskeansamling (edem — f.eks. 1 haeender, ankler eller ben isar ved anklerne), torst.

Sjzelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
e Sygdom i lymfeknuder.
e Muskelspasmer, epileptiske anfald, iseer hos patienter med epilepsi eller tendens til krampeanfald.
e Lavt blodtryk.
e get appetit
* Oget lysfalsomhed
e Blod i urinen
e Hudbetendelse
e Foler sig svag, is@r nar man rejser sig
e Blagdende gummer, merk affering, huller i tenderne. Kloe udslet, vabler pa hud og slimhinder
(forkelelsessar eller herpes).
o AEndringer i kropsvagt (tab eller stigning).

Meget sjaelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
e Taleforstyrrelser.
o Afskallende udsleet.
¢ Fraver af menstruationsbledning.

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

e Aggression.

o Oget folsomhed over for smerte.

e Sgvnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn)

e Alvorlige allergiske reaktioner.

o Oget folsomhed overfor smerte.

e Huller i teenderne eller karies.

e Galdeophobning, galdekolik (som giver mavesmerter).

e Langvarig brug af oxycodonhydrochlorid wunder graviditeten kan forérsage livstruende
abstinenssymptomer hos den nyfedte. Symptomer som man skal holde gje med hos babyen er
irritabilitet, hyperaktivitet, unormalt sovemenster, skinger grad, rysten, opkast, diarré og fravarende
vaegtogning.

e Et problem, der pavirker tarmpassage, som kan fordrsage sveare smerter i den gverste del af maven
(sphincter Oddi-dysfunktion)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern. Opbevar leegemidlet et sikkert og aflést sted, hvor andre
personer ikke kan tilgé det. Det kan forérsage alvorlig skade og vare dedeligt for personer, hvis det
ikke er ordineret til dem.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter Exp. Udlgbsdatoener
den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysning
Oxylan Depot indeholder:

Oxylan Depot 5 mg

o Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid. 1 tablet indeholder 5 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 4,48 mg
oxycodon.

e Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: kollidon SR (bestér af poly(vinylacetat), povidon (K = 27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, silica),
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, vegetabilsk magnesiumstearat.
Tabletovertrek: polyvinylalkohol, talkum (E 553b), titandioxid (E 171), macrogol 3350, lecithin (soja) (E
322), jernoxid gul (E 172), jernoxid sort (E 172), indigocarmin aluminium lake (E 132).

Oxylan Depot 10 mg

o AKktivt stof: oxycodonhydrochlorid. 1 tablet indeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 8,97 mg
oxycodon.

o (vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: kollidon SR (bestar af poly(vinylacetat), povidon (K = 27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, silica),
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, vegetabilsk magnesiumstearat.
Tabletovertrek: polyvinylalkohol, talkum (E 553b), titandioxid (E 171), macrogol 3350, lecithin (soja) (E
322).

Oxylan Depot 20 mg

o Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid. 1 tablet indeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 17,93
mg oxycodon.

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: kollidon SR (bestar af poly(vinylacetat), povidon (K = 27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, silica),
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, vegetabilsk magnesiumstearat.
Tabletovertrak: polyvinylalkohol, talkum (E 553b), titandioxid (E 171), macrogol 3350, lecithin (soja) (E
322), jernoxid gul (E 172), jernoxid sort (E 172), jernoxid red (E 172).

Oxylan Depot 40 mg

o Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid. 1 tablet indeholder 40 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 35,86
mg oxycodon.

¢ Ovrige indholdsstoffer:
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Tabletkerne: kollidon SR (bestar af poly(vinylacetat), povidon (K = 27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, silica),
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, vegetabilsk magnesiumstearat.

Tabletovertrak: polyvinylalkohol, talkum (E 553b), titandioxid (E 171), macrogol 3350, lecithin (soja) (E
322), jernoxid gul (E 172), jernoxid sort (E 172), jernoxid red (E 172).

Oxylan Depot 80 mg

o Aktivt stof: oxycodonhydrochlorid. 1 tablet indeholder 80 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 71,72
mg oxycodon.

¢ Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: kollidon SR (bestér af poly(vinylacetat), povidon (K = 27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, silica),
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, vegetabilsk magnesiumstearat.
Tabletovertrak: polyvinylalkohol, talkum (E 553b), titandioxid (E 171), macrogol 3350, lecithin (soja) (E
322), jernoxid gul (E 172), jernoxid sort (E 172), indigocarmin aluminium lake (E 132).

Udseende og pakningssterrelser

Depottabletter

Oxylan Depot 5 mg
Oxylan Depot er lysegra, runde, hvelvede, depottabletter.

Oxylan Depot 10 mg
Oxylan Depot er hvide, runde, hvalvede, depottabletter.

Oxylan Depot 20 mg
Oxylan Depot er blegt lyserade, runde, hvalvede, depottabletter.

Oxylan Depot 40 mg
Oxylan Depot er beige, runde, hvelvede, depottabletter.

Oxylan Depot 80 mg
Oxylan Depot er bleggrenne, runde, hvalvede, depottabletter.

Oxylan Depot fas i blisterkort med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 og 100 depottabletter eller i
enkeltdosisblisterkort med 30 x 1, 50x 1,56 x 1,60x 1, 72 x 1,98 x 1 og 100 x 1 depottabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Ostrig

Repreesentant for Danmark
G.L. Pharma Nordic Aktiebolag, Ovigen 1, 216 47 Limhamn, Sverige

Fremstiller
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Ostrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Ostrig: Oxygerolan 5/10/20/40/80 mg-Retardtabletten
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Bulgarien: Oxylan 20/40/80 mg dunmupanu TabNeTKU C YABHKEHO OCBOOOXKIaBaHE
Tjekkiet: Oxycodon Lannacher

Danmark: Oxylan Depot, 5/10/20/40/80 mg depottabletter

Tyskland: Oxypro 5/10/20/40/80 mg Retardtabletten

Ungarn: Codoxy 5/10/20/40/80 mg retard tabletta

Island: Oxycodon HCI Lannacher 5/10/20/40/80 mg fordatoflur

Polen: Oxydolor (5/10/20/40/80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
Rumenien: Oxidolor 20/40/80 mg, comprimate cu eliberare prelungita

Slovenien: Oxypro 5/10/20/40/80 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Sverige: Oxycodone Depot Lannacher 5/10/20/40/80 mg depottablett

Denne indleegsseddel blev senest revideret 05/2024
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