Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur

oxykddonhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn eda vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Oxikodon Depot Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Oxikodon Depot Actavis

Hvernig nota & Oxikodon Depot Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Oxikodon Depot Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ E =™

1. Upplysingar um Oxikodon Depot Actavis og vid hverju pad er notad

Oxikodon Depot Actavis inniheldur virka innihaldsefnid oxykodonhydroklorid sem tilheyrir flokki lyfja
sem kallast 6pioidar. betta eru sterk verkjalyf.

Oxikodon Depot Actavis er notad gegn slemum verkjum sem adeins er haegt ad medhondla a fullnaegjandi
hatt med opididverkjalyfjum hja fulloronum og unglingum 12 ara og eldri.
2. Adur en byrjad er ad nota Oxikodon Depot Actavis

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknisins og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.



Ekki ma nota Oxikodon Depot Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir oxykodonhydrdéklo6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pa ert med alvarlega 6ndunarbeaelingu, of litid af sarefni i bl6di eda of mikid af koltvisyringi i
bl6oi,

- ef pa ert med alvarlega langvinna lungnateppu, hjartasteekkun vegna langvarandi yfiralags &
lungnablddras eda bradan, alvarlegan berkjuastma,

- ef pu ert med parmalémun,

- ef pu ert med brada kvidarholskvilla eda sidbina magatemingu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Oxikodon Depot Actavis er notad ef:

- pba ert aldradur/6ldrud eda veikladur/veiklug,

- pa ert med lungna-, lifrar- eda nyrnavandamal,

- pu ert med akvedinn sjukdom i skjaldkirtli, skerta starfsemi i skjaldkirtli,

- bu ert med skerta starfsemi i nyrnahettum (nyrnahetturnar starfa ekki edlilega) t.d. Addison
sjukdoém,

- bu ert med staeekkadan blodruhalskirtil,

- bl eda einhver annar i fjdlskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn),

- pba reykir,

- bu hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma,

- pu ert med frahvorf af voldum afengis,

- pu ert med brisbolgu,

- um er ad raeda astand sem veldur auknum prystingi i heila svo sem héfudaverka,

- pa ert med truflun & blédréasarstjornun,

- bu ert med kveisu i gall- eda pvagras,

- bu ert med lagan bl6dprysting eda skert blédrammal,

- pa ert med flogaveiki eda hefur tilhneigingu til ad fa flog,

- pa notar MAO hemla (til medferdar vid punglyndi)

- pu ert med bolgusjukdém i pérmum,

- ba hefur nylega gengist undir skurdadgerd a kvid.

Reeddu vio lekninn ef eitthvad af framangreindu a vid um pig eda hefur adur att vid um pig.

Svefntengd dndunarrdskun

Oxikodon Depot Actavis getur valdid svefntengdri 6ndunarréskun eins og kefisvefni (hlé verdur a 6ndun
i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (minnkad magn surefnis i bl6di). Einkennin geta m.a. verid hlé &
ondun i svefni, vaknad er ad nottu vegna medi, erfidleikar vid ad vidhalda svefni eda 6hofleg dagsyfja. Ef
bu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum & ad hafa samband vid leekninn. Laknirinn gati
hugsanlega minnkad skammtinn.

pol, avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur oxykdodon sem er lyf i flokki 6pidida. Endurtekin notkun épididaverkjalyfja getur ordid
til pess ad hrif lyfsins minnki (b hefur vanist lyfinu, pekkt sem pol).Endurtekin notkun oxykddons getur
leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem getur valdid lifsheettulegri ofskémmtun. Heetta &
pessum aukaverkunum getur aukist eftir pvi sem skammturinn er steerri og medferdin lengri.

Avani eda fikn getur gert pad ad verkum ad pu hafir ekki lengur stjorn & hversu mikid af lyfinu pa parft ad
taka og hversu oft. Pér geeti fundist ad pa purfir ad halda afram ad taka lyfid jafnvel pegar pad dregur ekki
lengur ar verkjum.




Heetta & davanabindingu og fikn er einstaklingsbundin. b0 getur verid i aukinni haettu & avanabindingu og

fikn i Oxikodon Depot Actavis:

- ef pu eda einhver annar i fjélskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi.
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn).

- ef pa reykir.

- ef pa hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
persénuleikaréskun) eda hefur verid i medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pa tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum pegar pu tekur Oxikodon Depot Actavis getur pad

verid merki um avanabindingu eda fikn.

- P parft ad taka lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

- Pu parft ad taka steerri skammt en rddlagdan skammt

- Pu notar lyfid af 6drum asteedum en avisad er, t.d. til ad slaka & eda hjalpa pér ad sofa

- PU hefur gert itrekadar, arangurslauar tilraunir til ad heetta eda hafa stjorn & notkun lyfsins

- Pegar pu hattir ad taka lyfid lidur pér illa og pér lidur betur pegar pa tekur lyfid aftur
(frahvarfseinkenni)

Ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu raeda vid leekninn um bestu leidina fyrir pig, medal

annars hvenzr rétt sé ad heetta notkuninni og hvernig eigi ad hetta a éruggan hatt (sja kafla 3. Ef hatt er
ad

nota Oxikodon Depot Actavis).

Fréhvarfseinkenni

Ef medferd er skyndilega hatt geta komid fram frahvarseinkenni sem geta verid geispi, Gtvikkun &
sjaaldur auga, tarasjukdomur, nefrennsli, skjalfti, svitamyndun, kvidi, eirdarleysi, flog eda
svefnerfidleikar. Pegar medferd med Oxikodon Depot Actavis er ekki lengur naudsynleg mun laeknirinn
minnka dagskammtinn smam saman til ad fordast ad petta gerist.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Oxikodon Depot Actavis hja sjuklingum sem hafa misnotad eda
eru ad misnota afengi eda lyf.

Hafdu samband vid laekninn ef pu finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid sem getur leitt at i bak, 6gledi,
feerd uppkost eda hita vegna pess ad pad geta verid einkenni sem tengjast bélgu i brisi (brisbdlgu) og
gallkerfinu.

Aukid neemi fyrir verkjum sem ekki svarar skammtahakkun getur mjog sjaldan komid fram.
Ef petta gerist mun laeknirinn minnka skammtinn eda gefa pér adra tegund af opididverkjalyfi.

Notkun Oxikodon Depot Actavis er hvorki radlogd fyrir skurdadgerdir né innan 24 Klst. fra pvi peim
lykur.

Svipad 6drum opididum getur Oxikodon Depot Actavis haft ahrif & edlilega framleidslu horména i
likamanum, svo sem kortisols eda kynhormdna, einkum ef teknir hafa verid storir skammtar i langan tima.
Einkenni geta verid 6gledi eda uppkost, lystarleysi, preyta, sundl eda truflanir & kynlifi, breytingar &
tidableedingum eda getuleysi. Vinsamlegast reeddu petta vid leekninn pinn.

Born og unglingar
Notkun Oxikodon Depot Actavis hefur ekki verid rannsokud hja bérnum yngri en 12 &ra. Ekki hefur verid
synt fram & 6ryggi og verkun. Notkun hja bérnum yngri en 12 ara er pvi ekki radloga.



Aldradir sjuklingar
Breyting & skdmmtun er yfirleitt ekki naudsynleg hja éldrudum sem ekki eru med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Oxikodon Depot Actavis
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ef pd tekur pessar toflur med dkvednum 6drum lyfjum, getur virkni taflnanna eda hinna lyfjanna breyst,

par ad auki getur hattan & aukaverkunum aukist. Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur:

- Iyf ar flokki méndaminoxidasahemla (svo sem moklobemid, fenelzin, isbniazid, tranylcyprémin eda
selegilin) eda ef pu hefur tekid pessa tegund lyfja a sidustu tveimur vikum (sja “Varnadarord og
vartdarreglur”)

- lyf sem hjalpa pér ad sofna eda vera roleg/ur (t.d. svefnlyf eda roandi lyf, p.m.t. benzddiazepin)

- Iyf vid punglyndi (t.d. paroxetin eda flloxetin)

- Iyf vid gedrdoskunum eda salreenum kvillum (eins og fendtiazin eda gedrofslyf)

- onnur sterk verkjalyf (6pi6idar)

- voovaslakandi lyf

- kinidin (lyf vid hrodum hjartslaetti)

- cimetidin (lyf vid magasarum, meltingartruflunum eda brjostsvida)

- lyf vid sveppasykingum (eins og ketokdnazél, vorikénazol, itrakonazol eda posakonazol)

- Iyf vid bakteriusykingum (eins og Kklaritrémycin, erytromycin eda telitromycin)

- Iyf ar flokki proteasahemla, sem notud eru vid HIV (t.d. boceprevir, riténavir, indinavir, nelfinavir
eda sakvinavir)

- rifampicin, sem notad er vid berklum

- karbamazepin (lyf vid flogum, kdstum eda krompum og akvednum verkjum

- fenytdin (lyf vid flogum, késtum eda krompum)

- nattarulyf sem kallast Johannesarjurt (einnig pekkt sem Hypericum perforatum)

- Iyf vid ofneemi (andhistamin) eda uppkostum

- lyf vid Parkinsons sjukdomi

- segavarnarlyf af kimaringerd (lyf notud til ad hindra bl6dstorknun)

Segdu leekninum einnig fra pvi ef pér hefur nylega verid gefid svefingalyf.

Samhlida notkun Oxikodon Depot Actavis og réandi lyfja svo sem benzddiazepina eda skyldra lyfja eykur
heettu & syfju, dndunarerfidleikum (éndunarbelingu), dai og getur verid lifshaettuleg. Vegna pessarar
aheettu skal einungis ihuga samhlida notkun pegar ad engin énnur medferd er moguleg.

Hins vegar ef ad leeknirinn avisar Oxikodon Depot Actavis dsamt réandi lyfjum atti leeknirinn ad
takmarka skammtinn og medferdarlengdina.

Lattu lzekninn vita af 6llum réandi lyfjum sem ad pa tekur og fylgdu ndkvaemlega fyrirmalum laeknisins
um skammta. pad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um ummerkin og einkennin sem
lyst er hér ad ofan. Hafou samband vid leekninn ef slik einkenni koma fram.

Haettan & aukaverkunum eykst ef pa notar punglyndislyf (eins og citalopram, duloxetin, escitalépram,
flaoxetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). bessi lyf geta milliverkad vid oxykdédon og pu
geetir fengid einkenni eins og 6sjalfrada, taktfasta véovasamdraetti, par med talid i védvum sem stjorna
augnhreyfingum, &sing, 6hdflega svitamyndun, skjalfta, ykt 6sjalfrad viobrégd, aukna vodvaspennu,
likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid leekninn ef pa finnur fyrir slikum einkennum.



Notkun Oxikodon Depot Actavis med mat, drykk eda afengi

b skalt ekki drekka afengi & medan pu tekur Oxikodon Depot Actavis. Afengisdrykkja samhlida notkun
Oxikodon Depot Actavis getur aukid syfju eda magnad hettuna & alvarlegum aukaverkunum, svo sem
grunnri 6ndun med haettu a éndunarstédvun og medvitundarleysi.

Greipaldinsafi getur hindrad umbrot oxykodons sem eykur &hrif pess. pvi skalt pu fordast ad drekka
greipaldinsafa @ medan Oxikodon Depot Actavis er notad.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun oxykodons hja pungudum konum. Oxykddon berst i

gegnum fylgju inn i bléoras barnsins.

Notkun oxykadons a medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburum. Hafa parf eftirlit med
ondunarbalingu hja ungbdérnum madra sem fengid hafa oxykdodon & sidustu 3-4 vikurnar fyrir feedingu.
Notkun oxykadons i faedingu getur valdid alvarlegum éndunarerfidleikum hja nyburanum.

Oxikodon Depot Actavis skal adeins notad & medgdngu ef avinningurinn vegur pyngra en hugsanleg
aheetta fyrir barnid.

Brjostagjof
Oxykddon getur borist i brjéstamjolk og valdid 6ndunarerfidleikum hja nyburanum.
Oxikodon Depot Actavis skal pvi ekki nota samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Oxykaddon getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vid medferd i jafnvaegi er ekki vist ad almennt bann vid akstri eda notkun véla sé naudsynlegt. Laknirinn
sem sér um medferdina verdur ad meta adsteedur hja hverjum og einum. Raeddu vid leekninn hvort eda vid
hvada adsteedur pu megir aka bifreid.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid leekni eda lyfjafreeding.

Oxikodon Depot Actavis inniheldur laktésa
petta lyf inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en
lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Oxikodon Depot Actavis

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & henni stendur segir laeknirinn pér hverju pa getur buist vid
begar pu notar Oxikodon Depot Actavis, hvenar og hversu lengi pu parft ad taka lyfid, hvener pa att ad
hafa samband vid leekninn og hvener pa parft ad hetta notkuninni (sja einning Ef heett er ad nota
Oxikodon Depot Actavis).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)



Radlagdur upphafsskammtur er 5 eda 10 mg af oxykddonhydrokléridi a 12 klst. fresti. Leeknirinn mun
hins vegar avisa peim skammti sem naudsynlegur er gegn verkjum.

Leeknirinn tekur nanari akvoroun um dagsskammtinn, skiptingu hans i staka skammta og alla
skammtaadlogun vid &framhaldandi medferd i samraemi vio fyrri skammta.

Sjuklingar sem hafa &dur tekid 6pidida geta byrjad medferd med steerri skammti med hlidsjon af reynslu
peirra af medferd med opididum.

Sumir sjuklingar sem fa Oxikodon Depot Actavis samkveemt fastri skammtaaztlun geta purft
hradverkandi verkjalyf sem bradalyf til medferdar vid gegnumbrotsverkjum.
Oxikodon Depot Actavis er ekki atlad til medferdar vio gegnumbrotsverkjum.

Vid medferd verkja sem ekki eru af voldum krabbameins nagir almennt skammtur sem er 40 mg af
oxykodonhydroklorioi & dag ( 20 mg gefin tvisvar & dag ), en sterri skammtur getur verid naudsynlegur.
Sjuklingar med verki af voldum krabbameins purfa yfirleitt skammt & bilinu 80 til 120 mg af
oxykddonhydrokléridi, sem ma i einstaka tilviki auka upp i allt ad 400 mg.

Hafa parf reglulegt eftirlit med medferdinni, hvad vardar verkjastillingu og énnur ahrif, til ad na besta
hugsanlega arangri vid verkjastillingu, einnig til pess ad haegt sé ad medhdndla aukaverkanir sem koma
fram timanlega og til ad &kveda hvort halda skuli medferdinni afram.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi eda litil likamspyngd
Ef pu ert med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi eda likamspyngd pin er litil getur leeknirinn avisad
minni upphafsskammti.

Lyfjagjof og medferdarlengd
Gleypid foroatdflurnar heilar med naegilegu magni af vokva (%2 glasi af vatni) med eda an faedu samkvaemt
fastri aaetlun (t.d. kl. 8 f.h. og 8 e.h.).

Toflurnar ma ekki brjéta, mylja eda tyggja vegna pess ad pad veldur hradri losun oxykédons vegna
skemmda & fordaeiginleikum lyfsins. Gjof Oxikodon Depot Actavis sem buid er ad brjéta, tyggja eda
mylja veldur hradri losun og frasogi hugsanlega lifshattulegs skammts af oxykodoni (sja kaflann ,,Ef
tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um*). Oxikodon Depot Actavis er eingdngu til inntoku. I
tilvikum misnotkunar med inndalingu (inndeelingu i blaaed) geta hjalparefni toflunnar valdio stadbundinni
eydileggingu i vef (drepi), breytingum & lungnavef (holdgunarhnGdum i lungum) eda 6drum hugsanlega
lifheettulegum tilvikum.

Leidbeiningar um notkun pynnupakkninga med barnadryggi:
1. EkKi reyna ad prysta toflunni beint Gt Ur vasanum. EkKi er haegt ad prysta toflunni i gegnum pynnuna.
Pess i stad parf ad fletta pynnunni af.

2. Fyrst skal losa eitt pynnuholf fra hinum a strimlinum vid rifgotunina.



3. Sioan skal fletta bakhlidinni varlega af til ad opna vasann.

(i

4.pa ér—haegt' ad fjarlaegjé tofluna Ur vasanum.

Leidbeiningar um notkun t6fluilata med barnadryggi:
prystid lokinu nidur og skrafid til ad opna.

Laeknirinn mun adlaga skammtinn eftir pvi hve mikill verkurinn er og hvernig pd svarar medferdinni.
Taka skal pann fjolda af fordatéflum sem laeknirinn dkvedur, tvisvar a dag.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal strax hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).
Ofskdmmtun getur valdid:
- prengingu sjaaldurs (ljésopsprenging),
- grunnri og rélegri 6ndun (6ndunarbeling),
- svefndrunga
- minnkadri spennu i beinagrindarvédvum,
- blodprystingsfalli,
- heilakvilla (sem kallast innlyksunarheilabélga vegna eitrunar)

I alvarlegum tilvikum bl6drasarlost, andleg og likamleg évirkni, medvitundarleysi, haegur hjartslattur og
uppsdfnun vokva i lungum, lagur bl6dprystingur og daudi. Misnotkun stérra skammta af sterkum
Opididum, svo sem oxykodoni, getur verid lifshaettuleg. b skalt ekki i undir neinum kringumsteedum setja
big i adsteedur sem krefjast mikillar einbeitingar, t.d. akstur bifreidar.

Ef gleymist ad taka Oxikodon Depot Actavis

Ef pd notar minni skammt af Oxikodon Depot Actavis en radlagt var eda gleymir ad taka toflurnar leidir
pad til 6fullnzegjandi eda engrar verkjastillingar.

PU getur beett upp skammt sem gleymdist ad taka ef ekki & ad taka naesta skammt samkveaemt aaetlun fyrr
en eftir a.m.k. 8 kist. Sidan getur pd haldid afram ad taka toflurnar samkvaemt leidbeiningum.

pu skalt einnig taka fordatoflurnar ef styttra er i naestu inntdku, en pé fresta naestu inntéku um 8 Kist.
Almennt skalt pu ekki taka Oxikodon Depot Actavis oftar en einu sinni & hverjum 8 klst.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Oxikodon Depot Actavis
Ekki heetta medferdinni an pess ad radfaera pig vid leekninn.



Ef pd heettir ad taka Oxikodon Depot Actavis geetir pa fundio fyrir frAhvarfseinkennum (t.d.geispa,
steekkun sjaaldurs, taratruflunum, nefrennsli, skjalfta, svitamyndun, kvida, eirdarleysi, flogum eda
svefnerfidleikum). bvi getur verid radlagt ad leeknirinn minnki skammtinn smam saman.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum skalt pa haetta ad nota Oxikodon

Depot Actavis og hafa strax samband vid leekninn:

- grunn og haeg éndun (6ndunarbaling) sem er alvarlegasta aukaverkunin af véldum Opi6ida og
mestar likur eru & ad hun komi fram hja éldrudum eda veikludum sjuklingum. Vegna pessa geta
Opididar valdio alvarlegu blaoprystingsfalli hja neemum sjuklingum.

- alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemisviobrogd) sem geta valdid ofsaklada, prota i andliti,
vérum, munni, tungu og halsi eda 6ndunarerfidleikum.

- prenging ljosops

- skyndileg prenging i 6ndunarvegi sem veldur éndunarerfidleikum (berkjukrampar)

- krampar i kvidarholi

- baelt hostaviobrago

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mijog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- sleeving (preyta, allt ad svefnhtfga) — mestar likur eru & pessu pegar byrjad er ad taka toflurnar eda
pegar skammtur er steekkadur, en etti ad lida hja & nokkrum dégum.

- sundl, hofuoverkur

- heegdatregda, 6gledi, uppkost

- klaai.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
mattleysi (prottleysi)
- ymsar sélraenar aukaverkanir svo sem
- skapbreytingar (t.d. kvioi, punglyndi)
- breytingar a athafnasemi (taugaostyrkur og svefnleysi)
- breytingar a frammist6du (6edlilegar hugsanir, rugl, minnisleysi, i einstaka tilviki taltruflanir)
- osjalfraour skjalfti
- meedi, 6ndunarerfidleikar eda blisturshljod vid dndun
- munnpurrkur, mjog sjaldan dsamt porsta; meltingarkvillar svo sem magaverkur, nidurgangur,
meltingartruflanir, lystarleysi
- hudvandamal svo sem Utbrot, mjog sjaldan aukid ljosnaemi, i einstdkum tilvikum Utbrot med klada
eda flognun, 6edlilega mikil svitamyndun
- bvaglatsvandamal (tio pvaglat).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- ofnamisvidbrogo

- ofpornun

- &singur



- breyting & skynjun svo sem tilfinningalegt 6jafnvaegi, sjalfshvarf, ofsagledi, ofskynjanir, breytt
bragoskyn, sjontruflanir, éedlilega neem heyrn, sundl eda svimi, minnkud kynhvot, lyfjadvani (sja
kafla 2)

- 6edlileg framleidsla pvagstemmuvaka

- minnisleysi, flog, aukinn stirdleiki og erfidleikar vid ad teygja & vodvum, baedi aukin og skert
vodvastifni, vodvakippir, skert snertiskyn, samhafingartruflanir, taltruflanir, yfirlid, naladofi

- vanlidan, hradur puls, hjartslattaronot

- @davikkun

- aukinn hésti, kokbolga, nefrennsli, raddbreytingar, grunn og haeg éndun (éndunarbeling)

- s&r i munni, tannholdsbdlga, munnbdlga, kyngingarerfidleikar, upppemba, vindgangur, parmateppa

- haekkun lifrarensima

- purr hao

- pvaglatsvandamal

- kynlifsvandamal, getuleysi

- averkar af véldum slysa

- verkur (t.d. brjostverkur), of mikid af vokva i vefjum (bjugur), kuldahrollur, porsti, migreni,
likamlegur &vani med frahvarfseinkennum

- breytingar a taraflaedi, prenging ljésops, sjontruflanir.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- eitlakvilli

- leekkun bldaprystings, sundl pegar stadid er upp Ur sitjandi eda liggjandi stodu
- vodvakrampar (6sjalfradur vodvasamdrattur)

- bleedingar i tannholdi, aukin matarlyst, tjérukenndar heegdir, upplitun tanna

- ablastur (sjukddémur i hud og slimhad), hudutbrot med klada (ofsakladi)

- bl6d i pvagi

- breytingar & likamspyngd (tap eda aukning), hidbedsholga.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- alvarleg ofna@misvidbrogo (bradaofnemisvidbrégd)

- arasargirni

- aukid naemi fyrir verkjum sem ekki svarar skammtahakkun

- keefisvefn (hlé & 6ndun i svefni)

- tannskemmdir

- verkur heegra megin i kvid, kladi og gula af voldum gallblodrubdlgu.

- vandamal tengt loku i pérmum sem getur valdid miklum verk ofarlega i kvio (starfstruflun i
prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi)

- tidateppa

- langvarandi notkun Oxikodon Depot Actavis & medgdngu getur valdid lifshattulegum
frahvarfseinkennum hja nyburum. Einkenni sem leita & eftir hja barninu eru pirringur, ofvirkni og
6edlilegt svefnmynstur, haveer gratur, skjalfti, uppkost, nidurgangur og engin pyngdaraukning.

Métverkandi adgerdir
Ef pa finnur fyrir einhverri framangreindra aukaverkana mun leknirinn yfirleitt gripa til videigandi
adgerda.

Haegdatregdu ma koma i veg fyrir med trefjarikri faedu og aukinni vokvaneyslu.
Ef pu pjaist af 6gledi eda uppkdstum mun leeknirinn avisa videigandi lyfi.

Tilkynning aukaverkana



Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Oxikodon Depot Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid lyfid i leestum 6ryggisskap i 6ruggu geymslurymi par sem 6vidkomandi geta ekki nélgast pad.
pad getur valdid alvarlegum skada og getur verid banveent ef lyfinu hefur ekki verid avisad vidkomandi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni, éskjunni og glasinu & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pynnupakkningar: Geymid vid laegri hita en 25°C.

HDPE-ilat:
5 mg, 10 mg: Geymid vio laegri hita en 30°C
20 mg, 40 mg, 80 mg: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oxikodon Depot Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er oxykddonhydroklérid. Hver fordatafla inniheldur 5 10 15 20 30 40 60 80 mg af
oxykdédonhydrokloridi.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Laktésaeinhydrat, hyprémell6si, povidén, sterinsyra, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda.
Tofluhua:

5 mg toflur: Pélyvinylalk6hdl, titantvioxid (E171), makrogdl, talkam, blatt indigétin (E132), gult jarnoxid
(E172).

10 mg toéflur: Titantvioxid (E171), hyprémellési, makrogol, polysorbat 80

20 mg toflur: Polyvinylalkohdl, titantvioxid (E171), makrdgol, talkim, rautt jarnoxid (E172).

40 mg toflur: Polyvinylalkéhdl, titantvioxid (E171), makrogol, talkim, gult jarnoxid (E172).

80 mg toflur: Pélyvinylalkéhdl, titantvioxid (E171), makrogol, talkam, blatt indigétin (E132), gult
jarnoxio E172).

Lysing a utliti Oxikodon Depot Actavis og pakkningasteerdir

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatdflur eru blaar, kringléttar, tvikaptar t6flur, 7 mm i pvermal, med
,OX 5“igreipt 1 adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatdflur eru hvitar, kringléttar, tvikaptar toflur, 9 mm i pvermal, med
,»OX 10“ igreipt i adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordattflur eru bleikar, kringléttar, tvikaptar t6flur, 7 mm i pvermal, med
,»OX 20 igreipt i adra hlidina.
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Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur eru gular, kringléttar, tvikaptar toflur, 7 mm i pvermal, med
,»OX 40 igreipt 1 adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur eru greenar, kringléttar, tvikaptar téflur, 9 mm i pvermal, med
,»OX 80 igreipt 1 adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis faest i pynnupakkningum (PVC/al) med:
5mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 fordatdflum
10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 fordat6flum

Oxikodon Depot Actavis faest i pynnupakkningum med barnadryggi (PVC/al/PET/pappir) med:
5mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 fordat6flum
10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 fordat6flum

Og hvitum, sivolum HDPE tofluilatum med PP lokum med barnadryggi sem innihalda 98 eda
100 fordatoflur.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

1S-220 Hafnarfjordur

Framleidandi
Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.
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