Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tanonalla 5 mg/2,5 mg fordatoflur
Tanonalla 10 mg/5 mg fordatoflur
Tanonalla 20 mg/10 mg fordatoflur
Tanonalla 40 mg/20 mg fordatoflur

oxykédonhydroklérid/naloxonhydréklério

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding 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 Tanonalla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tanonalla
Hvernig nota 4 Tanonalla
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Tanonalla
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Tanonalla og vid hverju pad er notad

Tanonalla er fordatafla, en pad pydir ad losun virku efnanna & sér stad yfir lengri tima. Virkni peirra
endist i 12 klukkustundir.

Toflurnar eru eingdngu etladar fulloronum.

Verkjastilling
Tanonalla er notad til medferdar vio miklum verkjum sem ekki nest naegileg stjérn a nema med 6pi6id
verkjalyfjum. Naloxonhydrokloridi er baett vid til ad verka gegn haegdatregdu.

Hvernig verka pessar téflur vid verkjastillingu
Tanonalla inniheldur virku efnin oxykddonhydroklérid og naloxénhydroklérid. Oxykodonhydroklorio
sér um verkjastillandi &hrif Tanonalla og er 6flugt verkjalyf i flokki 6pi6ioa.

Hinu virka efninu i Tanonalla, naloxénhydrékléridi, er tlad ad verka gegn haegdatregdu. Truflun &
parmastarfsemi (p.e. haegdatregda) er deemigerd aukaverkun vid medferd med 6pidid verkjalyfjum.

Fotaodeirdarheilkenni

Tanonalla er notad sem annar valkostur til medferdar vid einkennum hja sjuklingum med alvarlegt eda
mjog alvarlegt fotadeirdarheilkenni, pegar medferd med dopaminvirkum lyfjum er ekki moguleg.
Fotadeirdarheilkenni veldur 6paegindatilfinningu i Gtlimum. Han getur komid fram um leid og sest er
eda lagst og pad eina sem slar & hana er 6métstaedileg porf fyrir ad hreyfa fotleggi og stundum
handleggi eda adra likamshluta. betta veldur miklum erfidleikum vid ad sitja kyrr og vid svefn.
Naloxdnhydrokloridi er beett vid til ad verka gegn haegdatregdu.

Hvernig verka pessar toflur vid fotadeirdarheilkenni
pessar toflur draga Ur 6paegindatilfinningu og porf fyrir ad hreyfa atlimi.



Odru virka efninu i Tanonalla, naloxdnhydrokloridi, er atlad ad verka gegn haegdatregdu. Truflun &
parmastarfsemi (p.e. haegdatregda) er demigerd aukaverkun vid medferd med Gpididum.

2. Adur en byrjad er ad nota Tanonalla

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Tanonalla

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir oxykddonhydrékldridi, naloxonhydrékloridi eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

. ef pu ert med éndunarvandamal, svo sem ad anda heagar eda veikar en buast ma vid
(6ndunarbeeling)

o ef pa ert med alvarlegan langvinnan lungnasjukdém sem tengist prengingu i 6ndunarvegi
(langvinna lungnateppa)

o ef bl ert med astand sem kallast haegri hjartabilun (cor pulmonale). Sé svo staekkar heaegri hluti
hjartans vegna aukins prystings i lungnasedum o.s.frv. (t.d. vegna langvinnrar lungnateppu — sja
framar)

. ef pu ert med alvarlegan astma

o ef pu ert med parmalémun (sem er ein gerd parmastiflu) sem er ekki af véldum 6pidida

o ef pu ert med midlungi mikla eda mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

AQ auki fyrir fétadeirdarheilkenni
. ef pa hefur sdgu um misnotkun épididlyfja.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio radda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Tanonalla er notad

o hj& éldrudum eda prottlitlum (lasburda) sjuklingum

ef pa ert med parmalémun (tegund af parmastiflu) af véldum 6pidida

ef pa ert med nyrnavandamal

ef pa ert med veeg lifrarvandamal

ef pu ert med alvarleg lungnavandamal (p.e. skerta 6ndunargetu)

ef pa ert med kvilla sem einkennist af tidu éndunarstoppi ad néttu til, sem getur valdid mikilli

syfju ad degi til (keefisvefn)

o ef pu ert med slimlopa (skjaldvakatruflun med hadpurrki, -kulda og -bdlgu (prota) i andliti og
Gtlimum)

o ef skjaldkirtillinn framleidir ekki naeg hormoén (vanstarfsemi skjaldkirtils eda skjaldvakabrestur)

o ef nyrnahettur framleida ekki neeg hormoén (nyrnahettubarkarbilun eda Addisonsveiki)

ef pd ert med gedsjukdom og i kjolfarid (ad einhverju leyti) tapad raunveruleikaskyn (georof)

vegna afengis eda eitrunar af voldum annarra efna (eitrunargedrof)

ef pa ert med gallsteinaveiki

ef bl ert med Gedlilega steekkun & blddruhalskirtli

ef afengissyki eda titurvilla (delirium tremens) er til stadar

ef brisid er bolgid (brisbdlga)

ef blodprystingur er lagur (Iagprystingur)

ef blodprystingur er har (haprystingur)

ef hjarta- og edasjukdomur er pegar til stadar

ef hofudaverki er til stadar (vegna hattunnar & auknum prystingi a heila)

ef pu ert med flogaveiki eda tilhneigingu til ad fa krampa

ef pu ert lika ad taka MAO-hemla (notadir til medferdar vid punglyndi, Parkinsonssjukdomi eda

bakteriusykingum) t.d. lyf sem innihalda tranylcyprémin, fenelzin, isékarboxazid, moklébemid

og linezélio

o ef pig syfjar eda pu sofnar stundum skyndilega.



petta lyf getur valdido dndunarvandamalum medan pu sefur. Medal pessara vandamala geta verio
ondunarhlé i svefni, voknun vegna madi, erfidleikar vid ad haldast sofandi eda 6héfleg syfja ad degi
til. Ef pu eda einhver annar verdur var vid pessi einkenni & ad hafa samband vid laekninn. Laknirinn
geeti viljad minnka skammtinn sem pu faerd.

Latid lekninn vita ef eitthvad af pessu hefur einhvern tima att vid. Jafnframt skaltu lata leekninn vita ef
eitthvad af pessu kemur fram medan & toku Tanonalla stendur.

Alvarlegasta afleiding ofskdmmtunar med 6piéidum er éndunarbeling (heeg og grunn éndun). pad
getur jafnframt valdid pvi ad srefnisgildi i bl6di falli og i kjolfarid mogulega yfirlid o.s.frv.

Lattu lekninn vita ef pd ert med krabbamein sem tengist meinvérpum i kvidarholi eda byrjandi
parmateppu vegna langt gengins krabbameins i meltingarfeerum eda grindarholi.

Hafdu samband vid laeekninn ef pd finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid sem getur leitt Ut i bak,
Ogledi, feerd uppkost eda hita, vegna pess ad pad geta verid einkenni sem tengjast bélgu i brisinu
(brishdlgu) eda i gallgangakerfinu.

Ef fram kemur alvarlegur nidurgangur i upphafi medferdar getur pad verid vegna ahrifa naloxéns. pad
getur verid merki um ad parmastarfsemi sé ad feerast i edlilegt horf. Slikur nidurgangur getur komid
fram fyrstu 3-5 daga medferdarinnar. Ef nidurgangur er vidvarandi eftir 3-5 daga eda asteda er til ad
hafa ahyggjur af honum, skal hafa samband vid lakninn.

Ef pa hefur notad dnnur 6pididlyf geta komid fram frahvarfseinkenni pegar verid er ad skipta yfir i
medferd med Tanonalla, t.d. eirdarleysi, svitakof og vodvaverkir. Ef pu finnur fyrir slikum einkennum
getur verid ad laeknirinn purfi ad hafa naid eftirlit med pér.

Svipad 6drum Opididum getur oxykddon haft ahrif & edlilega framleidslu horména i likamanum, svo
sem kortiséls eda kynhorména, einkum ef teknir hafa verid storir skammtar i langan tima. Ef vart
verdur vid vidvarandi einkenni, svo sem oOgleditilfinningu eda 6gledi (p.m.t. uppkdst), lystarleysi,
preytu, mattleysi, sundl, breytingar & tidahring, getuleysi, 6frjosemi eda skerta kynhvot skal reeda vid
leekninn, par sem hann kynni ad vilja fylgjast med horménagildum pinum.

Skurdadgero
Ef porf er & skurdadgerd skal lata laeekna vita ad pu tekur Tanonalla.

Langtimamedferd

Ef Tanonalla er notad lengi getur komid fram pol fyrir lyfinu. Pad pydir ad pa getur purft steerri
skammt til ad na fram askilegri verkjastillingu. Langtimanotkun Tanonalla getur einnig valdid
likamlegri avanabindingu. Frahvarfseinkenni geta komid fram ef medferd er stodvud of skyndilega
(eirdarleysi, svitakof, vodvaverkir). Ef ekki er lengur porf & medferd skal minnka dagsskammt smém
saman i samradi vid leekninn.

Sélraen avanabinding

Misnotkun virka efnisins oxykddonhydroklorids eins sér er svipud misnotkun annarra sterkra 6pidida
(sterkra verkjalyfja). Hugsanlegt er ad fram komi salraen dvanabinding. Fordast & notkun lyfja sem
innihalda oxykddonhydroklérid hja sjaklingum sem misnota afengi, fikniefni eda lyf, eda eru med
s6gu um slikt.

RoOng notkun Tanonalla
Toflurnar henta ekki til medferdar vid frahvarfseinkennum.

5 mg/2,5 mg:

Gleypa verdur téfluna i heilu lagi og pad ma hvorki skipta henni, brjéta hana, tyggja né mylja.

Séu teknar inn toflur, sem hefur verid skipt, paer brotnar, muldar eda tuggdar getur pad valdid pvi ad
hugsanlega banveenn skammtur af oxykodonhydrékl6ridi frasogist (sja kafla 3: ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um®).



10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 40 mg/20 mg:

Tofluna ma hvorki brjota, tyggja né mylja. P6 er haegt ad skipta toflunum i tvo jafna skammta (sja
kafla 3: ,,Lyfjagjof).

Séu teknar inn toflur sem hafa verid brotnar, paer tuggdar eda muldar getur pad valdid pvi ad
hugsanlega banveenn skammtur af oxykodonhydrdékloridi frasogist (sja kafla 3: ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um®).

Aldrei a ad misnota Tanonalla, sérstaklega ekki ef pu ert med lyfjafikn. Ef um er ad raeeda fikn i
vimuefni & bord vid heroin, morfin eda metadon er liklegt ad fram komi alvarleg frahvarfseinkenni vid
misnotkun & Tanonalla af pvi ad i peim er innihaldsefnid naloxon. Frahvarfseinkenni sem fyrir eru
geta oroid verri.

Aldrei & a0 misnota toéflurnar med pvi ad leysa paer upp og sprauta peim (t.d. i &d). bad skal
sérstaklega tekid fram ad peer innihalda talkim sem getur valdid stadbundinni eydileggingu & vef
(drepi) og breytingum & lungnavef (holdgunarhnidar i lungum). Slik misnotkun getur jafnframt haft
adrar alvarlegar afleidingar og getur jafnvel verid banvan.

PU getur séd leifar af toflunum i haegdum. EkKki hafa ahyggjur af pvi par sem virku efnin
(oxykddonhydroklérié og naloxonhydroklérid) hafa &dur losnad & medan taflan for i gegnum magann
og parmana og eru farin ad verka i likamanum.

Lyfjamisnotkun
Ipréttamenn skulu hafa i huga ad notkun pessa lyfs getur gefid jakveedar nidurstddur a lyfjaprofum.
Notkun Tanonalla sem fikniefnis getur stefnt heilsunni i hzttu.

Born og unglingar

Tanonalla hefur ekki enn verid rannsakad hja bornum og unglingum yngri en 18 ara. Ekki hefur verid
synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum. Af peim &staedum er notkun Tanonalla hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara ekki radlogo.

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

Samhlidanotkun Tanonalla og slaevandi lyfja, svo sem benzddiazepinlyfja eda skyldra lyfja (lyfja sem
hafa ahrif & heilastarfsemi, sja nedar) eykur hettu & syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbelingu) og
dai og getur verid lifshettuleg. bvi a ekki ad avisa lyfinu samhlida slikum lyfjum nema énnur
medferdarurreedi seu ekki tiltek.

Ef leeknirinn dkvedur samt sem &dur ad avisa Tanonalla samhlida slevandi lyfjum a hann ad takmarka
skammtasteerd og medferdarlengd samhlidamedferdar. Latid leekninn vita um 6ll slevandi lyf sem
notud eru og fylgid skammtaleidbeiningum hans nakvaemlega. Gagnlegt getur verid ad bidja vini og
ttingja ad vera a vardbergi gagnvart ofantéldum einkennum. Hafid samband vid lzekni ef slik
einkenni koma fram.

Lyf sem hafa ahrif 4 heilastarfsemi eru til deemis:

onnur 6flug verkjalyf (6pididar)

Iyf til medferdar vid flogaveiki, verkjum og kvida eins og gabapentin og pregabalin

svefnlyf og réandi lyf (sleevandi lyf, p.m.t. benzddiazepinlyf, svefnlyf, kvidastillandi lyf)

lyf til ad medhondla punglyndi

lyf notud til ad medhondla ofneemi, ferdaveiki eda 6gledi (andhistamin eda ogledistillandi lyf)
lyf vid gedraeenum eda salreenum kvillum (fenotiazin, sefandi lyf, gedrofslyf).

vodvaslakandi lyf

Iyf til medferdar vid Parkinsons-sjukdomi



Heettan & aukaverkunum eykst ef pd notar punglyndislyf (svo sem citalopram, duloxetin, escitalépram,
flaxoetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). bessi lyf geta haft milliverkanir vid oxykodén
0g pu getur fengid einkenni eins og dsjalfradan, taktfastan védvasamdrétt, p.m.t. i voédvum sem stjérna
augnhreyfingum, &sing, aukna svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrdgd, aukna vodvaspennu og likamshita
heerri en 38°C. Hafdu samband vid leekninn ef pu faerd slik einkenni.

Ef pa tekur Tanonalla & sama tima og dnnur lyf getur verkun Tanonalla eda hinna lyfjanna breyst.
Lattu leekninn vita ef pd notar:

o lyf sem draga Ur blodstorkuheefni (kimarinafleidur), storknunartiminn getur aukist eda styst
makrolid syklalyf (svo sem Klaritromycin, erytromycin eda telitromycin)

azol sveppalyf (svo sem ketdkonazol, vorikdnazol, itrakdnazél eda posakdnazdl)

tiltekna tegund lyfja sem eru notud til ad medhondla HIV-sykingar (préteasahemlar svo sem
ritonavir, indinavir, nelfinavir eda sakvinavir)

cimetidin (lyf notad vio magasari, meltingartruflunum og brjéstsvida)

rifampicin (notad til ad medhodndla berkla)

carbamazepin (notad til ad medhondla flog, kost eda krampa og tilteknar tegundir verkja)
fenytdin (notad til ad medhéndla flog, kost eda krampa)

johannesarjurt (jurtalyf til ad medhondla punglyndi, einnig pekkt sem Hypericum perforatum)
kinidin (lyf vid éreglulegum hjartsletti).

Notkun Tanonalla med mat, drykk eda afengi

Afengisdrykkja medan Tanonalla er tekid getur aukid syfju eda magnad hettuna & alvarlegum
aukaverkunum & bord vid grunna 6ndun med hattu & 6ndunarstédvun og medvitundarleysi. Malt er
med ad drekka ekki afengi medan Tanonalla er tekid.

Fordast & ad drekka greipaldinsafa medan Tanonalla er tekid.

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

o Medganga
Fordast & notkun Tanonalla i lengstu 16g & medgongu. Ef oxykddonhydroklérid er notad i lengri
tima & medgongu getur pad valdid frahvarfseinkennum hja nyburum. Sé oxykddonhydroklérid
gefid i fedingu, geta 6ndunarvandamal (6ndunarbaling) komid fram hja nyburanum.

o Brjostagjof
Stddva a brjostagjof medan & medferd med Tanonalla stendur. Oxykddonhydroklérid berst i
brjostamjolk. Ekki er vitad hvort naloxonhydrdklorid berst einnig i brjostamjolk. pvi er ekki
heegt ad Utiloka heettu fyrir brjéstmylkinginn, einkum eftir ad moédirin hefur tekid inn marga
skammta af Tanonalla.

Akstur og notkun véla

Tanonalla getur haft ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. petta & sérstaklega vid um upphaf
medferdar med Tanonalla, eftir ad skammtur hefur verid aukinn eda eftir ad skipt hefur verid af 6dru
lyfi. bessar aukaverkanir hverfa po eftir ad skammtur Tanonalla er ordinn stédugur.

Tanonalla hefur tengst syfju og pvi ad sofna skyndilega. Ef pa finnur fyrir slikum aukaverkunum matt
pu ekki aka eda stjorna vélum. Lattu leekninn vita ef petta gerist.

Leitid rdda hja leekni um haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Tanonalla inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Tanonalla

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Tanonalla er fordatafla, en pad pydir ad losun virku efnanna & sér stad yfir lengri tima. Verkun peirra
endist i 12 klukkustundir.

Hafi leeknirinn ekki avisad lyfinu & annan hatt er venjulegur skammtur:

Til verkjastillingar

Fullordnir

Venjulegur upphafsskammtur er 10 mg oxykdédonhydroklorid/5 mg naloxonhydroklorid sem
fordatafla/-toflur & 12 klukkustunda fresti.

Laeknirinn akvedur hve mikid af Tanonalla & ad taka & hverjum degi og hvernig & ad skipta heildar
dagsskammti i morgun- og kvoldskammta. Hann tekur einnig akvordun um paer skammtaadlaganir
sem kunna ad vera naudsynlegar medan 4 medferd stendur. Skammturinn verdur lagadur ad verkjum
og nemi hvers og eins. Gefa & minnsta skammt sem parf til verkjastillingar. Ef pu hefur pegar fengid
medferd med 6pididum ma hefja medferd med staerri skammti af Tanonalla.

Hémarks dagsskammtur er 160 mg af oxykddonhydrokloridi og 80 mg af naloxénhydrokloridi. Ef porf
er a steerri skammti getur verid ad leeknirinn gefi aukalega oxykddonhydroklorid an
naloxénhydroklérios. Hamarks dagsskammtur af oxykddonhydrokloridi & samt ekki ad fara yfir

400 mg. bad getur truflad jakvaed ahrif naloxonhydrékldrids a parmahreyfingar ef vidbotar
oxykodonhydroklorio er gefid an viobdtar naloxonhydroklérios.

Ef pa skiptir fra Tanonalla yfir i annad 6flugt 6pi6id verkjalyf matt pu blast vid ad parmastarfsemin
muni versna.

Ef pa finnur fyrir verkjum & milli skammta af Tanonalla getur verid ad pu purfir skjétvirkt verkjalyf.
Tanonalla hentar ekki til sliks. Ef svo er skaltu reeda vid laekninn.

Ef pér finnst ad ahrif Tanonalla séu of sterk eda of veik skaltu reeda pad vid leekninn eda lyfjafraeding.

Vio fétadeiroarheilkenni

Fullordnir

Venjulegur upphafsskammtur er 5 mg oxykédonhydroklorio/2,5 mg naloxdnhydréklorié sem
foroatafla/-toflur a 12 klukkustunda fresti.

Leeknirinn &kvedur hve mikid af Tanonalla & ad taka & hverjum degi og hvernig & ad skipta heildar
dagsskammti i morgun- og kvéldskammta. Hann tekur einnig akvordun um paer skammtaadlaganir
sem kunna ad vera naudsynlegar medan & medferd stendur. Skammtur pinn verdur lagadur ad naemi
pinu. Gefa & minnsta skammt sem parf til ad losna vid einkenni fétadeirdarheilkennis.

Ef pér finnst ad ahrif Tanonalla séu of sterk eda of veik skaltu reeda pad vid leekninn eda lyfjafraeding.

Hamarksdagskammtur er 60 mg af oxykodonhydrokléridi og 30 mg af naloxdnhydrokléridi.

Til verkjastillingar eda vid fotadeirdarheilkenni
Adrir styrkleikar pessa lyfs eru faanlegir ef pessi skammtur er ekki raunhaefur/framkveemanlegur.



Aldradir
Yfirleitt er ekki porf fyrir skammtaadlogun hja 6ldrudum med edlilega nyrna- og/eda lifrarstarfsemi.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi eda veega skerdingu & lifrarstarfsemi, geetir laeknirinn sérstakrar
var(dar vid avisun Tanonalla. Ef um er ad reeda midlungi mikla eda mikla skerdingu a lifrarstarfsemi &
ekki ad nota Tanonalla (sja jafnframt kafla 2: ,,Ekki mé& nota Tanonalla® og ,,Varnadarord og
varudarreglur®).

Lyfjagjof
Til inntoku.
o pu skalt taka Tanonalla med glasi af vatni.
o 5 mg/2,5 mg:
Tdofluna skal gleypa heila og hvorki ma skipta henni, brjota hana, tyggja né mylja.
o 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 40 mg/20 mg:
Toflunni mé skipta i jafna hluta. Téfluna ma hvorki brjota, tyggja né mylja.
o P getur tekid fordatdflurnar med eda 4n matar.
Taktu Tanonalla & 12 klukkustunda fresti samkveemt dkvedinni timaéeetlun (t.d. kl. 8 ad morgni og
Kl. 8 ad kvoldi).

Pynnur sem efri hlutanum er flett af:

Hvernig fjarlaegja skal téflurnar ar barnadryggis pynnunni
Toflunum er pakkad i rifgatadar stakskammtapynnur med barnadryggi.
Ekki prysta toflunum i gegnum pynnuna.

pannig skal fjarlaegja toflurnar:

1. Brjottu pynnuna fram og til baka eftir rifgétunarlinunni.

2. Taktu einn hlutann fra pynnunni vid rifgétunina.

X

3. Flettu pynnunni rélega af og byrjadu i merkta horninu til ad opna vasann.
()
Fjarleegdu tofluna.

Pynnupakkning sem pryst er i gegnum:

Hvernig fjarleegja skal toflurnar ar barnadryggis pynnunni
Toflunum er pakkad i rifgatadar stakskammtapynnur med barnadryggi.
Til ad fjarleegja toflu skal prysta téflunni i gegnum styrkta pynnuna.




Lengd medferdar
Yfirleitt & ekki ad taka Tanonalla lengur en porf er &. Ef pd ert & langtimamedferd med Tanonalla &
leeknirinn ad fylgjast reglulega med pvi hvort enn er porf fyrir Tanonalla.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal strax
hafa samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ofskdmmtun getur leitt til:

. sjdaldursprengingar,

haegari og grynnri éndunar (6ndunarbalingar)

svefnhofga og allt ad medvitundarleysi

litillar vodvaspennu (vodvaslekju)

heegari hjartslattar og

blodprystingsfalls.

I alvarlegum tilvikum geta komid fram medvitundarleysi (da), lungnabjigur og bl6drasarbilun, en pad
getur stundum verid lifsheettulegt.

Fordast & adsteedur par sem mikillar arvekni er krafist, svo sem akstur.

Ef gleymist ad taka Tanonalla

Ef gleymist ad taka Tanonalla eda ef tekinn er minni skammtur en avisad hefur verid er ekki vist ad pu

finnir nein verkjastillandi ahrif.

Ef pa gleymir skammti skaltu fylgja eftirfarandi leidbeiningum:

. Ef taka & naesta venjulega skammt eftir 8 klukkustundir eda sidar: Taktu skammtinn sem
gleymdist tafarlaust og haltu 4&fram med vanalega skammtadatlun.

o Ef taka & naesta venjulega skammt innan 8 klukkustunda: Taktu skammtinn sem gleymdist.
Biddu sidan i adrar 8 klukkustundir med ad taka naesta skammt. Reyndu ad komast aftur inn a
upprunalega skammtadeetlun (t.d. kl. 8 ad morgni og kl. 8 ad kvéldi). EKki taka meira en einn
skammt & hverju 8 klukkustunda timabili.

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

Ef haett er ad nota Tanonalla
Stodvadu ekki medferd med Tanonalla an pess ad radfaera pig vio leekninn.

Ef ekki er porf a frekari medferd verdur pi ad minnka dagsskammtinn smam saman ad héfdu samradi
vid lekninn. Pannig méa koma i veg fyrir frahvarfseinkenni svo sem eirdarleysi, svitakof og
vodvaprautir.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Mikilveegar aukaverkanir sem fylgjast skal med og hvad gera skal ef slikt kemur fyrir
Hafdu tafarlaust samband vid nesta laekni ef einhver eftirfarandi aukaverkana kemur fyrir.

Hzg og grunn 6ndun (6ndunarbeling) er adalhattan vid ofskommtun 6pidida. petta kemur helst fyrir
hja 6ldrudum og prottlitlum (lasburda) sjaklingum. Opididar geta einnig valdid alvarlegu
bléaprystingsfalli hja neemum sjaklingum.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram hjé sjuklingum sem fa medferd vio verkjum:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o minnkud eda engin matarlyst



svefnerfidleikar, preyta eda lasleiki

sundl eda tilfinning um ad allt hringsnuist, hofudverkur, syfja

hitasteypur

kvidverkur, heegdatregda, nidurgangur, munnpurrkur, meltingartruflanir, uppkdst, 6gledi,
vindgangur

o kladi i hud, hudvidbrogd, aukin svitamyndun

. ovenjuleg prottleysistilfinning

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o ofnaemi / ofnemisviobrégd

o eirdarleysi, 6edlilegar hugsanir, kvidi, ringlun, punglyndi, taugadstyrkur

o minnkud kynhvét

o krampaflog (einkum hja folki med flogaveiki eda krampatilhneigingu), einbeitingarérdugleikar,
breytt bragdskyn, talrdskun, yfirlid, skjalfti, orkuleysi

. sjonskerding

. prengsli fyrir brjosti einkum ef pu ert med kransaedasjukdom, hjartslattaronot

. blodprystingsfall, bl6dprystingshaekkun

. ondunarerfidleikar, nefrennsli, hdsti

o paninn kvidur

o aukning & lifrarensimum, gallkveisa

o vodvakrampar, vodvakippir, vodvaverkir

. aukin pvaglatsporf

o frahvarfseinkenni svo sem asingur

o brjéstverkur

o hrollur, almenn vanlidan, verkur, porsti

. proti & hdndum, 6kklum og fotum

o pyngdartap

o averkar vegna slysa

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o aukin hjartslattartioni

o avanabinding

o geispi

o tannbreytingar

o pyngdaraukning

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
seeldarvilla, ofskynjanir, martradir, arasarhneigd

naladofi, mikill svefnhofgi

grunn 6éndun

ropi

pvaglatstregda

stinningarvandamal

ondunarvandamal i svefni (keefisvefnsheilkenni)

Pegar virka efnid oxykodonhydroklorid er ekki gefid med nalox6nhydrdkloridi, er vitad til pess
ad pad hafi eftirfarandi aukaverkanir:

Oxykadon getur valdid ondunarerfidleikum (6ndunarbelingu), sjaaldursminnkun i auga, krampa i
berkjuvddvum og krampa i sléttum védvum, sem og baelingu & hostavidbragdi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o skapsveiflur og personuleikabreytingar (t.d. punglyndi, yfirdrifin selutilfinning), skert virkni,
aukin virkni

. hiksti

o erfidleikar vid pvaglat



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

o vessapurrd

o asingur, truflanir a skynjun (t.d. ofskynjanir, raunveruleikafirring)

o skert einbeiting, migreni, aukin vodvaspenna, ésjalfraour vodvasamdrattur, skert naeemi fyrir
sarsauka eda snertingu, 6edlileg samhafing

heyrnarskerding

aedavikkun

raddbreytingar (raddtruflanir)

kyngingarerfidleikar

kvilli par sem parmar starfa ekki edlilega (garnastifla)

sar { munni, aumt tannhold

hadpurrkur

leekkud gildi kynhorména, sem getur haft ahrif 4 framleidslu sdééfrumna hja kérlum og tidahring
hja konum

o proti vegna vokvasofnunar, lyfjapol

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o sykingar svo sem ablastur eda herpes (sem getur valdid frunsum kringum munn eda kynferi)
o aukin matarlyst

o svartar (tjorulitar) heegair, bleeding i tannholdi

o Utbrot med klada (ofsakladi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o brad ofnemisviobrogd um allan likamann (bradaofnaemisvidbrogd)

aukid sarsaukanaemi

tannskemmdir

vandamal vid gallfledi, vandamal tengd loku i pdrmum sem getur valdid miklum verk ofarlega i
kvid (starfstruflun i hringvodva gallrasar (sphincter of Oddi)).

tidateppa

frahvarfseinkenni hja nyburum

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram hja sjaklingum sem fa medferd vid
fotadeirdarheilkenni:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
hofudverkur, svefnhofgi

heegdatregda, 6gledi

svitamyndun

preyta eda Grmégnun

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
minnkud eda engin matarlyst

erfidleikar med svefn, punglyndi

sundl, einbeitingarérdugleikar, skjalfti, naladofi

sjontruflanir

sundl eda tilfinning um ad allt hringsnuist

hitapot

blodprystingsfall

blodprystingshaekkun

kvidverkir, munnpurrkur, uppkost

aukning & lifrarensimum (haekkad gildi alanin aminotransferasa, haekkad gildi gamma-
glatamyltransferasa)

kladi i hud, vidbrogo a hua/atbrot

o brjostverkur, kuldahrollur, porsti, verkur
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
minnkud kynléngun, tilvik pess ad sofna skyndilega

breytingar & bragdskyni

ondunarerfidleikar

vindgangur

stinningarvandamal

frahvarfseinkenni, svo sem asingur

proti vegna vokvaséfnunar (t.d. i héndum, ékklum eda fétum)
averkar eftir slys

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

o ofnaemi/ofnaemisviobrogd

o 6edlilegar hugsanir, kvidi, arasarhneigd, avanabinding, rugl, taugaveiklun, eirdarleysi,
seeldarvilla, ofskynjanir, martradir

o flog/krampar (einkum hja folki med flogaveiki eda krampatilhneigingu)

o mikill svefnhofgi

o talérougleikar

o yfirlio

o orkuleysi

o sarsaukafull prengsli fyrir brjosti (hjartadng) einkum ef pd ert med kransaedasjukdom,
hjartslattaronot, aukin hjartslattartioni

o hosti, nefrennsli, grunn og haeg éndun (6ndunarbaling), geispi

o paninn kvidur, nidurgangur, meltingartruflanir, ropi, tannbreytingar

o gallkveisa

o vdovakrampar, voovakippir, vodvaverkur

o aukin pvaglatsporf, erfidleikar vid pvaglat

o almenn vanlidan

o ovenjuleg mattleysistilfinning

o pyngdaraukning, pyngdartap

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tanonalla
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pynnur:
Geymid vid legri hita en 25°C.

Glos:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymslupol eftir ad umbudirnar eru fyrst opnadar:
3 manuadir

Ekki ma 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.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tanonalla inniheldur
Virku innihaldsefnin eru oxykddonhydrdklérid og naloxonhydroklorid

5 mg/2,5 mg:

Hver fordatafla inniheldur 5 mg af oxykodonhydrokloridi (jafngildir 4,5 mg af oxykdodoni) og 2,5 mg
af naloxénhydrokloridi (sem 2,74 mg af naloxénhydrokloridtvihydrati, sem jafngildir 2,25 mg af
naloxéni).

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni

Pélyvinyl asetat
Pévidon K30

Natrium laurilstlfat
Vatnsfri kisilkvoda
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

To6fluhad
Polyvinylalkéhol
Titantvioxid (E 171)
Makrdgél 3350
Talkum

10 mg/5 mg:

Hver fordatafla inniheldur 10 mg af oxykddonhydrokloéridi (jafngildir 9 mg af oxykddoni) og 5 mg af
naloxénhydroklorioi (sem 5,45 mg af naloxénhydrokléridtvihydrati, sem jafngildir 4,5 mg af
naloxoni).

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni

Pélyvinyl asetat
Pévidon K30

Natrium laurilstlfat
Vatnsfri kisilkvoda
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

T6fluhud
Polyvinylalkéhdl
Titantvioxio (E 171)
Makrogol 3350
Talkim

Rautt jarnoxio (E 172)

20 mg/10 mg:

Hver fordatafla inniheldur 20 mg af oxykodonhydrokloérioi (jafngildir 18 mg af oxykddoni) og 10 mg
af naloxdnhydrokloridi (sem 10,9 mg af naloxénhydrokloridtvihydrati, sem jafngildir 9 mg af
naloxoni).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni
PAlyvinyl asetat
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Povidon K30

Natrium laurilstlfat
Vatnsfri kisilkvoda
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

To6fluhid
Polyvinylalkéhol
Titantvioxid (E 171)
Makrogol 3350
Talkum

40 mg/20 mg:

Hver fordatafla inniheldur 40 mg af oxykodonhydrokloridi (jafngildir 36 mg af oxykddoni) og 20 mg
af naloxonhydrékléridi (sem 21,8 mg af naloxdnhydrokléridtvihydrati, sem jafngildir 18 mg af
naloxéni).

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni

Polyvinyl asetat
Pévidon K30

Natrium laurilstlfat
Vatnsfri kisilkvoda
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

To6fluhid
Polyvinylalkéhol
Titantvioxid (E 171)
Makrogol 3350
Talkum

Rautt jarnoxio (E 172)

Lysing & atliti Tanonalla og pakkningastaerdir

5 mg/2,5 mg:
Huvit, kringlott, tvikapt fordatafla sem er 4,7 mm i pvermal og 2,9-3,9 mm ad had.

10 mg/5 mg:
Bleik, ilong, tvikapt fordatafla med deiliskoru & badum hlidum sem er 10,2 mm ad lengd, 4,7 mm ad
breidd og 3,0-4,0 mm ad had. Toflunni mé skipta i jafna skammta.

20 mg/10 mg:
Hvit, ilong, tvikapt fordatafla med deiliskoru & badum hlidum sem er 11,2 mm ad lengd, 5,2 mm ad
breidd og 3,3-4,3 mm ad had. Toflunni mé skipta i jafna skammta.

40 mg/20 mg:
Bleik, ilong, tvikapt fordatafla med deiliskoru & badum hlidum sem er 14,2 mm ad lengd, 6,7 mm ad
breidd og 3,6-4,6 mm ad had. Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Tanonalla er faanlegt i rifgétudum &l/PVC/PE/PVDC stakskammtapynnum, med barnadryggi, par sem
efri hlutanum er flett af eda téflunum pryst dar, sem innihalda 10x1 (sjukrahdspakkning), 14x1, 20x1,
28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1 eda 100x1 fordatdflu, i &l/PVC/PE/PVDC pynnupakkningum med
barnadryggi sem innihalda 28, 56 eda 84 fordatoflur eda HDPE glésum med skrufloki og barnadryggi
sem innihalda 50 eda 100 fordatoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Danmérk

Framleidandi
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, byskaland

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, Baden-Wuerttemberg 79650 Schopfheim, byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2025.
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