Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OxyContin Depot S mg fordatoflur
OxyContin Depot 10 mg foroatoflur
OxyContin Depot 20 mg foroatoflur
OxyContin Depot 40 mg fordatoflur
OxyContin Depot 80 mg fordatoflur

Oxykodonhydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota OxyContin Depot. I honum eru
mikilvaegar upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & OxyContin Depot

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a OxyContin Depot

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um OxyContin Depot og vid hverju pad er notad
OxyContin Depot er sterkt verkjalyf sem tilheyrir flokki 6pidida.

OxyContin Depot er notad handa fullordnum og unglingum 12 ara og eldri til ad draga Gr miklum
verkjum sem ekki naest nagileg stjorn 4 nema med 6pio6id-verkjalyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota OxyContin Depot

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabtio.

Ekki ma nota OxyContin Depot:

e cfum er ad reda ofnemi fyrir oxykédonhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6),

e ef pu ert med alvarlegan, langvarandi lungnasjikdém og honum fylgir teppa 1 6ndunarvegi
(alvarlegur, langvarandi lungnateppusjukdoémur einnig kalladur COPD),
ef pu ert med hjartasjikdom eftir langvinnan lungnasjukdéom (cor pulmonale),
ef pu ert med alvarlegan astma,
ef ondun pin er ekki fullnaegjandi, p.e. er verulega grunn og heeg (alvarleg dndunarbeling),
ef pt ert med sjukdom par sem parmar starfa ekki (parmalémun).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en OxyContin Depot er notad:
e handa 6ldrudum eda veikburda sjuklingum,
e ef pu ert med alvarlega lungnakvilla,



e ef pt ert med nyrna- eda lifrarkvilla,

ef pu ert med skjaldkirtilsrdskun med purri, kaldri og pratinni hud, sem kemur fram i andliti

og utlimum,

ef skjaldkirtill pinn framleidir ekki n6g hormon,

ef pt ert med Addisonsveiki,

ef pu att i erfioleikum vid pvaglat vegna steekkunar bloruhalskirtils,

ef pt eda einhver annar i fjolskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,

lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn),

ef pu reykir,

ef pt hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda

personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlakni vegna annarra gedsjukdoma.

ef pt ert med frahvarfseinkenni sem tengjast afengi eda lyfjum,

ef pt ert med kvilla i gallblodru eda gallgangi eda gallsteina,

ef pt ert med brisbolgu, sem getur valdid miklum verk i kvid eda baki,

ef pt ert med teppu- eda bodlgusjukdoma i pérmum,

ef l&ekninn grunar ad parmar pinir starfi ekki,

ef pt ert med svasinn hofudverk eda 6gledi, par sem pad getur gefid til kynna ad prystingur

innan hofudkupu sé aukinn,

ef pu att 1 vandredum med ad vidhalda naegum blodprystingi,

e cf pu ert med flogaveiki eda tilhneigingu til krampa,

e cf pu tekur lyf ar flokki moéndaminoxidasahemla vid punglyndi eda hefur tekio slik lyf a
sidustu tveimur vikum (t.d. tranylcypromid, phenelzin, isdkarboxazid, moklobemio og
linezol1i0)

e ef bt ert med hagdatregdu.

Svefntengd dndunarrdskun

OxyContin Depot getur valdid svefntengdri ndunarréskun eins og keefisvefni (hlé verdur a4 dndun i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (minnkad magn strefnis i bl6di). Einkennin geta m.a. verid hlé
4 ondun i svefni, vaknad er ad nottu vegna meedi, erfidleikar vid ad vidhalda svefni eda 6hofleg
dagsyfja. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum & ad hafa samband vid lakninn.
Laeknirinn geeti hugsanlega minnkad skammtinn.

Ef pessar upplysingar eiga vid eda hafa att vid pig skaltu tala vid leekninn.

Adalhettan af ofskommtun 6pidida er grunn og haeg 6ndun (6ndunarbeling). Hin kemur einkum fram
hja 6ldrudum eda veikludum sjuklingum og getur einnig valdid pvi ad stirefnismettun i blodi minnkar.
bag getur t.d. valdio yfirlidi.

beir sem ekki hafa adur tekid 6pio6idlyf eiga ekki ad nota OxyContin Depot 80 mg fordatoflur. bad er
vegna pess ad mikil ahrif peirra geta leitt til lifsheettulega grunnrar og haegrar 6ndunar
(6ndunarbzlingar) hja slikum sjuklingum.

Lyfi0 er hannad til a0 losa virka efnid haegt 4 12 klukkustundum. Ef t6flurnar eru brotnar, klofnar,
muldar eda tuggnar geetir pu fengid lyfid hradar og i meiri meeli en pu parf & a0 halda, sem er hattulegt
(sja ,,Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um®).

Vi0 langvarandi notkun geta sjuklingar myndad pol fyrir OxyContin Depot pannig ad peir purfi
steerri skammta af OxyContin Depot til a0 na askilegri stjorn 4 verkjum. Ekki breyta skdmmtum
nema raeda fyrst vid lekninn.

Opididar eru ekki fyrsta val vid medferd verkja sem tengjast ekki krabbameini og ekki er maelt med
peim sem einu medferdinni. Nota & onnur lyf vid medferd a langvinnum verkjum &samt 6piéidum.
Leaeknirinn 4 ad fylgjast ndid med pér og gera naudsynlegar breytingar & skammtinum a medan p
tekur OxyContin Depot til ad koma i veg fyrir avana og misnotkun.



Langvarandi notkun OxyContin Depot getur valdid likamlegri avanabindingu. Sé medferd hatt
skyndilega geta frahvarfseinkenni komid fram, svo sem geispi, ljosopsvikkun i auga, tarakvilli,
nefrennsli, skjalfti, svitamyndun, kvidi, eirdarleysi, krampar, svefnvandamal eda vodvaverkir.
begar ekki er lengur porf & medferd med OxyContin Depot mun leeknirinn minnka dagsskammtinn
smam saman til ad koma i veg fyrir ad petta gerist.

Pol, dvanabinding og fikn

I Lyfio inniheldur oxykoédon sem er opioidi. bad getur valdid avanabindingu og/eda fikn.

Lyfi0 inniheldur oxykdédon sem er lyfi flokki 6pidida. Endurtekin notkun opioidverkjalyfja getur
ordid til pess ad ahrif lyfsins minnki (pa hefur vanist lyfinu, pekkt sem pol). Endurtekin notkun
OxyContin Depot getur leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem getur valdid lifshaettulegri
ofskommtun. Heetta & pessum aukaverkunum getur aukist eftir pvi sem skammturinn er sterri og
medferdin lengri.

Avani eda fikn getur gert pad ad verkum ad pér finnist pti ekki lengur hafa stjorn 4 hversu mikid af
lyfinu pu parft ad taka og hversu oft. bér geeti fundist ad pu purfir ad halda afram a0 taka lyfio jafnvel
pegar pad dregur ekki lengur ur verkjum.

Heetta 4 avanabindingu og fikn er einstaklingsbundin. bu getur verid i aukinni haettu 4 d&vanabindingu
og fikn i OxyContin Depot:

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

- ef pti reykir.

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

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum pegar pti tekur OxyContin Depot getur pad
verid merki um avanabindingu eda fikn.

- bu parft ad taka lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

- bu parft ad taka steerri skammt en radlagdan skammt

- bt notar lyfid af 68rum astaedum en avisao er, t.d. til ad slaka 4 eda hjalpa pér ad sofa

- bu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad haetta eda hafa stjorn 4 notkun lyfsins

- begar pt haettir ad taka lyfio lidur pér illa og pér lidur betur pegar pu tekur lyfid aftur
(frahvarfseinkenni)

Ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu raeda vid leekninn um bestu leidina fyrir pig, medal
annars hvenar rétt sé ad haetta notkuninni og hvernig eigi ad haetta 4 6ruggan hatt (sja kafla 3. Ef haett
er ad nota OxyContin Depot).

Misnotkun oxykddons og fikn i 1yfid eru med svipudum heetti og vid & um Snnur sterk 6pi6id verkjalyf
og 4 ad geeta sérstakrar varadar vid notkun lyfsins handa sjuklingum sem misnota afengi eda lyf eda
eru med sogu um slikt.

Hafdu samband vid lekninn ef pu finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid sem getur leitt ut i bak,
ogledi, faerd uppkost eda hita vegna pess ad pad geta verid einkenni sem tengjast bolgu 1 brisi

(brisbolgu) og gallkerfinu.

bu geaetir fundid fyrir auknu verkjanaemi, pratt fyrir a0 taka stora skammta af lyfinu (ofurverkjanemi).
Leaeknirinn mun dkveda hvort breyta purfi skammti pinum eda skipta yfir 1 annad sterkt verkjalyf.

OxyContin Depot er eingdngu @tlad til inntoku (gleypa a tdflurnar heilar). Ekki ma leysa toflurnar upp
og gefa med inndelingu, par sem pad getur haft alvarlegar og hugsanlega banvanar afleidingar.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd skaltu lata leekninn vita ad pu takir OxyContin Depot.
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Svipad 6drum 6pididum getur oxykodon haft ahrif a edlilega framleidslu hormona i likamanum, svo
sem kortisols eda kynhormodna, einkum ef teknir hafa verid storir skammtar i langan tima.

Hugsanlegt er ad leifar af toflunni komi fram 1 haegdum. Ef slikt gerist, parf pad ekki ad valda
dhyggjum par sem virka efnid oxykoédonhydroklorid hefur pegar losnad pegar taflan fer um
meltingarveginn og er farid ad hafa ahrif 4 likamann.

Notkun OxyContin Depot getur leitt til jakvaedrar nidurstodu 4 lyfjaprofum. Notkun OxyContin Depot
sem fikniefnis getur stefnt heilsunni i heettu.

Notkun annarra lyfja samhlida OxyContin Depot

Sambhlidanotkun 6pi6ida, p.m.t. oxykodons, og sleevandi lyfja, svo sem benzddiazepinlyfja eda skyldra
lyfja, eykur heettu a syfju, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbelingu) og daudadai og getur verid
lifsheettuleg. Vegna pess 4 ekki ad nota lyfid samhlida slikum lyfjum nema 6nnur medferdarirradi séu
ekki tiltek.

Ef leeknirinn akvedur samt sem adur ad avisa OxyContin Depot samhlida sleevandi lyfjum 4 hann ad
takmarka skammtasterd og medferdarlengd.

Latio leekninn vita um 6ll sleevandi lyf sem notud eru og fylgio skammtaleidbeiningum hans
nakvamlega. Gagnlegt getur verid ad bidja vini og kunningja ad vera & vardbergi gagnvart ofantéldum
teiknum og einkennum. Hafid samband vid laekni ef slik einkenni koma fram.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Aukaverkanir OxyContin Depot geta verid tidari eda alvarlegri ef OxyContin Depot er notad samhlida
lyfjum sem geta haft ahrif 4 heilastarfsemi eda lyfjum vid ofnemi, ferdaveiki eda uppkostum. Dami
um aukaverkanir sem fram geta komid eru grunn og hag 6ndun (6ndunarbeaeling), haegdatregoa,
munnpurrkur eda vandkvaedi vid pvaglat.

Heettan 4 aukaverkunum eykst ef pu notar punglyndislyf (eins og citalépram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). bessi lyf geta milliverkad
vid oxykodon og pu geetir fengid einkenni eins og osjalfrada, taktfasta vodvasamdraetti, par med
talid i vodvum sem stjorna augnhreyfingum, aesing, 6hoéflega svitamyndun, skjalfta, ykt 6sjalfrad
vidbrogd, aukna vodvaspennu, likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid leekninn ef pt finnur
fyrir slikum einkennum.

Lattu leekni pinn eda lyfjafraeding vita ef pu notar:

o svefnlyf eda roandi lyf, p.m.t.benzddiazepinlyf,

e punglyndislyf (svo sem paroxetin, amitriptylin), p.m.t. lyf ur flokki ménéaminoxidasahemla (svo
sem tranylcypromid, phenelzin, isdkarboxazid, moklobemio og linezolid),
lyf vid ofnami, ferdaveiki eda uppkostum (andhistamin, 6gledilyf),
lyf vid gedkvillum eda salreenum kvillum (svo sem gedrofslyf, fendtiazin eda sefandi lyf),
lyf til medferdar vid flogaveiki, verkjum eda kvida svo sem gabapentin eda pregabalin,
vodvaslakandi lyf gegn vodvakrompum (svo sem tizanidin),
lyf vid Parkinsons-sjukdomi,
onnur sterk verkjalyf,
cimetidin (lyf vid magasari, meltingartruflunum og brjostsvida),
lyf vid sveppasykingum (svo sem ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eda posakonazol),
lyf vid bakterfusykingum (svo sem klaritromycin, erytromycin eda telitromycin),
lyfar flokki proteasahemla, sem notud eru vid HIV (t.d. boceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir eda sakvinavir),
rifampicin, sem notad er vid berklum,
o karbamazepin (lyf vid flogum, kdstum eda krdompum og tilteknum verkjum),

fenytoin (lyf vio flogum, kdstum eda krompum),



o natturulyf sem nefnist johannesarjurt (einnig pekkt sem Hypericum perforatum),
e kinidin (lyf vid 6reglulegum hjartsleetti),
o lyfur flokki kiimarina sem hindra blodstorknun (bl6dpynningarlyf), svo sem fenprokamon.

Notkun OxyContin Depot med drykk eda afengi

Afengisdrykkja medan OxyContin Depot er tekid getur aukid syfju eda magnad haettuna 4 alvarlegum
aukaverkunum 4 bord vid grunna éndun med heettu 4 6ndunarstédvun og medvitundarleysi.

Melt er med ad drekka ekki afengi medan OxyContin Depot er tekio.

Fordast & a0 drekka greipaldinsafa medan 4 medferd med OxyContin Depot stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Medganga
Ekki a4 a0 nota OxyContin Depot 4 medgdngu. Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun oxykodons hja

pungudum konum.

Langvarandi notkun oxykodons 4 medgongu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum. Notkun
oxykodons 1 faedingu getur valdid grunnri og haegri 6ndun (6ndunarbaeling) hja nyburanum.

Brjostagjof

Ekki a a0 nota OxyContin Depot medan 4 brjostagjof stendur, vegna pess ad virka efnid oxykodon
getur skilist ut i brjostamjolk og valdid slevingu og grunnri og hagri 6ndun (6ndunarbelingu) hja
barninu.

Akstur og notkun véla

OxyContin Depot getur skert haefni til aksturs eda stjornunar véla. Liklegra er ad pad gerist vid upphaf
medferdar med OxyContin Depot, eftir aukningu skammts eda eftir breytingar a lyfjamedferd og ef
OxyContin Depot er notad dsamt lyfjum sem geta haft ahrif & heilastarfsemi.

Ekki er vist ad almennar takmarkanir & akstri eigi vio pegar regla er komin 4 medferdina. bad er
leeknisins ad meta adstaedur hja hverjum sjuklingi fyrir sig. Leitid rada hja laekninum um hvort og
hvenzr leyfilegt er a0 aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

OxyContin Depot inniheldur mjélkursykur
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota 4 OxyContin Depot

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

Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 henni stendur segir laeknirinn pér hverju pu getur buist
vid pegar pt notar OxyContin Depot, hvener og hversu lengi pu parft ad taka lyfid, hvenzar pu att ad
hafa samband vi0 leekninn og hveneer pt parft ad heetta notkuninni (sja einnig Ef hatt er ad nota
OxyContin Depot).

Skammtur



Laeknirinn akvedur hve mikid af OxyContin Depot pu att a0 taka og hvernig dreifa 4 skammtinum yfir
daginn. Laeknirinn stillir skammtinn eftir pvi hve miklir verkirnir eru og hve neemnin er mikil hja
hverjum og einum. Aldrei ma breyta skammti nema radfaera sig vid laekninn.,

Nota 4 minnsta skammt sem dugar til verkjastillingar.
Ef pu hefur adur fengid 6pidida geeti leeknirinn hafid medferdina med sterri skammti.

Naudsynlegt getur verid ad auka skammtinn smam saman ef verkjastilling er ekki naeg eda ef verkir
versna.

Raeddu vid leekninn ef pu faerd timabundna bradaverki pratt fyrir verkjamedferdina. Laknirinn gaeti
avisad pér 60ru verkjastillandi lyfi vid bradaverkjunum (skjotverkandi verkjalyfi) eda stillt skammtinn
af fordatoflunum. Ekki & ad nota fordatdflurnar til medferdar vio bradaverkjum.

Fullordnir og unglingar (eldri en 12 ara)
OxyContin Depot er faanlegt i styrkleikunum 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg.

Venjulegur upphafsskammtur er 10 mg af oxykodonhydrékléridi 4 12 klukkustunda fresti. { sumum
tilvikum gaeti leeknirinn avisad 5 mg upphafsskammti til ad draga Gr aukaverkunum sem pu geetir
fundid fyrir.

Laeknirinn mun avisa peim skammti sem parf til ad stilla verki pina. Ef pu finnur enn fyrir verkjum
medan pu tekur toflurnar skaltu reda pad vio lekninn.

Til meoferdar vio verkjum sem ekki eru axlistengdir er yfirleitt nog ad taka 40 mg af virka efninu
oxykodonhydrokloridi (4 OxyContin Depot 10 mg fordatoflur eda 2 OxyContin Depot 20 mg
fordatoflur, deilt 1 tvo skammta) 4 dag, en p6 getur verid naudsynlegt ad nota steerri skammta.
Sjuklingar med exlistengda verki purfa yfirleitt 80 til 120 mg af virka efninu oxykdédonhydroklorioi,
sem auka ma i allt ad 400 mg i undantekningartilvikum.

Sumir sjuklingar sem nota OxyContin Depot reglulega geta purft 4 skjotverkandi verkjalyfi ad halda
vid bradaverkjum. OxyContin Depot fordatdflur eru ekki @tladar til notkunar vid bradaverkjum.

Born yngri enl2 ara
Ekki hafa verid gerdar naegar rannsoknir & oryggi og verkun vid notkun OxyContin Depot handa
bornum yngri en 12 ara. Pvi er notkun OxyContin Depot handa bérnum yngri en 12 ara ekki radlogo.

Aldradir sjuklingar
Aldradir sjuklingar med edlilega lifrar- og/eda nyrnastarfsemi purfa vanalega enga skammtaadlogun.

Sjuklingar med nyrna- eda lifrarkvilla
Laeknirinn geeti radlagt ad sjuklingar med nyrna- eda lifrarkvilla, sem hafa ekki fengio 6pioidomedferd
a0ur, byrji a a0 taka helming radlagds skammits fyrir fullordna.

Adrir sjuklingar i ahzettu
Leaeknirinn geeti radlagt ad sjuklingar med litla likamspyngd og sjuklingar par sem umbrot lyfja er
hagara fai upphafsskammt sem nemur helmingi pess skammts sem er radlagdur hja fullordnum.

Aodferd vio lyfjagjof
Til inntoku.

Fordatoflurnar 4 ad gleypa an pess ad tyggja pzer med negum vokva (halfu glasi af vatni) 4
akvednum timum kvolds og morgna (t.d. kl. 8 4 morgnana og kl. 20 & kv6ldin). OxyContin Depot ma
taka med mat eda milli mala.

Fordatdfluna a ad gleypa 1 heilu lagi til ad skerda ekki sérstaka losun virka efnisins yfir lengri tima.
Gleypa a foroatoflurnar heilar og hvorki ma brjota peer, kljufa, tyggja né mylja.
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Meodferdarlengd
Leaeknirinn mun segja pér hve lengi pt parft ad taka OxyContin Depot. Ekki hatta ad taka

OxyContin Depot an pess ad radfera pig vio lekninn (sja ,,Ef heett er ad taka OxyContin Depot*).

Ef OxyContin Depot er tekid i langan tima parf ad meta hvernig medferdinni er svarad og reda
reglulega vid lekninn. Pad er naudsynlegt til ad na megi bestu verkjastillingarmedferd sem vol er 4,
p.e. medhdndla fljott paer aukaverkanir sem fram kunna ad koma og akveda hvort breyta purfi
skammti og hvort halda eigi medferdinni 4fram.

S¢é grunur um ad ahrif OxyContin Depot séu of mikil eda of litil, skal hafa samband vid lekninn eda
lyfjafreding.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um eda ef einhver tekur lyfid fyrir slysni
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Of stor skammtur getur valdio:
e sjaaldursprengingu,
grunnri og haegri 6ndun (6ndunarbzlingu),
svefndrunga sem getur ordid ad halfdvala,
minnkadri spennu i beinagrindarvodvum,
hagum hjartsleetti,
blodprystingsfalli,
heilakvilla (sem kallast innlyksuheilabolga vegna eitrunar).

{ alvarlegri tilvikum getur komid fram medvitundarleysi (daudada), vokvaséfnun i lungum og
blodrasarbilun og getur pad leitt til dauda.

Komdu pér aldrei i adsteedur par sem mikillar einbeitingar er krafist, svo sem vid akstur.

Ef gleymist ad taka OxyContin Depot

Ef tekinn hefur verid minni skammtur af OxyContin Depot en avisad hefur verid eda skammtur hefur
einfaldlega gleymst, getur verkjastilling ordid arangurslaus.

Hafi einn skammtur gleymst ma taka hann pegar munad er eftir honum ef meira en 8 klukkustundir
eru par til taka a naesta reglulega skammt. Ef minna en 8 klukkustundir eru i naesta skammt, ma taka

skammtinn sem gleymdist og taka neaesta skammt 8 klukkustundum sidar.

Eftir pad ma fylgja venjulegri skammtadatlun. Hafa 4 sem reglu ad lagmarksbil milli tveggja skammta
af OxyContin Depot sé aldrei minna en 8 klukkustundir.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef vafi leikur 4 pessu.
Aldrei ma taka tvofaldan, stakan skammt.

Ef heett er ad nota OxyContin Depot
Ekki a a0 heetta ad taka OxyContin Depot an samrads vio lakninn.

Ef medferd er heett geta frahvarfseinkenni komid fram (t.d. geispi, ljosopsvikkun, tarakvilli, nefrennsli,
skjalfti, ofsvitnun, kvioi, esingur, krampar, svefnleysi eda vodvaverkir). bvi geeti verid radlegt ad

laeknirinn minnki skammtinn smam saman.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Eins og
vid 4 um onnur sterk verkjalyf er heetta a likamlegri avanabindingu eda fikn 1 pessar toflur.

Aukaverkanir eda einkenni sem mjog mikilvaegt er ad pi sért 4 varobergi gagnvart og til hvada
radstafana eigi ao gripa ef par koma fram:

Ef einhver eftirfarandi aukaverkana kemur fram a tafarlaust ad hafa samband vid nasta laekni.

o skyndilegir 6ndunarerfidleikar, proti i augnlokum, andliti eda voérum, ttbrot eda klaoi,
einkum ef pad er um allan likamann — petta eru merki um alvarleg ofnaemisviobrogo

e grunn og hag 6ndun — petta kemur einkum fram hja 6ldrudum og veikludoum
einstaklingum og ef of stor skammtur er tekinn

e blodprystingsfall — pig gaeti sundlad eda 11010 yfir pig ef pad gerist

e minnkud lj6sop i augum, krampar i berkjuvédvum (sem valda andnaud), skert geta til ad
hoésta ef 4 parf ad halda

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10):
e Hegodatregda — heegt er a0 vinna gegn henni med fyrirbyggjandi adgerdum svo sem mikilli
vokvaneyslu og trefjariku faedi
o Uppkost, 6gledi — einkum i upphafi medferdar, ef vart verdur vid 6gledi eda uppkost getur
leeknirinn avisad lyfjum vid pvi
e Ovenjulega mikil syfjutilfinning (allt ad pvi slaving), sundl, hofudverkur

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10):
e Kvidverkir, nidurgangur, munnpurrkur, hiksti, meltingartruflanir
e  Minnkud matarlyst eda jafnvel lystarleysi
o Kvidi, rugl, depurd, minnkud virkni, eirdarleysi, aukin virkni, taugaspenna, svefnvandamal,
oedlilegar hugsanir
Skjalfti, svefndrungatilfinning
Huoviobrogd/atbrot 4 hud, svitamyndun
Verkur vid pvaglat, aukin pvaglatsporf
Ovenjuleg mattleysistilfinning, preyta

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100):
e Frahvarfseinkenni og porf fyrir sifellt steerri skammta af OxyContin Depot til a0 na somu

verkjastillingu (pol)

Averkar fyrir slysni

Ofnaemisvidbrogd

Ofpornun

Asingur, gedsveiflur, mikil selutilfinning, truflanir 4 skynjun (t.d. ofskynjanir,

raunveruleikafirring)

Minnkud kynhvét

e Flogakdst (einkum hja einstaklingum me0 flogakvilla eda sem hafa tilhneigingu til ad fa
krampa)

e Minnistap, einbeitingarleysi, migreni

Oedlileg vodvaspenna, osjalfradir vodvakippir, skert snertiskyn eda sarsaukanami,

samhafingartruflanir

Talordugleikar, naladofi, breytingar 4 bragdskyni

Skert sjon

Skert heyrn, svimatilfinning eda ad allt hringsnuist

Hradur hjartslattur, hjartslattarénot




Hitapot 1 hud

Raddbreyting, hosti

Sar i munni, eymsli i munni, kyngingaroérougleikar
Vindgangur (prump), ropi, kvilli sem veldur 6edlilegri parmastarfsemi (garnastifla)
Versnandi gildi lifrarprofa (sést & nidurstooum blooprofa)
Hudpurrkur

Vandamal vid ad tema pvagblooru algerlega

Getuleysi, leekkud gildi kynhorména

Kuldahrollur

Verkir (t.d. brjostverkir), almenn vanlidan

broti 4 hondum, 6kklum og fétum, porsti

Mjoég sjaldgeefar (geta komid fram hjd allt ad 1 af hverjum 1.000)
e Yfirlidstilfinning, einkum pegar stadio er upp
e Dokkar og tjorukenndar haegdir, tannkvillar, bleeding tr tannholdi
e Sykingar svo sem frunsur eda kynfaraherpes, sem geta valdio blodrum kringum munn eda
kynfeeri
e Aukin matarlyst
e Ofsaklaoi
e Dbyngdaraukning, pyngdartap

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e Arasarhneigd
Aukid verkjanaemi
Kefisvefn (hlé 4 6ndun i svefni)
Tannskemmdir
Kveisuverkir eda 6pagindi i kvid, vandamal viod fleedi galls fra lifrinni
Vandamal tengt loku 1 pormum sem getur valdid miklum verk ofarlega i kvid (starfstruflun i
prengiviodva lifrar- og brisrasarbiou (sphincter of Oddi)
Tidateppa
e Frahvarfseinkenni ungbarna madra sem hafa notad OxyContin Depot

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 OxyContin Depot

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja. Geymid lyfid i lestum oryggisskap i druggu
geymslurymi par sem ovidokomandi geta ekki ndlgast pad. Pad getur valdid alvarlegum skada og getur
verid banvent ef lyfinu hefur ekki verid avisad viokomandi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnuspjaldi/6skju eda
tofluumbtidum 4 eftir ,,Fyrnist“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

OxyContin Depot 5 mg fordatiflur:
Geymid vid leegri hita en 30°C.

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 20 mg fordatdflur:
OxyContin Depot 40 mg fordatdflur:
OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

OxyContin Depot inniheldur

OxyContin Depot 5 mg fordatiflur:

Virka efnid er oxykoédonhydroklorid. 1 fordatafla inniheldur 5 mg af oxykodonhydrokloridi sem
jafngildir 4,5 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur:
Virka efnid er oxykédonhydroklorid. 1 fordatafla inniheldur 10 mg af oxykoédonhydrokloridi sem
jafngildir 9 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 20 mg fordatoflur:
Virka efnid er oxykédonhydroklorid. 1 fordatafla inniheldur 20 mg af Oxykddonhydrokloridi sem
jafngildir 18 mg af oxykodoni.

OxyContin Depot 40 mg fordatoflur:
Virka efnid er oxykoédonhydroklorid. 1 fordatafla inniheldur 40 mg af oxykoédonhydrokloridi sem
jafngildir 36 mg af oxykodoni.

OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:
Virka efnid er oxykoédonhydroklorid. 1 fordatafla inniheldur 80 mg af oxykoédonhydrokloridi sem
jafngildir 72 mg af oxykodoni.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat, magnesiumsterat, ammoniummetakrylat blandfjollida (tegund B), sterylalkohol,
povidon K30, talkiim, triacetin, sorbinsyra (E200).

OxyContin Depot 5 mg fordatiflur:
Tofluhud:
Hypromellosi (E464), titantvioxid (E171), skerblar (E133) , makrogdl 400.

OxyContin Depot 10 mg fordatdflur:
Tofluhad:
Hypromellosi (E464), hydroxypropylsellulosi, makrogol 400, titantvioxid (E171).

OxyContin Depot 20 mg fordatdflur:
To6fluhng:
Hypréomellosi (E464), makrogol 400, polysorbat 80, titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172).

OxyContin Depot 40 mg fordatdflur:
To6fluhng:
Hypromellosi (E464), makrogol 400, polysorbat 80, titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172).

OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:

To6fluhng:

Hypromellosi (E464), hydroxypropylsellulosi, makrogol 400, titantvioxio (E171), gult jarnoxid
(E172), indigbkarmin (E132).
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Lysing a 1tliti OxyContin Depot og pakkningastzeroir

OxyContin Depot 5 mg fordatoflur:

OxyContin Depot 5 mg fordatoflur eru kringlottar, an deiliskoru, ljosblaar, kuptar fordatoflur, u.p.b.
7 mm i pvermal, merktar ,,OC* og ,,5°.

OxyContin Depot 5 mg eru faanlegar i pakkningasterdum med 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98 og 100
fordatoflum.

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur:

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur eru kringloéttar, an deiliskoru, hvitar, kuptar fordatoflur, u.p.b.

7 mm i pvermal, merktar ,,OC* og ,,10%.

OxyContin Depot 10 mg eru faanlegar i pakkningasteerdum med 10, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 og 100
fordatoflum.

OxyContin Depot 20 mg fordatoflur:

OxyContin Depot 20 mg fordatoflur eru kringlottar, an deiliskoru, bleikar, kiiptar fordatoflur, u.p.b.
7 mm i pvermal, merktar ,,OC* og ,,20.

OxyContin Depot 20 mg eru faanlegar i pakkningasteroum med 10, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 og 100
fordatoflum.

OxyContin Depot 40 mg fordatoflur:

OxyContin Depot 40 mg fordatoflur eru kringlottar, an deiliskoru, gular, kuptar fordatoflur, u.p.b.

7 mm i pvermal, merktar ,,OC* og ,,40°.

OxyContin Depot 40 mg eru faanlegar i pakkningasteeroum med 10, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 og 100
foroatoflum.

OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:

OxyContin Depot 80 mg fordatoflur eru kringlottar, an deiliskoru, graenar, kiiptar fordatoflur, u.p.b.
9 mm i pvermal, merktar ,,OC* og ,,80%.

OxyContin 80 mg Depot eru faanlegar i pakkningasteroum med 10, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 98 og 100
fordatoflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbak
Danmérk

Umbod 4 [slandi:
Icepharma
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Framleidandi

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

byskaland

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i februar 2025.
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