Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Oxycodonhydrochlorid-1APharma 5mg/-10mg/-20mg, Retardta-
bletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 5 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 10 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 20 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma und woflur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma und wofiir wird es ange-
wendet?

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid, der ein zentral wirkendes
starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide ist.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahre zur
Behandlung von starken Schmerzen, die nur mit Schmerzmitteln aus der Gruppe der Opioide ausreichend
behandelt werden kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid -1 A
Pharma beachten?

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

¢ allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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Atembeschwerden wie eine schwere Einschrankung der Atmung (Atemdepression), eine schwere
chronisch obstruktive (die Atemwege verengende) Lungenkrankheit oder schweres Bronchialasthma
haben. Die Symptome kdnnen Atemnot, Husten oder eine langsamere oder schwachere Atmung als zu
erwarten ware, beinhalten.

erhéhte Kohlendioxid-Konzentrationen im Blut haben.
* eine Herzveranderung infolge einer lang andauernden Lungenerkrankung (Cor pulmonale) haben.

¢ an einer Darmlahmung (paralytischer lleus) leiden. Anzeichen kénnen sein, dass Ihr Magen sich
langsamer entleert als er sollte (verzogerte Magenentleerung) oder Sie schwere Bauchschmerzen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma einnehmen,
wenn Sie

alter oder geschwacht sind.
* eine schwere Beeintrachtigung der Lungenfunktion haben.
* Leber- oder Nierenbeschwerden haben.

¢ eine Erkrankung der Schilddrise haben, bei der die Haut im Gesicht und an den Gliedmal3en teigig
geschwollen, kiihl und trocken ist (Myx6dem).

¢ eine Unterfunktion der Schilddrise haben.

* an einer Nebennierenrinden-Insuffizienz (Addisonsche Krankheit) leiden, die Symptome wie
Schwachegefuihl, Gewichtsverlust, Schwindelgefiihl, Ubelkeit oder Erbrechen verursachen kann.

* eine krankhaft vergréRerte Vorsteherdrise (Prostatahypertrophie) haben, die Schwierigkeiten beim
Wasserlassen verursachen kann (bei Mannern).

* nach dem Beenden der Einnahme von Alkohol oder Drogen schon einmal an Entzugserscheinungen wie
Ubererregbarkeit, Angstzustande, Zittern oder Schwitzen gelitten haben.

¢ selbst oder ein Mitglied |hrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren (,Sucht”).

e Raucher sind.

* jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstérung) oder wegen
einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden.

* eine geistige Erkrankung haben, die durch Vergiftungszustande, z. B. mit Alkohol, verursacht ist
(Intoxikationspsychose).

* eine Entzindung der Bauchspeicheldrise haben, die starke Schmerzen im Bauch und im Ricken
verursacht.

* Probleme mit der Gallenblase oder dem Gallengang haben.
* eine verengende (obstruktive) oder entzlindliche Darmerkrankung haben.

* eine Kopfverletzung mit schweren Kopfschmerzen oder Unwohlsein haben, da dies Anzeichen eines
erhoéhten Hirndrucks sein kénnen.

* einen niedrigen Blutdruck haben.
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* ein geringes Blutvolumen (Hypovolamie) haben; dies kann durch starke Blutungen, schwere
Verbrennungen, starkes Schwitzen, schweren Durchfall oder Erbrechen hervorgerufen werden.

* Epilepsie haben oder wenn bei Ihnen eine Neigung zu Krampfanfallen besteht.

* ein Arzneimittel, bekannt als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson-Erkrankung einnehmen oder innerhalb der letzten 2 Wochen
eingenommen haben.

* operiert werden mussen oder unmittelbar nach operativen Eingriffen im Magen-Darm-Trakt.
* an Verstopfung leiden.
Falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder friiher einmal zutrafen, befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Rlcken ausstrahlen kon-
nen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-
kreatitis) und der Gallenwege sein kdnnten.

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann schlafbezogene Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu
den Symptomen kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstdrungen oder Ubermaliige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehéren. Wenn Sie selbst oder eine
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der
Dosis in Betracht ziehen.

Atemdepression

Die bedeutsamste Gefahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung und Verlangsamung der
Atmung (Atemdepression). Diese tritt am ehesten bei dlteren und geschwachten Patienten auf und kann auch
dazu fuhren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch kdnnte es z. B. zu einer Ohnmacht kommen.

Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkrankung zusammenhdéngen

Bei Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkrankung zusammenhangen, sind Opioide nicht das Mittel der ersten
Wahl und werden nicht als alleinige Behandlung empfohlen. Andere Medikamente sollten bei der Behandlung
von chronischen Schmerzen zusammen mit Opioiden eingesetzt werden. |hr Arzt sollte Sie genau Uberwachen
und notwendige Anpassungen an lhrer Dosis vornehmen, wahrend Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma
einnehmen, um Sucht und Missbrauch zu verhindern.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann Abhangigkeit verursachen. Bei langerfristiger Anwendung kann eine
Gewohnung (Toleranz) auftreten, mit der Folge, dass hohere Dosen zum Erzielen der erwlinschten
schmerzlindernden Wirkung erforderlich werden.

Die chronische Anwendung von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann zu kdrperlicher Abhangigkeit fihren.
Bei abrupter Beendigung der Therapie kann ein Entzugssyndrom auftreten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma abbrechen”). Entzugssymptome kénnen sich dufern durch
Gahnen, Pupillenerweiterung, ungewohnlichen oder GbermaRigen Tranenfluss, laufende Nase, Zittern oder
Schuitteln, vermehrtes Schwitzen, Angstzustande, Ruhelosigkeit, Krampfe, Schlaflosigkeit und Muskelschmerzen.
Wenn Sie die Therapie mit Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma nicht mehr bendétigen, wird lhr Arzt lhre
Tagesdosis schrittweise verringern.

Toleranz, Abhédngigkeit und Sucht
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Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Oxycodon. Es kann abhangig und/oder siichtig machen.

Dieses Arzneimittel enthalt Oxycodon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von Opioid-
Schmerzmitteln kann dazu fuhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was
als Toleranz bezeichnet wird).

Die wiederholte Anwendung von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann zu Abhangigkeit, Missbrauch und
Sucht fiihren, was zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fihren kann.

Die Risiken fur diese Nebenwirkungen kénnen mit einer hoheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer
steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie moglicherweise das Gefuhl, dass Sie nicht mehr kontrollieren kon-
nen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen mussen oder wie oft Sie es einnehmen mussen. Sie haben vielleicht das
Gefuhl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin einnehmen mussen, auch wenn es lhre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhangig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben eventuell ein
groBBeres Risiko, von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma abhangig oder stichtig zu werden, wenn

* Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen
missbraucht haben oder davon abhangig waren (,Sucht”).

¢ Sie rauchen.

¢ Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder eine Personlichkeitsstérung) oder
wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder siichtig geworden sind.

* Sie mussen das Arzneimittel [anger einnehmen als von lhrem Arzt empfohlen.
* Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen.

* Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Grunden ein, als den Griinden wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. ,um sich zu beruhigen” oder ,um einschlafen zu konnen".

* Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, das Arzneimittel abzusetzen oder die Anwendung
des Arzneimittels zu kontrollieren.

¢ Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fiihlen Sie sich unwohl, und Sie fiihlen sich besser, wenn Sie
das Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinungen”).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um den
fur Sie besten Behandlungsweg zu besprechen, u. a. auch, wann es am besten ist, das Arzneimittel abzusetzen
und wie es sicher abgesetzt werden kann (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid
-1 A Pharma abbrechen”).

Die Retardtabletten sollten mit besonderer Vorsicht bei Patienten mit bestehendem oder in der Vergangenheit
liegendem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch angewendet werden.

Gesteigerte Schmerzempfindlichkeit
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Insbesondere in hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) auftreten, die
nicht auf eine weitere Dosiserhéhung von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma anspricht. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel dieses starken Schmerzmittels (Opioids)
erforderlich ist.

Bei einer missbrauchlichen Injektion (Einspritzen in ein Blutgefal3) konnen die Tablettenbestandteile zur
Zerstorung von lokalem Gewebe (Nekrose), zur Veranderung des Lungengewebes (Lungengranulom) oder zu
anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlichen unerwiinschten Ereignissen flihren.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon die normale Produktion der kérpereigenen Hormone (wie Kortisol
oder Sexualhormone) beeinflussen. Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie Uber lange Zeitrdume hohe Dosen
erhalten haben.

Es ist moglich, dass Reste der Tablette in lhrem Stuhl erscheinen. Dartiber brauchen Sie sich keine Sorgen zu
machen, da der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid bereits vorher wahrend der Magen-Darm-Passage freigesetzt
wurde und in Ihrem Korper seine Wirkung entfalten hat.

Die Anwendung des Arzneimittels Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren. Eine missbrauchliche Anwendung von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma zu
Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fuhren.

Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma und Arzneimitteln, die die Art und Weise
der Gehirntatigkeit beeinflussen (z. B. Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder vergleichbaren Arzneimittel,
siehe unten) erh6ht das Risiko fur Schlafrigkeit, eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmaoglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau
an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte daruber zu
informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt,
wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Arzneimittel, die die Art und Weise der Gehirntatigkeit beeinflussen, sind:
* andere starke Schmerzmittel (Opioide)
* Schlaftabletten und Beruhigungsmittel (sedierende Arzneimittel wie Benzodiazepine)
* Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen wie Paroxetin
* Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika oder Antiemetika)
* Arzneimittel zur Behandlung von psychischen oder geistigen Stérungen (Antipsychotika)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmerzen und Angstzustanden wie z. B. Gabapentin und Pre-
gabalin

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung
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Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel kbnnen zu einer
Wechselwirkung mit Oxycodon fuhren. Es kdnnen bei lhnen unter anderem folgende Symptome auftreten:
Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschlie8lich der Muskeln, die die Bewegung des Auges
steuern, Unruhe, Ubermaliiges Schwitzen, Zittern, tGbersteigerte Reflexe, erhdhte Muskelspannung sowie
Korpertemperatur tber 38 °C. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Weitere Arzneimittelwechselwirkungen treten moglicherweise auf mit

* bestimmten Arzneimitteln, die Ihre Blutgerinnung hemmen oder die helfen, Ihr Blut zu verdinnen
(bekannt als Cumarin-Antikoagulanzien, z. B. Warfarin oder Phenprocoumon). Oxycodonhydrochlorid -
1 A Pharma beeinflusst moglicherweise ihre Wirkung.

* Muskelrelaxanzien

* andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

* bestimmten Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin)
¢ Rifampicin gegen Tuberkulose

* bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Voriconazol, ltraconazol oder Posaco-
nazol)

* bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir oder Saquinavir)

* Cimetidin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen

* Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder Krampfanfallen und von bestimmten
Schmerzen

* Phenytoin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen
* Johanniskraut, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
* Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung eines schnellen Herzschlags)

¢ Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) oder wenn Sie diese Art von Arzneimittel in den letzten
2 Wochen eingenommen haben (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*)

Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Al-
kohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann zu
verstarkter Schlafrigkeit fihren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie flache Atmung
mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von
Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma keinen Alkohol zu trinken.

Trinken von Grapefruitsaft wahrend der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann das Risiko fur
Nebenwirkungen erhéhen. Wahrend der Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma sollten Sie den
Verzehr von Grapefruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
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Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma nicht einnehmen. Es liegen
begrenzte Daten zur Anwendung von Oxycodon bei schwangeren Frauen vor. Oxycodon gelangt Uber die
Plazenta in den Blutkreislauf des Kindes.

Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen flhren. Eine Anwendung von Oxycodon wahrend der Geburt kann Atemprobleme
(Atemdepression) beim Neugeborenen hervorrufen.

Stillzeit

Falls Sie stillen sollten Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoff Oxycodon in
die Muttermilch Ubergehen und zu Schlafrigkeit (Sedierung) und zu Atemproblemen (Atemdepression) beim
gestillten Kind fuhren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma kann die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurteilung lhrer
jeweiligen individuellen Situation ist durch lhren Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob oder
ob nicht und unter welchen Bedingungen Sie Autofahren kdnnen.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaliig wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen, was
Sie von der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma erwarten kénnen, wann und wie lange Sie es
einnehmen mussen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel absetzen mussen
(siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma abbrechen®).

Fur Dosisanpassungen stehen andere Starken dieses Arzneimittels zur Verfugung.
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahre)

Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen Abstanden. lhr Arzt
wird lhnen die fur lhre Schmerzbehandlung erforderliche Dosis verordnen.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im Lauf der Therapie
gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom behandelnden Arzt in Abhangigkeit von der bisherigen
Dosis vorgenommen.

Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, kénnen die Behandlung unter Bertcksichtigung ihrer Opioid-
Erfahrung bereits mit hdheren Dosen beginnen.
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Einige Patienten, die Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma Retardtabletten nach einem festen Zeitschema
erhalten, bendtigen schnellfreisetzende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma Retardtabletten sind fur die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von 40 mg Oxycodonhydrochlorid im
Allgemeinen ausreichend; aber auch héhere Dosen kénnen erforderlich sein.

Patienten mit Tumorschmerzen benétigen im Allgemeinen Tagesdosen von 80-120 mg Oxycodonhydrochlorid,
die in Einzelfallen bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid gesteigert werden konnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmaRig Gberprift
werden, um eine bestmdogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung auftretender
Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung Uber die Fortfuhrung einer Behandlung zu ermdglichen.

Kinder unter 12 Jahren

Oxycodon-Retardtabletten wurden bei Kindern unter 12 Jahren nicht untersucht.

Daher wurden Sicherheit und Wirksamkeit nicht nachgewiesen und die Anwendung von Oxycodon wird bei
Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen

Ihr Arzt wird moglicherweise eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Andere Risikopatienten

Wenn Sie ein niedriges Kérpergewicht haben oder Medikamente langsamer verstoffwechseln, wird |hr Arzt
moglicherweise eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Art der Anwendung
Nur zum Einnehmen bestimmt.

Nehmen Sie die Retardtabletten im Ganzen mit ausreichend Flissigkeit (2 Glas Wasser) zu oder unabhangig von
den Mahlzeiten am Morgen und am Abend nach einem festen Zeitschema (z. B. morgens um 8 Uhr und abends
um 20 Uhr) ein.

Um die Retardierung der Tabletten nicht zu beeintrachtigen, diirfen die Retardtabletten nicht geteilt,
zerbrochen, zerrieben oder zerkaut werden. Die Anwendung zerbrochener, zerkauter oder zerriebener Retard-
tabletten fuhrt zu einer schnellen Wirkstofffreisetzung und zur Aufnahme einer moglicherweise tddlichen Dosis
des Wirkstoffs Oxycodon (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréRere Menge von Oxycodonhydrochlorid -

1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten”).

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma ist nur zum Einnehmen bestimmt. Eine missbrauchliche Injektion
(Einspritzen in ein Blutgefal’) der aufgeldsten Tabletten darf nicht vorgenommen werden, weil die
Tablettenbestandteile zur Zerstérung von lokalem Gewebe (Nekrose), zur Veranderung des Lungengewebes
(Lungengranulom) oder zu anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlichen unerwiinschten Ereignissen
fuhren kénnen.

Ihr Arzt wird die Dosis an die Schmerzintensitat und an lhre individuelle Empfindlichkeit anpassen. Nehmen Sie
die von |lhrem Arzt pro Tag festgelegte Anzahl Retardtabletten, aufgeteilt in 2 Einzelgaben, ein.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten
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Wenn Sie mehr Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma als verordnet eingenommen haben, sollten Sie sofort lhren
Arzt oder lhr ortliches Vergiftungszentrum informieren.

Zeichen einer Uberdosierung kénnen sein:
* verengte Pupillen

¢ verlangsamte oder schwachere Atmung (Atemdepression)

Schlafrigkeit bis hin zum Bewusstseinsverlust
¢ verminderte Spannung der Skelettmuskulatur

* Pulsverlangsamung

Abfall des Blutdrucks

Funktionsstérung des Gehirns (unter dem Namen toxische Leukenzephalopathie bekannt)

In schweren Fallen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma), Wasseransammlungen in der Lunge und Kreislaufversagen
- unter Umstanden mit tédlichem Ausgang - auftreten.

Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen, die erhéhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.
Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma einnehmen oder die
Einnahme ganz vergessen haben, so flhrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen:

* wenn die nachste reguldre Dosis in mehr als 8 Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene Dosis
umgehend ein und behalten Sie Ihren tblichen Einnahmeplan bei.

* wenn lhre nachste regulare Dosis in weniger als 8 Stunden fallig ist: Nehmen Sie die vergessene Dosis ein
und warten Sie weitere 8 Stunden bevor Sie die nachste Dosis einnehmen. Versuchen Sie zu Ihrem
Ublichen Einnahmeplan zurtickzukehren.

Nehmen Sie nicht mehr als eine Dosis innerhalb von 8 Stunden ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Falls Sie die Therapie mit Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma nicht langer bendtigen, kann es ratsam sein, die
Tagesdosis allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten der Symptome eines Entzugssyndroms (z. B. Gadhnen,
erweitere Pupillen, Tranenfluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen, Angstzustande, Unruhe, Krampfanfalle,
Schlaflosigkeit oder Muskelschmerzen) zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die am héaufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Ubelkeit (vor allem zu Beginn der Therapie) und
Verstopfung. Der Nebenwirkung Verstopfung kann durch vorbeugende MaRnhahmen (wie z. B. viel trinken,
ballaststoffreiche Ernahrung) entgegengewirkt werden. Wenn lhnen Ubel ist oder Sie erbrechen mussen, kann
Ihnen Ihr Arzt ein Arzneimittel dagegen verschreiben.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Beenden Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma und suchen Sie umgehend einen Arzt
auf oder begeben Sie sich zur ndchsten Notaufnahme, wenn Sie eines der nachfolgend genannten
Symptome bemerken:

plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Atembeschwerden, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts
oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz vor allem am ganzen Kérper - dies sind Anzeichen fur
schwere allergische Reaktionen

¢ verlangsamte oder flache Atmung (Atemdepression). Dies ist die schwerwiegendste Nebenwirkung im
Zusammenhang mit einer Uberdosierung von starken Schmerzmitteln wie Oxycodon und tritt vor allem
bei alteren und geschwachten Patienten auf.

Blutdruckabfall - dieser kann ein Schwindelgeftihl und eine Ohnmacht (Synkope) zur Folge haben

* Verengung der Pupillen, Krampfe der Bronchialmuskeln (fuhrt zu Atemnot), Unterdriickung des
Hustenreflexes

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Benommenheit, Schlafrigkeit, Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen
* Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen
* Juckreiz

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Angstzustande, Depression, verminderte Aktivitat, Unruhe, erhdhte Aktivitat, Nervositat, Schlaflosigkeit,
Denkstdrungen, Verwirrtheitszustande, Zittern (Tremor)

* Energiemangel, Schwachegefthl, Ermidung

* Atemnot, pfeifende Atmung

* Mundtrockenheit, Schluckauf, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Durchfall
* Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

* Hautausschlag, verstarktes Schwitzen

¢ Schmerzen beim Wasserlassen, vermehrter Harndrang

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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ein Zustand, in dem Sie langsamer und schwacher atmen als zu erwarten ware (Atemdepression)
allergische Reaktionen

Verlust an Kérperwasser (Dehydratation)

Ubererregbarkeit, Stimmungsschwankungen, ein ibermaRiges Gliicksgefuhl

Halluzinationen, Unwirklichkeitsgeftnhl

Sehstoérungen, verengte Pupillen

Horstorungen, Drehschwindel

Geschmacksstérungen

erhohte Muskelspannung, unwillkirliche Muskelzuckungen, epileptische Anfalle, Krampfe (Ticks)

Kribbeln der Haut oder Taubheitsgefiihl, herabgesetzte Empfindlichkeit gegentber Schmerz oder
BerUhrungen

Koordinationsstérungen oder Gleichgewichtsstorungen

Gedachtnisverlust, Konzentrationsstorungen, Sprachstérungen

Ohnmacht

beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen (im Zusammenhang mit einem Entzugssyndrom)
GefaRerweiterung, die niedrigen Blutdruck verursacht

Husten, Veranderung der Stimme

Mundgeschwire, Zahnfleischentziindung

Blahungen, Schluckbeschwerden, AufstoRen

Darmverschluss (lleus)

vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz, erniedrigte Konzentration von Geschlechtshormonen im
Blut, sogenannter Hypogonadismus (wird durch einen Bluttest festgestellt)

Verletzungen durch Unfalle

Unwohlsein, Schmerzen (z. B. Brustkorbschmerzen)
Schwellung der Hande, Knéchel oder FiiRe (Odeme)
Migrane

Toleranzentwicklung

trockene Haut

Durst

Probleme beim Wasserlassen

Schittelfrost
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* korperliche Abhangigkeit einschlieBlich Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme
von Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma abbrechen®)

* Erhéhung der Leberenzymwerte (wird durch einen Bluttest festgestellt)
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* niedriger Blutdruck, Schwindelgeftihl, Ohnmacht verursacht durch plétzlichen Blutdruckabfall beim
Aufstehen

* Zahnfleischbluten, gesteigerter Appetit, Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Zahnerkrankungen
* Blaschen auf der Haut und den Schleimhauten (Fieberblaschen oder Herpes), Nesselsucht (Urtikaria)
* Gewichtsveranderungen (Abnahme oder Zunahme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Ausbleiben der Regelblutung

schwere allergische Reaktionen, die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel verursachen
* Aggression

* UbermaRige Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)

Zahnkaries

Gallenkolik (die Magenschmerzen verursacht), Gallenstauung

* Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

Entwicklung einer Sucht oder Abhangigkeit von diesen Tabletten

Krampfe der glatten Muskulatur

Dampfung des Hustenreflexes

Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

¢ ein Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm betrifft und das zu starken Schmerzen im Oberbauch
fihren kann (Funktionsstérung des Sphinkter Oddi)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Verwahren Sie dieses Arzneimittel an einem
abgeschlossenen sicheren Ort, zu dem andere Personen keinen Zugang haben. Es kann Personen, denen es
nicht verschrieben wurde, schweren Schaden zufigen oder zum Tode fuhren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 5 mg Retardtabletten

Nicht Gber 30 °C lagern.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 10/-20 mg Retardtabletten

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 5 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthadlt 5 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 4,5 mg Oxycodon.
Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 10 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 9,0 mg Oxycodon.
Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 20 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 17,9 mg Oxycodon.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Copovidon, Glyceroldocosanoate-Macrogol-9-docosanoate-Gemisch, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, hydriertes Rizinusél, hochdisperses Siliciumdioxid, mittelkettige
Triglyceride

Filmiiberzug: mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Titandioxid (E 171).
Zusatzlich fir Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 5 mg Retardtabletten: Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).
Zusatzlich fur Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 20 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
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Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 5 mg Retardtabletten sind blaue, runde, bikonvexe, Giberzogene Retardta-
bletten.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 10 mg Retardtabletten sind weil3e, runde, bikonvexe, Uberzogene Retardta-
bletten.

Oxycodonhydrochlorid - 1 A Pharma 20 mg Retardtabletten sind rosafarbene, runde, bikonvexe, Uberzogene Re-
tardtabletten.

Die Retardtabletten sind in kindergesicherten PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen bestehend aus einer
weil3-opaken PVC/PE/PVDC-Folie und einer Aluminiumfolie verpackt.

Packungsgrolien: 20, 50 und 100 Retardtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2025.
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