Gebrauchsinformation:
Information flr den Anwender

Oxycodon-HCI dura 5 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Oxycodonhydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Oxycodon-HCI dura und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI dura
beachten?

Wie ist Oxycodon-HCI dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oxycodon-HCI dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook w

WAS IST OXYCODON-HCL DURA UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Oxycodon-HCI dura ist ein zentral wirkendes starkes Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide.

Oxycodon-HCI dura wird angewendet zur Behandlung von starken
Schmerzen, die nur mit Opioidanalgetika angemessen behandelt
werden kénnen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OXYCODON-HCL
DURA BEACHTEN?

Oxycodon-HCI dura darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

- wenn Sie an einer schweren chronisch obstruktiven
Lungenkrankheit, Cor pulmonale (Herzveranderung infolge
chronischer Uberlastung des Lungenkreislaufs) oder akutem
schwerem Bronchialasthma leiden,

- wenn Sie an schwerer Einschrankung der Atmung
(Atemdepression) mit zu wenig Sauerstoff im Blut (Hypoxie)
und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie) leiden,



- bei Darmlahmung (paralytischem lleus),
- bei einem akuten Abdomen oder einer verzdgerten
Magenentleerung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Oxycodon-HCI dura einnehmen,

- wenn Sie alter oder geschwécht sind,

- wenn lhre Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion schwer
beeintrachtigt sind (siehe auch Abschnitt 3 ,Risikopatienten®),

- wenn Sie an einem Myxédem (bestimmten Erkrankungen der
Schilddriise), oder einer Unterfunktion der Schilddrise leiden,

- wenn Sie an Nebennierenrinden-Insuffizienz (Addisonscher
Krankheit) leiden,

- wenn Sie an einer krankhaft vergréBerten Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie) leiden,

- wenn Sie alkoholabhangig sind, oder bei Alkoholentzug,

- wenn bei Ihnen eine Opioidabhdngigkeit bekannt ist,

- wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) leiden,

- wenn bei Ihnen Kopfverletzungen vorliegen (wegen des Risikos
eines erhéhten Hirndrucks),

- wenn Sie unter Kreislaufregulationsstérungen leiden,

- wenn Sie an Gallen- oder Harnleiterkoliken leiden,

- wenn Sie an entzindlichen Darmerkrankungen leiden,

- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben,

- wenn die Gesamtblutmenge lhres Kdrpers vermindert ist
(Hypovolamie),

- wenn Sie unter Epilepsie oder Neigungen zu Krampfanfallen leiden,

- wenn Sie MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen)
einnehmen.

Falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder friiher einmal zutrafen,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

Oxycodon-HCI dura besitzt ein primares Abhangigkeitspotential. Bei
langerfristiger Anwendung kann es zur Entwicklung einer Toleranz
kommen, und es kénnen zunehmend héhere Dosen notwendig sein, um
die Schmerzkontrolle aufrechtzuerhalten.

Die chronische Anwendung von Oxycodon-HCI dura kann zu kérperlicher
Abhéangigkeit fihren. Bei abrupter Beendigung der Therapie kénnen
Entzugserscheinungen auftreten. Wenn die Therapie mit Oxycodon nicht
mehr langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Dosis allm&hlich zu
reduzieren, um das Auftreten von Entzugssymptomen zu vermeiden.
Mdégliche Entzugsanzeichen sind Gahnen, Pupillenerweiterung
(Mydriasis), Tranenfluss, Schnupfen (Rhinorrhoe), Zittern, GbermaBiges
Schwitzen (Hyperhidrose), Angst, gesteigerte Unruhe, Krampfanfalle und
Schlaflosigkeit.

Sehr selten kann es, insbesondere bei hoher Dosierung von
Oxycodon-HCI dura zu einer ibermaBigen Schmerzempfindlichkeit
kommen, die nicht auf eine weitere Dosissteigerung anspricht. Unter
Umstanden muss Ihre Dosis von Oxycodon-HCI dura verringert werden
oder Sie sollten auf ein anderes opioides Schmerzmittel umgestellt
werden.



Das Missbrauchspotential von Oxycodon ist dem anderer starker Opioide
(starke Schmerzmittel) ahnlich. Menschen mit latenter oder manifester
Abhéangigkeitsstérung versuchen unter Umstéanden, an Oxycodon zu
gelangen und die Substanz zu missbrauchen. Die Entwicklung einer
psychischen Abhangigkeit [Sucht] von opioiden Schmerzmitteln,
einschlieBlich Oxycodon, ist mdglich.

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung bei Patienten mit chronischen
Schmerzen ist das Risiko kérperlicher und psychischer Abhangigkeit
deutlich vermindert und muss im Verhaltnis zum mdglichen Nutzen
entsprechend bewertet werden. Sprechen Sie darlber mit lhrem
behandelnden Arzt.

Dieses Arzneimittel sollte nicht von Patienten mit bestehendem oder in der
Vergangenheit liegendem Alkohol- und Drogenmissbrauch eingenommen
werden.

Die Einnahme von Oxycodon-HCI dura vor und innerhalb von 12 bis 24
Stunden nach Operationen wird nicht empfohlen. Falls Sie operiert werden
mussen, teilen Sie bitte lnrem vorher Arzt mit, dass Sie Oxycodon-HCI
dura einnehmen.

Kinder:

Oxycodon-HCI dura ist nicht bei Kindern unter 12 Jahren untersucht
worden. Sicherheit und Wirksamkeit sind daher nicht Gberprift, so dass
eine Anwendung von Oxycodon-HCI dura bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen wird.

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten ist eine Dosisanpassung in der Regel nicht
erforderlich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:

Die Anwendung von Oxycodon-HCI dura kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren. Die Anwendung Oxycodon-HCI dura als
Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit flhren.

Einnahme von Oxycodon-HCI dura zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

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

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-HCI dura und
Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel
erhdht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen
werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.
Wenn Ihr Arzt jedoch Oxycodon-HCI dura zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der
begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimittel, die
Sie einnehmen und halten Sie sich genau an die
Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kénnte hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte darlber zu informieren, bei Ihnen auf die oben



genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

- Zentral ddmpfend wirkende Arzneimittel, z. B.

e Schlaf- und Beruhigungsmittel (Hypnotika),

e andere auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel
(Phenothiazine, Neuroleptika),

e Arzneimittel gegen Allergien oder Erbrechen (Antihistaminika,
Antiemetika),

e andere Opioide oder Alkohol,

kénnen die Nebenwirkungen von Oxycodon, insbesondere die
Atemdampfung (Atemdepression) verstarken.

- Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung, z. B.

e andere auf parasympathische und cholinerge Nervenfasern
des zentralen Nervensystems wirkende Arzneimittel
(Psychopharmaka),

e Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika) oder Erbrechen
(Antiemetika),

e Arzneimittel gegen die Parkinsonsche Krankheit,

kénnen bestimmte Nebenwirkungen von Oxycodon verstarken (wie
z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim
Wasserlassen).

- Verschiedene, gleichzeitig angewendete Arzneimittel oder
Nahrungsmittel kénnen den Stoffwechsel von Oxycodon
beeinflussen.

- Folgende Arzneistoffe oder Nahrungsmittel kbnnen den Abbau von
Oxycodon hemmen und so zu einem Anstieg der Konzentration von
Oxycodon im Plasma fiihren. Die Oxycodon-Dosis muss daher
unter Umsténden entsprechend angepasst werden.

e Makrolid-Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythromycin und
Telithromycin),

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (z. B.
Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol und Posaconazol),

e Proteasehemmer wie Boceprevir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir und Saquinavir (Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion),

e Paroxetin (Arzneimittel gegen Depressionen),

e Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

e Cimetidin (zur Behandlung von Sodbrennen und Magen-
Darm-Geschwiiren) und

o Grapefruitsaft.

- Folgende Arzneistoffe oder Nahrungsmittel kbnnen den Abbau von
Oxycodon steigern und so zu einer Abnahme der Konzentration von
Oxycodon im Plasma flihren. Die Oxycodon-Dosis muss daher
unter Umstanden entsprechend angepasst werden.

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose),

e Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen/Epilepsie),

e Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel gegen
Depressionen).

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer kdnnen die Nebenwirkungen
von Oxycodon verstarken (z. B. Erregung und Blutdruckanstieg oder
Blutdruckabfall). Daher sollten Patienten, die MAO-Hemmer
einnehmen oder in den vergangenen zwei Wochen eingenommen
haben, Oxycodon-HCI dura mit Vorsicht anwenden.



- In Einzelfallen wurde eine klinisch relevante Abweichung der
Gerinnungsfahigkeit des Blutes in beide Richtungen bei
gleichzeitiger Einnahme von Oxycodon-HCI dura und
Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (Arzneimittel gegen
Blutgerinnung) beobachtet.

Einnahme von Oxycodon-HCI dura zusammen mit Nahrungsmitteln
und Alkohol:

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxycodon-HCI
dura kann zu verstarkter Schlafrigkeit flihren oder das Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie flache Atmung mit dem
Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen,
wahrend der Einnahme von Oxycodon-HCI dura keinen Alkohol zu
trinken.

Sie kdbnnen Oxycodon-HCI dura mit oder ohne Nahrungsmittel
einnehmen.

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

Die Einnahme von Oxycodon-HCI dura wahrend der Schwangerschaft
sollte so weit wie moéglich vermieden werden. Oxycodon gelangt Uber die
Plazenta in den Blutkreislauf des ungeborenen Kindes. Bei Sauglingen,
deren Mitter in den 3-4 Wochen vor der Geburt Opiode eingenommen
haben, kann eine Abflachung der Atmung (Atemdepression) ausgeldst
werden und sie sollten daher sorgfaltig auf diese Anzeichen lberwacht
werden.

Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der
Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
fihren.

Stillzeit
In der Stillzeit sollten Sie Oxycodon-HCI dura nicht einnehmen, da
Oxycodon in die Muttermilch Gbergeht und beim gestillten Kind eine

Abflachung der Atmung (Atemdepression) bewirken kann.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Oxycodon beeinflusst die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermégen
so weit, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt oder nicht mehr
gegeben ist.

Bei einer stabilen Einstellung in der Therapie ist ein generelles Fahrverbot
nicht zwingend erforderlich. Die Beurteilung der Situation ist individuell
durch den behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie Autofahren kénnen.

Siehe Abschnitt 4 (,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“) fir mégliche
Nebenwirkungen, welche die motorischen Fahigkeiten und die
Konzentrationsfahigkeit beeinflussen.

Oxycodon-HCI dura enthélt Sucrose:



Bitte nehmen Sie Oxycodon-HCI dura daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST OXYCODON-HCL DURA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Far Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht realisiert werden
kénnen, stehen andere Wirkstarken und andere Arzneimittel zur
Verfligung.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche (Uber 12 Jahre)

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in
Abstanden von 12 Stunden.

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

Patienten, die bereits Opioide eingenommen haben, kénnen die
Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer Opioid-Erfahrung bereits mit
héheren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon-HCI dura 5 mg Retardtabletten nach
einem festen Zeitschema einnehmen, bendtigen schnell wirkende
Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCI dura 5 mg Retardtabletten sind fr
die Behandlung dieser Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von
40 mg Oxycodonhydrochlorid im Allgemeinen ausreichend; hdhere
Dosierungen kénnen aber auch erforderlich sein. Patienten mit
Tumorschmerzen bendétigen im Allgemeinen Dosierungen von 80 bis

120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelfallen bis zu 400 mg
gesteigert werden kénnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerz stillende Wirkung
sowie sonstige Effekte regelméaBig Gberwacht werden, um eine
bestmdgliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige
Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung Gber
die Fortfiihrung einer Behandlung zu erméglichen.

Risikopatienten

Wenn lhre Nieren- und/oder Leberfunktion gestért ist, oder Ihr Kérper
Wirkstoffe langsam abbaut oder Sie ein niedriges Kérpergewicht haben,
wird lhr Arzt Ihnen unter Umstanden eine niedrigere Anfangsdosis
verordnen.

Art und Dauer der Anwendung:
Oxycodon-HCI dura 5 mg soll nicht zusammen mit alkoholischen
Getranken eingenommen werden.

Nehmen Sie die Retardtabletten unzerkaut (im Ganzen) mit ausreichend
Flussigkeit (2 Glas Wasser) zu den oder unabhangig von den Mahlzeiten
morgens und abends nach einem festen Zeitschema (z.B. morgens um

8 Uhr und abends um 20 Uhr) ein.



Die Retardtabletten diirfen nicht zerrieben oder zerkaut werden, da dies
die verzdgerte Freisetzung beeintrachtigt und so zu einer schnellen
Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodon flihrt. Die Anwendung zerkauter
oder zerriebener Oxycodon-HCI dura 5 mg fihrt zu einer schnellen
Freisetzung und Aufnahme einer moglicherweise tédlichen Dosis von
Oxycodon (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréliere Menge von
Oxycodon-HCI dura 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten”).

Oxycodon-HCI dura 5 mg ist nur zur Einnahme bestimmt. Im Fall einer
missbrauchlichen Injektion (Einspritzen in eine Vene) kénnen die
Bestandteile der Tablette zu einer lokalen Gewebezerstérung (Nekrose),
einer Veranderung des Lungengewebes (Lungengranulom) oder zu
anderen schwerwiegenden, mdglicherweise tddlich verlaufenden
Folgeerscheinungen fuhren.

Ihr Arzt wird die Dosierung entsprechend der Schmerzintensitat und Ihrem
individuellen Ansprechen auf die Behandlung anpassen. Nehmen Sie die
von lhrem Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten 2 x téglich ein.

Anleitung zur Offnung der Blisterpackung:

Dieses Arzneimittel ist in kindergesicherten Blisterpackungen verpackt.

Sie kénnen die Retardtabletten nicht durch die Blisterverpackung

driicken. Bitte beachten Sie die folgende Anleitung zur Offnung der

Blisterpackung:

1. ReiBen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der
Blisterpackung ab.

2. Dadurch wird ein unversiegelter Bereich an der Kreuzungsstelle der
Perforationslinien zuganglich.

3. Ziehen Sie an der mit einem Pfeil gekennzeichneten Stelle die
Deckfolie von der Bodenfolie ab.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon-HCI dura
eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie mehr Oxycodon-HCI dura als verordnet eingenommen
haben, sollten Sie sofort lhren Arzt informieren oder den 6értlichen
Giftnotruf anrufen. Folgende Beschwerden kénnen auftreten:
Pupillenverengung (Miosis), Atemdampfung (Atemdepression),
verminderte Spannung der Skelettmuskulatur sowie Abfall des
Blutdrucks. In schweren Féllen kénnen Kreislaufversagen, mentale und
muskulare Erstarrung (Stupor), Bewusstlosigkeit (Koma),
Pulsverlangsamung und Ansammlung von Wasser in der Lunge (nicht
kardiogenes Lungenddem) auftreten; bei missbrauchlicher Anwendung
hoher Dosen starker Opioide wie Oxycodon ist ein tédlicher Ausgang
maoglich. Keinesfalls dirfen Sie sich in Situationen begeben, die
erhdhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI dura vergessen
haben:

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodon-HCI
dura einnehmen oder die Einnahme ganz vergessen haben, so fihrt
dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung.
Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, so kénnen Sie
diese nachholen, wenn die néchste regulare Einnahme in mehr als
8 Stunden vorgesehen war. Dann kénnen Sie Ihren Ublichen
Einnahmeplan beibehalten.



Bei einem klrzeren Zeitraum zur nachsten Einnahme kénnen Sie die
Retardtabletten auch einnehmen, schieben die nachste Einnahme
jedoch um 8 Stunden hinaus. Grundsatzlich sollten Sie Oxycodon-HCI
dura nicht h&aufiger als alle 8 Stunden einnehmen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI dura abbrechen:
Setzen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.
Falls die Therapie mit Oxycodon-HCI dura nicht langer angezeigt ist,
kann es ratsam sein, die Tagesdosis allmahlich zu reduzieren, um das
Auftreten von Entzugserscheinungen zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht
abschatzbar

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen Sie Oxycodon-HCI dura nicht weiter ein und
suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend auf.

Eine Atemdepression ist die bedeutsamste Gefahrdung durch Opioide und
tritt am ehesten bei dlteren und geschwachten Patienten auf. Bei daflr
anfalligen Patienten kénnen Opioide in der Folge auch schwere
Blutdruckabfélle hervorrufen.

Abgesehen davon kann Oxycodon Pupillenverengung, Krampfe der
Bronchialmuskeln und Krampfe der glatten Muskulatur sowie eine
Dampfung des Hustenreflexes hervorrufen.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig:

- Sedierung (Midigkeit bis Benommenheit)
- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Verstopfung

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Juckreiz

Héufig:
- Appetitlosigkeit
- verschiedenartige psychische Nebenwirkungen wie



e Stimmungséanderungen (z. B. Angstzustédnde, Depression,
Euphorie)

e Veranderungen in der Aktivitat (meist Dampfung, ggf. mit
Antriebsarmut, gelegentlich Erh6hung mit Unruhezustanden,
Nervositat und Schlafstérungen)

e Veranderungen der Leistungsféahigkeit (Denkstérungen,
Verwirrtheit, Erinnerungslicken, in Einzelféllen
Sprachstérungen)

Schwachezustande (Asthenie)

Zittern (Tremor)

Blutdrucksenkung, selten mit Begleitsymptomen wie z. B.

Herzklopfen oder Herzrasen

Ohnmacht

Atemnot (Dyspnoe)

Krampfe der Bronchialmuskeln (Atembeschwerden oder

keuchender Atem)

Mundtrockenheit, selten auch mit Durstgefthl und

Schluckbeschwerden

Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Durchfall,

Verdauungsstérung (Dyspepsie), Appetitabnahme

Hautveranderungen wie Hautausschlag, selten erhéhte

Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), in Einzelféllen juckender

(Urtikaria) oder schuppiger Ausschlag (exfoliative Dermatitis),

UbermaBige SchweiBproduktion (Hyperhidrose)

Beeintrachtigungen beim Wasserlassen (Harnverhalten, aber auch

vermehrter Harndrang)

Schwitzen

Schittelfrost

Gelegentlich:

Uberempfindlichkeit

Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion, das zu einer zu
geringen FlUssigkeitsausscheidung Uber die Nieren mit Entstehung
eines unzureichend verdinnten Urins flhrt
Flussigkeitsmangel im Kérper (Dehydratation)

Veranderung der Wahrnehmung wie z. B. Entpersénlichung
(Depersonalisierung), Wahnvorstellungen (Halluzinationen)
Sehstérungen

gesteigertes Hérempfinden (Hyperakusis)

gesteigerte Unruhe

Stimmungslabilitat

unnatdrliche Hochstimmung

Abhéngigkeit (siehe Abschnitt 3.)

Gedéachtnisstérungen

Krampfanfélle, insbesondere bei Patienten mit Epilepsie oder
Neigung zu Krampfanfallen

Muskelkrampfe (unfreiwillige Muskelkontraktionen), sowohl
erhéhte als auch verminderte Muskelspannung
unwillktrliche Muskelzuckungen

herabgesetzter Tastsinn (Hypéasthesie)
Koordinationsstérungen

Sprachstérung

Kreislaufkollaps

Missempfindungen wie Brennen und Kribbeln (Parasthesien)
Geschmacksstérungen

Tranensekretionsstérungen

Pupillenverengung (Miosis)

Drehschwindel (Vertigo)

Pulsbeschleunigung



- GefaBerweiterung (Vasodilatation)

- Herzklopfen (in Verbindung mit dem Entzugssyndrom)
- Atemdepression

- vermehrtes Husten

- Rachenentziindung

- laufende Nase

- Veranderung der Stimme

- Schluckstérungen

- AufstoBen

- Gallenkoliken

- Mundgeschwire

- Zahnfleischentziindungen

- EntzGndung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

- Blahungen

- verringerte Darmtétigkeit (lleus)

- erhdhte Leberenzymwerte

- trockene Haut

- Erektionsstérung

- verminderte Libido

- Stérungen der Sexualfunktion

- Schdttelfrost

- Verletzungen durch Unfalle

- Schmerzen (z. B. Brustschmerzen)

- Unwohlsein ) )
- Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), periphere Odeme
- Migrane

- Entzugssyndrom (kérperliche und psychische Erscheinungen)
- Gewdhnung

- allergische Reaktionen

- Durst

Selten:
- Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

- orthostatische Hypotonie

- Zahnfleischbluten

- gesteigerter Appetit

- Teerstuhl

- Zahnverfarbungen und Zahnveréanderungen

- Herpes simplex (Erkrankung der Haut und der Schleimhéute)
- Blutim Harn (Hamaturie)

- Gewichts(ver)anderungen (Abnahme oder Zunahme)

- Zellgewebsentziindungen (Zellulitis)

Nicht bekannt:

- anaphylaktische Reaktionen

- Aggression

- erhéhte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)
- Karies

- Gallenstau (Cholestase)

- Gallenkolik

- Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

Toleranz und Abhangigkeit kbnnen sich entwickeln.

GegenmaBnahmen:
Sollten bei Ihnen oben genannte Nebenwirkungen auftreten, wird lhr Arzt
in der Regel geeignete MaBnahmen ergreifen.



Der Nebenwirkung Verstopfung kénnen Sie durch vorbeugende
MaBnahmen, wie z. B. ballaststoffreiche Erndhrung und viel trinken,
entgegenwirken.

Wenn lhnen (bel ist oder Sie erbrechen miissen, wird lhnen lhr Arzt ein
Arzneimittel dagegen verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

WIE IST OXYCODON-HCL DURA AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Im Originalbehaltnis aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Oxycodon-HCI dura 5 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 5 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend
4,5 mg Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Zucker-Starke-Pellets (Sucrose, Maisstarke),
Hypromellose, Talkum, Ethylcellulose, Hyprolose, Propylenglycol,
Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.
Filmiberzug: Titandioxid (E171), Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350,
Talkum.

Wie Oxycodon-HCI dura 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Oxycodon-HCI dura 5 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Retardtabletten.

PackungsgréBen:
20, 50 und 100 Retardtabletten in PCV/PE/PVDC-
Aluminiumblisterpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Mylan dura GmbH



Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europédischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:
Deutschland Oxycodon-HCI dura 5 mg Retardtabletten
Osterreich Oxycodon-HCI dura 5 mg Retardtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im:
Mai 2018

Liebe Patientin, lieber Patient,

dieses Arzneimittel ist kindergesichert verpackt. Die Retardtabletten
kénnen nicht aus der Blisterpackung herausgedrickt werden. Bitte
entnehmen Sie die Retardtabletten kurz vor der Einnahme aus der
Blisterpackung und beachten Sie dabei folgende Hinweise:

/Abb. 1 -3/

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der
Blisterpackung ab.

2. Hierdurch wird ein ungesiegelter Bereich freigelegt/erreichbar;
dieser befindet sich an der Stelle, wo sich die Perforationslinien
kreuzten.

3. Ziehen Sie an der mit einem Pfeil gekennzeichneten Stelle die

Deckfolie ab und entnehmen Sie die Retardtabletten direkt aus dem

Blisternapf.
Wir winschen Ihnen gute Besserung!
Ihre Mylan dura GmbH



