GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir den Anwender

Oxycodon-HCI STADA® 20 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apo-
theker.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Oxycodon-HCI STADA® und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® beachten?
Wie ist Oxycodon-HCI STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxycodon-HCI STADA® aufzubewahren?

Weitere Informationen
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. Was ist Oxycodon-HCI STADA® und wofiir wird es angewendet?

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

Oxycodon-HCI STADA® wird angewendet

zur Behandlung von starken Schmerzen, die — da andere schmerzstillende Mittel
nicht ausreichend gewirkt haben — die Behandlung mit einem Opioid-Schmerz-
mittel erforderlich machen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI STADA®
beachten?

Oxycodon-HCI STADA® darf NICHT eingenommen werden
¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Oxycodonhydrochlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind




e wenn Sie an schwerer Atemdepression mit erniedrigter Sauerstoffsattigung
des Blutes (Hypoxie) und/oder erhéhter Kohlendioxidsattigung des Blutes
(Hyperkapnie) leiden

o wenn Sie an einer schweren chronisch obstruktiven Lungenkrankheit,
Cor pulmonale (Herzveranderung infolge chronischer Uberlastung des
Lungenkreislaufs) oder akutem schwerem Bronchialasthma leiden
e bei Darmlahmung (paralytischem lleus),
e Dbei einem akuten Abdomen und einer verzégerten Magenentleerung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Dbei alteren und geschwachten Patienten,

e bei schwerer Beeintrachtigung von Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion,
e bei Myx6dem (bestimmten Erkrankungen der Schilddrise), Unterfunktion der
Schilddrise,

bei Nebennierenrinden-Insuffizienz (Addisonscher Krankheit),

bei krankhaft vergroBerter Vorsteherdrise (Prostatahypertrophie),

bei z.B. durch Alkohol bedingten Vergiftungs- (Intoxikations-) Psychosen,
bei Alkoholabhangigkeit, Delirium tremens,

bei bekannter Opioidabhangigkeit,

bei Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

bei Zustanden mit erhéhtem Hirndruck,

bei Kreislaufregulationsstérungen,

bei Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen,

bei Einnahme von MAO-Hemmern,

bei Gallenwegserkrankungen, Gallen- oder Harnleiterkoliken,

bei obstruktiven und entziindlichen Darmerkrankungen,

bei Verdacht auf paralytischen lleus.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen oder friiher einmal zutrafen, befragen
Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

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

Oxycodon-HCI STADA® besitzt ein primares Abhangigkeitspotential. Bei langer-
fristiger Anwendung von Oxycodon-HCI STADA® kann es zur Entwicklung einer
Toleranz mit der Erfordernis héherer Dosen zum Erzielen des erwilnschten
schmerzlindernden Effektes kommen. Die chronische Anwendung von Oxyco-
don-HCI STADA® kann zu korperlicher Abhangigkeit flihren. Bei abrupter Been-
digung der Therapie kann ein Entzugssyndrom auftreten. Wenn die Therapie mit
Oxycodon nicht mehr langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis
allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten der Symptome eines Entzugssyn-
droms zu vermeiden.



Bei bestimmungsgemaBer Anwendung bei chronischen Schmerzpatienten ist
das Risiko korperlicher und psychischer Abhangigkeit deutlich vermindert und
muss im Verhaltnis zum Nutzen entsprechend bewertet werden. Sprechen Sie
dartber mit Ihrem behandelnden Arzt.

Dieses Arzneimittel sollte nicht von Patienten mit bestehendem oder in der Ver-
gangenheit liegendem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch eingenom-
men werden.

Alkoholgenuss wahrend der Behandlung
Die Einnahme von Alkohol wéahrend der Behandlung mit Oxycodon-HCI STADA®
kann zu verstarkter Schlafrigkeit fihren oder das Risiko schwerwiegender Ne-
benwirkungen erhéhen, wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands
und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxyco-
don-HCI STADA® keinen Alkohol zu trinken.

Kinder

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

Altere Menschen
Bei alteren Patienten ohne Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen ist eine
Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxycodon-HCI STADA® kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Oxycodon-HCI STADA® als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Zentral dampfend wirkende Arzneimittel (z.B. Schlaf- und Beruhigungsmittel [Se-
dativa, Hypnotika], andere auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel [Phe-
nothiazine, Neuroleptika], Arzneimittel gegen Allergien oder Erbrechen [Antihis-
taminika, Antiemetika]) sowie andere Opioide oder Alkohol kénnen die Neben-
wirkungen von Oxycodon, insbesondere die Atemdampfung (Atemdepression)
verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-HCI STADA® und Beruhigungsmit-
teln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhdht das Risiko flr



Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbe-
drohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Be-
tracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Oxycodon-HCI STADA® zusammen mit sedierenden Arz-
neimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behand-
lung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt lber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie ein-
nehmen und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes.
Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte darUber zu informieren, bei
Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z.B. andere auf das Nervensystem wir-
kende Arzneimittel [Psychopharmaka], Arzneimittel gegen Allergien [Antihistami-
nika] oder Erbrechen [Antiemetika], Arzneimittel gegen die Parkinsonsche Krank-
heit) kénnen bestimmte Nebenwirkungen von Oxycodon verstéarken (wie z.B.
Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen).

Monoaminoxidase-Hemmer kénnen mit Oxycodon zu Bluthochdruckkrisen oder
zu einem starken Absinken des Blutdrucks flhren.

Cimetidin kann den Abbau von Oxycodon hemmen. Der Einfluss anderer Arznei-
mittel, die die Verstoffwechselung von Oxycodon wesentlich beeinflussen kdn-
nen, ist nicht untersucht.

In Einzelfallen wurde eine klinisch relevante Abnahme oder Zunahme der Gerin-
nungsfahigkeit des Blutes bei gleichzeitiger Einnahme von Oxycodon und Gerin-
nungshemmern vom Cumarin-Typ beobachtet.

Das Risiko flr Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z. B. Ci-
talopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel kdnnen zu einer Wechselwirkung mit
Oxycodon fuhren. Es kénnen bei Ihnen unter anderem folgende Symptome auf-
treten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschlie3lich der Mus-
keln, die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe, GbermaBiges Schwitzen,
Zittern, Obersteigerte Reflexe, erhéhte Muskelspannung sowie Kérpertemperatur
tber 38 C. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auf-
treten.

Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® zusammen mit Getranken und Alko-
hol

Gleichzeitiger Alkoholgenuss verstarkt die Beeintrachtigung der psychischen
Leistungsféahigkeit und des Reaktionsvermdgens und kann mdéglicherweise auf-
tretende Nebenwirkungen, wie Benommenheit und Atemdampfung, verstarken.



Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® wahrend der Schwangerschaft sollte
soweit wie méglich vermieden werden. Es liegen nur unzureichende Erfahrungen
Uber eine Oxycodon-Anwendung am Menschen wéahrend der Schwangerschaft
vor.

Oxycodon gelangt durch die Plazenta in den Organismus des Kindes. Eine lan-
gerfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen flihren. Unter der Geburt angewen-
det, kann beim Kind eine Atemdampfung (Atemdepression) hervorgerufen wer-
den.

Stillzeit
Wahrend einer Behandlung mit Oxycodon-HCI STADA® sollte das Stillen unter-
brochen werden oder abgestillt werden. Oxycodonhydrochlorid geht in die Mut-
termilch Uber. Daher kann insbesondere nach Einnahme mehrerer Dosen von
Oxycodon-HCI STADA® ein Risiko fur das gestillte Kind nicht ausgeschlossen
werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Oxycodon kann Aufmerksamkeit und Reaktionsvermbégen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt oder nicht mehr gegeben ist. Bei einer stabilen
Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurtei-
lung der jeweils individuellen Situation ist durch den behandelnden Arzt vorzu-
nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie Auto
fahren kénnen.

Oxycodon-HCI STADA® enthilt Glucose, Sucrose und Propylenglycol

Bitte nehmen Sie Oxycodon-HCI STADA® erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

3. Wie ist Oxycodon-HCI STADA® einzunehmen?




Nehmen Sie Oxycodon-HCI STADA® immer genau nach der Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fr:

Erwachsene und Jugendliche (Uber 12 Jahre)
Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-
stindlichen Abstéanden, hierfir kbnnen die Retardtabletten geteilt werden.

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

Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, kdnnen die Behandlung unter Be-
ricksichtigung ihrer Opioid-Erfahrung bereits mit héheren Dosierungen begin-
nen.

Einige Patienten, die Oxycodon-HCI STADA® nach einem festen Zeitschema er-
halten, benétigen schnell freisetzende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur
Beherrschung von Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCI STADA® ist flr die Be-
handlung dieser Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen sind 40 mg Oxycodonhydroch-
lorid (verteilt auf zwei Einzelgaben mit jeweils 20 mg) im Allgemeinen eine aus-
reichende Tagesdosis; hdhere Dosierungen kdnnen aber auch erforderlich sein.

Patienten mit Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Dosierungen von 80
mg bis 120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféllen bis zu 400 mg gestei-
gert werden kénnen.

Fur hohere Dosierungen stehen Oxycodon-HCI STADA® 40 mg und Oxycodon-
HCI STADA® 80 mg Retardtabletten zur Verfligung.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wir-
kungen regelmaBig beobachtet werden, um eine bestmdgliche Schmerztherapie
zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie
eine Entscheidung Uber die Fortfihrung einer Behandlung zu ermdglichen.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ohne Beeintrachtigung der Nieren- und/oder Leberfunktion
ist eine Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich.

Risikopatienten

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen erhalten als Anfangsdo-
sis die Halfte der fir Erwachsene empfohlenen Dosis. Dies gilt auch fir Patienten
mit niedrigem Kdrpergewicht und Patienten mit langsamer Verstoffwechselung
von Arzneimitteln.



Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Oxycodon-HCI STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (1/2 Glas
Wasser) zu den oder unabhangig von den Mahlzeiten morgens und abends nach
einem festen Zeitschema (z.B. morgens um 8 Uhr, abends um 20 Uhr) ein.
Oxycodon-HCI STADA® soll nicht mit einem alkoholhaltigen Getrank eingenom-
men werden.

Die Retardtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Um die Retardierung der Tabletten nicht zu beeintréchtigen, dirfen die Retard-
tabletten nicht zerkaut oder zerrieben werden. Die Anwendung zerkauter oder
zerriebener Retardtabletten fihrt zu einer schnelleren Wirkstofffreisetzung und
zur Aufnahme einer mdglicherweise tédlichen Dosis von Oxycodon (siehe unter
“Wenn Sie eine groRere Menge Oxycodon-HCI STADA® eingenommen haben
als Sie sollten”).

Oxycodon-HCI STADA® ist nur zur Einnahme bestimmt. Eine missbrauchliche
Injektion (Einspritzen in ein Blutgefal3) der aufgeldsten Tabletten darf nicht vor-
genommen werden, weil insbesondere der Tablettenbestandteil Talkum zur Zer-
stérung von lokalem Gewebe (Nekrose), zur Verdnderung des Lungengewebes
(Lungengranulom) oder zu anderen schwerwiegenden, moglicherweise tédlichen
unerwinschten Ereignissen flhren kann.

Ihr Arzt wird die Dosierung an die Schmerzintensitat und an Ihre individuelle Emp-
findlichkeit anpassen. Nehmen Sie die von lhrem Arzt festgelegte Anzahl Retar-
dtabletten 2-mal taglich ein.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Oxycodon-HCI STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Oxycodon-HClI STADA® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Retardtabletten als verordnet eingenommen haben, sollten Sie
sofort lhren Arzt informieren. Im Einzelnen kénnen auftreten: enge Pupillen (Mi-
osis), Atemdampfung (Atemdepression), verminderte Spannung der Skelettmus-
kulatur sowie Abfall des Blutdrucks.

In schweren Féllen kénnen Kreislaufversagen, Erstarrung (Stupor), Bewusstlo-
sigkeit (Koma), Pulsverlangsamung (Bradykardie) und Ansammlung von Wasser
in der Lunge (nicht vom Herzen ausgehend [nicht kardiogenes Lungenédeml])
auftreten; bei missbrauchlicher Anwendung hoher Dosen starker Opioide wie
Oxycodon ist ein tddlicher Ausgang mdglich.



Keinesfalls dirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhéhte Aufmerksamkeit
erfordern, z.B. Auto fahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® vergessen haben
Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodon-HCI STADA® ein-
nehmen oder die Einnahme ganz vergessen haben, so flhrt dies zu einer man-
gelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, so kdnnen Sie diese nach-
holen, wenn die nachste regulare Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehen
war. Dann kénnen Sie lhren tblichen Einnahmeplan beibehalten.

Bei einem kirzeren Zeitraum zur nédchsten Einnahme nehmen Sie die Retardtab-
letten auch, schieben die nachste Einnahme jedoch um 8 Stunden hinaus.
Grundsatzlich sollten Sie nicht haufiger als alle 8 Stunden Oxycodon-HCI
STADA® ginnehmen.

Keinesfalls sollten Sie die doppelte Einzeldosis anwenden.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI STADA® abbrechen
Setzen Sie Oxycodon-HCI STADA® nicht ohne Riicksprache mit lnrem Arzt ab.

Falls die Therapie nicht langer angezeigt ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis
allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten der Symptome eines Entzugsyn-
droms zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Oxycodon-HCI STADA® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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 STADA® nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt
moglichst umgehend auf.

Eine Atemdepression ist die bedeutsamste Gefédhrdung durch Opioide und tritt
am ehesten bei alteren und geschwachten Patienten auf. Bei daftr anfalligen
Patienten kénnen Opioide in der Folge auch schwere Blutdruckabfélle hervorru-
fen.




Oxycodon kann Atemdampfung (Atemdepression), Pupillenverengung, Krampfe
der Bronchialmuskeln und Krampfe der glatten Muskulatur hervorrufen sowie den
Hustenreflex ddmpfen.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Sedierung (Mudigkeit bis Benommenheit); Schwindel; Kopfschmerzen; Verstop-
fung, in Einzelfallen bis zum Darmverschluss; Ubelkeit; Erbrechen; Juckreiz.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwéachezustande (Asthenie); verschiedenartige psychische Nebenwirkungen
wie Stimmungsveranderungen (z.B. Angst, Depression, Euphorie), Veranderun-
gen in der Aktiviertheit (meist Dampfung, ggf. mit Antriebsarmut, gelegentlich Er-
héhung mit Unruhezustéanden, Nervositat und Schlafstérungen) und Veranderun-
gen der Leistungsfahigkeit (Denkstérungen, Verwirrtheit, selten Erinnerungsli-
cken, in Einzelfallen Sprachstérungen); Missempfindungen (Parasthesien); Blut-
drucksenkung, selten mit Folgesymptomen wie z.B. Herzklopfen; Ohnmacht,
Atemnot (Dyspnoe); Mundtrockenheit, selten auch mit Durstgefihl und Schluck-
beschwerden; Magen-Darm-Beschwerden, wie z.B. Bauchschmerzen; Durchfall;
Schluckauf; Erndhrungsstérung (Dyspepsie); Appetitabnahme, Hauterscheinun-
gen wie Hautausschlag, selten erhéhte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), in
Einzelfallen juckender (Urtikaria) oder schuppiger Ausschlag (exfoliative Derma-
titis); Beeintrachtigungen beim Wasserlassen (Harnverhalten, aber auch ver-
mehrter Harndrang); Schwitzen bis hin zum Schuttelfrost.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Veranderung der Wahrnehmung wie z.B. Entpersdnlichung, Wahnvorstellungen
(Halluzinationen); Geschmacksstérungen; Sehstdérungen; gesteigertes Héremp-
finden (Hyperakusis); sowohl erhéhte als auch verminderte Muskelspannung; Zit-
tern (Tremor); unwillkirliche Muskelkontraktionen; herabgesetzter Tastsinn
(Hypasthesie); Koordinationsstérungen; Unwohlsein, Pulsbeschleunigung; Ge-
faBerweiterung (Vasodilatation), vermehrtes Husten; Rachenentzindung;
Schnupfen; Veranderung der Stimme; Gallenkoliken; Mundgeschwire; Zahn-
fleischentziindungen; Blahungen, Stérungen der Sexualfunktion; Verletzungen
durch Unfalle; Schmerzen (z.B. Brustschmerzen); Wasseransammlung (Odeme);
Migrane; korperliche (physische) Abhangigkeit mit Entzugssymptomen; allergi-
sche Reaktionen, Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen, die
die Spermienproduktion bei Mannern oder den Zyklus der "Periode" (Regelblu-
tung) bei Frauen beeinflussen kénnen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie); Mangel an Kérperwasser
(Dehydratation); Tranensekretionsstérungen; epileptische Krampfanfalle, insbe-
sondere bei Personen mit Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen; Zahn-
fleischbluten; gesteigerter Appetit; Teerstuhl; Zahnveranderungen; trockene
Haut; Herpes simplex (Erkrankung der Haut und der Schleimhé&ute); Blut im Harn



(Hamaturie); Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd); Gewichtsveranderun-
gen (Abnahme oder Zunahme); Zellgewebsentziindungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen).
Toleranz und Abhangigkeit konnen sich entwickeln.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar):

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mutter in der Schwangerschaft
Oxycodon angewendet hat.

GegenmaBnahmen

Sollten bei Ihnen oben genannte Nebenwirkungen auftreten, so kann lhr Arzt in
der Regel geeignete MaBnahmen ergreifen. Der Nebenwirkung Verstopfung kén-
nen Sie durch vorbeugende MaBnahmen (wie z.B. viel trinken, ballaststoffreiche
Erndhrung) entgegenwirken. Wenn Ihnen Gbel ist oder Sie erbrechen mulssen,
wird Ihnen lhr Arzt ein Arzneimittel dagegen verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir 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 In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Oxycodon-HCI STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.
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Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

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

6. Weitere Informationen

Was Oxycodon-HCI STADA® 20 mg Retardtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 17,9 mg
Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Ethylcellulose, Hyprolose, Hypromel-
lose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Propylenglycol,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Zucker-Starke-Pellets (Glucose, Mais-
starke, Sucrose). Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandi-
oxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Oxycodon-HCI STADA® 20 mg Retardtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Oxycodon-HCI STADA®20mg Retardtabletten sind pinkfarben, bikonvex und ob-
long mit beidseitiger Bruchkerbe.

Oxycodon-HCI STADA® 20 mg Retardtabletten ist in Packungen mit 20, 48, 50,
98 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2021.
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