Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxycodonhydrochlorid axcount 5 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 10 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 20 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 30 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 40 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 60 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid axcount 80 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodonhydrochlorid axcount und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount beachten?
Wie ist Oxycodonhydrochlorid axcount einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxycodonhydrochlorid axcount aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Oxycodonhydrochlorid axcount und wofiir wird es angewendet?

Oxycodonhydrochlorid axcount ist ein zentral wirkendes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide.

Oxycodonhydrochlorid axcount wird angewendet zur Behandlung von starken Schmerzen bei
Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und Zlter, die nur mit Opioidanalgetika
angemessen behandelt werden konnen.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount beachten?

Oxycodonhydrochlorid axcount 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 schwerer Einschrinkung der Atmung (Atemdepression) mit zu wenig Sauerstoff
im Blut (Hypoxie) und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie) leiden,

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

- bei Darmldahmung (paralytischem Ileus)



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodonhydrochlorid axcount

einnehmen:

- wenn Sie élter oder geschwicht sind,

- wenn lhre Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion stark eingeschrinkt ist (siehe auch Abschnitt 3
»Risikopatienten®),

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

— wenn Sie an Nebennierenrinden-Insuffizienz (Addison-Krankheit) leiden,

- wenn Sie an einer Vergiftungspsychose leiden (z. B. Alkohol),

— wenn Sie an einer krankhaft vergroflerten Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) leiden,

- wenn Sie alkoholabhiingig sind, oder einen Alkoholentzug durchmachen,

- wenn bei Thnen eine Opioidabhéngigkeit bekannt ist,

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

- wenn Sie an Erkrankungen der Gallenwege leiden,

- wenn Sie an entziindlichen Darmerkrankungen leiden,

— wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden,

— wenn Sie Thr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie),

- wenn Sie an einer Kopfverletzung leiden,

- wenn Sie unter Epilepsie oder einer Neigung zu Krampfanfillen leiden,

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

Langzeitanwendung und Missbrauch

Oxycodonhydrochlorid axcount besitzt ein priméres Abhiingigkeitspotential. Bei langerfristiger
Anwendung kann es zur Entwicklung einer Gewohnung (Toleranz) kommen, und es kdnnen
zunehmend hohere Dosen notwendig sein, um die Schmerzkontrolle aufrechtzuerhalten.

Die chronische Anwendung von Oxycodonhydrochlorid axcount kann zu korperlicher Abhiingigkeit
fithren. Bei abrupter Beendigung der Therapie konnen Entzugserscheinungen auftreten. Wenn die
Therapie mit Oxycodon nicht linger erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Dosis allméhlich zu
reduzieren, um das Auftreten von Entzugssymptomen zu vermeiden.

Bei bestimmungsgemifler Anwendung bei Patienten mit chronischen Schmerzen ist das Risiko
korperlicher und psychischer Abhiingigkeit deutlich vermindert und muss im Verhéltnis zum
moglichen Nutzen entsprechend bewertet werden. Sprechen Sie dariiber mit Ihrem behandelnden Arzt.

Oxycodonhydrochlorid axcount ist nur zur Einnahme bestimmt. Im Fall einer missbrauchlichen
Injektion (Einspritzen in eine Vene) konnen die sonstigen Bestandteile der Retardtablette zu einer
lokalen Gewebezerstorung (Nekrose), einer Verdnderung des Lungengewebes (Lungengranulom) oder
zu anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlich verlaufenden Folgeerscheinungen fiihren.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxycodonhydrochlorid axcount kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fithren. Die Anwendung von Oxycodonhydrochlorid axcount als Dopingmittel kann zu
einer Gefidhrdung der Gesundheit fiihren.

Kinder unter 12 Jahren
Oxycodonhydrochlorid axcount sollte wegen Bedenken zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Altere Patienten
Bei élteren Patienten ohne Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen ist eine Dosisanpassung in der
Regel nicht erforderlich.



Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

- Arzneimittel, welche die Aktivitit des Zentralnervensystems dimpfen, z. B.

* Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika),

* Andere auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel (Phenothiazine, Neuroleptika,
Andisthetika, Antidepressiva, Muskelrelaxantien)

* Andere Opioide oder Alkohol konnen die Nebenwirkungen von Oxycodon, insbesondere die
Atemddmpfung (Atemdepression) verstirken.

- Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung, z. B.

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

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

* Arzneimittel gegen die Parkinson’sche Krankheit konnen bestimmte Nebenwirkungen von
Oxycodon verstidrken (wie z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim
Wasserlassen).

- CYP3A4-Hemmer wie z. B. Makrolid-Antibiotika, Azol-Antimykotika, Proteasehemmer,
Cimetidin und Grapefruitsaft konnen den Abbau von Oxycodon hemmen und so zu einem Anstieg
der Plasmakonzentration von Oxycodon fiihren. Der Einfluss anderer Arzneimittel, die den
Stoffwechsel von Oxycodon wesentlich beeinflussen konnen, wurde nicht untersucht.

- Starke CYP2D6-Hemmer, wie z.B. Paroxetin, Chinidin, konnen die Elimination von Oxycodon
beeinflussen. Der Einfluss anderer Isoenzyminhibitoren, welche den Stoffwechsel von Oxycodon
stark beeinflussen konnen, ist nicht bekannt.

- CYP3A4-Induktoren wie z. B. Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und Johanniskraut kénnen
den Stoffwechsel von Oxycodon induzieren und den Abbau von Oxycodon verstdrken und so zu
einer Senkung der Plasmakonzentration von Oxycodon fiihren.

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer konnen die Nebenwirkungen von Oxycodon verstédrken (z. B.
Erregung und Blutdruckanstieg oder Blutdruckabfall).

- In Einzelfillen wurde eine klinisch relevante Ab- oder Zunahme der Gerinnungsfihigkeit des
Blutes bei gleichzeitiger Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount und Antikoagulantien vom
Cumarin-Typ (Arzneimittel gegen Blutgerinnung) beobachtet.

Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Der Konsum von Alkohol wihrend der Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid axcount kann zu
verstirkter Schlifrigkeit fithren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhShen, wie
flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen,
wihrend der Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount keinen Alkohol zu trinken.

Sie sollten wihrend der Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid axcount keinen Grapefruitsaft trinken.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Oxycodonhydrochlorid axcount sollte wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden wenn
dies eindeutig notwendig ist. Es liegen nur begrenzte Daten fiir die Verwendung von Oxycodon bei
Schwangeren vor. Oxycodon gelangt iiber die Plazenta in den Organismus des Kindes.

Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wihrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren. Die Anwendung von Oxycodon wihrend der
Geburt kann beim Neugeborenen Atembeschwerden (Atemdepression) verursachen.




Stillzeit

Das Stillen sollte wihrend der Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid axcount unterbrochen werden.
Oxycodon geht in die Muttermilch iiber und kdnnte, besonders nach der Einnahme mehrerer Dosen,
das gestillte Kind beeintrichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon beeinflusst die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermdgen so weit, dass die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt oder nicht mehr
gegeben ist. In diesem Fall hat Oxycodonhydrochlorid axcount einen méfigen bis gro3en Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Bei einer stabilen Einstellung in der Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend
erforderlich. In diesem Fall hat Oxycodonhydrochlorid axcount einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Die Beurteilung der Situation ist individuell durch den behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie ein Fahrzeug fiihren konnen.

Oxycodonhydrochlorid axcount enthélt Sucrose
Bitte nehmen Sie Oxycodonhydrochlorid axcount erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxycodonhydrochlorid axcount einzunehmen?

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

Fiir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht realisiert werden kdnnen oder nicht praktikabel
sind, stehen andere Wirkstirken und andere Arzneimittel zur Verfiigung.

Die empfohlene Dosis betrigt

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die iibliche Anfangsdosis betrigt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in Abstidnden von 12 Stunden. Bei
einigen Patienten kann eine Anfangsdosis von 5 mg Oxycodonhydrochlorid ausreichend sein, um die
Héufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen zu minimieren.

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
Abhingigkeit von der bisherigen Dosierung. Patienten, die bereits Opioide eingenommen haben,
konnen die Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer Opioiderfahrung bereits mit hheren
Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodonhydrochlorid axcount nach einem festen Zeitschema einnehmen,
benotigen schnell wirkende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodonhydrochlorid axcount ist fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid im Allgemeinen ausreichend; hohere Dosierungen konnen aber auch
erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen benétigen im Allgemeinen Dosierungen von 80 bis
120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelfillen bis zu 400 mg gesteigert werden kdnnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die schmerzstillende Wirkung sowie sonstige Effekte
regelméfig iiberwacht werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige
Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung iiber die Fortfithrung einer
Behandlung zu ermoglichen.



Risikopatienten
Wenn Thre Nieren- und/oder Leberfunktion gestort ist oder Sie ein niedriges Korpergewicht haben,

wird Thr Arzt Thnen unter Umsténden eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Es wird empfohlen, Oxycodonhydrochlorid axcount nicht zusammen mit
alkoholischen Getréinken einzunehmen.

Nehmen Sie die Retardtabletten mit ausreichend Fliissigkeit (V2 Glas Wasser) zu den oder unabhéngig
von den Mahlzeiten morgens und abends nach einem festen Zeitschema (z. B. morgens um 8 Uhr und
abends um 20 Uhr) ein.

Oxycodonhydrochlorid axcount 5 mg Retardtabletten:

Die Tabletten diirfen nicht geteilt, zerbrochen, zerkaut oder zerstoen werden, da dies die verzogerte
Freisetzung beeintrichtigt und so zu einer schnellen Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodon fiihrt. Die
Einnahme geteilter, zerbrochener, zerkauter oder zerstolener Tabletten fiihrt zu einer schnellen
Freisetzung und Aufnahme einer moglicherweise todlichen Dosis von Oxycodon (siehe Abschnitt
,»Wenn Sie eine groflere Menge von Oxycodonhydrochlorid axcount eingenommen haben, als Sie
sollten”).

Oxycodonhydrochlorid axcount 10 mg/ 20 mg/ 30 mg/ 40 mg/60 mg/ 80 mg Retardtabletten:

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen, zerkaut oder zersto3en werden, da dies die verzogerte
Freisetzung beeintrichtigt und so zu einer schnellen Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodon fiihrt. Die
Einnahme geteilter, zerbrochener, zerkauter oder zerstolener Tabletten fiihrt zu einer schnellen
Freisetzung und Aufnahme einer moglicherweise todlichen Dosis von Oxycodon (siehe Abschnitt
,»Wenn Sie eine groflere Menge von Oxycodonhydrochlorid axcount eingenommen haben, als Sie
sollten).

Anleitung zur Offnung der Blisterpackung

Dieses Arzneimittel ist in kindergesicherten, perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen verpackt. Sie konnen 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 zugénglich.
3. Ziehen Sie an dem unversiegelten ,Streifen’, um die Schutzversiegelung abzuziehen.

Ihr Arzt wird die Dosierung entsprechend der Schmerzintensitdt und IThrem individuellen Ansprechen
auf die Behandlung anpassen. Nehmen Sie die von Threm Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten
2mal tdglich ein.



Wenn Sie eine groflere Menge von Oxycodonhydrochlorid axcount eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Oxycodonhydrochlorid axcount als verordnet eingenommen haben, sollten Sie sofort
Thren Arzt informieren oder den oOrtlichen Giftnotruf anrufen. Folgende Beschwerden kénnen
auftreten: Pupillenverengung (Miosis), Atemddmpfung (Atemdepression), verminderte Spannung der
Skelettmuskulatur sowie Abfall des Blutdrucks. In schweren Fillen konnen Kreislaufversagen,
mentale und muskulédre Erstarrung (Stupor), Bewusstlosigkeit (Koma), Pulsverlangsamung und
Ansammlung von Wasser in der Lunge (nicht kardiogenes Lungenddem) auftreten; bei
missbriauchlicher Anwendung hoher Dosen starker Opioide wie Oxycodon ist ein tddlicher Ausgang
moglich. Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhthte Aufmerksamkeit erfordern,
z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodonhydrochlorid axcount einnehmen oder
die Einnahme ganz vergessen haben, so fiihrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden
Schmerzlinderung.

Sie koénnen eine vergessene Einnahme nachholen, wenn die nédchste reguldre Einnahme in mehr als 8
Stunden vorgesehen war. Sie konnen dann weiterhin Ihre empfohlene Dosis weisungsgemél
einnehmen.

Bei einem kiirzeren Zeitraum zur nichsten Einnahme sollten Sie Oxycodonhydrochlorid axcount auch
einnehmen, die nédchste Einnahme jedoch um 8 Stunden hinausschieben. Grundsitzlich sollten Sie
Oxycodonhydrochlorid axcount nicht héufiger als alle 8 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodonhydrochlorid axcount abbrechen

Setzen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit IThrem Arzt ab.

Falls die Therapie mit Oxycodonhydrochlorid axcount nicht linger angezeigt ist, kann es ratsam sein,
die Tagesdosis allméhlich zu reduzieren, um das Auftreten von Entzugserscheinungen zu vermeiden.
Ein Entzugssyndrom kann nach plétzlichem Absetzen der Therapie auftreten. Fiir Anzeichen von
Entzugserscheinungen siehe Abschnitt 4.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Oxycodonhydrochlorid axcount nicht weiter ein und suchen Sie Thren Arzt umgehend auf.

Eine Atemdepression ist die bedeutsamste Gefidhrdung durch Opioide und tritt am ehesten bei &lteren
und geschwichten Patienten auf. Bei dafiir anfélligen Patienten konnen Opioide in der Folge auch
schwere Blutdruckabfille hervorrufen.

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




Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Sedierung (Miidigkeit bis Benommenheit), Schwindel, Kopfschmerzen
Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen
Juckreiz

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Appetitverlust

Angstzustinde, Verwirrtheit, Depression
Schlaflosigkeit, Nervositit, Denkstorungen

verminderte Aktivitit, Unruhe

erhohte Aktivitit

Zittern (Tremor), Antriebslosigkeit

Atemnot (Dyspnoe)

Mundtrockenheit

Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstorung (Dyspepsie),
Hautverdnderungen wie Hautausschlag,

Schwitzen, einschlieBlich iibermédBiges Schwitzen
Schwichezustiande, Miidigkeit

Schluckauf

Beschwerden beim Wasserlassen, vermehrter Harndrang

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeit

Fliissigkeitsmangel im Korper (Dehydratation)

Ruhelosigkeit, Euphorie, Stimmungsschwankungen, Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefiihl
vermindertes sexuelles Verlangen, niedrige Konzentration von Geschlechtshormonen im Blut
(‘Hypogonadismus*‘, Ergebnis einer Blutuntersuchung)

Arzneimittelabhidngigkeit mit Entzugssymptomen wie Herzklopfen (Palpitationen)
Erinnerungsliicken (Amnesie), Krimpfe oder Krampfanfille

verminderte Konzentrationsfahigkeit, Migréne, erhohter Blutdruck

ungewohnliche Muskelsteifheit oder Muskelschwiche, unwillkiirliche Muskelzuckungen
verminderte Berithrungsempfindlichkeit (Hypésthesie)

Sprachstorungen, Koordinationsstdrungen

Ohnmacht, Missempfindungen wie Kribbeln oder Taubheit, Geschmacksverdnderungen
Verschwommensehen, Pupillenverengung des Auges

Drehschwindel

Horstorungen

schneller, unregelmifiger Herzschlag

BlutgefaBerweiterung (Vasodilatation)

Atemddmpfung (Atemdepression), Veridnderung der Stimme, Husten

Mundgeschwiire, Entziindungen des Mundes und der Lippen, Schluckbeschwerden, Bldhungen,

Aufstoflen, Darmverschluss (Ileus)

Verschlechterung der Leberwerte (Ergebnis einer Blutuntersuchung)

trockene Haut

Stérungen beim Wasserlassen (Harnverhalt)

Schiittelfrost, allgemeines Unwohlsein, Durst, Schmerzen

Notwendigkeit zunehmend hohere Dosen der Tabletten einzunehmen um das Schmerzgefiihl auf
gleicher Stufe zu lindern (Toleranz)

Anschwellen von Organen oder Gewebe infolge einer Ansammlung von Fliissigkeit (Odeme)
Verletzungen durch Unfille

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

niedriger Blutdruck, Gefiihl der -‘Mattigkeit’- insbesondere beim Aufstehen

Nesselsucht



- Infektionen wie Fieberbldschen oder Herpes (dies kann Bldschen im Gesicht, Mund oder den
Genitalien verursachen)

- verstirkter Appetit

- Zahnfleischbluten, dunkel gefirbter Stuhl, Verfirbung und Schidigung der Zihne

- Gewichtszunahme- oder - abnahme

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische und anaphylaktoide
Reaktionen)

- Aggression

- erhohte Schmerzempfindlichkeit

- Karies

- Verstopfung im Durchfluss von der Galle zur Leber (Cholestase). Dies kann zu Hautausschlag,
gelber Haut, sehr dunklem Urin und hellem Stuhl fiihren.

- Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

- Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

Toleranz und Abhéngigkeit konnen sich bei dauerhafter Anwendung entwickeln. Entzugssyndrome
konnen bei abrupter Unterbrechung der Therapie auftreten. Das Entzugssyndrom ist gekennzeichnet
durch eines oder alle der folgenden Symptome: Unruhe, erhohte Produktion der Trénenfliissigkeit,
laufende Nase, Gihnen, Schwitzen, Schiittelfrost, Muskelschmerzen, abnorme Pupillenerweiterung,
unregelméifBiger und starker Herzschlag. Weitere Symptome konnen sich entwickeln, wie z. B.:
Reizbarkeit, Angstzustinde, Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Schwiche, Bauchkrampfe,
Schlaflosigkeit, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, erhohter Blutdruck oder erhohte
Atem- oder Herzfrequenz.

GegenmaBnahmen

Sollten bei Ihnen oben genannte Nebenwirkungen auftreten, wird Thr Arzt in der Regel geeignete
MafBnahmen ergreifen.

Der Nebenwirkung Verstopfung konnen Sie durch vorbeugende Maflnahmen, wie z. B.
ballaststoffreiche Erniihrung und erhohte Fliissigkeitszufuhr, entgegenwirken. Wenn Sie an Ubelkeit
oder Erbrechen leiden, wird Ihnen Ihr Arzt ein geeignetes Arzneimittel verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodonhydrochlorid axcount aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister oder dem Etikett und dem Umkarton nach
,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Oxycodonhydrochlorid axcount enthilt

Oxycodonhydrochlorid axcount 5 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 5 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 4,5 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 10 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 10 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 9 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 20 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 20 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 17,9 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 30 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 30 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 26,9 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 40 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 40 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 36 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 60 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 60 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 53,8 mg Oxycodon.

Oxycodonhydrochlorid axcount 80 mg Retardtabletten:
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 80 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 72 mg Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Zucker-Stirke-Pellets (Sucrose, Maisstirke), Hypromellose, Talkum, Ethylcellulose,
Hyprolose, Propylenglycol, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiiberzug: Polyvinylalkohol, Macrogol 3350, Talkum

5 mg & 20 mg zusdtzlich:
Filmiiberzug: Titandioxid (E171)

10 mg & 40 mg zusdtzlich:

Filmiiberzug: Titandioxid (E171), Eisen (IlI)-oxid (E172)

30 mg zusdtzlich:

Filmiiberzug: Titandioxid (E171), Eisen (III)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

60 mg zusdtzlich:
Filmiiberzug: Eisen (III)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

80 mg zusdtzlich:
Filmiiberzug: Eisen (IlI)-oxid (E172)



Wie Oxycodonhydrochlorid axcount aussieht und Inhalt der Packung

Oxycodonhydrochlorid axcount 5 mg Retardtabletten:
Weille bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten. Die Tablette ist 3,3 bis 4,3 mm hoch und hat
einen Durchmesser von 5,2 mm.

Oxycodonhydrochlorid axcount 10 mg Retardtabletten:

Rosafarbene, lingliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette
ist 4 bis 5 mm hoch, 4,8 mm breit und 10,3 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodonhydrochlorid axcount 20 mg Retardtabletten

Weille bis cremefarbene, lingliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Die Tablette ist 3,3 bis 4,3 mm hoch, 4,8 mm breit und 10,3 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodonhydrochlorid axcount 30 mg Retardtabletten

Gelbe, lidngliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist
3,8 bis 4,8 mm hoch, 5,3 mm breit und 11,3 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodonhydrochlorid axcount 40 mg Retardtabletten

Rosafarbene, lingliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette
ist 4,8 bis 5,8 mm hoch, 5,8 mm breit und 12,4 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodonhydrochlorid axcount 60 mg Retardtabletten

Dunkelgelbe, lingliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette
ist 5 bis 6 mm hoch, 6,8 mm breit und 14,5 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden

Oxycodonhydrochlorid axcount 80 mg Retardtabletten

Rote, liangliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist 5,8
bis 6,8 mm hoch, 7,4 mm breit und 15,5 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgrofien:

10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 98x1, 100x1 Retardtablette in kindergesicherten, weilen,
opaken perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen.

10, 20, 30, 50, 100 Retardtabletten in Flaschen mit kindergesichertem Verschluss.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

axcount Generika GmbH
Max-Planck-Str. 36 d
61381 Friedrichsdorf
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Oxycodonhydrochlorid axcount 5 mg/ 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg/60 mg/80 mg
Retardtabletten
GrofBbritannien: Alivio 5 mg/ 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg/60 mg/80 mg prolonged-release tablets
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2018.
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