Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxygesic® injekt 20 mg/2 ml
Injektionslésung

Wirkstoff: Oxycodonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 IThren 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 Oxygesic injekt und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxygesic injekt beachten?
Wie ist Oxygesic injekt anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxygesic injekt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I

1.  Was ist Oxygesic injekt und wofiir wird es angewendet?

Oxygesic injekt ist ein zentral wirkendes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.

Oxygesic injekt wurde Thnen zur Behandlung von mittelstarken bis starken Schmerzen verschrieben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxygesic injekt beachten?

Oxygesic injekt darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Oxygesic injekt 20 mg/2 ml (siehe Abschnitt 6. Weitere
Informationen) sind,

- wenn Thre Atmung nicht ausreichend ist, d.h. deutlich abgeflacht und verlangsamt ist (schwere
Atemdepression),

- wenn Sie an einer schweren chronischen Lungenerkrankung leiden, die mit einer Verstopfung
der Atemwege verbunden ist (schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung, auch COPD
genannt),

- wenn Sie an einem Cor pulmonale leiden (einer Verdnderung des Herzens nach einer
langandauernden Lungenerkrankung),

- wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden,

- bei Darmlihmung (paralytischer Ileus).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxygesic injekt anwenden.

- bei dlteren oder geschwichten Patienten,

- bei schwerer Beeintrichtigung Ihrer Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion,

- bei einem Myxoédem (einer Erkrankung der Schilddriise, bei der die Haut im Gesicht und an
den GliedmaB3en teigig geschwollen, kiihl und trocken ist),



- wenn Thre Schilddriise zu wenig Hormone bildet (Schilddriisenunterfunktion oder
Hypothyreose genannt),

- wenn Thre Nebennierenrinden zu wenig Hormone bilden (Nebennierenrindenunterfunktion
oder Addisonsche Krankheit genannt),

- bei Schwierigkeiten beim Wasserlassen wegen einer vergrofSerten Prostata
(Prostatahypertrophie),

- bei geistigen Erkrankungen, die mit einem (teilweisen) Realitéitsverlust einhergehen
(Psychosen) und durch Alkohol oder Vergiftungszustinde mit anderen Substanzen verursacht
sind (Intoxikations-Psychose),

- bei Alkoholabhingigkeit, Entzugsdelir (Delirium tremens),

- bei bekannter Opioidabhingigkeit,

- bei Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

- bei Gallensteinleiden (Cholelithiasis),

- bei mit Verengungen einhergehenden (obstruktiven) und entziindlichen Darmerkrankungen,

- bei Verdacht auf Darmlahmung (paralytischer Ileus),

- bei Druckerh6hungen im Gehirn,

- bei Kreislaufregulationsstdrungen,

- bei Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfillen,

- bei Einnahme von Arzneimitteln gegen eine Depression oder Parkinsonsche Krankheit aus der
Gruppe der MAO-Hemmer.

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

Die gefihrlichste Folge einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung und Verlangsamung
der Atmung (Atemdepression). Diese tritt am ehesten bei dlteren oder geschwichten Patienten auf
und kann auch dazu fiihren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch konnte es z.B. zu
einer Ohnmacht kommen.

Bei dafiir anfilligen Patienten konnen Opioide schwere Blutdruckabfélle hervorrufen.

Bei ldngerfristiger (chronischer) Anwendung von Oxygesic injekt kann sich bei Ihnen eine
Gewohnung (Toleranz) entwickeln. Dadurch kénnen Sie hohere Dosen von Oxygesic injekt
benotigen, um die erwiinschte Schmerzlinderung zu erreichen.

Die langerfristige Anwendung von Oxygesic injekt kann zu korperlicher Abhingigkeit fithren. Bei
abrupter Beendigung der Therapie konnen Entzugssymptome wie z.B. Unruhe, SchweiBausbriiche
oder Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die Therapie mit Oxygesic injekt nicht mehr benétigen,
kann es ratsam sein, dass Ihr Arzt Thre Tagesdosis schrittweise verringert.

Der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid hat dhnlich wie andere stark wirksame Opioide (starke
Schmerzmittel) ein Missbrauchspotenzial. Die Entwicklung einer psychischen Abhingigkeit ist
moglich. Bei bestehendem oder fritherem Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch ist Oxygesic injekt
nur mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte Ihren Arzten mit, dass Sie Oxygesic injekt erhalten.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit von Oxygesic injekt sind bei Kindern unter 12 Jahren nicht ausreichend
untersucht worden. Daher wird eine Anwendung von Oxygesic injekt bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxygesic injekt kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die Anwendung von Oxygesic injekt als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit
fiihren.



Anwendung von Oxygesic injekt zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Nebenwirkungen von Oxygesic injekt konnen hiufiger und in stirkerer Form auftreten, wenn Sie

Oxygesic injekt gleichzeitig mit Alkohol anwenden. Das Gleiche gilt, wenn Sie Oxygesic injekt

gleichzeitig mit Arzneimitteln anwenden, die die Gehirnfunktion beeintrichtigen konnen. Als

Nebenwirkungen konnen z.B. Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression),

Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen auftreten.

Beispiele fiir Arzneimittel, die die Gehirnfunktion beeintrichtigen kdnnen, sind:

- Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika),

- Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder geistigen Erkrankungen
(Phenothiazine, Neuroleptika, Antidepressiva),

- Arzneimittel gegen die Parkinsonsche Krankheit,

- Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Erbrechen (Antihistaminika, Antiemetika),

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide).

Blutverdiinnende Arzneimittel (Gerinnungshemmer vom Cumarin-Typ): In Einzelfillen kann die
Gerinnungsfihigkeit des Blutes bei gleichzeitiger Anwendung von Oxygesic injekt beschleunigt oder
verlangsamt werden. Informieren Sie deshalb bitte Thren Arzt, dass Sie Oxygesic injekt erhalten.

Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungsstorungen oder Sodbrennen):
Cimetidin kann den Abbau des Wirkstoffes Oxycodonhydrochlorid hemmen.

Anwendung von Oxygesic injekt zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken und Alkohol
Verzichten Sie wihrend Threr Behandlung mit Oxygesic injekt auf Alkohol. Gleichzeitiger
Alkoholgenuss fiihrt dazu, dass sich Ihre Denkfdhigkeit und Ihr Reaktionsvermdgen

verschlechtern. AuBerdem kann Alkohol Nebenwirkungen, wie Miidigkeit/Benommenheit und
Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression), verstirken.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Oxygesic Injekt sollte nicht angewendet werden wenn Sie schwanger sind. Zur Anwendung von
Oxycodon bei Schwangeren liegen nur begrenzte Daten vor. Oxycodon geht iiber die Plazenta in den
Blutkreislauf des ungeborenen Kindes iiber. Eine ldngerfristige Anwendung von Oxycodon wihrend
der Schwangerschaft kann bei Neugeborenen Entzugssymptome hervorrufen. Die Anwendung von
Oxycodon wihrend des Geburtsvorganges kann beim Neugeborenen zu Atemproblemen fiithren.

Stillzeit
Oxygesic Injekt sollte nicht angewendet werden wenn Sie stillen, da Oxycodon in die Muttermilch
iibergeht und beim Neugeborenen eine Atemdampfung (Atemdepression) hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxygesic injekt kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre Fihigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrdchtigen. Dies ist insbesondere zu Beginn einer Therapie mit Oxygesic injekt, nach Erh6hung
der Dosis oder nach Priparatewechsel sowie beim Zusammenwirken von Oxygesic injekt mit
Alkohol oder Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion beeintrdachtigen kdnnen, zu erwarten.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurteilung
der jeweils individuellen Situation ist durch Ihren behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen



Sie mit Threm Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen diirfen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Oxygesic injekt
Dieses Arzneimittel enthélt Natrium aber, weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 ml, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Oxygesic injekt anzuwenden?

Oxygesic injekt wird nur von medizinischem Personal angewendet.

Dosierung
Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxygesic injekt Sie erhalten sollen und wie die tdgliche Gesamtdosis

auf die Einzelgaben aufgeteilt werden soll. Dabei wird Ihr Arzt die Dosis an Ihre Schmerzintensitét
und an Thre individuelle Empfindlichkeit anpassen. Die Dosierung darf keinesfalls ohne Riicksprache
mit dem Arzt gedndert werden.

Sie sollten die niedrigste Dosis erhalten, die ausreichend ist, um Thre Schmerzen zu lindern.

Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behandelt wurden, ist es moglich, dass Ihr Arzt Thre Therapie
mit einer hoheren Dosis beginnt.

Eine schrittweise Erhohung der Dosis kann notwendig werden, wenn die Schmerzlinderung nicht
ausreichend ist oder die Schmerzstirke zunimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosierung fiir
- Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

intravenose Anwendung:

Fiir die intravenose Anwendung wird Oxygesic injekt Injektionslosung auf 1 mg/ml
Oxycodonhydrochlorid verdiinnt. Die folgenden Infusions-/Injektionslésungen konnen zur
Verdiinnung verwendet werden: 0,9%ige Kochsalzlosung, 5%ige Dextroselosung oder Wasser fiir
Injektionszwecke.

Die Dosierung unterscheidet sich je nach Anwendung wie folgt:

intravenose Bolusgabe (Verabreichen der Dosis iiber einen kurzen Zeitraum in eine Vene):
Es wird empfohlen, eine Anfangsdosis von 1-10 mg Oxycodonhydrochlorid langsam iiber 1-2
Minuten zu geben.

Bei Akutschmerzen kann die Dosis schrittweise bis zur optimalen Schmerzlinderung gesteigert
werden. Bolusgaben konnen bei nachlassender Wirkung, in der Regel alle 4 Stunden, wiederholt
werden.

intravenose Infusion (Verabreichen der Dosis iiber einen lingeren Zeitraum in eine Vene):
Eine Anfangsdosis von 2 mg Oxycodonhydrochlorid pro Stunde wird empfohlen.

intravenose PCA (patientengesteuerte Schmerztherapie iiber einen Venenzugang):

Die Anwendung einer Dosis von 0,03 mg Oxycodonhydrochlorid pro kg Korpergewicht bei einem
Sperrintervall von mindestens 5 Minuten wird empfohlen. In dieser Zeit konnen Sie keine weitere
Dosis abrufen.

subkutane Anwendung:

Falls notig, kann Oxygesic injekt Injektionslosung mit den folgenden Infusions-/Injektionslosungen
verdiinnt werden: 0,9%ige Kochsalzlosung, 5%ige Dextroselosung oder Wasser fiir Injektionszwecke.
Die Dosierung unterscheidet sich je nach Anwendung wie folgt:

subkutane Bolusgabe (Verabreichen der Dosis iiber einen kurzen Zeitraum unter die Haut):
Eine Anfangsdosis von 5 mg Oxycodonhydrochlorid wird empfohlen.



Bei Akutschmerzen kann die Dosis schrittweise bis zur optimalen Schmerzlinderung gesteigert
werden. Bolusgaben konnen bei nachlassender Wirkung, in der Regel alle 4 Stunden, wiederholt
werden.

subkutane Infusion (Verabreichen der Dosis iiber einen liingeren Zeitraum unter die Haut):
Eine Anfangsdosis von 7,5 mg Oxycodonhydrochlorid pro Tag wird empfohlen. Die Dosis sollte in
Abhingigkeit von den Symptomen schrittweise gesteigert werden.

- Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ohne Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen muss die Dosis in der Regel
nicht angepasst werden.

- Risikopatienten

Falls Sie bisher noch keine Opioide erhalten haben und eine Nieren- und/oder Leberfunktionsstérung,
ein niedriges Korpergewicht oder eine langsame Verstoffwechselung von Arzneimitteln haben,
sollten Sie als Anfangsdosis die Hélfte der fiir Erwachsene empfohlenen Dosis erhalten.

Art der Anwendung
Normalerweise wird Thnen Oxygesic injekt von einem Arzt oder einer Krankenschwester verabreicht.

Oxygesic injekt ist zur Injektion oder Infusion in eine Vene (intravends = i.v.) oder unter die Haut
(subkutan = s.c.) bestimmt.

Dauer der Anwendung

Thr Arzt wird Thnen sagen, wie lange eine Behandlung mit Oxygesic injekt bei Ihnen notwendig ist.
Brechen Sie Thre Therapie mit Oxygesic injekt nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab (siehe
»Wenn Sie die Behandlung mit Oxygesic injekt abbrechen®).

Wenn Sie iiber ldngere Zeit mit Oxygesic injekt behandelt werden, sollten Sie Thre Therapie
beobachten und regelméfBig mit Ihrem Arzt sprechen. Dies ist notwendig, um eine bestmogliche
Schmerztherapie zu erreichen, d.h. eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie
eine Entscheidung iiber die Dosisanpassung und die Fortfiihrung der Behandlung zu ermdglichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Oxygesic injekt 20 mg/2 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine groflere Menge von Oxygesic injekt angewendet wurde als verordnet
Wenn mehr Oxygesic injekt als verordnet verabreicht wurde, informieren Sie sofort einen Arzt.

Mogliche Folgen einer Uberdosierung sind:

- Verengung der Pupillen,

- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression),

- Benommenbheit bis hin zur Geistesabwesenheit (narkosedhnlicher Zustand),
- verminderte Spannung der Skelettmuskulatur,

- Pulsverlangsamung,

- Blutdruckabfall.

In schwereren Fillen konnen Bewusstlosigkeit (Koma), Wasseransammlungen in der Lunge und
Kreislaufversagen - unter Umstinden mit tédlichem Ausgang - auftreten.
Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen, die erhohte Aufmerksamkeit erfordern, z.B. Autofahren.

Wenn die Anwendung von Oxygesic injekt vergessen wurde

Wenn eine geringere Dosis als verschrieben von Oxygesic injekt angewendet wurde oder die
Anwendung ganz vergessen wurde, bleibt unter Umstdnden die schmerzstillende Wirkung aus.
Die Anwendung soll in der empfohlenen Weise fortgefiihrt werden.

Keinesfalls sollte die doppelte Dosis verabreicht werden.



Wenn Sie die Behandlung mit Oxygesic injekt abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Oxygesic injekt nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Therapie mit Oxygesic injekt abbrechen, kann dies Entzugserscheinungen (z.B.
Unruhe, Schweiflausbriiche, Muskelschmerzen) auslosen. Daher kann es ratsam sein, dass Thr Arzt
die Dosis schrittweise verringert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Ubelkeit (vor allem zu Beginn der Therapie)
und Verstopfung. Der Nebenwirkung Verstopfung kénnen Sie durch vorbeugende Mallnahmen (wie
z.B. viel trinken, ballaststoffreiche Erndhrung) entgegenwirken. Wenn Ihnen iibel ist oder Sie
erbrechen miissen, kann Thnen Thr Arzt ein Arzneimittel dagegen verschreiben.

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen sind, rufen
Sie sofort einen Arzt.

Eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) ist die bedeutsamste
Gefidhrdung einer Opioidiiberdosierung und tritt am ehesten bei dlteren oder geschwéchten Patienten
auf.

Bei dafiir anfilligen Patienten konnen Opioide schwere Blutdruckabfélle hervorrufen.

Der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung,
Pupillenverengung, Krimpfe der Bronchialmuskeln und Krimpfe der glatten Muskulatur hervorrufen
sowie den Hustenreflex dimpfen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Verstopfung, Erbrechen, Ubelkeit

- Miidigkeit bis Benommenbheit (Sedierung), Schwindelgefiihl, Kopfschmerz
- Juckreiz

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrockenheit, Schluckauf, Verdauungsstérungen

- Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

- Stimmungs- und Personlichkeitsverdnderungen (z.B. Angst, Depressionen, euphorische
Stimmung), verminderte Aktivitit, Unruhe, erhohte Aktivitit, Ubererregbarkeit, Nervositiit,
Schlaflosigkeit, Denkstorungen, Verwirrtheitszustéande

- Ohnmacht (Synkope), Missempfindungen (Parésthesien)

- Blutdrucksenkung

- Atemnot

- Hautreaktionen/Hautausschlag

- Harnverhalt, Beeintrichtigungen beim Wasserlassen, vermehrter Harndrang

- Schwitzen bis hin zum Schiittelfrost, Schwichezustinde



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Korperliche Abhéngigkeit mit Entzugssymptomen, Schmerzen (z.B. Brustkorbschmerzen),
Unwohlsein, Wasseransammlungen (Odeme)

- Verletzungen durch Unfille

- Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktionen

- Wahrnehmungsstdrungen (z.B. Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefiihl), verminderte Libido

- Konzentrationsstdrungen, Migrine, Geschmacksstorungen, erhohte Muskelspannung,
Muskelzittern, unwillkiirliche Muskelzuckungen, Taubheitsgefiihl (Hypodsthesie),
Koordinationsstorungen

- Sehstérungen

- Horstorungen, Drehschwindel

- Pulsbeschleunigung

- GefiBerweiterung

- Verinderung der Stimme, Husten

- Mundgeschwiire, Zahnfleischentziindungen, Bladhungen, Aufsto3en

- Gallenkolik

- Erektionsstorungen

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

- Epileptische Krampfanfille (insbesondere bei Personen mit Epilepsie und Neigung zu
Krampfanfillen), Erinnerungsliicken

- Teerstuhl, Zahnverinderungen, Zahnfleischbluten, Schluckbeschwerden

- Herpes simplex

- Verlust von Korperwasser (Dehydratation), Appetitsteigerung

- Herzklopfen

- Trockene Haut

- Ausbleiben der Regelblutung

- Gewichtszu- oder -abnahme, Durst

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Akute allergische Allgemeinreaktionen wie plotzlich auftretende Atemprobleme, Schwellung der
Haut und/oder Blutdruckabfall (Anaphylaktische Reaktionen)

- Darmverschluss

- Sprachstérungen

- Erhohung der Leberwerte

- Juckender Ausschlag (Urtikaria)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Abhingigkeit
- Toleranz

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 iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem*
anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxygesic injekt aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel, dem Blister und der Ampulle nach
,»Verwendbar bis* oder ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen )
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nach dem Offnen
soll dieses Arzneimittel sofort angewendet werden.

Die physikalische und chemische Anbruchstabilitdt wurde fiir eine Verdiinnung von Oxygesic injekt
mit Infusions-/Injektionslosungen wie 0,9 %iger Kochsalzlosung, 5 %iger Dextroselosung oder
Wasser fiir Injektionszwecke fiir 24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wird
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer der
Haltbarkeit und die Lagerungsbedingungen des angebrochenen Arzneimittels bis zur Anwendung
verantwortlich. Diese sind normalerweise nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C, es sei denn, dass
die Verdiinnung unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Dieses Arzneimittel soll, ebenso wie auch die verdiinnte Losung, vor der Anwendung visuell
kontrolliert werden. Nur klare, partikelfreie Losungen diirfen angewendet werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Verdiinnung

Verwenden Sie angebrochene Ampullen und verdiinnte Losungen nicht weiter.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Oxygesic injekt 20 mg/2 ml enthélt

- Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid:
1 ml Injektionslosung enthdlt 10 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 8,97 mg Oxycodon.
1 Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthdlt 20 mg Oxycodonhydrochlorid
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat 2 H>O, Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Losung (4 %),
Salzsdure 3,6 %, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Oxygesic injekt 20 mg/2 ml aussieht und Inhalt der Packung

Oxygesic injekt 20 mg/2 ml Injektionsldsung ist eine klare, farblose Losung.
Oxygesic injekt 20 mg/2 ml ist in Packungen mit 10 x 1 Klarglasampullen erhiltlich.
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