Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxycodon-HCl-ratiopharm® 10 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® beachten?
Wie ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Oxycodon-HCl-ratiopharm® ist ein auf das Gehirn und Riickenmark wirkendes, starkes Schmerzmittel
aus der Gruppe der Opioide.

Oxycodon-HCl-ratiopharm® wird bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und ilter) zur
Behandlung von starken Schmerzen, die nur mit Opioid-haltigen Schmerzmitteln ausreichend
therapiert werden kdnnen, angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® beachten?

Oxycodon-HCl-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Thre Atmung stark eingeschrénkt ist (Atemdepression) mit zu wenig Sauerstoff im Blut
(Hypoxie) und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie),

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 (eine Verdnderung des Herzens nach einer lang
andauernden Lungenerkrankung),

wenn Sie an schwerem Asthma leiden,

wenn Sie eine Darmlahmung haben, d. h. ein Zustand, wo der Darm aufgehdrt hat zu arbeiten
(paralytischer Ileus),

wenn Sie an starken Bauchschmerzen unbekannter Ursache (akutes Abdomen) oder verzogerter
Magenentleerung leiden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® einnehmen,
wenn
Sie dlter und geschwicht sind,
Thre Lungenfunktion stark eingeschrénkt ist,
Sie im Schlaf wiederholt Atempausen haben (Schlafapnoe), da sich dieser Zustand
verschlimmern kann,
Ihre Leber- oder Nierenfunktion beeintrachtigt ist,
Sie an einem Myxddem (einer bestimmten Erkrankung der Schilddriise) oder einer Unterfunktion
der Schilddriise leiden,
Sie an einer Unterfunktion der Nebenniere leiden (Ihre Nebenniere arbeitet nicht richtig), z. B.
Addison-Krankheit,
Sie eine geistige Erkrankung haben, die durch Alkohol oder Vergiftungszustinde mit anderen
Substanzen verursacht ist (toxische Psychose),
Sie alkoholabhingig sind,
Sie Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit der Einnahme von Alkohol, Arzneimitteln oder
Drogen haben (z. B. Delirium tremens),
Sie an einer Vergroflerung der Prostata leiden (Prostatahypertrophie),
Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise leiden (Pankreatitis), die schwere Schmerzen im
Bauch oder im Riicken verursachen kann,
Sie an einer Erkrankung der Gallenwege, Gallenkoliken oder Harnleiterkoliken leiden,
Sie eine verengende (obstruktive) oder entziindliche Darmerkrankung haben,
Sie an Verstopfung leiden,
bei Ihnen ein erhohter Hirndruck vorliegt, etwa im Fall einer Kopfverletzung,
Sie an Epilepsie leiden oder eine Neigung zu Krampfanfillen haben,
Sie Arzneimittel zur Behandlung einer Depression einnehmen, die zur Gruppe der MAO-Hemmer
gehoren (wie z. B. Tranylcypromin, Phenelzin, [socarboxazid, Moclobemid oder Linezolid), oder
wenn Sie diese in den letzten zwei Wochen eingenommen haben,
Sie sich vor kurzem einer Darm- oder Bauchoperation unterzogen haben,
Ihr Arzt vermutet, dass Ihr Darm nicht richtig funktioniert,
Ihr Blutdruck niedrig oder Ihr Blutvolumen vermindert ist.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn davon etwas auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Oxycodon-HCl-ratiopharm® kann schlafbezogene Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wihrend des Schlafs) und schlatbezogene Hypoxidmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen koénnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder ibermafige Schléfrigkeit wahrend des Tages
gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an
Thren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression)

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

Toleranz, Abhidngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt das Opioid Oxycodon. Es kann abhingig und/oder siichtig machen.

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



HCl-ratiopharm® kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was zu einer
lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann. Die Risiken fiir diese Nebenwirkungen konnen mit
einer hoheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhéngigkeit oder Sucht haben Sie moglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren konnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnehmen
missen. Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie Thr Arzneimittel weiterhin einnehmen miissen, auch
wenn es Thre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein groBeres Risiko, von Oxycodon-HCl-ratiopharm® abhingig oder siichtig zu werden,
wenn:
Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht™),
Sie Raucher sind,
Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstorung)
oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® eines der folgenden Anzeichen

bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden sind.

- Sie miissen das Arzneimittel langer einnehmen als von lhrem Arzt empfohlen

- Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis einnechmen

- Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als den Griinden wegen denen es Thnen
verschrieben wurde, z. B. ,,um sich zu beruhigen* oder ,,um einschlafen zu kénnen*

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

- Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fiithlen Sie sich unwohl, und Sie fiihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt, um den fiir Sie besten Behandlungsweg zu besprechen, u. a. auch, wann es am besten ist, das
Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abgesetzt werden kann (siche Abschnitt 3, ,,Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® abbrechen®).

Entzugssymptome

Bei abrupter Beendigung der Therapie konnen Entzugssymptome wie z. B. Géhnen, erweiterte
Pupillen, Tranenfluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen, Angstzustinde, Unruhe, Krampfanfille,
Schlaflosigkeit oder Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die Therapie mit Oxycodon-HCI-
ratiopharm® nicht mehr bendtigen, kann es sein, dass Thr Arzt Thre Tagesdosis schrittweise verringert,
um dies zu verhindern.

Behandlung von chronischen Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkrankung zusammenhéngen
Bei Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkrankung zusammenhéngen, sind Opioide nicht das Mittel

der ersten Wahl und werden nicht als alleinige Behandlung empfohlen. Andere Medikamente sollten
bei der Behandlung von chronischen Schmerzen zusammen mit Opioiden eingesetzt werden. Thr Arzt
sollte Sie genau {iberwachen und notwendige Anpassungen an lhrer Dosis vornehmen, wihrend Sie
Oxycodon-HCl-ratiopharm® einnehmen, um Sucht und Missbrauch zu verhindern.

Entziindung der Bauchspeicheldriise und der Gallenwege

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken
ausstrahlen kénnen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und der Gallenwege sein kdnnten.

Erhohte Schmerzempfindlichkeit




In sehr seltenen Féllen kann sich eine erhdhte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) entwickeln, die
nicht auf Dosiserhdhungen anspricht. In diesem Fall wird der Arzt Ihre Dosis reduzieren oder Thre
Behandlung auf ein anderes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide umstellen.

Missbriuchliche Injektion

Oxycodon-HCl-ratiopharm® Retardtabletten sind ausschlieBlich zum Einnehmen bestimmt. Bei
missbrauchlicher Injektion (Einspritzen in eine Vene) konnen die sonstigen Bestandteile der Tablette
(insbesondere Talkum) zu einer ortlichen Gewebezerstorung (Nekrose), Verdnderung des
Lungengewebes (Granulome der Lunge) und anderen schwerwiegenden, unter Umstidnden tédlichen
Folgeerscheinungen fiithren.

Operationen
Oxycodon-HCl-ratiopharm® wird nicht fiir die Anwendung vor einer Operation oder innerhalb von

12-24 Stunden nach einer Operation empfohlen. Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte
Ihren Arzten mit, dass Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® einnehmen.

Hormonelle Verdnderungen

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

Informationen zu Gegenmafinahmen, die zur Linderung bestimmter Nebenwirkungen ergriffen werden
konnen, sieche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Athleten sollten beachten, dass die Anwendung dieses Arzneimittels bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren kann. Die Anwendung von Oxycodon-HCl-ratiopharm® als
Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiithren.

Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® 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.

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden einschlieBlich Oxycodon-HCl-ratiopharm® und
Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erh6ht das Risiko fiir
Schlifrigkeit, 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-HCl-ratiopharm® zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt
werden.

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

Die Nebenwirkungen von Oxycodon-HCl-ratiopharm® koénnen hiufiger oder in stirkerer Form
auftreten, wenn Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® gleichzeitig mit Arzneimitteln anwenden, die die
Gehirnfunktion beeintridchtigen kdnnen oder angewendet werden, um Allergien, Reisekrankheit oder
Erbrechen zu behandeln. Als Nebenwirkungen kdnnen z. B. Abflachung und Verlangsamung der
Atmung (Atemdepression), Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen
auftreten.



Das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel
konnen zu einer Wechselwirkung mit Oxycodon fiihren. Es kdnnen bei [hnen unter anderem folgende
Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschlieBlich der Muskeln,
die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe, iberméfiges Schwitzen, Zittern, libersteigerte Reflexe,
erhohte Muskelspannung sowie Korpertemperatur iiber 38 °C. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn
diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie diese Tabletten mit bestimmten anderen Arzneimitteln einnehmen, kann die Wirkung dieser
Tabletten oder der anderen Arzneimittel veréndert sein. Bitte informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel aus der Gruppe der Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, wie z. B.
Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid oder Linezolid) oder wenn Sie ein
Arzneimittel aus dieser Gruppe in den letzten zwei Wochen eingenommen haben (siche
,»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen),

- Schlafmittel oder Beruhigungsmittel (z. B. Medikamente gegen Angstzustdnde, Hypnotika oder
Sedativa, einschlieBlich Benzodiazepinen),

- Arzneimittel gegen Depressionen (wie z. B. Paroxetin, Amitriptylin oder Fluoxetin),

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

- Arzneimittel gegen psychische oder geistige Storungen (wie z. B. Antipsychotika,
Phenothiazine oder Neuroleptika),

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmerzen und Angstzustinden wie z. B.
Gabapentin und Pregabalin,

- als Muskelrelaxantien bezeichnete Arzneimittel zur Behandlung von Muskelkrampfen (wie z. B.
Tizanidin),

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit,

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Analgetika),

- Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungsstdrungen oder Sodbrennen),

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol oder
Posaconazol),

- Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (wie z.B. Clarithromycin, Erythromycin oder
Telithromycin),

- Arzneimittel aus der Gruppe der Proteasehemmer zur Behandlung einer HIV-Infektion (z.B.
Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir),

- Rifampicin gegen Tuberkulose,

- Carbamazepin (ein Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampanfille und gegen bestimmte
Schmerzen),

- Phenytoin (ein Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfille),

- die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hypericum perforatum bekannt),

- Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen),

- als Cumarine bezeichnete Arzneimittel zur Gerinnungshemmung bzw. Blutverdiinnung
(Blutverdiinner, wie z. B. Arzneimittel mit Phenprocoumon).

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn bei Ihnen vor kurzem Arzneimittel wéhrend einer Operation
angewendet wurden (Anésthetika).

Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wihrend der Behandlung mit Oxycodon-HCl-ratiopharm® kann zu
verstarkter Schléfrigkeit fithren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie eine
flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen,
wihrend der Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® keinen Alkohol zu trinken.

Grapefruitsaft kann den Stoffwechsel von Oxycodon hemmen, wodurch sich dessen Wirkung
verstirkt. Daher sollte wihrend der Behandlung mit Oxycodon-HCl-ratiopharm® auf Grapefruitsaft
verzichtet werden.



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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Oxycodon-HCl-ratiopharm® wihrend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Es liegen nur
sehr wenige Informationen iiber die Anwendung von Oxycodon bei Schwangeren vor. Oxycodon
gelangt iiber die Plazenta in den Blutkreislauf des ungeborenen Kindes.

Eine ldnger dauernde Anwendung von Oxycodon in der Schwangerschaft kann Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen hervorrufen. Neugeborene, deren Miitter in den letzten drei bis vier Wochen vor
der Geburt mit Oxycodon behandelt wurden, sollten auf eine Unterdriickung der Atemfunktion
(Atemdepression) hin iiberwacht werden.

Die Anwendung von Oxycodon wihrend der Geburt kann bei Threm neugeborenen Kind zu einer
flachen und verlangsamten Atmung (Atemdepression) fithren.

Stillzeit

Sie sollten Oxycodon-HCl—ratiopharm® nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da der Wirkstoff Oxycodon
in die Muttermilch iibergehen kann und zu Sedierung und flacher und verlangsamter Atmung
(Atemdepression) bei dem gestillten Kind fiihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon-HCl-ratiopharm® kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fihigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrichtigen. Dies ist insbesondere zu Beginn einer Therapie mit Oxycodon-HCI-
ratiopharm®, nach Erhéhung der Dosis oder nach Priparatewechsel sowie beim Zusammenwirken von
Oxycodon-HCl-ratiopharm® mit Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion beeintrichtigen kénnen, zu
erwarten.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurteilung
Threr jeweiligen individuellen Situation ist durch Ihren behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte
sprechen Sie mit [hrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie aktiv am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

Oxycodon-HCl-ratiopharm® enthilt Saccharose

Bitte nehmen Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Oxycodon-HCl-ratiopharm® enthilt Propylenglycol.
Dieses Arzneimittel enthélt 2,1 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

3. Wie ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® einzunehmen?

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

Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmiBig wihrend der Behandlung mit Ihnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Oxycodon-HCl-ratiopharm® erwarten kdnnen, wann
und wie lange Sie es einnechmen miissen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das
Arzneimittel absetzen miissen (siche auch ,,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm®
abbrechen®).



Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren und élter)

Die Anfangsdosis betrégt im Allgemeinen 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen
Abstinden. In manchen Fillen kann Thr Arzt eine Anfangsdosis von 5 mg verschreiben, um die
Nebenwirkungen zu verringern, die bei Ihnen auftreten konnen.

Ihr Arzt wird Thnen die fiir die Behandlung Threr Schmerzen erforderliche Dosis verschreiben. Wenn
Sie feststellen, dass Sie wiahrend der Einnahme dieser Tabletten weiterhin Schmerzen haben,
besprechen Sie dies mit Threm Arzt.

Thr Arzt wird die Dosierung abhingig von der Schmerzintensitéit und Threr Reaktion auf das
Arzneimittel anpassen.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und jede Dosisanpassung
im weiteren Verlauf der Behandlung werden von Threm Arzt unter Beriicksichtigung der bisherigen
Dosierung vorgenommen. Andern Sie keinesfalls die Dosierung ohne Riicksprache mit Threm Arzt.
Sie sollten die niedrigste wirksame Dosis erhalten, die ausreichend ist, um Ihre Schmerzen zu lindern.

Patienten, die bereits Opioide eingenommen haben, konnen die Behandlung unter Beriicksichtigung
ihrer Erfahrungen mit einer Opioid-Behandlung auch mit hoheren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon-HCl-ratiopharm® nach einem festen Zeitschema erhalten, bendtigen
schnell freisetzende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCl-ratiopharm® ist fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie trotz Schmerztherapie an zeitweise auftretenden
Schmerzen leiden (Durchbruchschmerzen). Thr Arzt kann Thnen zur Behandlung von
Durchbruchschmerzen ein zusitzliches Schmerzmittel verschreiben (nicht-retardiertes Schmerzmittel)
oder Ihre Dosierung von Oxycodon-HCl-ratiopharm® Retardtabletten anpassen. Sie diirfen Oxycodon-
HCl-ratiopharm® Retardtabletten nicht gegen Durchbruchschmerzen einnehmen.

Fiir die Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist im Allgemeinen eine Dosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid tiglich ausreichend, es konnen jedoch auch héhere Dosierungen erforderlich
sein. Patienten mit Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Dosierungen von 80 bis 120 mg
Oxycodonhydrochlorid téglich, die in Einzelféllen auf bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid
gesteigert werden konnen.

Fiir den unterschiedlichen Einsatz und verschiedene Dosierungsmethoden stehen Retardtabletten mit 5
mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg und 80 mg Oxycodonhydrochlorid zur Verfligung.

Kinder unter 12 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon ist bei Kindern unter 12 Jahren nicht ausreichend
untersucht worden. Daher wird eine Anwendung von Oxycodon-HCl-ratiopharm® bei Kindern unter
12 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ohne Leber- oder Nierenfunktionsstorungen muss die Dosis in der Regel nicht
angepasst werden.

Patienten mit Funktionsstorungen der Leber oder der Niere

Falls bei Ihnen eine Leberfunktions- oder Nierenfunktionsstorung vorliegt und Sie bisher noch keine
Opioide erhalten haben, kann Thr Arzt empfehlen, dass Sie als Anfangsdosis die Hélfte der flir
Erwachsene empfohlenen Dosis einnehmen.



Andere Risikopatienten

Wenn Sie ein geringes Korpergewicht haben oder Thr Kérper Arzneimittel langsamer verstoffwechselt,
kann Thr Arzt empfehlen, dass Sie als Anfangsdosis die Hélfte der fiir Erwachsene empfohlenen Dosis
einnehmen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Retardtabletten unzerkaut (entweder im Ganzen oder geteilt) mit ausreichend
Fliissigkeit (ein halbes Glas Wasser) morgens und abends nach einem festen Zeitschema (z. B. um
8 Uhr und um 20 Uhr). Sie kénnen Oxycodon-HCl-ratiopharm® zusammen mit einer Mahlzeit oder
niichtern einnehmen.

Die Tabletten konnen in zwei Hilften geteilt werden, diirfen aber nicht zerstoBen oder gekaut werden,
da dies zu einer beschleunigten Freisetzung von Oxycodon fiihrt (die Eigenschaft der Tabletten, den
Wirkstoff verzogert freizusetzen, wird dadurch beeintréchtigt). Die Einnahme von zerkauten oder
zerstoBenen Oxycodon-HCl-ratiopharm® fiihrt zu einer beschleunigten Freisetzung und Aufnahme
einer moglicherweise todlichen Menge an Oxycodon (siche Abschnitt ,,Wenn Sie eine groflere Menge
von Oxycodon-HCl-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten*).

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® einnehmen sollen.

Brechen Sie Thre Behandlung mit Oxycodon-HCl-ratiopharm® nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt
ab (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® abbrechen®).

Wenn Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® iiber lingere Zeit einnehmen, sollten Sie Ihre Therapie
beobachten und regelmaBig mit [hrem Arzt besprechen. Dies ist notwendig, um eine bestmdgliche
Schmerztherapie zu erreichen, d. h. eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie
eine Entscheidung iiber die Dosisanpassung und die Fortfithrung der Behandlung zu ermdglichen.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxycodon-HCl-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon-HCl-ratiopharm® eingenommen haben als verordnet oder jemand anderes
Oxycodon-HCl-ratiopharm® unbeabsichtigt geschluckt hat, miissen Sie sofort Ihren Arzt oder die
ortlich zustandige Giftnotrufzentrale informieren.

Eine Uberdosierung kann verursachen:

- Pupillenverengung (Miosis),

- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression),

- Benommenbeit,

- verminderte Spannung der Skelettmuskulatur,

- Blutdruckabfall,

- eine Funktionsstorung des Gehirns (unter dem Namen toxische Leukenzephalopathie
bekannt).

In schweren Féllen kann es zu Kreislaufkollaps, geistiger und korperlicher Erstarrung (Stupor),
Bewusstlosigkeit (Koma), verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie) und Wasseransammlung in der
Lunge (nicht-kardiogenes Lungenddem) kommen; die missbrauchliche Anwendung hoher Dosen von
starken Opioiden wie Oxycodon kann tddlich verlaufen.

Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen, die erhohte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.



Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis von Oxycodon-HCl-ratiopharm® als verordnet einnehmen oder die
Einnahme der Tabletten vergessen, hat dies eine unzureichende oder vollig ausbleibende
Schmerzlinderung zur Folge.

Sie kdnnen eine vergessene Einnahme nachholen, wenn die nichste regulére Einnahme erst in mehr
als 8 Stunden vorgesehen ist. Sie konnen dann die Tabletten weiter wie verordnet einnehmen.

Sie konnen die Retardtablette auch dann einnehmen, wenn der Zeitraum bis zur nichsten Einnahme
kiirzer ist, Sie miissen dann aber die ndchste Einnahme um 8 Stunden hinausschieben. Grundsétzlich
sollten Sie Oxycodon-HCl-ratiopharm® nicht hiaufiger als einmal alle 8 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCl-ratiopharm® abbrechen, kann dies Entzugserscheinungen
(z. B. Gahnen, erweiterte Pupillen, Tranenfluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen, Angstzustdnde, Unruhe,
Krampfanfille, Schlaflosigkeit oder Muskelschmerzen) ausldsen. 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 méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wie bei anderen starken Analgetika oder Schmerzmitteln besteht die Gefahr, dass
Sie moglicherweise abhingig (korperliche Abhéngigkeit) oder siichtig nach diesen Tabletten werden.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie

Oxycodon-HCl-ratiopharm® nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

- plotzlich auftretende Atembeschwerden, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der
Lippen, Hautausschlag und Juckreiz vor allem am ganzen Korper — dies sind Anzeichen fiir
schwere allergische Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt: auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschitzbar).

- langsame und flache Atmung (Atemdepression) — dies tritt vor allem auf, wenn Sie élter und
geschwicht sind, oder wenn Sie eine zu gro3e Menge des Arzneimittels eingenommen haben
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

- Blutdruckabfall — dieser kann ein Schwindelgefiihl und eine Ohnmacht (Synkope) zur Folge
haben (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

- Verengung der Pupillen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

- Kriampfe der Bronchialmuskeln (fiihrt zu Atemnot), Unterdriickung des Hustenreflexes (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Andere mogliche Nebenwirkungen

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

- grofiere Schlifrigkeit als gewdhnlich (bis hin zu Sedierung); Schwindel; Kopfschmerzen;
- Verstopfung; Ubelkeit; Erbrechen;

- Juckreiz.

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

- Appetitabnahme bis zum Appetitverlust;

- Angstzustinde; Verwirrtheitszustdnde; Depressionen; verminderte Aktivitat; Unruhe; erhohte
Aktivitét; Nervositdt; Schlaflosigkeit; Denkstorungen;

- Muskelzittern; Lethargie;



- Atemnot (Dyspnoe);

- Bauchschmerzen; Durchfall; Mundtrockenheit; Schluckauf; Verdauungsstérungen;

- Hautreaktionen/Hautausschlag, selten erhdhte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét); in
Einzelfillen schuppender Ausschlag (exfoliative Dermatitis); vermehrtes Schwitzen;

- Schmerzen beim Wasserlassen; vermehrter Harndrang;

- Schwichegefiihl (Asthenie); Erschépfung (Fatigue).

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

- abnorme Bildung des antidiuretischen Hormons;

- Fliissigkeitsmangel im Korper (Dehydratation);

- Ubererregbarkeit; Stimmungsschwankungen; euphorische Stimmung;
Wahrnehmungsstorungen; (z. B. Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefiihl);

- verminderte Libido;

- Arzneimittelabhingigkeit (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®);

- ungewohnliche Muskelsteitheit; unwillkiirliche Muskelzuckungen;

- Krampfanfille, insbesondere bei Patienten mit Epilepsie oder erhohter Krampfneigung;

- verminderte Schmerzempfindlichkeit oder verminderter Tastsinn (Hypéasthesie);
Sprachstérungen; kurzzeitige Bewusstlosigkeit; Kribbelgefiihl (Parésthesie);
Koordinationsstorungen; Geschmacksverdanderungen;

- Gedichtnisliicken; Konzentrationsstérungen; Migréne;

- verdnderter Tranenfluss; Sehstérungen;

- abnorm gesteigertes Horempfinden (Hyperakusis); Horstorungen; Drehschwindel (Vertigo);

- beschleunigter Puls; Empfindung von unregelméfigen Herzschldgen und starkem Herzklopfen
(im Zusammenhang mit Absetzreaktionen);

- Erweiterung der BlutgefiBe (Vasodilatation);

- Veranderung der Stimme; Husten; Rachenentziindung; laufende Nase;

- Mundgeschwiire; Zahnfleischentziindung; Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis);
Schluckbeschwerden; Blahungen; Aufstofen; verminderte Bewegungen des Darms (Ileus);

- Anstieg der Leberenzyme;

- trockene Haut;

- Harnverhalt;

- Impotenz; Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen;

- Schiittelfrost; Schmerzen (z. B. Brustschmerzen); Unwohlsein; Durst;

- Wassereinlagerungen (Odeme), Anschwellen von Hinden, FuBgelenken oder Fiif3en;

- Arzneimittelentzugssyndrom;

- Notwendigkeit der Einnahme héherer Dosen von Oxycodon-HCl-ratiopharm®, um die
erwiinschte Schmerzlinderung zu erreichen (Arzneimitteltoleranz);

- Verletzungen durch Unfille.

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

- Herpes simplex (eine Erkrankung der Haut und der Schleimhéute);

- Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie);

- vermehrter Appetit;

- Blutdrucksenkung; Schwindel beim Aufstehen aus einer sitzenden oder liegenden Position
- Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl); Zahnverdnderungen, Zahnfleischbluten;

- juckender Hautausschlag (Urtikaria);

- Blut im Urin (Himaturie);

- Verdnderungen des Korpergewichts (Zu- oder Abnahme); Zellgewebsentziindungen;

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
- Aggressivitit;
- erhohte Schmerzempfindlichkeit, die sich nicht durch eine Erhéhung der Dosis bessern ldsst;
- Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des Schlafs);
- Karies;
- rechtsseitige Bauchschmerzen, Gallenkolik;



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

- Ausbleiben der Menstruationsblutung (Amenorrhoe);

- lingerfristige Anwendung von Oxycodon-HCl-ratiopharm® in der Schwangerschaft kann zu
lebensbedrohlichen Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren. Symptome kdnnen
Reizbarkeit, Hyperaktivitdt und ungewohnliches Schlafverhalten, schrilles Weinen, Zittern,
Unwohlsein, Durchfall und Probleme bei der Gewichtszunahme sein.

Gegenmalinahmen

Wenn bei lhnen eine der oben aufgelisteten Nebenwirkungen auftreten sollte, wird Ihr Arzt in der
Regel geeignete Malnahmen einleiten.

Einer hiufig als Nebenwirkung auftretenden Verstopfung kdnnen Sie durch ballaststoffreiche
Erndhrung und einer erhdhten Trinkmenge vorbeugen.

Sollten Sie an Ubelkeit oder Erbrechen leiden, wird Ihr Arzt Thnen geeignete Arzneimittel
verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodon-HCl-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Verwahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen sicheren Ort, zu dem andere Personen
keinen Zugang haben. Es kann Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schweren Schaden
zufiigen oder zum Tode fiihren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis*“/,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodon-HCl-ratiopharm® 10 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.
Jede Retardtablette enthélt 10 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 8,96 mg Oxycodon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Zucker-Starke-Pellets (Saccharose, Maisstirke), Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum,
Ethylcellulose, Hyprolose, Propylenglycol, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid.



Filmiiberzug:
Hypromellose, Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Eisen(I1I)-oxid (E 172), Eisenoxide und
-hydroxide (E 172).

Wie Oxycodon-HCl-ratiopharm® 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Oxycodon-HCl-ratiopharm® 10 mg sind rot-braune, gewdlbte lingliche Retardtabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe.

Oxycodon-HCl-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Retardtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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