Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten

Oxycodon-HCI AL 10 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 15 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 20 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 30 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 40 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 60 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI AL 80 mg Retardtabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten

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

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 64 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 10 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 9 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 56 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 15 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 15 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 13,5
mg Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 51 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 20 mg Retardtabletten

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

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 46 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 30 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 30 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 26,9
mg Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 36 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).




Oxycodon-HCI AL 40 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 40 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 35,9
mg Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 25 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 60 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 60 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 53,8
mg Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 86 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Oxycodon-HCI AL 80 mg Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 80 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 71,7
mg Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Retardtablette enthalt 60 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Retardtablette

Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten
Hellblaue, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 6,9 -
7,3 mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 10 mg Retardtabletten
Weilke, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 6,9 - 7,3
mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 15 mg Retardtabletten
Graue, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 6,9 - 7,3
mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 20 mg Retardtabletten
Hellrosafarbene, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von
6,9 - 7,3 mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 30 mg Retardtabletten
Braune, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 6,9 - 7,3
mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 40 mg Retardtabletten



Hellorangefarbene bis ockerfarbene, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem
Durchmesser von 6,9 - 7,3 mm und einer Hohe von 3,2 — 3,9 mm.

Oxycodon-HCI AL 60 mg Retardtabletten
Rosarote, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 8,6 -
9,0 mm und einer H6he von 4,6 — 5,3 mm.

Oxycodon-HCI AL 80 mg Retardtabletten
Grine, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von 8,6 - 9,0
mm und einer H6he von 5,0 - 5,6 mm.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Starke Schmerzen, die nur mit Opioidanalgetika angemessen behandelt werden
kénnen. Oxycodon-HCI AL ist angezeigt fir Erwachsene und Jugendliche ab 12
Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung ist abhangig von der Schmerzintensitat und der individuellen
Empfindlichkeit des Patienten.

Es gelten folgende allgemeine Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Dosiseinstellung und Dosisanpassung

Die Anfangsdosis fur opioidnaive Patienten betragt im Aligemeinen 10 mg
Oxycodonhydrochlorid in Abstanden von 12 Stunden. Bei einigen Patienten
kann eine Anfangsdosis von 5 mg Oxycodonhydrochlorid angebracht sein, um
das Auftreten von Nebenwirkungen zu minimieren.

Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, kdnnen die Behandlung unter
Berucksichtigung ihrer Opioid-Erfahrungen mit hdheren Dosierungen beginnen.

Nach den Erfahrungen in gut kontrollierten klinischen Studien entsprechen 10-
13 mg Oxycodonhydrochlorid etwa 20 mg Morphinsulfat, jeweils bezogen auf
die retardierte Formulierung.

Wegen der individuell unterschiedlichen Empfindlichkeit gegenuber
verschiedenen Opioiden wird empfohlen, dass die Patienten die Behandlung
mit Oxycodon-HCI AL nach Umstellung von einem anderen Opioid
zurlckhaltend mit 50 - 75% der berechneten Oxycodon-Dosis beginnen.



Einige Patienten, die Oxycodon-HCI AL nach einem festen Zeitschema
einnehmen, bendtigen schnell freisetzende Analgetika als Bedarfsmedikation
zur Kontrolle von Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCI AL ist fur die
Behandlung von akuten Schmerzen und/oder Durchbruchschmerzen nicht
indiziert. Die Einzeldosis der Bedarfsmedikation soll 1/6 der aquianalgetischen
Tagesdosis von Oxycodon-HCI AL betragen. Wird eine Bedarfsmedikation ofter
als 2-mal pro Tag bendtigt, ist dies ein Anzeichen dafir, dass eine
Dosiserh6hung von Oxycodon-HCI AL erforderlich ist. Die Dosisanpassung
sollte nicht haufiger als alle 1 bis 2 Tage bis zum Erreichen einer stabilen
zweimal taglichen Gabe erfolgen.

Nach einer Dosiserhohung von 10 mg auf 20 mg alle 12 Stunden ist eine
Anpassung in Schritten von etwa einem Drittel der Tagesdosis durchzufihren.
Das Ziel ist eine patientenspezifische Dosierung, die bei 2-mal taglicher Gabe
eine adaquate Analgesie mit tolerierbaren Nebenwirkungen und minimaler
Bedarfsmedikation so lange ermdglicht, wie eine Schmerztherapie notwendig
ist.

Eine gleichmallige Verteilung (gleiche Dosis morgens und abends) nach einem
festen Zeitschema (alle 12 Stunden) ist fur die Mehrzahl der Patienten
angemessen. Fur einige Patienten kann es von Vorteil sein, die Dosen ungleich
zu verteilen. Im Allgemeinen sollte die geringste schmerzstillend wirksame
Dosis ausgewahlt werden. Bei der Behandlung von nicht tumorbedingten
Schmerzen ist im Allgemeinen eine Tagesdosis von 40 mg ausreichend; hdhere
Dosierungen kdnnen jedoch erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen
bendtigen unter Umstanden Dosierungen von 80 bis 120 mg, die in Einzelfallen
auf bis zu 400 mg gesteigert werden kénnen. Wenn noch hdéhere Dosierungen
notwendig sind, sollte die Dosis individuell unter Abwagung der Wirksamkeit
gegenuber der Vertraglichkeit und dem Risiko von Nebenwirkungen gewahlt
werden.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ohne klinisch manifeste Leber- und/oder
Nierenfunktionsstorung ist eine Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich.

Nieren- oder Leberfunktionsstérung

Die Dosiseinleitung bei diesen Patienten sollte zurtickhaltend erfolgen. Die
empfohlene Anfangsdosis fur Erwachsene sollte um 50% (z.B.
Tagesgesamtdosis von 10 mg oral bei opioidnaiven Patienten) reduziert werden
und jeder Patient sollte entsprechend seiner klinischen Situation auf eine
ausreichende Schmerzkontrolle eingestellt werden.

Risikopatienten

Bei Risikopatienten, z.B. Patienten mit einem geringen Korpergewicht oder
langsamer Metabolisierung von Arzneimitteln, sollte anfangs - wenn sie
opioidnaiv sind - die Halfte der normalerweise empfohlenen Dosis fur
Erwachsene gegeben werden. Die empfohlene niedrigste Dosierung von 10 mg




ist deshalb unter Umstanden als Anfangsdosis nicht geeignet. Eine
Dosiseinstellung sollte entsprechend der jeweiligen klinischen Situation
erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 12 Jahren

Oxycodon wurde bei Kindern unter 12 Jahren nicht untersucht. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Oxycodon bei Kindern im Alter von unter 12 Jahren ist
nicht erwiesen und die Anwendung wird daher nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Oxycodon-HCI AL sollte in der ermittelten Dosierung 2-mal taglich nach einem
festen Zeitschema eingenommen werden.

Die Retardtabletten konnen entweder zu den Mahlzeiten oder unabhangig
davon mit ausreichend Flussigkeit eingenommen werden. Oxycodon-HCI AL
muss als Ganzes eingenommen werden und darf nicht zerkaut, zerteilt oder
zerkleinert werden. Die Einnahme von zerkauten, zerteilten oder zerkleinerten
Tabletten von Oxycodon-HCI AL kann zu einer schnellen Freisetzung und
Resorption einer potenziell letalen Dosis von Oxycodonhydrochlorid fihren.

Oxycodon-HCI AL sollte nicht zusammen mit alkoholischen Getranken
eingenommen werden.

Behandlungsziele und Beendigung der Behandlung

Vor Beginn der Behandlung mit Oxycodon-HCI AL sollte eine
Behandlungsstrategie, wie z.B. die Behandlungsdauer und die
Behandlungsziele sowie ein Plan fur das Behandlungsende gemeinsam mit
dem Patienten und in Ubereinstimmung mit den Leitlinien zum
Schmerzmanagement vereinbart werden. Wahrend der Behandlung sollte ein
haufiger Kontakt zwischen Arzt und Patient stattfinden, um die Notwendigkeit
einer fortgesetzten Behandlung zu beurteilen, die Beendigung der Behandlung
in Erwagung zu ziehen und die Dosis bei Bedarf anzupassen. Wenn ein Patient
die Behandlung mit Oxycodon nicht mehr bendtigt, kann es ratsam sein, die
Dosis allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten von Entzugserscheinungen zu
vermeiden. Bei fehlender adaquater Schmerzkontrolle sollte die Mdglichkeit
einer Hyperalgesie, einer Toleranz und einer Progression der
zugrundeliegenden Erkrankung in Erwagung gezogen werden (siehe Abschnitt
4.4).

Dauer der Anwendung
Oxycodon-HCI AL sollte nicht Ianger als unbedingt notwendig eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen



e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile,

e schwere Atemdepression mit Hypoxie und/oder erhdhtem

Kohlendioxidgehalt im Blut (Hyperkapnie),

schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung,

Cor pulmonale,

schweres Bronchialasthma,

paralytischer lleus,

akutes Abdomen, verzogerte Magenentleerung.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen fir die
Anwendung

Atem- und Kreislaufdepression

Eine Atemdepression ist das bedeutsamste durch Opioide induzierte Risiko und
tritt am ehesten bei alteren oder geschwachten Patienten auf. Die
atemdampfende Wirkung von Oxycodon kann zu einer Erhéhung der
Kohlendioxidkonzentration im Blut und infolgedessen im Liquor fuhren. Bei
dafur anfalligen Patienten kbnnen Opioide einen starken Blutdruckabfall
hervorrufen.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung von sedierenden Arzneimitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-HCI AL und sedierenden
Arzneimitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel kann zu
Sedierung, Atemdepression, Koma und Tod fuhren. Aufgrund dieser Risiken ist
die gleichzeitige Verschreibung mit diesen sedierenden Arzneimitteln nur bei
den Patienten angebracht, flr die es keine alternativen
Behandlungsmaoglichkeiten gibt. Wenn dennoch eine gleichzeitige
Verschreibung von Oxycodon-HCI AL zusammen mit Sedativa flr notwendig
erachtet wird, sollte die niedrigste wirksame Dosis verwendet werden und die
Behandlungsdauer sollte so kurz wie moglich sein.

Die Patienten sollten engmaschig auf Anzeichen und Symptome von
Atemdepression und Sedierung tUberwacht werden. In diesem Zusammenhang
wird dringend empfohlen, Patienten und ihre Bezugspersonen Uber diese
Symptome zu informieren (siehe Abschnitt 4.5).

Toleranz und Abhangigkeit

Bei langerfristiger Anwendung von Oxycodon-HCI AL kann es zur Entwicklung
einer Toleranz kommen. In diesem Fall sind hohere Dosen erforderlich, um den
gewulnschten analgetischen Effekt zu erzielen. Es besteht eine Kreuztoleranz
gegenuber anderen Opioiden. Die langfristige Anwendung von Oxycodon-HCI
AL kann zu koérperlicher Abhangigkeit fiUhren. Bei abrupter Beendigung der
Therapie kdnnen Entzugserscheinungen auftreten.




Wenn die Therapie mit Oxycodon nicht mehr langer erforderlich ist, kann es
ratsam sein, die Tagesdosis allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten eines
Entzugssyndroms zu vermeiden.

Entzugssymptome kdnnen Gahnen, Mydriasis, Tranenfluss, Rhinorrhd, Tremor,
Hyperhidrose, Angstzustande, Agitation, Konvulsionen und Schlaflosigkeit
umfassen.

Eine Hyperalgesie, die nicht auf eine weitere Erhdhung der Dosis von
Oxycodon anspricht, kann sehr selten, insbesondere bei hohen Dosen,
auftreten. Eine Dosisreduktion von Oxycodon oder der Wechsel auf ein anderes
Opioid kann erforderlich sein.

Opioidgebrauchsstérung (Missbrauch und Abhangigkeit)

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Oxycodon kénnen sich eine
Toleranz und eine physische und/oder eine psychische Abhangigkeit
entwickeln.

Die wiederholte Anwendung von Oxycodon-HCI AL kann zu einer
Opioidgebrauchsstorung fuhren. Eine héhere Dosis und langere Dauer der
Opioidbehandlung kann das Risiko erhéhen, eine Opioidgebrauchsstérung zu
entwickeln. Missbrauch oder absichtliche Falschanwendung von Oxycodon-HCI
AL kann Uberdosierung und/oder Tod zur Folge haben. Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Opioidgebrauchsstorung ist erhoht bei Patienten mit
Substanzgebrauchsstérungen (einschliel3lich Alkoholgebrauchsstérung) in der
personlichen oder familiaren (Eltern oder Geschwister) Vorgeschichte, bei
Rauchern oder bei Patienten mit anderen psychischen Erkrankungen (z.B.
Major Depression, Angststorungen und Personlichkeitsstorungen) in der
Anamnese.

Vor Beginn der Behandlung mit Oxycodon-HCI AL und wahrend der
Behandlung sollten die Behandlungsziele und ein Plan fur die Beendigung der
Behandlung mit dem Patienten vereinbart werden (siehe Abschnitt 4.2).

Vor und wahrend der Behandlung sollte der Patient auch Uber die Risiken und
Anzeichen einer Opioidgebrauchsstorung aufgeklart werden. Den Patienten
sollte geraten werden, sich bei Auftreten dieser Anzeichen mit ihrem Arzt in
Verbindung zu setzen.

Die Patienten mussen auf Anzeichen eines Suchtverhaltens (drug-seeking
behaviour) Uberwacht werden (z.B. zu frihes Nachfragen nach Folgerezepten).
Hierzu gehdrt auch die Uberpriifung der gleichzeitigen Anwendung von
Opioiden und psychoaktiven Arzneimitteln (wie Benzodiazepinen). Bei
Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Opioidgebrauchsstorung sollte
die Konsultation eines Suchtspezialisten in Betracht gezogen werden.

Oxycodon-HCI AL besitzt ein primares Abhangigkeitspotential.



Opioide wie Oxycodonhydrochlorid konnen die Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren- oder -Gonaden-Achse beeinflussen. Zu den mdglichen
Veranderungen zahlen ein Anstieg des Prolaktin im Serum und eine Abnahme
von Cortisol und Testosteron im Plasma. Auf Grundlage dieser
Hormonveranderungen konnen sich klinische Symptome manifestieren.

Missbrauch

Im Fall einer missbrauchlichen parenteralen Gabe (Injektion in eine Vene)
konnen die Tablettenbestandteile (insbesondere Talkum) zur Nekrose des
lokalen Gewebes und zu Lungengranulomen oder zu anderen
schwerwiegenden, potenziell letalen Ereignissen fuhren.

Um eine Beeintrachtigung der retardierten Freisetzung zu vermeiden, missen
die Retardtabletten als Ganzes eingenommen werden und durfen nicht zerkaut,
zerteilt oder zerkleinert werden. Die Einnahme von zerkauten, zerteilten oder
zerkleinerten Retardtabletten flhrt zu einer schnellen Freisetzung und
Resorption einer potentiell letalen Dosis von Oxycodon (siehe Abschnitt 4.9).

Alkohol

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol und Oxycodon-HCI AL kénnen
vermehrt Nebenwirkungen von Oxycodon-HCI AL auftreten. Die gleichzeitige
Einnahme sollte vermieden werden.

Spezielle Patientengruppen

Vorsicht ist geboten bei alteren oder geschwachten Patienten, bei Patienten mit
schwerer Beeintrachtigung der Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion, mit
Myxddem, Hypothyreose, Morbus Addison (Nebenniereninsuffizienz),
Intoxikationspsychose (z.B. Alkohol), Prostatahypertrophie,
Nebennierenrindeninsuffizienz, Alkoholismus, bekannter Opioidabhangigkeit,
Delirium tremens, Pankreatitis, Gallenerkrankung, Gallen- oder
Harnleiterkoliken, entzindlichen Darmerkrankungen, Erkrankungen mit
erhéhtem Hirndruck, Stérungen der Kreislaufregulation, Epilepsie oder
Anfallsneigung und bei Patienten, die in den vergangenen zwei Wochen MAO-
Hemmer eingenommen haben. Patienten mit schwerer Einschrankung der
Leberfunktion sollten engmaschig Uberwacht werden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Oxycodon kann Funktionsstérungen und Spasmen des Sphinkter Oddi
verursachen, wodurch das Risiko fur bilidre Storungen und Pankreatitis steigt.
Daher muss Oxycodon bei Patienten mit Pankreatitis und Erkrankungen der
Gallenwege mit Vorsicht angewendet werden.

Chirurgische Verfahren

Besondere Vorsicht ist bei Gabe von Oxycodon an Patienten geboten, die sich
einer Darmoperation unterziehen. Opioide sollten nur postoperativ nach
Wiederherstellung der Darmfunktion gegeben werden.




Die Sicherheit von Oxycodon fur die praoperative Anwendung wurde nicht
nachgewiesen.

Oxycodon-HCI AL wird nicht fur die praoperative Anwendung oder innerhalb der
ersten 12 bis 24 Stunden postoperativ empfohlen.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon bei Kindern unter 12 Jahren sind
nicht erwiesen. Oxycodon-HCI AL sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden, da Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit
bestehen.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Opioide kdnnen schlafbezogene Atemstérungen, einschliel3lich zentraler
Schlafapnoe und schlafbezogener Hypoxamie, verursachen. Die Anwendung
von Opioiden geht mit einer dosisabhangigen Erhéhung des Risikos flr eine
zentrale Schafapnoe einher. Bei Patienten mit zentraler Schlafapnoe sollte eine
Verringerung der Opioidgesamtdosis in Betracht gezogen werden.

Dopinghinweis

Die Anwendung von Oxycodon-HCI AL kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Oxycodon-HCI AL als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlie3en.

Sonstiger Bestandteil

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten Oxycodon-HCI AL nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zentral dampfend wirkende Arzneimittel (z.B. Sedativa, Hypnotika,
Phenothiazine, Neuroleptika, Anasthetika, Antidepressiva, Muskelrelaxanzien)
sowie andere Opioide oder Alkohol kdnnen die Nebenwirkungen von Oxycodon,
insbesondere die Atemdepression, verstarken.

Sedativa wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhoht das
Risiko von Sedierung, Atemdepression, Koma und Tod aufgrund einer additiven
ZNS-dampfenden Wirkung. Die Dosis und Dauer der gleichzeitigen Anwendung
sollten begrenzt werden (siehe Abschnitt 4.4). Zu den Arzneimitteln, die das
Zentralnervensystem (ZNS) dampfen, zdhlen unter anderem andere Opioide,
Gabapentinoide wie z.B. Pregabalin, Anxiolytika, Hypnotika und Sedativa




(einschliel3lich Benzodiazepinen), Antipsychotika, Antidepressiva,
Phenothiazine und Alkohol.

MAO-Hemmer interagieren bekanntlich mit Narkoanalgetika und kdnnen eine
ZNS-Erregung oder -Depression mit hyper- oder hypotensiver Krise
verursachen (siehe Abschnitt 4.4). Oxycodon-HCI AL sollte mit Vorsicht bei
Patienten angewendet werden, die MAO-Hemmer erhalten oder die wahrend
der letzten zwei Wochen MAO-Hemmer erhalten haben (siehe Abschnitt 4.4).

Oxycodon wird hauptsachlich durch Cytochrom P450 3A4 mit Beteiligung von
CYP2D6 metabolisiert. Die Aktivitaten dieser Stoffwechselwege kénnen durch
verschiedene gleichzeitig verabreichte Arzneimittel oder Nahrungsbestandteile
gehemmt oder induziert werden. Arzneimittel, die die CYP2D6-Aktivitat
hemmen, wie z.B. Paroxetin und Chinidin, kdnnen die Clearance von Oxycodon
reduzieren, was zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Oxycodon
fuhren kdnnte.

CYP3A4-Inhibitoren, wie Makrolid-Antibiotika (z.B. Clarithromycin, Erythromycin
und Telithromycin), Antimykotika (z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol
und Posaconazol), Protease-Inhibitoren (z.B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir und Saquinavir), Cimetidin und Grapefruitsaft kbnnen die Clearance
von Oxycodon reduzieren, was zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von
Oxycodon flhren kénnte.

Daher muss die Dosierung von Oxycodon méglicherweise entsprechend

angepasst werden. Einige spezielle Beispiele sind unten angegeben:

e ltraconazol, ein potenter CYP3A4-Inhibitor, das in einer Dosierung von 200
mg oral fur finf Tage verabreicht wurde, erhéhte die AUC von oralem
Oxycodon. Im Durchschnitt war die AUC ca. 2,4-mal hoher (Bereich 1,5 -
3,4).

e Voriconazol, ein CYP3A4-Inhibitor, das 2-mal taglich in einer Dosierung von
200 mg fur vier Tage (400 mg als die ersten beiden Dosen) verabreicht
wurde, erhdhte die AUC von oralem Oxycodon. Im Durchschnitt war die
AUC ca. 3,6-mal héher (Bereich 2,7 - 5,6).

e Telithromycin, ein CYP3A4-Inhibitor, das in einer Dosierung von 800 mg oral
fur vier Tage verabreicht wurde, erhohte die AUC von oralem Oxycodon. Im
Durchschnitt war die AUC ca. 1,8-mal héher (Bereich 1,3 - 2,3).

e Grapefruitsaft, ein CYP3A4-Inhibitor, der in einer Dosierung von 200 ml
dreimal taglich fur finf Tage verabreicht wurde, erhdhte die AUC von oralem
Oxycodon. Im Durchschnitt war die AUC ca. 1,7-mal héher (Bereich 1,1 -
2,1).

CYP3A4-Induktoren wie Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und
Johanniskraut konnen die Biotransformation von Oxycodon induzieren und eine
erhdhte Clearance von Oxycodon verursachen, die zu einer Reduktion der
Plasmakonzentration von Oxycodon fihren kdnnte. Die Dosierung von
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Oxycodon muss moglicherweise entsprechend angepasst werden. Einige

spezielle Beispiele sind unten angegeben:

e Johanniskraut, ein CYP3A4-Induktor, der in einer Dosierung von 300 mg
dreimal taglich fur finfzehn Tage verabreicht wurde, reduzierte die AUC von
oralem Oxycodon. Im Durchschnitt war die AUC ca. 50% niedriger (Bereich
37 - 57%).

¢ Rifampicin, ein CYP3A4-Induktor, der in einer Dosierung von 600 mg einmal
taglich fur sieben Tage verabreicht wurde, reduzierte die AUC von oralem
Oxycodon. Im Durchschnitt war die AUC ca. 86% niedriger.

Der Einfluss anderer relevanter Isoenzyminhibitoren auf den Metabolismus von
Oxycodon ist nicht bekannt. Mdgliche Wechselwirkungen sollten berticksichtigt
werden.

Klinisch relevante Anderungen der International Normalized Ratio (INR) in
beide Richtungen wurden bei Personen beobachtet, wenn Cumarin-
Antikoagulanzien gemeinsam mit Oxycodon angewendet wurden.

Es liegen keine Studien zum Einfluss von Oxycodon auf den CYP-vermittelten
Stoffwechsel anderer Substanzen vor.

Alkohol kann die pharmakodynamischen Effekte von Oxycodon-HCI AL
verstarken. Die gleichzeitige Einnahme sollte vermieden werden.

Die gleichzeitige Gabe von Oxycodon und Arzneimitteln mit serotonerger
Wirkung, wie z.B. selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) oder
Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI), kann ein Serotonin-
Syndrom verursachen. Die Symptome eines Serotonin-Syndroms kénnen unter
anderem Veranderungen des Gemutszustands (z.B. Agitiertheit,
Halluzinationen, Koma), autonome Instabilitat (z.B. Tachykardie, labiler
Blutdruck, Hyperthermie), neuromuskulare Stérungen (z.B. Hyperreflexie,
Koordinationsmangel, Rigiditat) und/oder den Gastrointestinaltrakt betreffende
Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd) verursachen. Oxycodon sollte bei
Patienten, die diese Arzneimittel einnehmen, mit Vorsicht angewendet und die
Dosierung moglicherweise reduziert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Aus Vorsichtsgrunden soll eine Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vermieden werden.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung
von Oxycodon bei Schwangeren vor. Sauglinge von Muttern, die in den letzten
3 bis 4 Wochen vor der Geburt Opioide erhalten haben, sollten auf
Atemdepression Uberwacht werden. Entzugssymptome kdnnen bei
Neugeborenen von Mittern unter Behandlung mit Oxycodon beobachtet
werden.
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Stillzeit

Oxycodon kann in die Muttermilch ausgeschieden werden und zu einer
Atemdepression beim Neugeborenen fuhren. Oxycodon sollte daher wahrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Zu Beginn der Therapie und nach Dosisanpassung kann Oxycodonhydrochlorid
groRen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen haben. Die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermdgen
konnen soweit gemindert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Straldenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt oder nicht
mehr gegeben ist.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht erforderlich.
Unter diesen Umstanden hat Oxycodonhydrochlorid geringen Einfluss auf die
Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Die Beurteilung ist jeweils individuell durch den behandelnden Arzt
vorzunehmen.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Oxycodonhydrochlorid kann Atemdepression, Miosis, Krampfe der
Bronchialmuskeln und Krampfe der glatten Muskulatur hervorrufen sowie den

Hustenreflex dampfen.

Im Folgenden sind unerwinschte Ereignisse, deren Zusammenhang mit der
Behandlung als zumindest méglich eingestuft wurde, nach Systemorganklassen
sowie absoluter Haufigkeit aufgelistet.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (=21/100, (21/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfligbar
en Daten
nicht
abschatzb
ar)
Erkrankun Uberempfindli Anaphylakt
gen des chkeit ische
Immunsys Reaktione
tems n
Erkrankun Lymphaden
gen des opathie
Blutes
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Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (21/100, (21/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfiigbar
en Daten
nicht
abschétzb
ar)
und des
Lymphsys
tems
Endokrine Syndrom
Erkrankun einer
gen inadaquaten
ADH-
Sekretion
Stoffwech Anorexie; | Dehydratation
sel- und vermindert
Erndhrun er Appetit
gsstérung
en
Psychiatri Verschied |Veranderung Aggressivit
sche enartige der at
Erkrankun psychische | Wahrnehmun
gen Nebenwirk | g wie
ungen wie | Depersonalis
Stimmung | ation,
sverander | Halluzinatione
ungen n,
(z.B. Stimmungslab
Angstzusta | ilitat,
nde, Hyperakusis,
Depressio | euphorische
n), Stimmung,
Veranderu | Agitation,
ngen in verminderte
der Libido,
Aktivitat Arzneimittelab
(meist hangigkeit
Dampfung, | (siehe
gegebene | Abschnitt 4.4)
nfalls mit
Antriebsar
mut,
gelegentlic
h
Erhéhung
mit
Nervositat
und
Schlafstor
ungen)
und
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Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (21/100, (21/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfiigbar
en Daten
nicht
abschétzb
ar)
Veranderu
ngen der
kognitiven
Funktionen
(Denkstoru
ngen,
Verwirrthei
t,in
Einzelfalle
n
Sprachstor
ungen)
Erkrankun | Somnolenz, |Asthenie, |Sowohl Krampfanfall Hyperalge
gen des Schwindel, | Tremor erhohte als e, sie
Nervensy | Kopfschmer auch insbesonder
stems zen verminderter | e bei
Muskeltonus, | Personen
Amnesie, mit
Konvulsion, Epilepsie
erhdhter oder
Muskeltonus, | Anfallsneigu
unwillktrliche | ng,
Muskelkontra | Muskelkram
ktionen, pfe
Hypasthesie,
Sprachstérun
g, Synkope,
Parasthesie,
Dysgeusie,
Koordinations
stérungen
Augenerk Tranensekreti
rankunge onsstoérungen,
n Sehstérungen
, Miosis
Erkrankun Vertigo,
gen des Tinnitus
Ohrs und
des
Labyrinth
s
Herzerkra Supraventriku
nkungen lare

Tachykardie,
Palpitationen
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Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (21/100, (21/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfiigbar
en Daten
nicht
abschétzb
ar)
(in
Zusammenha
ng mit
Entzugssyndr
om)
GefédBerkr Vasodilatation | Hypotonie,
ankungen orthostatisc
he
Hypotonie
Erkrankun Dyspnoe, |Atemdepressi Zentrales
gen der Bronchosp | on, Schlafapn
Atemweg asmen vermehrtes oe-
e, des Husten, Syndrom
Brustrau Pharyngitis,
ms und Rhinitis,
Mediastin Veranderung
ums der Stimme
Erkrankun | Verstopfung | Mundtrock | Mundgeschw |Zahnfleisch Zahnkaries
gen des , Ubelkeit, enheit, Ure, Gingivitis, | bluten,
Gastroint | Erbrechen |selten Stomatitis, gesteigerter
estinaltra auch mit Blahungen, Appetit,
kts Durstgefuih | AufstolRen, Teerstuhl,
lund Dysphagie, Zahnverfarb
Schluckbe | lleus ungen und
schwerden Zahnverand
, Magen- erungen
Darm-
Beschwerd
en wie z.B.
Bauchsch
merzen,
Durchfall,
Dyspepsie
Leber- Erhohte Cholestas
und Leberenzymw e,
Gallenerkr erte Gallenkolik
ankungen ,
Funktionss
térung des
Sphinkter
Oddi
Erkrankun | Pruritus Hauterupti | Trockene Herpes
gen der onen Haut simplex,
Haut und einschlielli Urtikaria
des ch
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Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (21/100, (21/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfiigbar
en Daten
nicht
abschétzb
ar)
Unterhaut Hautaussc
zellgeweb hlag,
es Hyperhidro
se, in
seltenen
Fallen
erhdhte
Lichtempfi
ndlichkeit,
in
Einzelfalle
n Urtikaria
oder
exfoliative
Dermatitis
Erkrankun Miktionsst | Harnverhaltun
gen der oérungen g
Nieren (verstarkte
und r
Harnwege Harndrang
)
Erkrankun Erektile Amenorrho
gen der Dysfunktion,
Geschlec Impotenz,
htsorgane Hypogonadis
und der mus
Brustdriis
e
Allgemein Asthenie | Verletzungen | Gewichtsan Arzneimitt
e durch Unfélle, | derungen elentzugss
Erkrankun Schmerzen (Zunahme yndrom bei
gen und (z.B. oder Neugebore
Beschwer Schmerzen Abnahme), nen
den am im Phlegmone
Verabreic Brustraum),
hungsort Unwohlsein,
Odeme,
periphere
Odeme,
Migrane,
korperliche
Abhangigkeit
mit
Entzugssympt
omen,
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Sehr haufig | Haufig Gelegentlich | Selten Sehr Nicht
(21/10) (=1/100, (=1/1.000, (21/10.000, |selten bekannt
<1/10) <1/100) <1/1.000) (<1/10.000 | (Haufigkei
) t auf
Grundlag
e der
verfiigbar
en Daten
nicht
abschétzb
ar)

Arzneimitteltol
eranz,
allergische
Reaktionen,
Schittelfrost,
Durst

Beschreibung ausgewahliter Nebenwirkungen

Arzneimittelabhéngigkeit

Die wiederholte Anwendung von Oxycodon-HCI AL kann, selbst in
therapeutischen Dosen, zu einer Arzneimittelabhangigkeit fUhren. Das Risiko
fur eine Arzneimittelabhangigkeit kann je nach individuellen Risikofaktoren des
Patienten, Dosierung und Dauer der Opioidbehandlung variieren (siehe
Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
grofer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Vergiftung

Miosis, Atemdepression, Somnolenz, verminderter Tonus der Skelettmuskulatur
sowie Blutdruckabfall. In schweren Fallen kann es zu Kreislaufversagen,
Stupor, Koma, Bradykardie und nicht kardiogenem Lungenédem kommen; bei
missbrauchlicher Anwendung hoher Dosierungen starker Opioide wie
Oxycodon ist ein letaler Ausgang moglich. Toxische Leukenzephalopathie
wurde bei Uberdosierung von Oxycodon beobachtet.
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Behandlung von Vergiftungen
Zunachst mussen freie Atemwege und eine unterstlitzende oder kontrollierte
Beatmung sichergestellt sein.

Bei einer Uberdosierung ist gegebenenfalls die intravendse Gabe eines
Opiatantagonisten (z.B. 0,4 - 2 mg Naloxon intravends) angezeigt. Diese
Einzeldosis muss je nach klinischer Erfordernis in Abstanden von 2 bis 3
Minuten wiederholt werden. Auch die intravendse Infusion von 2 mg Naloxon in
500 ml 0,9%iger Natriumchloridlosung- oder 5%iger Glucoselosung
(entsprechend 0,004 mg Naloxon/ml) ist moglich. Dabei soll die
Infusionsgeschwindigkeit auf die zuvor verabreichten Bolusinjektionen und die
Reaktion des Patienten abgestimmt sein.

Naloxon sollte nicht bei einer Oxycodon-Uberdosierung ohne klinisch
signifikante Atem- oder Kreislaufdepression verabreicht werden. Bei Patienten,
von denen bekannt ist oder vermutet wird, dass sie korperlich abhangig von
Oxycodon sind, sollte Naloxon vorsichtig angewendet werden. In solchen Fallen
kann eine abrupte oder vollstandige Umkehrung der Opioidwirkung Schmerzen
und ein akutes Entzugssyndrom hervorrufen.

Eine Magenspulung kann in Erwagung gezogen werden. Die Gabe von
Aktivkohle ist in Erwagung zu ziehen (50 g bei Erwachsenen, 10 - 15 g bei
Kindern), wenn eine erhebliche Menge innerhalb von 1 Stunde eingenommen
wurde, vorausgesetzt dass die Atemwege geschutzt werden konnen. Es
erscheint plausibel, dass bei der Uberdosierung von verzégert freisetzenden
Praparaten eine spate Gabe von Aktivkohle von Vorteil ist; es gibt hierflr jedoch
keinen Beleg.

Die Gabe eines geeigneten Laxans (z.B. eine PEG-LAsung) kann die Passage
beschleunigen.

Unterstitzende Mallnahmen (kunstliche Beatmung, Sauerstoffzufuhr, Gabe von
Vasopressoren und Infusionstherapie) sollten, falls erforderlich, bei der
Behandlung eines gleichzeitig auftretenden Kreislaufschocks angewendet
werden. Bei Herzstillstand oder Arrhythmien kann eine Herzdruckmassage oder
Defibrillation und, falls erforderlich, eine unterstiitzende Beatmung und
Aufrechterhaltung des Wasser- und Elektrolythaushalts angezeigt sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetika; Opioide; Natlrliche Opium-

Alkaloide
ATC-Code: NO2AAO5
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Oxycodon hat eine Affinitat zu Kappa-, My- und Delta-Opiatrezeptoren in Gehirn
und Ruckenmark. Es wirkt an diesen Rezeptoren als Opioidagonist ohne
antagonistischen Effekt. Die therapeutische Wirkung ist vorwiegend analgetisch
und sedierend. Im Vergleich zu schnell freisetzendem Oxycodon, allein oder in
Kombination, bewirken die Retardtabletten flr einen erheblich langeren
Zeitraum eine Schmerzlinderung ohne ein vermehrtes Auftreten von
Nebenwirkungen.

Sonstige pharmakologische Wirkungen

In-vitro- und tierexperimentelle Studien zeigen unterschiedliche Wirkungen
natlrlicher Opioide wie Morphin auf die Komponenten des Immunsystems; die
klinische Bedeutung dieser Ergebnisse ist nicht bekannt. Ob Oxycodon, ein
halb-synthetisches Opioid, immunologische Wirkungen ahnlich wie Morphin
aufweist, ist unbekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die relative Bioverfugbarkeit von retardiertem Oxycodon ist vergleichbar mit der
von schnell freisetzendem Oxycodon, wobei nach Einnahme der
Retardtabletten maximale Plasmakonzentrationen nach etwa 3 Stunden
gegenuber 1 bis 1,5 Stunden erreicht werden. Spitzenkonzentrationen und
Fluktuationen der Konzentrationen von Oxycodon aus der Retardtablette und
aus schnell freisetzenden Formulierungen sind bei 12- bzw. 6-stindiger Gabe
bei gleicher Tagesdosis vergleichbar.

Die Tabletten durfen nicht zerkleinert, geteilt oder zerkaut werden, da es
aufgrund der Beeintrachtigung der Retardeigenschaften zu einer schnellen
Freisetzung und Resorption von Oxycodon kommen kann.

Verteilung

Die absolute Bioverfligbarkeit von Oxycodon betragt im Vergleich zur
parenteralen Verabreichung etwa zwei Drittel. Oxycodon hat im Steady State
ein Verteilungsvolumen von 2,6 I/kg; eine Plasmaproteinbindung von 38 - 45%;
eine Eliminationshalbwertszeit von 4 bis 6 Stunden und eine Plasma-Clearance
von 0,8 I/min. Die Eliminationshalbwertszeit von Oxycodon aus Retardtabletten
betragt 4 bis 5 Stunden, wobei die Steady-State-Werte im Durchschnitt nach 1
Tag erreicht werden.

Biotransformation

Oxycodon wird im Darm und in der Leber Uber das P450-Cytochrom-System zu
Noroxycodon und Oxymorphon sowie zu mehreren Glucuronidkonjugaten
verstoffwechselt. In-vitro-Studien deuten darauf hin, dass therapeutische Dosen
von Cimetidin wahrscheinlich keinen relevanten Einfluss auf die Bildung von
Noroxycodon haben. Beim Menschen reduziert Chinidin die Bildung von
Oxymorphon, wahrend die pharmakodynamischen Eigenschaften von
Oxycodon weitgehend unbeeinflusst bleiben. Der Beitrag der Metaboliten zum
pharmakodynamischen Gesamteffekt ist unbedeutend.
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Elimination

Oxycodon und seine Metaboliten werden sowohl mit dem Urin als auch mit dem
Stuhl ausgeschieden. Oxycodon tritt in die Plazenta Gber und I&sst sich in der
Muttermilch nachweisen.

Linearitét/Nicht-Linearitét

Die Linearitat der Plasmakonzentration der Retardtabletten im Dosisbereich von
5-80 mg wurde in Bezug auf die Resorptionsgeschwindigkeit und die resorbierte
Wirkstoffmenge demonstriert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Oxycodon zeigte keine Wirkungen auf die Fertilitat und auf die friihe
embryonale Entwicklung von mannlichen und weiblichen Ratten in Dosierungen
bis zu 8 mg/kg Kérpergewicht und induzierte bei Ratten in Dosierungen bis zu 8
mg/kg Korpergewicht und bei Kaninchen in Dosierungen bis zu 125 mg/kg
Korpergewicht keine Fehlbildungen. Allerdings wurden bei Kaninchen, wenn
einzelne Foten bei der statistischen Evaluierung bertcksichtigt wurden, eine
dosisabhangige Zunahme von Entwicklungsstérungen beobachtet (gesteigerte
Inzidenz von 27 prasakralen Wirbeln, zusatzliche Rippenpaare). Wenn diese
Parameter unter Betrachtung ganzer Wirfe statistisch ausgewertet wurden, war
nur die Inzidenz von 27 prasakralen Wirbeln erhoht und dies nur in der 125-
mg/kg-Gruppe, eine Dosierung, die bei den trachtigen Tieren schwere
pharmakotoxische Wirkungen hervorrief.

In einer Studie zur pra- und postnatalen Entwicklung bei Ratten waren die F1-
Korpergewichte bei 6 mg/kg/Tag niedriger als die Koérpergewichte der
Kontrollgruppe bei Dosierungen, die das mutterliche Korpergewicht und die
Nahrungsaufnahme (NOAEL 2 mg/kg Korpergewicht) verringerten. Es gab
weder Auswirkungen auf korperliche, reflektorische und sensorische
Entwicklungsparameter noch auf Verhaltens- und Reproduktionsindizes.

Langzeitstudien zur Kanzerogenitat wurden nicht durchgefihrt.

Oxycodon zeigt in In-vitro-Untersuchungen ein klastogenes Potenzial. Unter In-
vivo-Bedingungen, selbst bei toxischen Dosierungen, wurden vergleichbare
Wirkungen allerdings nicht beobachtet. Die Ergebnisse zeigen, dass ein Risiko
mutagener Wirkungen in therapeutischen Konzentrationen von Oxycodon beim
Menschen mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern

Lactose-Monohydrat
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B) (Ph.Eur.)
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Povidon (K29/32) (E 1201)

Talkum (E 553b)

Triacetin (E 1518)

Stearylalkohol (Ph.Eur.)

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b)

Filmuberzug
Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten

Hypromellose (E 464)
Talkum (E 553b)
Macrogol 400 (E 1521)
Titandioxid (E 171)
Brillantblau FCF (E 133)

Oxycodon-HCI AL 10 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Oxycodon-HCI AL 15 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Eisen(ll,111)-oxid (E 172)

Oxycodon-HCI AL 20 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Eisen(lll)-oxid (E 172)

Oxycodon-HCI AL 30 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Eisenoxide und -hydroxide (E 172)
Eisen(ll,111)-oxid (E 172)

Oxycodon-HCI AL 40 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)
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Eisen(lll)-oxid (E 172)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid H20 (E 172)

Oxycodon-HCI AL 60 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Talkum (E 553b)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Eisen(lll)-oxid (E 172)

Erythrosin (E 127)

Oxycodon-HCI AL 80 mg Retardtabletten
Hypromellose (E 464)

Macrogol 400 (E 1521)

Titandioxid (E 171)

Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132)
Eisen(lIl)-hydroxid-oxid H20 (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten
2 Jahre

Oxycodon-HCI AL 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg
Retardtabletten
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Oxycodon-HCI AL 5 mg, 10 mg Retardtabletten
Nicht Uber 25 °C lagern.

Oxycodon-HCI AL 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg Retardtabletten
FUr diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Kindergesicherte, perforierte PVC/PVDC-Aluminium Blisterpackungen zur
Abgabe von Einzeldosen.

Packungen mit 20x1, 50x1 und 100x1 Retardtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
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7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummern
Oxycodon-HCI AL 5 mg Retardtabletten
89916.00.00

Oxycodon-HCI AL 10 mg Retardtabletten
89917.00.00

Oxycodon-HCI AL 15 mg Retardtabletten
89918.00.00

Oxycodon-HCI AL 20 mg Retardtabletten
89919.00.00

Oxycodon-HCI AL 30 mg Retardtabletten
89920.00.00

Oxycodon-HCI AL 40 mg Retardtabletten
89921.00.00

Oxycodon-HCI AL 60 mg Retardtabletten
89922.00.00

Oxycodon-HCI AL 80 mg Retardtabletten

89923.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 04. Juni 2014

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 18. April 2018

10. Stand der Information

Januar 2025



11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig, Betaubungsmittel
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