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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycodon/Naloxon Krka 10 mg/5 mg Retardtabletten
Oxycodon/Naloxon Krka 20 mg/10 mg Retardtabletten
Oxycodon/Naloxon Krka 40 mg/20 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodon/Naloxon Krka und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka beachten?
Wie ist Oxycodon/Naloxon Krka einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxycodon/Naloxon Krka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist Oxycodon/Naloxon Krka und wofiir wird es angewendet?

Oxycodon/Naloxon Krka ist eine Retardtablette. Das bedeutet, dass ihre Wirkstoffe iiber einen
langeren Zeitraum abgegeben werden. Sie wirkt 12 Stunden lang.
Diese Tabletten sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

Schmerzlinderung

Oxycodon/Naloxon Krka wurde Thnen von Threm Arzt zur Behandlung starker Schmerzen, die nur mit
Opioiden (starken Schmerzmitteln) unter Kontrolle zu halten sind, verschrieben. Naloxonhydrochlorid
wurde hinzugefiigt, um einer Verstopfung entgegenzuwirken.

Wie wirken diese Tabletten bei der Schmerzlinderung

Diese Tabletten enthalten zwei Wirkstoffe: Oxycodonhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid.
Oxycodonhydrochlorid ist verantwortlich fiir die schmerzlindernde Wirkung von Oxycodon/Naloxon
Krka. Es ist ein starkes Analgetikum (Schmerzmittel), der Gruppe der Opioide. Der zweite Wirkstoff
in Oxycodon/Naloxon Krka, Naloxonhydrochlorid soll einige der Nebenwirkungen der Behandlung
mit Opioid-Schmerzmitteln lindern. Darmstérungen (z.B. Verstopfung) sind eine typische
Nebenwirkung der Behandlung mit starken Opioid- Schmerzmitteln.

Restless-Legs-Syndrom

Oxycodon/Naloxon Krka wurde Thnen als symptomatische Zweitlinientherapie fiir schweres bis sehr
schweres Restless-Legs-Syndrom verschrieben, da eine Behandlung mit Dopamin-Arzneimitteln nicht
moglich ist. Menschen mit dem Restless-Legs-Syndrom haben unangenehme Empfindungen in ihren
Gliedmallen. Das kann beginnen, sobald sie sich hinsetzen oder hinlegen, und wird nur durch einen
unwiderstehlichen Drang, die Beine, manchmal die Arme oder andere Korperteile zu bewegen,
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gelindert. Dadurch wird es sehr schwer, still zu sitzen und zu schlafen. Naloxonhydrochlorid wurde
hinzugefiigt, um Verstopfung entgegenzuwirken.

Wie diese Tabletten beim Restless-Legs-Syndrom wirken
Diese Tabletten tragen zur Linderung der unangenehmen Empfindungen bei und senkt so den Drang,
die GliedmaBien zu bewegen.

Der zweite Wirkstoff von Oxycodon/Naloxon Krka, Naloxonhydrochlorid, soll Verstopfung
entgegenwirken. Stérungen der Darmfunktion (z. B. Verstopfung) sind eine typische Nebenwirkung
der Behandlung mit Opioiden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka beachten?

Oxycodon/Naloxon Krka darf nicht eingenommen werden:

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

- wenn [hre Atmung nicht ausreichend ist, um Ihr Blut angemessen mit Sauerstoff anzureichern
und das im Korper entstandene Kohlendioxid abzuatmen (Atemdepression).

- wenn Sie an einer schweren Lungenkrankheit mit verengten Luftwegen leiden (chronische
obstruktive Lungenkrankheit oder COPD).

- wenn Sie an der Krankheit ,,Cor pulmonale® leiden. Hier ist durch den gestiegenen Druck in den
Lungenarterien u. a. die rechte Hélfte des Herzens vergroBert (z. B. aufgrund von COPD, siche
oben).

- wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden.

- wenn Sie eine Darmldhmung haben (paralytischer Ileus), die nicht durch Opioide verursacht
wurde.

- wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstérungen haben.

Zusitzlich fiir Restless-Legs-Syndrom
- wenn es bei lhnen in der Vergangenheit einen Opioidmissbrauch gab.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodon/Naloxon Krka einnehmen:

- bei dlteren und geschwéchten Patienten;

- wenn Sie eine Darmlahmung (paralytischer Ileus) haben, die durch Opioide verursacht wurde;

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben;

- wenn Sie leichte Leberfunktionsstérungen haben;

- wenn Sie schwere Lungenfunktionsstdrungen haben (z. B. verminderte Atemleistung);

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die durch hiufiges Aussetzen der Atmung nachts
gekennzeichnet ist, wodurch Sie sich tagsiiber sehr schléfrig fithlen (Schlafapnoe);

- wenn Sie ein Myxddem haben (eine bestimmte Erkrankung der Schilddriise, bei der die Haut im
Gesicht und an den Extremititen trocken, kalt und geschwollen ist);

- wenn [hre Schilddriise nicht genligend Hormone produziert (Schilddriisenunterfunktion oder
Hypothyreose);

- wenn Thre Nebennierenrinden nicht geniigend Hormone produzieren
(Nebennierenrindeninsuffizienz oder Addison-Krankheit);

- wenn Sie an einer psychischen Storung leiden, die mit einem (teilweisen) Realititsverlust
einhergeht (Psychosen) und durch Alkohol oder Vergiftungszustinde mit anderen Substanzen
bedingt ist (substanzbedingte Psychosen),

- wenn Sie an Gallensteinen leiden, oder eine andere Erkrankung der Gallenwege haben (eine
Erkrankung, die die Gallenwege, die Gallenblase, usw. betrifft);
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- wenn Thre Vorsteherdriise durch Krankheit vergroBert ist (Prostatahypertrophie);

- wenn Sie an Alkoholismus oder Delirium tremens leiden;

- wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise haben (Pankreatitis);

- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie);

- wenn Sie hohen Blutdruck haben (Hypertonie);

- wenn Sie eine bestehende Herzkreislauferkrankung haben;

- wenn Sie eine Kopfverletzung hatten, weil dadurch das Risiko fiir erhdhten Hirndruck besteht;

- wenn Sie an Epilepsie leiden oder eine Neigung zu Anfille haben;

- wenn Sie MAO-Hemmer einnehmen (angewendet zur Behandlung von Depression oder
Parkinsonscher Krankheit), oder Sie haben diese Art von Medizin in den letzten zwei Wochen
eingenommen z. B. Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid.

- wenn Schléfrigkeit und Episoden plotzlichen Einschlafens auftreten.

Schlafbezogene Atemstorungen

Oxycodon/Naloxon Krka kann schlatbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wihrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxidmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder liberméBige Schléfrigkeit wahrend des Tages
gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Thr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziechen.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn diese Angaben frither einmal auf Sie zutrafen. Informieren Sie Thren
Arzt ebenso, wenn eine der oben genannten Stérungen wihrend der Anwendung von diesen Tabletten
auftritt. Die gefihrlichste Folge einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung der Atmung
(Atemdepression). Diese kann auch dazu fiithren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch
konnte es z. B. zu einer Ohnmacht kommen.

Um die langsam erfolgende Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodonhydrochlorid aus den
Retardtabletten nicht zu beeintrachtigen, miissen Sie die Retardtabletten als Ganzes schlucken. Sie
diirfen die Retardtabletten nicht zerteilen, zerkauen oder zerreiben. Die Anwendung zerkleinerter,
zerkauter oder zerriebener Retardtabletten fiihrt zu einer schnelleren Freisetzung des Wirkstoffs aus
den Retardtabletten. Das kann zur Folge haben, dass Thr Korper eine lebensbedrohliche Dosis von
Oxycodonhydrochlorid aufnimmt (sieche Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine groere Menge
Oxycodon/Naloxon Krka eingenommen haben, als Sie sollten®).

Wenn Sie am Anfang der Behandlung schweren Durchfall bekommen, kann das durch Naloxon
verursacht sein. Es kann auch ein Zeichen dafiir sein, dass Thre Darmfunktion sich normalisiert. Ein
solcher Durchfall kann innerhalb der ersten 3-5 Tage nach der Behandlung auftreten. Wenn der
Durchfall nach 3—5 Tagen noch andauert oder wenn Sie besorgt sind, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie bisher ein anderes Opioid angewendet haben, konnen zu Beginn Entzugserscheinungen wie
Unruhe, Schwitzen und Zittern auftreten. Wenn Sie solche Symptome feststellen, kann eine extra
Betreuung durch Ihren Arzt notwendig sein.

Toleranz, Abhiéingigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Oxycodon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioid-Schmerzmitteln kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von
Oxycodon/Naloxon Krka kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fithren, was eine
lebensbedrohende Uberdosierung verursachen kann. Die Risiken fiir diese Nebenwirkungen kénnen
mit einer héheren Dosis und einer ldngeren Anwendungsdauer steigen.
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Bei einer Abhéngigkeit oder Sucht haben Sie mdglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren kdnnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnehmen
miissen. Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin einnehmen miissen, auch
wenn es Thre Schmerzen oder Thr Restless-Legs-Syndrom nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben

eventuell ein groferes Risiko, von Oxycodon/Naloxon Krka abhéngig oder siichtig zu werden, wenn:

- Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht®).

- Sie rauchen.

- Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder eine
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka 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 Threm Arzt empfohlen

- Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen

- Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Ihnen
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, fithlen 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 (Siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka abbrechen®).

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

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn bei Ihnen eine Peritonealkarzinose diagnostiziert wurde oder Sie an
beginnender Darmverstopfung im fortgeschrittenen Stadium von Tumorerkrankungen des
Verdauungstraktes oder Beckenbereichs leiden.

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte Thren Arzten mit, dass Sie diese Tabletten
einnehmen.

Wie bei anderen Opioiden kann Oxycodon die normale Hormonproduktion im Kd&rper beeinflussen, z.
B. von Cortison und Sexualhormonen, insbesondere wenn Sie hohe Dosen iiber einen lingeren
Zeitraum eingenommen haben. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie anhaltende Symptome
wie ein Krankheitsgefiihl (einschlieBlich Erbrechen), Appetitminderung, Miidigkeit, Schwiche,
Benommenbheit, Anderungen im Menstruationszyklus, Impotenz, Unfruchtbarkeit oder einen
verminderten Sexualtrieb entwickeln. Thr Arzt wird Thren Hormonspiegel iiberwachen.

Dieses Arzneimittel kann Ihre Schmerzempfindlichkeit insbesondere bei hohen Dosen erhdhen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies passiert. Eine Reduzierung Ihrer Dosis oder eine Anderung

Thres Arzneimittels kann erforderlich sein.

Sie kdnnen Riickstinde der Retardtabletten in Threm Stuhl vorfinden. Machen Sie sich keine Sorgen,
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die Wirkstoffe (Oxycodonhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid) haben sich schon im Magen und
Darm aus der Tablette gelost und wurden von Threm Kdrper aufgenommen.

Falsche Benutzung von Oxycodon/Naloxon Krka Retardtabletten
Diese Tabletten sind nicht zur Behandlung von Entzugserscheinungen.

Jede Form von Missbrauch von Oxycodon/Naloxon Krka ist zu vermeiden, speziell, wenn Sie
drogenabhéngig sind. Wenn Sie von Substanzen wie Heroin, Morphin oder Methadon abhéngig sind,
konnen beim Missbrauch von diese Tabletten schwere Entzugserscheinungen auftreten, weil sie
Naloxon enthalten. Bereits vorhandene Entzugssymptome konnen sich verschlechtern.

Sie diirfen von diese Tabletten keinesfalls in missbrauchlicher Absicht auflésen und spritzen (z. B. in
ein Blutgefdl} injizieren). Insbesondere, enthalten sie Talkum, was zur Beschddigung von Gewebe
(Nekrose) und zu Verdnderungen des Lungengewebes (Lungengranulom) fithren kann. Derartiger
Missbrauch kann auch andere schwere Folgen haben und sogar tddlich sein.

Die Anwendung von Oxycodon/Naloxon Krka kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Die Anwendung von Oxycodon/Naloxon Krka als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fiihren.

Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

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 konnen bei Ihnen unter anderem folgende
Symptome auftreten: Unfreiwillige, thythmische Muskelkontraktionen, einschlieBlich der Muskeln,
die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe, iiberméfiges Schwitzen, Zittern, ibersteigerte Reflexe,
erhohte Muskelspannung sowie Korpertemperatur tiber 38°C.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon/Naloxon Krka und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhoht 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 Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Thr Arzt jedoch Oxycodon/Naloxon Krka 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 lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu

achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten. Derartige auf die

Gehirnfunktion dimpfend wirkende Arzneimittel sind:

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide);

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmerzen und Angstzustéinden wie Gabapentin
und Pregabalin,

- Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, einschlieSlich Benzodiazepinen, Hypnotika,

PI Text076168 - Updated: Page 6 of 18
1




1.3.1

Oxycodone/Naloxone

SPC, Labeling and Package Leaflet BE-Belgium

Anxiolytika);

Arzneimittel gegen Depressionen;

Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika oder
Antiemetika);

Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/psychischer Stérungen (Antispychotika umfassen
Phenothiazine und Neuroleptika);

Arzneimittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxantien);

Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Wenn Sie diese Tabletten zur gleichen Zeit mit Ihren anderen Medikamente einnehmen, kann sich die
Wirkung dieser Tabletten oder die der anderen Medikamente verdndern, wie unten gezeigt, auftreten
beschrieben, modifiziert. Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

Arzneimittel, die die Gerinnungsfahigkeit des Blutes herabsetzen (Cumarin-Derivate); die
Geschwindigkeit der Blutgerinnung kann beschleunigt oder verlangsamt werden

Antibiotika vom Makrolid-Typ (z. B. Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin)
Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (z. B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol
oder Posaconazol)

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

Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungsstorungen oder Sodbrennen)
Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

Carbamazepin (zur Behandlung von Krampfanfillen und bestimmten Schmerzzustinden)
Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanfallen)

die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hypericum perforatum bekannt)

Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen).

Es werden keine Wechselwirkungen zwischen Oxycodon/Naloxon Krka und Paracetamol,
Acetylsalicylsdure oder Naltrexon erwartet.

Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka zusammen mit Getrinken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéihrend der Behandlung mit Oxycodon/Naloxon Krka kann zu verstérkter
Schléfrigkeit fithren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhdhen, wie flache Atmung
mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wihrend der
Einnahme dieser Tabletten keinen Alkohol zu trinken. Trinken Sie aulerdem keinen Grapefruitsaft,
wenn Sie diese Tabletten einnehmen.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Die Einnahme von dieser Tabletten wihrend der Schwangerschaft sollte soweit wie mdglich
vermieden werden. Oxycodonhydrochlorid kann beim Neugeborenen Entzugssymptome hervorrufen,
wenn es in der Schwangerschaft langerfristig eingenommen wurde. Wenn Oxycodonhydrochlorid
wihrend der Geburt verabreicht wird, kann es beim Neugeborenen zu einer Abschwichung der
Atmung (Atemdepression) kommen.

Stillzeit
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Die Anwendung von diesen Tabletten sollte wihrend der Schwangerschaft so weit wie moglich
vermieden werden. Die langfristige Anwendung von Oxycodonhydrochlorid wahrend der
Schwangerschaft kann bei Neugeborenen zu Entzugssymptomen fithren. Wenn
Oxycodonhydrochlorid wihrend der Wehen verwendet wird, kann es beim Neugeborenen zu
Atemdepressionen (langsame und flache Atmung) kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon/Naloxon Krka kann Thre Verkehrstiichtigkeit vermindern, weil es Sie schléfrig oder
benommen machen kann. Diese Auswirkung ist besonders am Anfang der Behandlung mit
Oxycodon/Naloxon Krka, nach einer Erhdhung der Dosierung oder nach Umstellung auf ein anderes
Arzneimittel zu erwarten. Diese Nebenwirkungen verschwinden aber, wenn Sie auf eine konstante
Dosis Oxycodon/Naloxon Krka eingestellt sind.

Oxycodon/Naloxon Krka wurde mit Schlifrigkeit und Episoden pldtzlichen Einschlafens in
Zusammenhang gebracht. Wenn Sie diese Nebenwirkungen feststellen, diirfen Sie keine Fahrzeuge
fiihren oder Maschinen bedienen. Sie miissen mit Threm Arzt sprechen, wenn dies der Fall ist.

Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen diirfen.

Oxycodon/Naloxon Krka enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie diese Tabletten erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxycodon/Naloxon Krka einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméfig wéhrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Oxycodon/Naloxon Krka erwarten kénnen, wann und
wie lange Sie es einnehmen miissen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das
Arzneimittel absetzen miissen (siche auch ,,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka
abbrechen®).

Oxycodon/Naloxon Krka ist eine Retardtablette. Das heil3t, dass die Wirkstoffe iiber einen ldngeren
Zeitraum abgegeben werden und iiber 12 Stunden wirken.

Sie miissen die Retardtablette im Ganzen schlucken, damit die langsame Abgabe von
Oxycodonhydrochlorid aus der Retardtablette nicht beeintrichtigt wird. Die Tabletten diirfen nicht
zerbrochen, zerkaut oder zerstoflen werden. Die Einnahme von zerbrochenen, zerkauten oder
zerstoBBenen Tabletten kann zur Resorption einer potenziell todlichen Dosis von
Oxycodonhydrochlorid fiithren (siche Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine groflere Menge von
Oxycodon/Naloxon Krka eingenommen haben, als Sie sollten*).

Falls von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosierung wie folgt:

Zur Schmerzbehandlung
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Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 10 mg Oxycodonhydrochlorid/5 mg Naloxonhydrochlorid als
Retardtablette(n) alle 12 Stunden.

Ihr Arzt wird bestimmen, wie viele Tabletten Sie jeden Tag einnehmen miissen und wie die gesamte
Tagesdosis in eine Morgen- und Abenddosis aufgeteilt werden muss. Er wird auch iiber eventuelle
Dosisanpassungen wahrend der Behandlung entscheiden. Ihre Dosis wird auf die Intensitét Ihrer
Schmerzen und Ihre personliche Empfindlichkeit abgestimmt. Sie sollten die niedrigste mdgliche
Dosis bekommen, die die Schmerzen lindert. Wenn Sie schon friither starke Schmerzmittel (Opioide)
eingenommen haben, ist es moglich, dass Sie mit einer hoheren Dosis mit Oxycodon/Naloxon Krka
beginnen.

Die maximale Tagesdosis ist 160 mg Oxycodonhydrochlorid und 80 mg Naloxonhydrochlorid. Wenn
Sie hohere Dosierungen bendtigen, konnen Sie eine ergéinzende Behandlung mit
Oxycodonhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlorid bekommen. Hier muss eine maximale Dosis von
400 mg Oxycodonhydrochlorid pro Tag beriicksichtigt werden.

Die vorteilhafte Wirkung von Naloxonhydrochlorid auf den Darmtrakt kann vermindert werden, wenn
Oxycodonhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlorid dazugegeben wird.

Wenn Sie von diesen Tabletten auf ein anderes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide
umgestellt werden, miissen Sie damit rechnen, dass sich Thre Darmfunktion verschlechtert.

Wenn Sie zwischen zwei Einnahmen Oxycodon/Naloxon Krka zu Schmerzen bekommen, kann es
notwendig sein, zusétzlich ein schnell wirkendes Schmerzmittel einzunehmen. Oxycodon/Naloxon
Krka ist dafiir nicht geeignet.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
dieser Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms

Erwachsene

Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 5 mg Oxycodonhydrochlorid/2,5 mg Naloxonhydrochlorid als
Retardtablette(n) alle 12 Stunden.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Oxycodon/Naloxon Krka Sie téglich einnehmen sollten und wie
Ihre Gesamttagesdosis in eine Morgen- und Abendeinnahme aufgeteilt werden muss. Er wird auch
iiber eventuell notwendige Dosisanpassungen wihrend der Behandlung entscheiden. Thre Dosis wird
daran angepasst, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen. Sie sollten die niedrigste Dosis erhalten, die
notwendig ist, um die Symptome Thres Restless-Legs-Syndroms zu lindern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Oxycodon/Naloxon Krka zu stark oder zu schwach ist.

Die Tageshdchstdosis betriagt 60 mg Oxycodonhydrochlorid und 30 mg Naloxonhydrochlorid.

Zur Behandlung von Schmerzen oder Restless-Legs-Syndrom
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Altere Patienten

Im Allgemeinen sind fiir éltere Patienten ohne Nieren- und Leberprobleme keine Dosisanpassungen
erforderlich.

Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

Wenn Sie eine beeintrachtigte Nierenfunktion oder eine leichte Abnahme der Leberfunktion haben,
wird Ihr behandelnder Arzt diese Tabletten mit besonderer Vorsicht verschreiben. Wenn Sie eine
mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstorung haben, sollte diese Tabletten nicht angewendet
werden (siehe auch Abschnitt 2 ,,Oxycodon/Naloxon Krka darf nicht eingenommen werden* und
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Oxycodon/Naloxon Krka wurde bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren noch nicht untersucht.
Seine Sicherheit und Wirksamkeit wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht nachgewiesen. Aus
diesem Grund wird die Anwendung von Oxycodon/Naloxon Krka bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Oxycodon/Naloxon Krka ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie diese Tabletten im Ganzen mit einem halben Glas Wasser ein. Zerkauen Sie sie nicht. Sie
konnen diese Tabletten unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen. Nehmen Sie diese Tabletten jede
12 Stunden ein. Wenn Sie zum Beispiel eine Tablette um 8 Uhr morgens einnehmen, dann miissen Sie
die niachste Tablette um 8 Uhr abends einnehmen. Zerbrechen und zermahlen Sie die Tabletten nicht.
Zerkauen Sie sie nicht (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*®).

Nur fiir perforierte, kindergesicherte Abziehblister mit Einzeldosen:

Oxycodon/Naloxon Krka wird in perforierten, kindergesicherten Abziehblister mit Einzeldosen zur
Verfiigung gestellt. Gehen Sie folgendermaBien vor, um eine Retardtablette aus der Packung zu
entnehmen:

1. Halten Sie den Abziehblister an den Réndern fest und trennen Sie eine Zelle vom Rest des
Blisterstreifens ab, indem Sie sie vorsichtig an der Perforation entlang abreif3en.

2. Ziehen Sie den Rand der Folie hoch und ziehen Sie die Folie vollstindig ab.

3. Lassen Sie die Retardtablette in Ihre Hand fallen.

4. Schlucken Sie die ganze Retardtablette mit ausreichend Fliissigkeit mit oder ohne Nahrung.

Dauer der Anwendung

Allgemein sollten Sie diese Tabletten nicht langer als notwendig einnehmen. Wenn Sie eine
Langzeitbehandlung mit diese Tabletten erhalten, sollte Thr Arzt regelmiBig iiberpriifen, ob Sie diese
Tabletten noch benotigen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxycodon/Naloxon Krka eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolere Menge dieser Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, nehmen Sie sofort
Kontakt mit Threm Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum auf (070 / 245 245).

Eine Uberdosis kann Folgendes verursachen:

- verengte Pupillen;

- langsame und flache Atmung (Atemdepression);

- Schléfrigkeit bis zur Bewusstlosigkeit;

- schlaffere Skelettmuskulatur (Hypotonie);

- niedrigere Pulsfrequenz;

- Blutdruckabfall;

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

In schweren Féllen konnen Bewusstlosigkeit (Koma), Ansammlung von Wasser in der Lunge und ein
Kreislaufkollaps auftreten. Dies kann unter Umsténden tddliche Folgen haben.

Sie sollten Situationen, die erh6hte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren, vermeiden.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Oxycodon/Naloxon Krka einzunehmen, oder wenn Sie eine niedrigere Dosis

einnehmen, fiihrt dies zu mangelhafter Schmerzlinderung. Wenn Sie eine Dosis einzunehmen

vergessen haben, gehen Sie folgendermal3en vor:

- Wenn Sie die néchste Dosis erst in 8 Stunden oder noch spéter einnehmen sollten, nehmen Sie
die vergessene Tablette sofort ein und fiihren Sie weiter Ihren iiblichen Einnahmeplan fort.

- Wenn Thre ndchste Dosis innerhalb von weniger als 8 Stunden eingenommen werden muss,
nehmen Sie die vergessene Dosis ein. Warten Sie dann noch einmal 8 Stunden bis zur
Einnahme der nichsten Dosis. Versuchen Sie, danach wieder Ihren normalen Einnahmeplan
fortzufiihren (z. B. um 8 Uhr morgens und um 8 Uhr abends). Nehmen Sie nicht mehr als eine
Dosis alle 8 Stunden.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka abbrechen

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

Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr ben&tigen, miissen Sie die Tagesdosis nach Absprache
mit Threm Arzt allméhlich verringern. Auf diese Weise vermeiden Sie Entzugssymptome wie Unruhe,
SchweiBausbriiche und Muskelschmerzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wichtige Nebenwirkungen, auf die Sie achten sollten, und Maflnahmen, die Sie in diesem Fall
ergreifen miissen:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen sind, rufen
Sie sofort den nichsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.
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Eine langsamere und schwéchere Atmung (Atemdepression) ist die bedeutsamste Geféhrdung einer
Opioid-Uberdosierung und tritt am ehesten bei dlteren oder geschwéchten Patienten auf. Bei dafiir
anfilligen Patienten konnen Opioide in der Folge auch schwere Blutdruckabfille hervorrufen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die wegen Schmerzen behandelt
wurden

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Verdauungsstorung

- Erbrechen

- Ubelkeit

- Blédhungen

- kein oder geringer Appetit

- Schwindelgefiihl oder Drehen
- Kopfschmerzen

- Hitzewallungen

- ungewoOhnliches Schwichegefiihl
- Miidigkeit oder Erschopfung
- Juckreiz der Haut

- Hautreaktionen/Ausschlag

- Schwitzen

- Drehschwindel

- Schlafstérungen

- Schlifrigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- aufgeblahter Bauch

- anormale Gedanken

- Angst

- Verwirrtheit

- Depression

- Nervositét

- Engegefiihl im Brustkorb, insbesondere wenn Sie bereits eine koronare Herzerkrankung haben
- Blutdruckabfall

- Entzugserscheinungen wie Erregung

- Ohnmachtsanfille

- Lethargie

- Durst

- Geschmacksstorungen

- Herzklopfen

- Gallenkolik

- Schmerzen im Brustkorb

- allgemeines Unwohlsein

- Schmerzen

- geschwollene Hande, Fu3gelenke oder Fiifie
- Konzentrationsschwierigkeiten

- Sprechschwierigkeiten

- Zittern
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- Atemschwierigkeiten

- Unruhe

- Schiittelfrost

- Erhohung der Leberenzyme

- Blutdruckanstieg

- Abschwichung des Sexualtriebs

- laufende Nase

- Husten

- Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen

- Gewichtsabnahme

- Verletzungen durch Unfille

- erhohter Harndrang

- Muskelkrampfe

- Muskelzuckungen

- Muskelschmerzen

- Sehstérungen

- epileptische Anfille, (besonders bei Personen, die schon Epilepsie haben oder leicht einen
Krampfanfall bekommen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)
- erhohter Puls

- Arzneimittelabhingigkeit

- Verianderungen an den Zéhnen

- Gewichtszunahme

- Gihnen

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar)
- Aggressionen

- extrem ausgelassene Stimmung

- starke Schléfrigkeit

- Impotenz

- Albtrdume

- Halluzinationen

- flache Atmung

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Kribbeln der Haut (Nadelstiche)

- Riilpsen

- Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des Schlafs).

Uber den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid ist bekannt, dass er, ohne Kombination mit
Naloxonhydrochlorid, auch noch folgende andere Nebenwirkungen haben kann:

Oxycodon kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression),
Pupillenverengung, Krimpfe der Bronchialmuskeln und Krimpfe der glatten Muskulatur hervorrufen
sowie den Hustenreflex dimpfen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

- Stimmungsschwankungen und Personlichkeitsverdnderungen (z. B. Depression, extreme

Gliicksgefiihle)
- verminderte Aktivitét
- erhohte Aktivitit
- Schwierigkeiten beim Wasserlassen
- Schluckauf
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

- Konzentrationsstorungen

- Migréne

- erhohte Muskelspannung

- unwillkiirliche Muskelkontraktionen

- Darmverschluss — ein Zustand, wo der Darm aufthort zu arbeiten (Ileus)

- trockene Haut

- Arzneimittelgewohnung

- geringere Empfindlichkeit fiir Schmerz und Beriihrung

- anormale Koordination

- Anderung der Stimme (Dysphonie)

- Wassereinlagerungen (Odeme)

- Horschwierigkeiten

- Mundgeschwiire

- Schluckstorungen

- wundes Zahnfleisch

- verdnderte Wahrnehmung (z. B. Halluzinationen, Derealisierung)

- Rotung der Haut

- Dehydratation

- Erregtheit

- Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen, die die Spermienproduktion bei
Mainnern oder den Zyklus der ,,Periode* (Regelblutung) bei Frauen beeinflussen konnen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

- Hautausschlag mit Juckreiz (Urtikaria)

- Blaschen im Lippen- oder Genitalbereich aufgrund einer Herpes-Simplex-Infektion
- gesteigerter Appetit

- schwarzer (teeriger) Stuhl

- Zahnfleischbluten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

- akute allgemeine allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktionen)

- gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

- Ausbleiben der Regelblutung

- Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

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

- Karies

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die wegen des Restless-Legs-
Syndroms behandelt wurden

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Kopfschmerzen

- Schlifrigkeit

- Verstopfung

- Ubelkeit

- Schwitzen

- Miidigkeit oder Erschopfung

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
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- verminderter Appetit bis hin zu Appetitmangel

- Schlafstorungen

- Depression

- Schwindelgefiihl oder Drehen

- Konzentrationsstorungen

- Zittern

- Kribbeln an Handen oder Fiilen
- Sehstorungen

- Drehschwindel

- Hitzewallungen

- Blutdruckabfall

- Blutdruckanstieg

- Bauchschmerzen

- Mundtrockenheit

- Erbrechen

- Anstieg von Leberenzymen (Alaninaminotransferase erhoht, Gammaglutamyltransferase erhoht)
- Juckreiz auf der Haut

- Hautreaktionen/Ausschlag

- Schmerzen im Brustkorb

- Schiittelfrost

- Schmerzen

- Durst

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- vermindertes sexuelles Verlangen

- Episoden plotzlichen Einschlafens

- verdnderter Geschmack

- Atembeschwerden

- Blédhungen

- Erektionsstorung

- Entzugserscheinungen wie Agitiertheit

- Schwellung von Hianden, Knocheln oder Fiiien

- Verletzungen durch Unfille

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

- Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen

- anormale Gedanken

- Angst

- Verwirrtheit

- Nervositét

- Ruhelosigkeit

- euphorische Stimmung

- Halluzinationen

- Albtrdume

- epileptische Anfille (insbesondere bei Personen mit Epilepsie oder Anfallsneigung)
- Arzneimittelabhéngigkeit

- starke Schléfrigkeit

- beeintriachtigtes Sprechvermdgen

- Ohnmacht

- Engegefiihl im Brustkorb, insbesondere, wenn Sie bereits eine koronare Herzkrankheit haben
- Herzklopfen

- erhohte Pulsfrequenz
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- flache Atmung

- Husten

- laufende Nase

- Gihnen

- aufgebldhter Bauch

- Durchfall

- Aggressionen

- Verdauungsstérung

- Riilpsen

- Verdnderungen an den Zéhnen
- Gallenkolik

- Muskelkrampfe

- Muskelzuckungen

- Muskelschmerzen

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen
- erhohter Harndrang

- allgemeines Unwohlsein

- Gewichtsabnahme

- Gewichtszunahme

- ungewohnliches Schwichegefiihl
- Lethargie

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 anzeigen (siche Details unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Oxycodon/Naloxon Krka aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

PI Text076168 - Updated: Page 16 of 18
1



http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

1.3.1 Oxycodone/Naloxone

SPC, Labeling and Package Leaflet BE-Belgium

Was Oxycodon/Naloxon Krka enthilt

- Die Wirkstoffe sind Oxycodonhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid.
10 mg/5 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthdlt 10 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 9 mg Oxycodon und
5 mg Naloxonhydrochlorid als 5,45 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 4,5 mg
Naloxon.
20 mg/10 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthdlt 20 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 18 mg Oxycodon und
10 mg Naloxonhydrochlorid als 10,9 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 9 mg
Naloxon.
40 mg/20 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthdlt 40 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 36 mg Oxycodon und
20 mg Naloxonhydrochlorid als 21,8 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 18 mg
Naloxon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
10 mg/5 mg Retardtabletten:
Hydroxypropylcellulose, Ethylcellulose, Glyceryoldistearat, Lactose-Monohydrat, Talkum
(E553b), Magnesiumstearat (E470b) im Tablettenkern und Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E171), Macrogol 3350, Talkum (E553b) in der Beschichtung. Siehe Abschnitt 2
,,Oxycodon/Naloxon Krka enthdlt Laktose®.
20 mg/10 mg Retardtabletten:
Hydroxypropylcellulose, Ethylcellulose, Glyceryoldistearat, Lactose-Monohydrat, Talkum
(E553b), Magnesiumstearat (E470b) im Tablettenkern und Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E171), Macrogol 3350, Talkum (E553b), rotes Eisenoxid (E172) in der Beschichtung. Siche
Abschnitt 2 ,,Oxycodon/Naloxon Krka enthélt Laktose®.
40 mg/20 mg Retardtabletten:
Hydroxypropylcellulose, Ethylcellulose, Glyceryoldistearat, Lactose-Monohydrat, Talkum
(E553b), Magnesiumstearat (E470b) im Tablettenkern und Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E171), Macrogol 3350, Talkum (E553b), gelbes Eisenoxid (E172) in der Beschichtung. Siehe
Abschnitt 2 ,,Oxycodon/Naloxon Krka enthélt Laktose*.

Wie Oxycodon/Naloxon Krka aussieht und Inhalt der Packung

10 mg/5 mg Retardtabletten: Weille, ovale, leicht bikonvexe, beschichtete Retardtabletten mit ,,10“ auf
einer Seite der Tablette eingraviert (MaBie: 9,5 mm x 4,5 mm).

20 mg/10 mg Retardtabletten: Hellrosa, ovale, leicht bikonvexe, beschichtete Retardtabletten mit ,,20%
auf einer Seite der Tablette eingraviert (Maf3e: 9,5 mm x 4,5 mm).

40 mg/20 mg Retardtabletten: Braunlich-gelbe, kapselférmige, leicht bikonvexe, beschichtete
Retardtabletten, mit ,,40% auf einer Seite der Tablette eingraviert (MafB3e: 14,0 mm x 6,0 mm).

Oxycodon/Naloxon Krka 10 mg/5 mg ist in Packungen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
oder 112 Retardtabletten in kindergesicherter Blisterpackung erhiltlich.

Oxycodon/Naloxon Krka 20 mg/10 mg ist in Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
oder 112 Retardtabletten in kindergesicherter Blisterpackung erhéltlich.

Oxycodon/Naloxon Krka 40 mg/20 mg ist in Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
oder 112 Retardtabletten in kindergesicherter Blisterpackung erhéltlich.

Nur fiir perforierte, kindergesicherte Abziehblister mit Einzeldosen:

Oxycodon/Naloxon Krka 10 mg/5 mg ist in Packungen mit 10 x 1, 14x1,20x 1,28 x 1,30 x 1,
50x1,56x1,60x1,90x1,98x 1,100 x 1 oder 112 x 1 Retardtablette in perforiertem,
kindergesichertem Abziehblister mit Einzeldosen erhéltlich.

Oxycodon/Naloxon Krka 20 mg/10 mg ist in Packungen mit 10 x 1,20x 1,28 x 1,30x 1, 50 x 1,
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56x1,60x1,90x 1,98 x 1,100 x 1 oder 112 x 1 Retardtablette in perforiertem, kindergesichertem
Abziehblister mit Einzeldosen erhéltlich.

Oxycodon/Naloxon Krka 40 mg/20 mg ist in Packungen mit 10 x 1,20x 1,28 x1,30x 1,50 x 1,
56x1,60x1,90x 1,98 x 1,100x 1 oder 112 x 1 Retardtablette in perforiertem, kindergesichertem
Abziehblister mit Einzeldosen erhéiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-

Zulassungsnummer

Oxycodon/Naloxon Krka 10 mg/5 mg Retardtabletten
Oxycodon/Naloxon Krka 20 mg/10 mg Retardtabletten
Oxycodon/Naloxon Krka 40 mg/20 mg Retardtabletten

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland

BE509182
BE509191
BES509226

Name des Mitgliedstaates

Name des Arzneimittels

Deutschland, Belgien Oxycodon/Naloxon Krka
Bulgarien Anonakc

Tschechische Republik, Estland Noldoxen

Diéanemark, Finnland, Schweden Oxycodone/Naloxone Krka
Irland Nolxado

Kroatien, Slowenien, Slowakei Adolax

Ungarn, Lettland, Polen Oxynador

Litauen, Ruménien Dolnada

Portugal

Oxicodona + Naloxona TAD

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Oxycodone hydrochloride/Naloxone hydrochloride

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2024.
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