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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Oxycodone Teva 5 mg Retardtabletten
Oxycodone Teva 10 mg Retardtabletten
Oxycodone Teva 20 mg Retardtabletten
Oxycodone Teva 40 mg Retardtabletten
Oxycodone Teva 80 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodone Teva und wofUr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme Oxycodone Teva beachten?
Wie ist Oxycodone Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxycodone Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook whE

1.  Was ist Oxycodone Teva und wofiir wird es angewendet?

Oxycodone Teva enthélt den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid. Es ist ein starkes Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide.

Oxycodone Teva wird bei Erwachsenen und Jugendlichen (von 12 Jahren und &lter) zur Behandlung
von starken Schmerzen angewendet, die nur mit Opioid-Analgetika angemessen behandelt werden
kénnen.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodone Teva beachten?

Oxycodone Teva darf nicht eingenommen werden

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

e wenn lhre Atmung stark eingeschrankt ist (Atemdepression), mit zu wenig Sauerstoff im Blut
(Hypoxie) und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hypercapnie)

e wenn Sie an einer schweren, chronischen Lungenerkrankung leiden, bei der eine Verengung der
Luftwege vorhanden ist (schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung, auch COPD genannt),

« wenn bei lhnen die Diagnose Cor pulmonale festgestellt wurde (eine Herzerkrankung, die bei
langwieriger Lungenerkrankung entsteht)

* wenn Sie an schwerem Asthma bronchiale leiden

« wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der die Darmfunktion unterbrochen ist (paralytischer lleus)
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wenn Sie an einem Syndrom mit akuten, starken Bauchschmerzen, so genannten "akuten
Abdomen" oder verzdgerter Magenentleerung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodone Teva einnehmen,

wenn Sie alter oder geschwécht sind,

wenn Sie schwere Lungenprobleme haben ,

wenn Sie im Schlaf immer wieder Atemaussetzer haben (Schlafapnoe), da sich dieser Zustand
verschlimmern kann,

wenn Sie Nieren- oder Lebererkrankungen haben,

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

wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebenniere leiden (Ihre Nebenniere funktionieren nicht
richtig), z.B. Addisonsche Krankheit,

wenn Sie an einer psychischen Krankheit leiden, die auf die Einnahme von Alkohol oder anderen
Substanzen zurlickzufiihren ist (toxische Psychose),

wenn Sie an Alkoholismus leiden,

wenn Sie an Alkohol- oder Substanzbedingten Entzugssymptomen leiden (z.B. Delirium tremens),
wenn Sie eine VergroRRerung der Prostata haben (Prostatahypertrophie),

wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise leiden (Pancreatitis), die starke
Schmerzen im Bauch oder Ricken verursachen kann,

wenn Sie an Erkrankungen der Gallenwege, Koliken des Gallengangs und des Harnleiters leiden,
wenn Sie eine Darmerkrankung haben, wobei Ihre Darme verstopft oder entziindet sind,

wenn Sie an Verstopfung leiden,

wenn bei Ihnen ein erhéhter Hirndruck vorliegt, etwa im Fall einer Kopfverletzung,

wenn Sie an Epilepsie leiden oder eine Neigung zu Krampfanféllen haben,

wenn Sie Monoamin-Oxidase-Hemmer auch bezeichnet als MAO-Hemmer einnehmen (zur
Behandlung einer Depression), oder in den letzten beiden Wochen eingenommen haben (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Oxycodone Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln’),

wenn Sie sich vor kurzem einer Darm- oder Bauchoperation unterzogen haben,

wenn lhr Arzt vermutet, dass Ihr Darm nicht mehr richtig funktioniert,

wenn Sie niedrigen Blutdruck oder reduzierte Blutvolumen haben.

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

Oxycodone Teva kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen kdnnen Atemaussetzer wéahrend des Schlafs, néchtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder tibermaRige Schléfrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst
oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird
eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Die Hauptgefahr bei einer Opioid-Uberdosis ist eine flache und verlangsamte Atmung
(Atemdepression). Dies tritt vor allem bei &lteren oder geschwéchten Patienten auf

Dieses Arzneimittel enth&lt Oxycodon, das ein Opioid ist. Es kann abhdngig und/oder stichtig machen.
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Dieses Arzneimittel enth&lt Oxycodon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von
Opioid-Schmerzmitteln kann dazu flinren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewéhnen
sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Oxycodone Teva kann
zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiinren, was zu einer lebenshedrohende Uberdosierung
verursachen kann. Die Risiken fiir diese Nebenwirkungen kénnen mit einer héheren Dosis und einer
langeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhéngigkeit oder Sucht haben Sie méglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnehmen
missen. Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie lhr Arzneimittel weiterhin einnehmen miissen, auch
wenn es lhre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhéngig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben

eventuell ein groReres Risiko, von Oxycodone Teva abhéngig oder stichtig zu werden, wenn:

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

» Sie rauchen.

» Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder eine
Personlichkeitsstérung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater
behandelt wurden.

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Oxycodone Teva eines der folgenden Anzeichen bemerken,

kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder stichtig geworden sind.

e Sie missen das Arzneimittel langer einnehmen als von Ihrem Arzt empfohlen

* Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen

» Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als den Griinden wegen denen es lhnen
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, fiihlen Sie sich unwohl, und Sie flihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinungen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren 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 Oxycodone Teva abbrechen®).

Entzugserscheinungen

Wenn die Behandlung abrupt beendet wird, kénnen Entzugserscheinungen wie Gahnen, Erweiterung
der Augenpupille, Tranenfluss, laufende Nase, Zittern (Tremor), Schwitzen, Angst, Unruhe,
Krampfanfélle, Schlafstérungen oder Muskelschmerzen auftreten. Wenn eine Therapie mit Oxycodone
Teva nicht mehr erforderlich ist, wird Ihr Arzt Ihre Tagesdosis schrittweise reduzieren, um dies zu
verhindern.

handlung chronischer nid bedi |

Opioide sind nicht die erste Wahl bei der Behandlung von nicht krebsbedingten Schmerzen und werden
auch nicht als einzige Behandlung empfohlen. Opioide sollten als Teil eines umfassenden
Behandlungsprogramms eingesetzt werden, das andere Medikamente und Behandlungsmodalitéten
einschlieBt. Ihr Arzt sollte Sie wéhrend der Einnahme von Oxycodone Teva engmaschig tiberwachen
und die notwendigen Dosisanpassungen vornehmen, um Abhangigkeit und Missbrauch zu verhindern.

Entzindung der B cheldri | der Gall
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Wenden Sie sich an lhren 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) und der Gallenwege sein kénnten.

Erhte Sct indichlei

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

Oxycodone Teva ist ausschlief3lich zum Einnehmen bestimmt. Bei missbrauchlicher Injektion (Injektion
in eine Vene) kénnen die Tablettenhilfsstoffe zu einer Zerstérung (Nekrose) des lokalen Gewebes, einer
Verdnderung des Lungengewebes (Lungengranulome) oder anderen schwerwiegenden,
madglicherweise tddlichen Ereignissen fihren.

Ealsche Anwendung

Die Tabletten dirfen nicht zerbrochen, zerkleinert oder gekaut werden, da dies zu einer schnellen
Freisetzung von Oxycodon flihrt, da die Eigenschaften der verlédngerten Freisetzung beeintrachtigt
werden. Die Verabreichung von zerbrochenem, zerkautem oder zerkleinertem Oxycodone Teva fiihrt zu
einer raschen Freisetzung und Absorption einer méglicherweise tddlichen Oxycodondosis (siehe
Abschnitt 3 "Wenn Sie eine groRere Menge von Oxycodone Teva eingenommen haben, als Sie
sollten”).

Operationen

Oxycodone Teva wird nicht fur die Anwendung vor einer Operation oder innerhalb von 24 Stunden nach
einer Operation empfohlen. Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, sagen Sie lhrem Arzt
im Krankenhaus, dass Sie Oxycodone Teva einnehmen.

H Verand
Annlich wie bei anderen Opioiden, kann Oxycodone Teva die normale Produktion von Hormonen wie
Cortisol oder Sexualhormonen im Kérper beeintrachtigen, insbesondere wenn Sie Uber einen langeren
Zeitraum hohe Dosen eingenommen haben. Symptome kénnen Ubelkeit oder Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Mtidigkeit, Schwindel oder Stérungen der Sexualfunktion, Veranderungen der
Menstruationshlutung oder Impotenz sein. Bitte besprechen Sie dies mit Inrem Arzt.

Kinder (unter 12 Jahren)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodone Teva wurde bei Kindern unter 12 Jahren nicht
ausreichend gepruft. Daher wird eine Behandlung mit Oxycodone Teva bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Einnahme von Oxycodone Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die kombinierte Einnahme von Opioiden, einschlieBlich Oxycodone Teva und Beruhigungsmittel wie
Benzodiazepine oder verwandte Drogen erhoht das Risiko auf Benommenheit, Atembeschwerden
(respiratorische Depression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grunde sollte eine
gleichzeitige Einnahme nur dann in Erwdgung gezogen werden, wenn andere Behandlungsoptionen nicht

maglich sind.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycodone Teva zusammen mit Sedativa verschreibt, sollten die Dosis und die
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Dauer der gleichzeitigen Behandlung durch Ihren Arzt beschrankt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle Sedativa, die Sie einnehmen, und befolgen Sie die
Dosisempfehlungen lhres Arztes sorgfaltig. Es kénnte hilfreich sein, Freunde oder Angehérige dartiber zu
informieren, damit diese die oben genannten Anzeichen und Symptome erkennen. Nehmen Sie Kontakt mit
Ihrem Arzt auf, wenn solche Symptome auftreten.

Die Nebenwirkungen von Oxycodone Teva konnen héufiger auftreten oder stérker sein, wenn Sie
Oxycodone Teva gleichzeitig mit Arzneimitteln einnehmen, die die Hirnfunktion beeinflussen kénnen. Es
kann zum Beispiel zu flacher, verlangsamter Atmung (Atemdepression).

Das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel
kénnen zu einer Wechselwirkung mit Oxycodon filhren. Es kénnen bei lhnen unter anderem folgende
Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschlief3lich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges steuern, Unruhe, UberméRiges Schwitzen, Zittern, (ibersteigerte Reflexe, erhdhte
Muskelspannung sowie Korpertemperatur tiber 38°C. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn diese
Symptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie diese Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen, kann sich die Wirkung
dieser Tabletten oder des anderen Arzneimittels &ndern. Dariber hinaus kann das Risiko von
Nebenwirkungen erh6ht sein. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Folgendes
einnehmen:

* eine Art von Arzneimittel bekannt als Monoaminoxidase-Hemmer (wie Tranylcypromin, Phenelzin,
Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid), oder wenn Sie in den letzten zwei Wochen dieses
Arzneimitteltyp eingenommen haben (siehe Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen"),

 Schlaftabletten oder Beruhigungsmittel (z.B. Anxiolytika, Hypnotika oder Sedativa, einschlief3lich
Benzodiazepine),

 Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z.B. Paroxetin oder Fluoxetin),

 Arzneimittel gegen Allergie, Reisekrankheit oder Erbrechen (Antihistaminika, Antiemetika)

 Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder mentalen Stérungen (wie Antipsychotika,
Phenothiazine oder Neuroleptika),

* Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmerzen und Angstzusténden, wie z. B. Gabapentin
und Pregabalin,

e Muskelrelaxantien gegen Muskelkrémpfe),

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit,

* andere starke Schmerzmittel (Opioide),

 Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungsstérungen oder Sodrennen),

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol oder
Posaconazol),

 Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (z.B. Clarithromycin, Erythromycin oder
Telithromycin),

« eine bestimmte Art von Arzneimitteln, die als Proteasehemmer bekannt sind, zur Behandlung von
HIV (Beispiele sind Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir),

* Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose,

 Carbamazepin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen, Anféllen oder Krémpfen und
bestimmten Schmerzzusténden),

 Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen, Anféllen oder Krampfen),

* das pflanzliches Arzneimittel Johanniskraut, auch Hypericum perforatum genannt,

* Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung eines unregelméRigen Herzrhythmus),

 Dbestimmte Arzneimittel, sogenannte Coumarine, um die Blutgerinnung zu verhindern oder Ihr Blut zu
verdlinnen (Blutverdtinner).
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Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn lhnen kirzlich ein Andsthetikum verabreicht wurde.

Einnahme von Oxycodone Teva zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Trinken Sie kein Alkohol wéhrend der Behandlung mit Oxycodone Teva. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Oxycodone Teva Alkohol konsumieren, kénnen Sie sich noch schl&friger oder mehr
ermattet fihlen, oder das Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen wie flache und verlangsamte
Atmung mit dem Risiko von Atemstillstand und Bewusstseinsverlust erhéht sich.

Grapefruitsaft kann die Wirkung von Oxycodon verstérken. Daher sollten Sie wahrend der Behandlung
mit Oxycodone Teva keinen Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Oxycodone Teva in Schwangerschaft sollte so weit wie mdglich vermieden werden.
Es liegen keine ausreichenden Daten (iber die Anwendung von Oxycodon bei Schwangeren vor.
Oxycodon gelangt tiber die Plazenta im Blutkreislauf des ungeborenen Kindes.

Eine verlangerte Anwendung von Oxycodon in der Schwangerschaft kann Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen hervorrufen. Neugeborene, deren Miitter in den letzten 3 bis 4 Wochen vor der Geburt
mit Oxycodon behandelt wurden, sollten auf Atemdepression tiberwacht werden.

lzei
Sie dirfen Oxycodone Teva nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da Oxycodon in die Muttermilch
tubergehen und beim stillenden Sdugling méglicherweise flache und verlangsamte Atmung
(Atemdepression) hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon kann die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen.

Das kann hauptsachlich im Beginn der Behandlung mit Oxycodone Teva vorkommen, oder nach einer
Erh6hung der Dosierung oder nach Veranderungen Ihrer Arzneimitteleinnahme, und wenn Oxycodone
Teva gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die eine Auswirkung auf das Gehirn haben, eingenommen
wird.

Ein allgemeines Fahrverbot ist nicht nétig, wenn lhre Behandlung stabil ist. Der behandelnde Arzt muss
die Situation individuell beurteilen. Bitte besprechen Sie mit Inrem Arzt, ob und unter welchen
Bedingungen Sie ein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen drfen.

Oxycodone Teva enthdlt Laktose

Dieses Arzneimittel enth&lt Laktose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3.  Wie ist Oxycodone Teva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaRig wahrend der Behandlung mit Ihnen
besprechen, was Sie von der Einnahme von Oxycodone Teva erwarten kénnen, wann und wie lange
Sie es einnehmen missen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel
absetzen miissen (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodone Teva abbrechen®).

Erwachsene und Jugendliche (von 12 Jahren und élter)

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 10 mg Oxycodonhydrochlorid zweimal téglich (alle 12 Stunden).
In bestimmten Féllen kann Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdosis von 5 mg verschreiben, um die
Nebenwirkungen zu verringern, die bei lhnen auftreten kénnten.

lhr Arzt wird die Dosis verschreiben, die zur Behandlung von Ihren Schmerzen erforderlich ist. Wenn
Sie wéhrend der Einnahme dieser Tabletten weiterhin Schmerzen haben, besprechen Sie dies mit
lhrem Arzt.

lhr Arzt wird die Dosierung abhéngig von der Schmerzintensitat und Ihrer 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 lhrem Arzt unter Beriicksichtigung der bisherigen
Dosierung vorgenommen. Andern Sie auf keinen Fall die Dosis ohne Riicksprache mit lhrem Arzt.
Sie sollten die niedrigste wirksame Dosis erhalten, die fiir eine Schmerzlinderung ausreichend ist.

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

Einige Patienten, die Oxycodone Teva nach einem festen Zeitschema erhalten, bendtigen schnell
freisetzende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von Durchbruchschmerzen.
Oxycodone Teva ist nicht fiir die Behandlung dieser Durchbruchschmerzen vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie trotz Schmerzbehandlung unter vorlibergehend
auftretenden Schmerzen (Durchbruchschmerzen) leiden..

Fur die Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist im Allgemeinen eine Tagesdosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid (20 mg zweimal taglich) ausreichend, es kénnen jedoch auch héhere
Dosierungen erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Dosierungen
von 80 his120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféllen auf bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid
gesteigert werden kénnen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ohne Einschrénkung der Nieren- oder Leberfunktion ist in der Regel keine
Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionseinschrankung oder mit einem geringen
Kérpergewicht

Wenn Sie an einer Einschrénkung Ihrer Nieren- und/oder Leberfunktion leiden oder ein geringes
Korpergewicht haben, wird Ihr Arzt Ihnen vielleicht eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Retardtabletten im Ganzen nach einem festen Zeitplan morgens und abends (z. B.
um 8 Uhr und um 20 Uhr) mit einer ausreichenden Menge Flussigkeit (ein halbes Glas Wasser)
herunter. Oxycodone Teva kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Die Retardtabletten durfen nicht geteilt, gekaut oder zerstof3en werden (siehe auch Abschnitt 2
,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).
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Dauer der Behandlung

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Oxycodone Teva einnehmen missen.

Brechen Sie die Behandlung mit Oxycodone Teva nicht ab, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen (Siehe
“Wenn Sie die Einnahme von Oxycodone Teva abbrechen®).

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

[Nur fiir kindergesicherte Blisterpackungen:]

Anwendungshinweise fir kindergesicherte Blisterpackungen:

1. Versuchen Sie nicht, die Tablette direkt aus dem Blister herauszudriicken. Die Tablette kann nicht

durch die Folie herausgedrtickt werden. Stattdessen muss die Folie zurtickgeschoben werden.

2. Trennen Sie zuerst eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie des Blisters ab.

)

N Va

3. Ziehen Sie dann sorgféltig die Bodenfolie ab, um den Blister zu 6ffnen.

4. Sie kénnen die Tablette dann aus der Tablettentaschenehmen.
[Nur fiir kindergesicherte HDPE-Behéltnisse:]

[Anwendungshinweis fiir kindergesicherte HDPE-Behéltnisse:]
Deckel runterdriicken und zum Offnen drehen

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodone Teva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Oxycodone Teva eingenommen haben als Sie sollten oder wenn
jemand versehentlich Ihre Tabletten geschluckt hat, missen Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder
das Antigiftzentrum (070/245.245) informieren.

Eine Uberdosis kann zu Folgendem fiihren:
e Pupillenverengung (Miosis),
 flache und verlangsamte Atmung (Atemdepression),
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e Schlafrigkeit,
 verminderte Spannung der Skelettmuskulatur,

Blutdruckabfall,

 Einer Funktionsstérung des Gehirns (unter dem Namen toxische Leukenzephalopathie bekannt).

In schweren Fallen kann es zu Kreislaufkollaps, geistiger und korperlicher Erstarrung, Bewusstlosigkeit,
verlangsamtem Herzschlag, Wasseransammlung in der Lunge, Blutdruckabfall und Tod kommen; die
missbrauchliche Anwendung hoher Dosen von starken Opioiden wie Oxycodon kann tédlich verlaufen.

Sie DURFEN sich NICHT in Situationen begeben, die eine erhéhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B.
Auto fahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodone Teva vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis von Oxycodone Teva als verordnet einnehmen oder die Einnahme der
Tabletten vergessen, hat dies eine unzureichende oder véllig ausbleibende Schmerzlinderung zur
Folge.

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

Sie kénnen die Retardtabletten auch dann einnehmen, wenn der Zeitraum bis zur ndchsten Einnahme
klrzer ist, Sie missen dann aber die ndchste Einnahme um 8 Stunden hinausschieben. Grundsatzlich
sollten Sie die Oxycodone Teva nicht haufiger als einmal alle 8 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodone Teva abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht, ohne lhren Arzt zu consultieren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodone Teva abbrechen, kénnen bei Ihnen Entzugserscheinungen
auftreten (z. B. Gahnen, Erweiterung der Augenpupille, Trénenfluss, laufende Nase, Zittern (Tremor),
Schwitzen, Angst, Unruhe, Krampfanfélle oder Schlafstrungen). Daher kann es ratsam sein, dass Ihr
Arzt die Dosis schrittweise reduziert.

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

4,  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, beenden Sie die
Einnahme Oxycodone Teva und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

e plétzliche Atembeschwerden, Schwellungen der Augenlider, des Gesichtes oder der Lippen,
Hautausschlag oder Juckreiz - hauptséchlich wenn er am ganzen Koérper vorkommt - dies sind
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (Haufigkeit ist nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

 flache und verlangsamte Atmung - dies tritt vor allem auf wenn Sie &lter oder geschwécht sind und
ist die Hauptgefahr, wenn eine zu groRe Menge des Arzneimittels angewendet worden
(gelegentliche Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

 Blutdruckabfall - mdglicherweise begleitet von Schwindelgefiihl und Ohnmacht (seltene
Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

e Verengung der Pupillen im Auge (gelegentliche Nebenwirkung, kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).
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Krampfe der Bronchialmuskeln (mit resultierender Kurzatmigkeit), und eingeschrénkte
Hustenfunktion (haufige Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Andere mdgliche Nebenwirkungen

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

stérkere Midigkeit als gew6hnlich — dies tritt am wahrscheinlichsten bei Beginn der
Tabletteneinnahme oder Dosissteigerung auf, sollte jedoch nach ein paar Tagen verschwinden
Schwindel, Kopfschmerzen

Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen

Juckreiz.

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

Appetitmangel

Angstzusténde, Verwirrtheit, Depression, Nervositét, Schlafstdrungen, abnormale Gedanken
unkontrolliertes Zittern oder Schiitteln, Lethargie

Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen oder Keuchen (Dyspnoe)

Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrockenheit, Verdauungsbeschwerden
Hautveranderungen/Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen

vermehrter Harndrang

Geftihl von ungewdéhnlicher Schwache (Asthenie), Erschépfungsgefiinl (Miidigkeit).

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

Uberempfindlichkeit

abnorme Produktion des antidiuretischen Hormons

Wassermangel im Kérper (Dehydratation)

Erregtheit, Stimmungsschwankungen, extremes Gliicksgeflihl, Wahrnehmungsstérungen (z. B.
Halluzination, Realitatsverlust)

verminderte Libido

Arzneimittelabh&ngigkeit (siehe auch Abschnitt 2 "Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen")
ungewohnliche Muskelsteifigkeit, verminderte Muskelspannung, unwillkiirliche Muskelzuckungen
epileptische Anfélle (vor allem bei Personen mit epileptischer Stérung oder Anfélligkeit flr
Krampfe)

reduzierte Schmerz- oder Berlihrungswahrnehmung (Hypoesthesie), Sprechstérungen, Ohnmacht,
Kribbelgefiihl (Parasthesie), Koordinationsstorungen, Verdnderung des Geschmackssinns
Gedéachtnisverlust, Migréne

Tranensekretionsstérungen, Beeintréchtigtes Sehvermdgen

abnorm scharfes Gehor (Hyperakusis), Schwindel bzw. Drehschwindel

Pulsheschleunigung, Geftihl eines unregelmaligen und heftigen Herzschlags (im Zusammenhang
mit dem Entzugssyndrom)

Erweiterung der Blutgeféale (Vasodilatation)

Verénderung der Stimme, Husten, Rachenentziindung, laufende Nase

Mundgeschwiire, Zahnfleischentziindung, Entzlindung der Mundschleimhaut (Stomatitis),
Schluckbeschwerden, Blahungen, aufsto3en, Darmverschluss (lleus)

Anstieg der Leberenzyme

trockene Haut

Harnverhaltung

Impotenz, verringerte Spiegel von Geschlechtshormonen

Schittelfrost, Schmerzen (z.B. Brustschmerzen), allgemeines Unwohlsein, Durstgefuhl
tibermaRige Fliissigkeitsansammiung im Gewebe (Odeme), Schwellung der Hénde, FuRgelenke
oder FuRe

kérperliche Abhéngigkeit mit Entzugserscheinungen
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* Notwendigkeit, immer héhere Dosen von Oxycodone Teva einnehmen zu miissen, um denselben
Grad an Schmerzlinderung zu erzielen (Toleranz)
e Verletzungen durch Unfélle

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

Herpes simplex (Erkrankung der Haut und der Schleimh&ute)

Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

gesteigerter Appetit

Abfallen des Blutdrucks, Schwindel beim Aufstehen aus einer sitzenden oder liegenden Position
dunkel geférbter Teerstuhl, Zahnverfarbungen, Zahnfleischbluten

Nesselsucht (Urtikaria), erhéhte Lichtempfindlichkeit (Photosensitivitét)

Blut im Harn (Hamaturie)

Gewichtsverdnderungen (Abnahme oder Zunahme), Zellulitis.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
» schuppiger Ausschlag (exfoliative Dermatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

Aggressivitat

erhéhte Schmerzempfindlichkeit, die sich nicht durch eine Erhéhung der Dosis bessern I&sst

Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

Karies

rechtsseitige Bauchschmerzen, Juckreiz und Gelbsucht infolge Gallenblasenentziindung

ein Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm betrifft und das zu starken Schmerzen im

Oberbauch flihren kann (Funktionsstérung des Sphinkter Oddi)

Ausbleiben der Menstruationsblutungen (Amenorrhée)

e Eine l&ngere Anwendung von Oxycodone Teva wahrend der Schwangerschaft kann bei
Neugeborenen lebenshedrohliche Entzugserscheinungen verursachen. Zu den Symptomen, auf
die man bei dem Baby achten muss, gehéren Reizbarkeit, Hyperaktivitat und abnormales
Schlafmuster, ungewdnlich hohes Weinen, Zittern, Ubelkeit, Durchfall und keine
Gewichtszunahme.

GegenmaBnahmen
Sollten bei Ihnen oben genannte Nebenwirkungen auftreten, wird Ihr Arzt in der Regel geeignete
Malinahmen ergreifen.

Der Nebenwirkung Verstopfung kénnen Sie durch vorbeugende Mal3nahmen, wie z. B.
ballaststoffreiche Erndhrung und erhéhte Fllissigkeitszufuhr, entgegenwirken.

Wenn Sie an Ubelkeit oder Erbrechen leiden, wird lhnen Ihr Arzt ein geeignetes Arzneimittel
verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber die Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be -
Abteilung Vigilanz - Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Oxycodone Teva aufzubewahren?

11/13


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

OxycodoneTeva-BSD-afsl-impl-TransferMAH-feb26

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir 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
zufligen oder zum Tode fiihren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem auf der Blisterpackung, dem Umkarton und dem
Tablettenbehdltnis nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung:
Nicht tiber 25°C lagern.

HDPE-Behéltnis:

5 mg, 10 mg: Nicht tber 30°C lagern.

20 mg, 40 mg, 80 mg: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodone Teva enthélt
» Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid. Jede Retardtablette enthélt 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg,
oder 80 mg Oxycodonhydrochlorid.
» Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Laktose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,Oxycodone Teva enthalt Laktose®), Hypromellose, Povidon,
Stearinsdure, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei.
Tabletteniiberzug:
5mg Tabletten:  Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Indigokarmin Lack (E132),
Eisenoxid, gelb (E172).
10 mg Tabletten:  Titandioxid (E171), Hypromellose, Macrogol, Polysorbat 80.
20 mg Tabletten:  Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Eisenoxid, rot (E172).
40 mg Tabletten:  Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Eisenoxid, gelb (E172).
80 mg Tabletten:  Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Indigokarmin Lack (E132),
Eisenoxid, gelb (E172).

Wie Oxycodone Teva aussieht und Inhalt der Packung
Oxycodone Teva 5 mg Retardtabletten sind blaue, runde, bikonvexe Tabletten mit Durchmesser 7 mm
und einseitiger Pragung “OX 5”.

Oxycodone Teva 10 mg Retardtabletten sind weil3e, runde, bikonvexe Tabletten mit Durchmesser 9 mm
und einseitiger Pragung “OX 10",

Oxycodone Teva 20 mg Retardtabletten sind pinkfarbene, runde, bikonvexe Tabletten mit Durchmesser
7 mm und einseitiger Prdgung “OX 20".

Oxycodone Teva 40 mg Retardtabletten sind gelbe, runde, bikonvexe Tabletten mit Durchmesser 7 mm
und einseitiger Préagung “OX 40".
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Oxycodone Teva 80 mg Retardtabletten sind griine, runde, bikonvexe Tabletten mit Durchmesser 9 mm
und einseitiger Pragung “OX 80"

Oxycodone Teva ist erhdltlich in kindergesicherten Blisterpackungen (PVC/AI/PET/Papier) und
nicht-kindergesicherten Blisterpackungen (PVC/Aluminium) mit:

5mg: 14, 25, 28, 30, 56, 60, 98, 100 Retardtabletten.

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 Retardtabletten.

Oxycodone Teva ist auch erhdltlich in weiRen, runden, kindergesicherten HDPE-
Tablettenbehaltnissen mit PP-Deckel mit:

5mg, 10 mg: 98 und 100 Retardtabletten.

20 mg, 40 mg, 80 mg: 50 und 100 Retardtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva GmbH, Graf-Arco-Stralle 3, 0 89079 Ulm, Deutschland

Hersteller

Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien
Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80, Krakow, Polen

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-StraRe 3, Blaubeuren, 89143, Deutschland

Zulassungsnummern

Oxycodone Teva 5 mg Retardtabletten (Blisterpackung): BE499004
Oxycodone Teva 5 mg Retardtabletten (Tablettenbehaltnis): BE499013
Oxycodone Teva 10 mg Retardtabletten (Blisterpackung): BE499022
Oxycodone Teva 10 mg Retardtabletten (Tablettenbehéltnis): BE499031
Oxycodone Teva 20 mg Retardtabletten (Blisterpackung): BE499040
Oxycodone Teva 20 mg Retardtabletten (Tablettenbehéltnis): BE499057
Oxycodone Teva 40 mg Retardtabletten (Blisterpackung): BE499066
Oxycodone Teva 40 mg Retardtabletten (Tablettenbehéltnis): BE499075
Oxycodone Teva 80 mg Retardtabletten (Blisterpackung): BE499084
Oxycodone Teva 80 mg Retardtabletten (Tablettenbehéltnis): BE499093

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Oxycodone Teva 5, 10, 20, 40, 80 mg tabletten met verlengde afgifte/comprimeés a
libération prolongée/Retardtabletten

NL: Oxycodone HCL Retard Teva 5, 10, 15, 20, 30, 40, 80 mg, tabletten met verlengde
afgifte

SE: Oxycodone Depot Teva Sweden

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.
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