Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycodon Sandoz 5 mg Retardtabletten
Oxycodon Sandoz 10 mg Retardtabletten
Oxycodon Sandoz 20 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid

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 spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodon Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Sandoz beachten?
Wie ist Oxycodon Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxycodon Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S S e

1. Was ist Oxycodon Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Oxycodon Sandoz enthilt den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid, der ein zentral wirkendes starkes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide ist.

Oxycodon Sandoz wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren zur Behandlung
von starken Schmerzen, die nur mit Schmerzmitteln aus der Gruppe der Opioide ausreichend
behandelt werden kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Sandoz beachten?

Oxycodon Sandoz darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

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

e Atmungsprobleme, wie z. B. eine schwere Einschrinkung der Atmung (Atemdepression), eine
schwere chronische obstruktive (die Atemwege verengende) Lungenkrankheit oder schweres
Bronchialasthma haben. Mdgliche Symptome sind Atemlosigkeit, Husten oder eine langsamere
oder schwichere Atmung als erwartet.

e erhohte Kohlendioxidspiegel im Blut haben.

e cin Herzproblem nach einer lang dauernden Lungenerkrankung (Cor pulmonale) haben.

e bei Darmlahmung (paralytischem Ileus). Mogliche Zeichen sind, dass Ihr Magen sich langsamer
entleert, als er sollte (verzogerte Magenentleerung), oder dass Sie starke Bauchschmerzen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodon Sandoz einnehmen, wenn Sie
e idlter oder geschwécht sind
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* cine stark beeintrdchtigte Lungenfunktion haben

*  Leber- oder Nierenprobleme haben

e eine Schilddriisenerkrankung mit Trockenheit, Kélte und Schwellung der Haut, die Gesicht und
GliedmaBen betrifft (Myxddem) haben

*  eine Unterfunktion der Schilddriise haben

e an einer Unterfunktion der Nebennierenrinde, die Symptome wie Schwiche, Gewichtsverlust,
Schwindelgefiihl, Ubelkeit oder Erbrechen hervorruft (Addison-Krankheit), leiden

e cine vergroBerte Vorsteherdriise (Prostata) haben, die Schwierigkeiten beim Wasserlassen
verursacht (bei Ménnern)

e Dbereits frither an Entzugssymptomen, wie Unruhe, Angst, Zittern oder Schwitzen, gelitten haben,
als Sie aufgehort haben, Alkohol oder Drogen zu konsumieren

*  selbst oder ein Mitglied [hrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht[])

e  Raucher sind

e jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstdrung) oder
wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden

e eine psychische Erkrankung infolge einer Vergiftung, z. B. mit Alkohol (toxische Psychose),
haben

* eine Entzlindung der Bauchspeicheldriise haben, die starke Schmerzen im Bauch und im Riicken
verursacht

e Probleme mit Ihrer Gallenblase oder Ihrem Gallengang haben

*  eine obstruktive, entziindliche Darmerkrankung haben

»  eine Kopfverletzung oder starke Kopfschmerzen haben oder an Ubelkeit leiden, da dies darauf
hindeuten kann, dass der Druck in Threm Gehirn erhoht ist

e einen niedrigen Blutdruck haben

*  ein niedriges Blutvolumen (Hypovoldmie) haben; dies kann bei starken Blutungen, schweren
Verbrennungen, iiberméfigem Schwitzen, starkem Durchfall oder Erbrechen auftreten

*  Epilepsie oder eine Neigung zu Krampfanfillen haben

e eine bestimmte Art von Arzneimitteln, sogenannte Monoaminooxidase (MAQO)-Hemmer zur
Behandlung von Depressionen oder der Parkinson-Krankheit, einnehmen oder in den letzten 2
Wochen eingenommen haben

* am Bauch operiert werden sollen oder kiirzlich am Bauch operiert wurden

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn einer dieser Umstdnde auf Sie zutrifft oder frither einmal
zutraf,

Wenden Sie sich an Ipren 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 konnten.

Schlatbezogene Atemstorungen

Oxycodon Sandoz kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxédmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen koénnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, nichtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstorungen oder iiberméfige Schlafrigkeit wihrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst
oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Thr Arzt wird
eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Atemdepression )
Die bedeutsamste Gefiahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung und

Verlangsamung der Atmung (Atemdepression). Dies betrifft vor allem dltere und geschwichte
Patienten und kann auch dazu fiihren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch konnte es
z.B. zu einer Ohnmacht kommen.

Nicht-malignen Schmerzen
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Bei Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkrankung zusammenhéngen, sind Opioide nicht das Mittel
der ersten Wahl und werden nicht als alleinige Behandlung empfohlen. Andere Medikamente sollten
bei der Behandlung von chronischen Schmerzen zusammen mit Opioiden eingesetzt werden. Thr Arzt
sollte Sie genau {iberwachen und notwendige Anpassungen an Ihrer Dosis vornehmen, wahrend Sie
Oxycodon Sandoz einnehmen, um Sucht und Missbrauch zu verhindern.

Oxycodon Sandoz kann eine Abhingigkeit verursachen. Bei lingerfristiger Anwendung von
Oxycodon Sandoz kann es zur Entwicklung einer Toleranz mit der Erfordernis hoherer Dosen zum
Erzielen des erwiinschten schmerzlindernden Effektes kommen.

Eine dauerhafte Anwendung von Oxycodon Sandoz kann zu korperlicher Abhéngigkeit fiihren; bei
abruptem Absetzen kann ein Absetzsyndrom auftreten (siche Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnahme
von Oxycodon Sandoz abbrechen®). Absetzsymptome umfassen Gihnen, Erweiterung der Pupillen,
ungewdhnlichen oder iibermafigen Tranenfluss, laufende Nase, Zittern oder Schiitteln, vermehrtes
Schwitzen, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit, Krampfanfille, Schlaflosigkeit und Muskelschmerzen.
Wenn die Therapie mit Oxycodon Sandoz nicht langer erforderlich ist, sollte Thr Arzt diese
schrittweise absetzen, damit solche Erscheinungen vermieden werden.

Toleranz, Abhéngigkeit und Sucht
Dieses Arzneimittel enthdlt Oxycodon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung

von Opioid-Schmerzmitteln kann dazu fiithren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewoOhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird).

Die wiederholte Anwendung von Oxycodon Sandoz kann zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht
fiihren, was zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann. Die Risiken fiir diese
Nebenwirkungen kdnnen mit einer héheren Dosis und einer lingeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhéingigkeit oder Sucht haben Sie moglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren konnen, wie viel Arzneimittel sie einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnechmen
miissen. Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimitel weiterhin einnehmen miissen, auch
wenn es Thre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhéingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein groBeres Risiko, von Oxycodon Sandoz abhédngig oder siichtig zu werden, wenn:
- Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkolhol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht).
- Sie rauchen
- Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder eine
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Oxycodon Sandoz eines der folgenden Anzeichen bemerken,
konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden sind.
- Sie miissen das Arzneimittel lainger einnehmen als von Threm Arzt empfohlen
- Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen
- Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, 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
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Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abgesetzt werden kann (Siehe Abschnitt 3, Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodon Sandoz abbrechen).

Die Retardtabletten miissen bei Patienten mit bestehendem oder fritherem Alkohol- oder Arzneimittel-
/Drogenmissbrauch mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Erhohte Schmerzempfindlichkeit

Insbesondere bei hohen Dosierungen kann eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)
auftreten, die auf eine weitere Dosissteigerung von Oxycodon nicht anspricht. Unter Umsténden ist
eine Dosisreduktion von Oxycodon oder ein Wechsel zu einem anderen Opioid erforderlich.

Bei einer missbrauchlichen Injektion (Einspritzen in ein BlutgefaB) konnen die Tablettenbestandteile
zur Zerstorung des lokalen Gewebes (Nekrose), zur Verdnderung des Lungengewebes
(Lungengranulome) oder zu anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlichen unerwiinschten
Ereignissen fiihren.

Wie andere Opioide kann auch Oxycodon die normale Produktion der korpereigenen Hormone, wie
Kortisol oder Sexualhormone beeinflussen, vor allem bei einer Einnahme von hohe Dosen iiber lange
Zeitrdume.

Moglicherweise sehen Sie Reste der Tablette in Threm Stuhl. Machen Sie sich keine Sorgen, da der
Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid bereits vorher freigesetzt wurde, wihrend die Tablette durch das
Verdauungssystem transportiert wurde, und angefangen hat, in [hrem Korper zu wirken.

Sportler sollten wissen, dass dieses Arzneimittel bei Dopingtests eine positive Reaktion verursachen
kann. Die Anwendung von Oxycodon Sandoz als Dopingmittel kann die Gesundheit gefidhrden.

Einnahme von Oxycodon Sandoz 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.

Die gleichzeitige Einnahme von Oxycodon Sandoz mit bestimmten Arzneimitteln, die die
Gehirnfunktion beeinflussen (siehe unten), kann das Risiko fiir einen Atemstillstand erhohen,
insbesondere im Falle einer Uberdosierung und bei ilteren Patienten, und/oder die beruhigende
Wirkung von Oxycodon Sandoz steigern (Sie kdnnen sich sehr schléfrig fithlen).

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon Sandoz und Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion
beeinflussen (z. B. Benzodiazepinen oder d4hnlichen Arzneimitteln, siche unten), erhoht das Risiko fiir
das Auftreten von Schlifrigkeit, Atmungsproblemen (Atemdepression) oder Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte eine gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn andere Behandlungsmethoden nicht mdglich sind.

Wenn Ihr Arzt Thnen dennoch Oxycodon Sandoz zusammen mit beruhigenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle beruhigenden Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen
Sie die Empfehlungen Ihres Arztes genau. Es wire hilfreich, Freunde oder Angehorige zu informieren,
damit sie auf die oben genannten Zeichen und Symptome achten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie derartige Symptome bemerken.

Arzneimittel, die die Gehirnfunktion beeinflussen, sind z. B.:

e andere starke Schmerzmittel (Opioide)
e Schlaftabletten und Beruhigungsmittel(beruhigenden Arzneimittel wie Benzodiazepinen)
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Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie z. B. Paroxetin

Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika oder
Antiemetika)

Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder seelischen Erkrankungen (Antipsychotika)
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmerzen und Angstzustinden wie z. B.
Gabapentin und Pregabalin

Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit

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

Weitere Wechselwirkungen kdnnen auftreten mit:

bestimmten Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen oder dazu beitragen, Thr Blut zu
verdiinnen (bekannt unter dem Namen Cumarin-Antikoagulanzien, zum Beispiel Warfarin oder
Phenprocoumon). Oxycodon Sandoz kann ihre Wirkungen beeinflussen.

muskelentspannenden Mitteln

andere starke Analgetika (“Schmerzmitteln”)

bestimmten Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin)

Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Voriconazol,
Itraconazol oder Posaconazol)

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Boceprevir, Ritonavir,
Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir)

Cimetidin, einem Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen

Carbamazepin (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen oder epileptischen
Anfallen und bestimmten Schmerzzustéinden)

Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen

Johanniskraut, einem Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Chinidin (einem Arzneimittel zur Behandlung eines beschleunigten Herzschlags)
Monoaminooxidasehemmern, oder wenn Sie diese Art Arzneimittel in den letzten zwei Wochen
eingenommen haben (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

Einnahme von Oxycodon Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Oxycodon Sandoz Alkohol trinken, kdnnen Sie sich
schlafriger fithlen oder das Risiko schwerer Nebenwirkungen erhoht sich, z. B. eine flache Atmung
mit der Gefahr eines Atemstillstands sowie Bewusstlosigkeit. Es wird empfohlen, wéhrend der
Behandlung mit Oxycodon Sandoz keinen Alkohol zu trinken.

Das Trinken von Grapefruitsaft wihrend der Behandlung mit Oxycodon Sandoz kann das Risiko von
Nebenwirkungen steigern. Sie sollten es vermeiden, wihrend der Behandlung mit Oxycodon Sandoz
Grapefruitsaft zu 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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Sie diirfen Oxycodon Sandoz wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Es liegen nur
begrenzte Daten zur Anwendung von Oxycodon bei Schwangeren vor.
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Oxycodon passiert die Plazenta und gelangt in den Blutkreislauf des ungeborenen Kindes.

Eine langfristige Anwendung von Oxycodon wihrend der Schwangerschaft kann
Absetzsymptome beim Neugeborenen verursachen. Die Anwendung von Oxycodon wihrend der
Entbindung kann zu flache und verlangsamte Atmung (Atemdepression) beim Neugeborenen
fithren.

o Stillzeit
In der Stillzeit diirfen Sie Oxycodon Sandoz nicht einnehmen, da der Wirkstoff Oxycodon in die
Muttermilch {ibergehen und Schlifrigkeit (Sedierung) oder flache und verlangsamte Atmung
(Atemdepression) beim gestillten Séugling hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon Sandoz kann die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen.

Wihrend einer gut eingestellten Behandlung gelten unter Umstidnden keine allgemeinen
Fahrbeschrankungen; Thr Arzt trifft diese Entscheidung je nach Ihrer individuellen Situation. Bitte
sprechen Sie mit [hrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie Auto fahren kénnen.

Oxycodon Sandoz enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3.  Wie ist Oxycodon Sandoz einzunehmen?

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

Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmiBig wihrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Einnahme von Oxycodon Sandoz erwarten konnen, wann und wie lange
Sie es einnehmen miissen, wann Sie Thren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel
absetzen miissen (siche auch Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Sandoz abbrechen).

Fiir Dosisanpassungen stehen moglicherweise andere Stirken dieses Arzneimittels zur Verfiigung.
Die empfohlene Dosis betrigt

Oxycodon Sandoz 5 mg

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die Anfangsdosis betrigt im Allgemeinen zwei Retardtabletten (10 mg Oxycodonhydrochlorid) in 12-
stiindlichen Abstianden. Ihr Arzt wird Ihnen die zur Schmerzlinderung erforderliche Dosis
verschreiben.

Nehmen Sie die von Threm Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten 2-mal téglich ein.

Oxycodon Sandoz 10 mg

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die Anfangsdosis betrigt im Allgemeinen eine Retardtablette (10 mg Oxycodonhydrochlorid) in 12-
stiindlichen Abstinden. Ihr Arzt wird Thnen die zur Schmerzlinderung erforderliche Dosis
verschreiben.

Nehmen Sie die von Ihrem Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten 2-mal téglich ein.

Oxycodon Sandoz 20 mg

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die Anfangsdosis betriagt im Allgemeinen 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen
Abstianden. Thr Arzt wird Thnen die zur Schmerzlinderung erforderliche Dosis verschreiben.

6/12



Nehmen Sie die von Threm Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten 2-mal téglich ein.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im Lauf der
Therapie gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom behandelnden Arzt vorgenommen in
Abhingigkeit von der bisherigen Dosis. Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, kdnnen die
Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer Opioid-Erfahrung bereits mit héheren Dosen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon Sandoz Retardtabletten nach einem festen Zeitschema erhalten,
benoétigen schnell freisetzende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon Sandoz Retardtabletten sind fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid im Allgemeinen ausreichend; héhere Dosen konnen aber auch erforderlich
sein.

Patienten mit Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Tagesdosen von 80 bis 120 mg
Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféllen bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid gesteigert werden
konnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelméafig
beobachtet werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung
auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung iiber die Fortfiihrung einer Behandlung zu
ermoglichen.

Kinder unter 12 Jahren

Oxycodon Retardtabletten wurden bei Kindern unter 12 Jahren nicht untersucht.

Daher sind die Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen und eine Anwendung von Oxycodon
Sandoz bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen
Thr Arzt kann eine niedrigere Anfangsdosis verschreiben.

Andere Risikopatienten
Wenn Sie ein niedriges Korpergewicht haben oder Arzneimittel langsamer verstoffwechseln, wird Thr
Arzt moglicherweise eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Art der Anwendung
Nur zur oralen Einnahme.

Nehmen Sie die Retardtabletten im Ganzen mit ausreichend Fliissigkeit (1/2 Glas Wasser) zu oder
unabhingig von den Mahlzeiten morgens und abends nach einem festen Zeitschema (z. B. morgens
um 8 Uhr, abends um 20 Uhr) ein.

Die Tabletten diirfen nicht geteilt, zerbrochen, zerstolen oder gekaut werden, da dies die Eigenschaft
der Tabletten, den Wirkstoff verzogert freizusetzen, beeintrichtigt und zu einer beschleunigten
Freisetzung von Oxycodon fiihrt. Die Anwendung zerbrochener, zerkauter oder zerriebener Tabletten
fiihrt zu einer schnellen Wirkstofffreisetzung und zur Aufnahme einer moglicherweise todlichen Dosis
des Wirkstoffs Oxycodon (siche Abschnitt ,,Wenn Sie eine groBere Menge Oxycodon Sandoz
eingenommen haben als Sie sollten®).

Oxycodon Sandoz ist nur zum Einnehmen bestimmt. Eine missbriuchliche Injektion (Einspritzen in
ein Blutgefdl3) der aufgelosten Tabletten darf nicht vorgenommen werden, weil die
Tablettenbestandteile zur Zerstorung von lokalem Gewebe (Nekrose), zur Verdnderung des
Lungengewebes (Lungengranulom) oder zu anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlichen
unerwiinschten Ereignissen fiihren konnen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxycodon Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie groBBere Mengen von Oxycodon Sandoz als verordnet eingenommen haben, informieren Sie
bitte sofort Ihren Arzt oder Ihr ortliches Vergiftungszentrum.

Mogliche Zeichen einer Uberdosierung sind:

e verengte Pupillen

e langsamere oder schwichere Atmung (Atemdepression)

*  Schléfrigkeit, die bis zur Bewusstlosigkeit fortschreitet

e verminderte Muskelspannung

e verlangsamter Puls

*  Abfall des Blutdrucks

¢ FEiner Funktionsstorung des Gehirns (unter dem Namen toxische Leukenzephalopathie bekannt)

In schweren Fillen konnen Bewusstlosigkeit (Koma), Wassereinlagerungen in der Lunge und ein
Kreislaufkollaps auftreten; dies kann todlich sein.

Sie diirfen sich niemals in Situationen begeben, die einen erhdhten Grad an Aufmerksamkeit
erfordern, wie z. B. Auto fahren.

Wenn Sie eine groere Menge von Oxycodon Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Sandoz vergessen haben
Wenn Sie eine geringere als die verschriebene Dosis von Oxycodon Sandoz einnehmen oder eine
Einnahme vergessen haben, fiihrt dies zu einer unzureichenden bzw. fehlenden Schmerzlinderung.

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, befolgen Sie bitte die nachfolgenden

Anweisungen:

e Wenn die néichste reguldre Einnahme erst in mehr als 8 Stunden féllig ist: Nehmen Sie die
vergessene Dosis umgehend ein und fahren Sie mit [hrem iiblichen Einnahmeschema fort.

*  Wenn lhre néchste planmifBige Einnahme in weniger als 8 Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie
die vergessene Dosis ein und warten Sie weitere 8 Stunden, bis Sie Ihre ndchste Dosis einnehmen.
Versuchen Sie danach, mit Ihrem tiblichen Einnahmeschema fortzufahren.

Nehmen Sie innerhalb eines Zeitraums von 8 Stunden nicht mehr als eine Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Sandoz abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Behandlung mit Oxycodon Sandoz nicht mehr bendtigen, erscheint es ratsam, die Dosis
allméhlich zu verringern, um Absetzsymptomen vorzubeugen (z. B. Géhnen, erweitere Pupillen,
gestorter Tranenfluss, laufende Nase, Zittern (Tremor), Schwitzen, Angstzustéinde, Unruhe,
Krampfanfille, Schlaflosigkeit oder 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.
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Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Ubelkeit (insbesondere zu Beginn der Therapie) und
Verstopfung. Sie konnen der Nebenwirkung Verstopfung durch vorbeugende Maflnahmen
entgegenwirken (wie z. B. Trinken von reichlich Fliissigkeit, ballaststoffreiche Erndhrung). Wenn bei
TIhnen Ubelkeit oder Erbrechen auftritt, kann Thr Arzt IThnen ein Medikament verschreiben.

Wichtige Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und was zu tun ist, wenn Sie

davon betroffen sind:

Nehmen Sie Oxycodon Sandoz nicht weiter ein und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt

oder suchen Sie die nichstgelegene Notaufnahme auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome

feststellen:

*  pldtzliche pfeifende Atmung, Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung an Augenlidern, im
Gesicht oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz, insbesondere, wenn diese am ganzen
Korper auftreten. Dies konnen Zeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion sein.

e cine verlangsamte oder flachere Atmung (Atemdepression). Dies ist die schwerwiegendste
Nebenwirkung bei einer Uberdosierung von starken Schmerzmitteln wie Oxycodon, die meistens
bei dlteren und geschwiéchten Patienten auftritt.

e Blutdruckabfall - dieser kann ein Schwindelgefiihl und eine Ohnmacht (Synkope) zur Folge
haben

e Verengung der Pupillen, Krimpfe der Bronchialmuskeln (fiihrt zu Atemnot), Schwierigkeiten zu
husten, wenn Thnen danach ist.

Maégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

e Schléfrigkeit, Benommenheit, Schwindel, Kopfschmerzen
e Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen

*  juckende Haut

Haiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

*  Angst, Depression, verminderte Aktivitit, Unruhe, verstarkte Aktivitit, Nervositidt, Probleme mit
dem Schlaf, ungewohnliches Denken, Verwirrtheit, Zittern (Tremor)

*  Mangel an Energie, Schwichegefiihl, Miidigkeit

e Kurzatmigkeit, pfeifende Atmung

e Mundtrockenheit, Schluckauf, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Durchfall

*  verminderter Appetit bis hin zu Appetitlosigkeit

*  Hautausschlag, verstérktes Schwitzen

e  Schmerzen beim Wasserlassen, verstirkter Harndrang

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e  ein Zustand, bei dem Sie langsamer und schwécher atmen als erwartet (Atemdepression)

e allergische Reaktionen

e Flissigkeitsmangel im Korper (Dehydratation)

e Unruhe, emotionale Labilitét, ein extremes Gliicksgefiihl

¢  Halluzinationen, Derealisation

e Sehstorungen, verringerte Grofe der Pupillen

*  beeintrichtigtes Horvermogen, Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)

e Anderung des Geschmacksempfindens

e erhohte Muskelspannung, unwillkiirliche Muskelzuckungen, epileptische Anfille, Krampfanfille
*  Kiribbel- oder Taubheitsgefiihl, herabgesetzte Empfindlichkeit gegen Schmerz oder Beriithrungen
e Koordinationsstérungen oder Gleichgewichtsstdrungen

e  Gedichtnisstorungen, beeintrachtigte Konzentration, Sprachstérungen

e  Ohnmacht
e Dbeschleunigter Herzschlag, Spiiren des Herzschlags (im Zusammenhang mit einem
Absetzsyndrom)

*  Erweiterung der Blutgefilie, die niedrigen Blutdruck verursacht
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e Husten, Verdanderung der Stimme

*  Mundgeschwiire, Zahnfleischentziindung

e Bldhungen, Schluckbeschwerden, Aufstoflen

e Darmverschluss (Ileus)

* vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz, niedrige Spiegel an Geschlechtshormonen im Blut,
sog. Hypogonadismus (wird durch einen Bluttest festgestellt)

e Verletzungen durch Unfille

e allgemeines Unwohlsein, Schmerzen (z. B. Schmerzen im Brustbereich)

e Schwellung an Hiinden, Kndcheln oder FiiBen (Odem)

e Migrine

*  Arzneimitteltoleranz (Gewdhnung)

e trockene Haut

e Durst

e Probleme beim Wasserlassen

e Schiittelfrost

e korperliche Abhéngigkeit einschlieflich Absetzsymptomen (siche Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodon Sandoz abbrechen®)

e erhohte Werte der Leberenzyme (wird durch einen Bluttest festgestellt)

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

e niedriger Blutdruck, Schwindelgefiihl, Ohnmacht, verursacht durch einen plotzlichen
Blutdruckabfall beim Aufstehen

e Zahnfleischbluten, gesteigerter Appetit, schwarz verfarbter Teerstuhl, Zahnerkrankungen

e Blédschen auf der Haut und den Schleimh&uten (Lippenbldschen oder Herpes), Nesselsucht
(Urtikaria)

e Gewichtsverinderungen (Abnahme oder Zunahme)

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

*  Ausbleiben der Regelblutung

e schwere allergische Reaktionen, die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel verursacht

e Aggressivitit

» gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)

e Zahnkaries

¢ @Gallenkolik (die Bauchschmerzen verursacht), Gallenstauung

e Absetzsymptome bei Neugeborenen

e  Entwicklung einer Sucht nach oder Abhéngigkeit von diesen Tabletten

e Verkrampfung der glatten Muskulatur

e Abschwichung des Hustenreflexes

e Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des Schlafs)

¢ ein Problem, das einen Schliefmuskel im Darm betrifft und das zu starken Schmerzen im
Oberbauch fiihren kann (Funktionsstorung des Sphinkter Oddi)

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Oxycodon Sandoz aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Verwahren Sie dieses Arzneimittel
einem abgeschlossenen sicheren Ort, zu dem andere Personen keinen Zugang haben. Es kann
Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schweren Schaden zufiigen oder zum Tode fiihren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterpackung, Flasche und dem Umkarton nach
,»EXP*“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Oxycodon Sandoz 5 mg Retardtabletten:
Blisterpackungen: Nicht iiber 30 °C lagern.
Flaschen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Oxycodon Sandoz 10 mg, 20 mg Retardtabletten:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Flaschen: Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch:
6 Monate

an

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodon Sandoz enthiilt
Der Wirkstoff ist: Oxycodonhydrochlorid.

Oxycodon Sandoz 5 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthilt 5 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 4,5 mg Oxycodon.

Oxycodon Sandoz 10 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthidlt 10 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 9,0 mg Oxycodon.

Oxycodon Sandoz 20 mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthilt 20 mg Oxycodonhydrochlorid, entsprechend 17,9 mg Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hydriertes Rizinusol, Copovidon, Behenoyl-Poly-Oxy-Glycerides,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstirke, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mittelkettige
Triglyceride

Filmiiberzug: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Stearinséure, Titandioxid (E171)

Nur Oxycodon Sandoz 5 mg Retardtabletten: Indigocarmin (E132) und Aluminiumhydroxid.

Nur Oxycodon Sandoz 20 mg Retardtabletten. Eisenoxid rot (E172)

Wie Oxycodon Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Oxycodon Sandoz 5 mg Retardtablette:
Blaue, runde, bikonvexe Retard-Filmtabletten, Durchmesser: 5,3 — 5,9 mm.

Oxycodon Sandoz 10 mg Retardtablette:
Weille, runde, bikonvexe Retard-Filmtabletten, Durchmesser: 6,8 — 7,4 mm.

Oxycodon Sandoz 20 mg Retardtablette:
Rosafarbene, runde, bikonvexe Retard-Filmtabletten, Durchmesser: 6,8 — 7,4 mm.

der
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Die Retardtabletten sind in kindergesicherten Blisterpackungen verpackt oder in Flaschen mit
kindergesichertem Schraubverschluss, mit oder ohne Trockenkapsel, mit Kieselgel als Trockenmittel.

Packungsgrofen:
Blisterpackung: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1 und 112 Retardtabletten
Flasche: 100 und 250 Retardtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Zulassungsnummern

BE335282 (5 mg - Blisterpackung) BE335291 (5 mg - HDPE-Flasche)
BE335307 (10 mg - Blisterpackung) BE335316 (10 mg - HDPE-Flasche)
BE335325 (20 mg - Blisterpackung) BE335334 (20 mg - HDPE-Flasche)
Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig

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

BE Oxycodon Sandoz 5 mg - 10 mg - 20 mg tabletten met verlengde afgifte/comprimés a
libération prolongée/Retardtabletten

DE Oxycodon-HCL Sandoz 5 mg - 10 mg - 20 mg Retardtabletten

DK Codilek Depot, depottabletter 5 mg - 10 mg - 20 mg

ES Oxicodona Sandoz 10 mg - 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

NL OXYCODON HCI SANDOZ RETARD 5 MG - 10 MG - 20 MG, TABLETTEN MET
VERLENGDE AFGIFTE

SE Oxycodone Depot 1A Farma 5 mg - 10 mg - 20 mg depottablett

SI Codilek 5 mg - 10 mg - 20 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem

SK Contiroxil 10 mg - 20 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

UK (NI) Carexil 5 mg - 10 mg - 20 mg Prolonged-release Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2024.
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