Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxycodon comp - HEXAL 5 mg/2,5 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.)/Naloxonhydrochlorid

enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxycodon comp - HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL beachten?

3. Wie ist Oxycodon comp - HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon comp - HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxycodon comp - HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Oxycodon comp - HEXAL ist eine Retardtablette. Das heif3t, dass die
Wirkstoffe Uber einen langeren Zeitraum abgegeben werden und
Uber 12 Stunden wirken.

Diese Tabletten sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

Oxycodon comp - HEXAL wurde Ihnen zur Behandlung von starken
Schmerzen, die nur mit Opioid-haltigen Schmerzmitteln ausreichend
behandelt werden kénnen, verschrieben. Naloxonhydrochlorid wirkt
der Verstopfung entgegen.

Wie lindern diese Tabletten Schmerzen?

Oxycodon comp - HEXAL enthalt Oxycodonhydrochlorid und Nalo-
xonhydrochlorid als Wirkstoffe. Die schmerzstillende Wirkung von
Oxycodon comp - HEXAL beruht auf dem Wirkstoff Oxycodonhy-
drochlorid. Oxycodonhydrochlorid ist ein starkes Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide.

Der zweite Wirkstoff in Oxycodon comp - HEXAL, Naloxonhydro-
chlorid, soll einer Verstopfung entgegenwirken. Darmfunktionssto-
rungen wie eine Verstopfung sind typische Begleiterscheinungen
einer Behandlung mit opioidhaltigen Arzneimitteln.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Oxycodon comp - HEXAL beachten?

Oxycodon comp - HEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid, Naloxonhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie unter Atembeschwerden leiden, z. B. langsamere und
schwéchere Atmung, als zu erwarten ware (Atemdepression)

e wenn Sie an einer schweren chronischen Lungenerkrankung lei-
den, die mit einer Verengung der Atemwege verbunden ist (chro-
nisch-obstruktive Lungenerkrankung, auch COPD genannt)

e wenn Sie an einem sogenannten Cor pulmonale leiden. Dabei
kommt es aufgrund einer Druckerhéhung in den BlutgefaBen in
der Lunge unter anderem zu einer VergréBerung der rechten Half-
te des Herzens (z. B. als Folge der oben beschriebenen COPD).

e wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden

e bei einer nicht durch Opioide bedingten Darmlahmung (paralyti-
scher lleus)

* bei mittelschwerer bis schwerer Leberfunktionsstorung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxyco-

don comp - HEXAL einnehmen

e wenn Sie alter oder geschwéacht sind

e wenn Sie an einer durch Opioide bedingten Darmlahmung (para-
lytischer lleus) leiden

e wenn Sie Nierenprobleme haben

e wenn Sie leichte Leberprobleme haben

e wenn Sie schwere Lungenprobleme (d. h. eine verringerte Atem-
kapazitat) haben

e wenn Sie an einer Beeintrachtigung leiden, die durch haufige
nachtliche Atemaussetzer gekennzeichnet ist und die Sie am Tage
sehr schlafrig macht (Schlafapnoe)

e wenn Sie an einem Myxddem (einer Erkrankung der Schilddriise,
bei der die Haut im Gesicht und an den GliedmaBen teigig ge-
schwollen, kiihl und trocken ist) leiden

e wenn lhre Schilddriise zu wenig Hormone bildet (Schilddriisen-
unterfunktion oder Hypothyreose genannt)

e wenn lhre Nebennierenrinden zu wenig Hormone bilden (Neben-
nierenrindenunterfunktion oder Addisonsche Krankheit genannt)

e wenn Sie an psychischen Stérungen leiden, die mit einem (teil-
weisen) Realitatsverlust einhergehen (Psychosen), bedingt durch
Alkohol oder Vergiftungszustédnde mit anderen Substanzen (Into-
xikationspsychosen)

e wenn Sie an Gallensteinen leiden

wenn |hre Vorsteherdriise krankhaft vergroBert ist (Prostatahyper-

trophie)

wenn Sie an Alkoholabhéngigkeit oder Delirium tremens leiden

wenn lhre Bauchspeicheldriise entziindet ist (Pankreatitis)

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie)

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben (Hypertonie)

wenn Sie bereits bestehende Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben

wenn Sie eine Kopfverletzung haben (wegen des Risikos einer

Druckerhéhung im Gehirn)

wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfallen neigen

e wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer einnehmen (die zur Behand-
lung von Depressionen, Morbus Parkinson oder bakteriellen Infektio-
nen eingesetzt werden), z. B. Arzneimittel mit den Wirkstoffen Tranyl-
cypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid

e wenn Sie sich schlafrig fiihlen oder wenn Sie manchmal plétzlich
einschlafen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn diese Angaben friiher einmal auf Sie

zutrafen. Informieren Sie lhren Arzt ebenso, wenn eine der oben ge-

nannten Stérungen wahrend der Anwendung von Oxycodon comp -

HEXAL auftritt.

Die gefahrlichste Folge einer Uberdosierung von Opioiden ist eine
Abflachung der Atmung (Atemdepression). Diese kann auch dazu
fihren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch kdnnte
es z. B. zu einer Ohnmacht kommen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn bei lhnen eine Peritonealkarzinose
diagnostiziert wurde oder Sie an beginnender Darmverstopfung im
fortgeschrittenen Stadium von Tumorerkrankungen des Verdauungs-
traktes oder Beckenbereichs leiden.

Wenn Sie zu Beginn der Therapie starken Durchfall haben, kann dies
auf die Wirkung des Naloxonhydrochlorid zurtickzufiihren sein. Dies
kann ein Zeichen der Normalisierung der Darmfunktion sein. Dieser
Durchfall kann in den ersten 3-5 Tagen der Therapie auftreten. Falls
der Durchfall nach 3-5 Tagen nicht aufthdrt oder Sie Bedenken haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie bisher ein anderes Opioid angewendet haben, kann der
Therapiewechsel auf Oxycodon comp - HEXAL bei Ihnen anfangs zu
Entzugssymptomen flihren. Diese kdnnen z. B. in Unruhe, SchweiB-
ausbrichen und Muskelschmerzen bestehen. In diesem Fall kann
eine besondere Beobachtung durch den Arzt notwendig sein.

Operationen
Falls Sie operiert werden muissen, teilen Sie bitte lnrem Arzt mit, dass

Sie Oxycodon comp - HEXAL einnehmen.

Léngerfristige Behandlung

Bei langerfristiger Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL kann es
zu einer Gewohnung (Toleranzentwicklung) kommen. Das bedeutet,
dass Sie moglicherweise flr die erwiinschte Wirkung eine héhere
Dosis benétigen. Die langerfristige Einnahme von Oxycodon comp -
HEXAL kann auBerdem zu korperlicher Abhangigkeit fihren. Bei ab-
rupter Beendigung der Therapie kénnen Entzugssymptome wie Un-
ruhe, SchweiBausbriiche und Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie
die Therapie nicht mehr bendétigen, sollten Sie die Tagesdosis nach
Rulcksprache mit lhrem Arzt allmé&hlich reduzieren.

Psychische Abhéngigkeit

Der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid fur sich hat ein Missbrauchs-
potential &hnlich wie alle anderen starken Opioide (starke Schmerz-
mittel). Die Entwicklung einer psychischen Abhéngigkeit ist moglich.
Bei bestehendem oder friilherem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimit-
telmissbrauch sollte die Einnahme Oxycodonhydrochlorid-haltiger
Arzneimittel vermieden werden.

Falsche Anwendung von Oxycodon comp - HEXAL
Diese Tabletten sind nicht zur Behandlung von Entzugssymptomen
geeignet.

Die Retardtablette muss im Ganzen eingenommen werden und darf
nicht zerteilt, zerbrochen, zerkaut oder zerkleinert werden.

Die Einnahme einer zerteilten, zerbrochenen, zerkauten oder zerklei-
nerten Retardtablette kdnnte zur Aufnahme einer méglicherweise
tédlichen Dosis von Oxycodonhydrochlorid flhren (siehe Abschnitt
3. ,Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon comp - HEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten®).

Oxycodon comp - HEXAL darf in keinem Fall in missbrauchlicher
Absicht eingesetzt werden, besonders wenn eine Drogenabhéangig-
keit besteht. Wenn Sie von Substanzen wie Heroin, Morphin oder
Methadon abhéngig sind, sind bei Missbrauch von Oxycodon comp -
HEXAL deutliche Entzugssymptome zu erwarten, da es den Wirkstoff
Naloxon enthalt. Bereits bestehende Entzugssymptome kdnnen ver-
starkt werden.

Diese Tabletten dirfen in keinem Fall in missbrauchlicher Absicht
aufgelost und injiziert (z. B. in ein BlutgefaB eingespritzt) werden.
Insbesondere der Talkumbestandteil der Retardtabletten kann zu 6rt-
licher Gewebezerstérung (Nekrose) und zu Veranderungen des Lun-
gengewebes (Lungengranulomen) fuhren. Darliber hinaus kann es
zu weiteren schwerwiegenden Folgen kommen, die méglicherweise
auch zum Tode flihren kénnen.

Die Tablette oder Teile der Tablette kénnen scheinbar unversehrt mit
dem Stuhl ausgeschieden werden. Dies ist kein Grund zu Besorgnis.
Die Wirkstoffe Oxycodonhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid wur-
den bereits zuvor in Magen und Darm aus den Retardtabletten frei-
gesetzt und von lhrem Koérper aufgenommen.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Oxycodon comp - HEXAL kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung von Oxycodon comp - HEXAL zu Doping-
zwecken kann zu einer Geféhrdung lhrer Gesundheit flihren.

Kinder und Jugendliche

Oxycodon comp - HEXAL wurde noch nicht an Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren untersucht, sodass die Sicherheit und Wirk-
samkeit bei Kindern und Jugendlichen nicht erwiesen ist. Daher wird
die Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Oxycodon comp - HEXAL zur gleichen Zeit wie andere
Medikamente einnehmen, kann sich die Wirkung von Oxycodon
comp - HEXAL oder die der anderen Medikamente veréndern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

e andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

e Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika)

* Arzneimittel gegen Depressionen

e Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Anti-
histaminika oder Antiemetika)

¢ Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/psychischer Stérungen
(z. B. Phenothiazine, Neuroleptika, Antipsychotika)

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

e Antibiotika vom Makrolid-Typ (wie Clarithromycin, Erythromycin
oder Telithromycin)

¢ Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (wie Ketoconazol,
Voriconazol, ltraconazol oder Posaconazol)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (Pro-
teasehemmer wie Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir)

e Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungs-
stérungen oder Sodbrennen)

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

e Carbamazepin (zur Behandlung von Krampfanfallen, Anféllen oder
Konvulsionen und bestimmten Schmerzzustanden)

e Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanféllen, Anféllen oder
Konvulsionen)

e Johanniskraut (eine Heilpflanze zur Behandlung von Depressio-
nen, auch als Hypericum perforatum bekannt)

e Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen)

Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxycodon
comp - HEXAL kann zu verstarkter Schlafrigkeit fihren oder das Ri-
siko schwerwiegender Nebenwirkungen erhdhen, wie flache Atmung
mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstlosigkeit. Es wird
empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL
keinen Alkohol zu trinken.

Waéhrend der Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL sollten Sie
den Verzehr von Grapefruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL wéhrend der Schwan-
gerschaft sollte so weit wie mdglich vermieden werden. Oxycodon-
hydrochlorid kann beim Neugeborenen Entzugssymptome hervor-
rufen, wenn es in der Schwangerschaft langerfristig eingenommen
wurde. Wenn Oxycodonhydrochlorid wahrend der Geburt verab-
reicht wird, kann das Kind Atmungsprobleme z. B. in Form einer
langsamen und flachen Atmung (Atemdepression) aufweisen.

Stillzeit

Wahrend einer Behandlung mit Oxycodon comp - HEXAL sollte das
Stillen unterbrochen oder abgestillt werden. Oxycodonhydrochlorid
geht in die Muttermilch Uber. Es ist nicht bekannt, ob Naloxonhydro-
chlorid ebenfalls in die Muttermilch Gbergeht. Daher kann insbeson-
dere nach Einnahme mehrerer Dosen von Oxycodon comp - HEXAL
ein Risiko fur das gestillte Kind nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Oxycodon comp - HEXAL kann lhre Verkehrstlchtigkeit und Ihre Fa-
higkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Dies ist insbeson-
dere zu Beginn einer Therapie mit Oxycodon comp - HEXAL, nach
Erhéhung der Dosis oder nach einem Wechsel des Arzneimittels zu
erwarten. Dagegen kdnnen diese Nebenwirkungen verschwinden,
wenn Sie auf eine gleichbleibende Oxycodon comp - HEXAL-Dosis
eingestellt wurden.

Oxycodon comp - HEXAL ist mit Schlafrigkeit und Episoden pl6tz-
lichen Einschlafens assoziiert worden. Falls Sie diese Nebenwirkun-
gen haben sollten, diirfen Sie nicht Autofahren oder Maschinen be-
dienen. Sie sollten Ihrem Arzt mitteilen, falls derartige Nebenwirkungen
auftreten.

Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie sich an das Steuer eines Fahrzeuges
setzen oder Maschinen bedienen drfen.

Wie ist Oxycodon comp - HEXAL
einzunehmen?

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

Oxycodon comp - HEXAL ist eine Retardtablette. Das heif3t, dass die
Wirkstoffe Uber einen langeren Zeitraum abgegeben werden und
Uber 12 Stunden wirken.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Erwachsene

Die Anfangsdosis betrégt im Allgemeinen 10 mg Oxycodonhydrochlo-
rid/5 mg Naloxonhydrochlorid als Retardtablette(n) alle 12 Stunden.

Ihr Arzt wird festlegen, wie viele Oxycodon comp - HEXAL Retard-
tabletten Sie pro Tag einnehmen sollen. Er wird ebenfalls festlegen,
wie Sie die tagliche Gesamtdosis auf die morgendliche und abend-
liche Einnahme aufteilen sollen. AuBerdem wird er entscheiden, ob
die Dosis im Laufe der Therapie gegebenenfalls angepasst werden
muss. Dabei wird er die Dosis an Ihre Schmerzintensitét und an Ihre

Fortsetzung auf der Riickseite >>



individuelle Empfindlichkeit anpassen. Sie sollten grundsatzlich die
niedrigste Dosis erhalten, die ausreichend ist, um Ihre Schmerzen zu
bekampfen. Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behandelt wurden,
kann die Therapie mit Oxycodon comp - HEXAL mit einer héheren
Dosis begonnen werden.

Die tagliche Héchstdosis betragt 160 mg Oxycodonhydrochlorid und
80 mg Naloxonhydrochlorid. Sollten Sie eine héhere Dosis bendti-
gen, kann lhr Arzt hnen zusétzlich Oxycodonhydrochlorid ohne Na-
loxonhydrochlorid verordnen. Dabei sollte die Oxycodonhydrochlo-
rid-Tagesdosis insgesamt 400 mg nicht tberschreiten. Bei zuséatzli-
cher Einnahme von Oxycodonhydrochlorid ohne Naloxonhydro-
chlorid kann der guinstige Einfluss von Naloxonhydrochlorid auf die
Darmtéatigkeit beeintrachtigt sein.

Wenn Sie von Oxycodon comp - HEXAL auf ein anderes starkes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide umgestellt werden, mis-
sen Sie damit rechnen, dass sich lhre Darmfunktion verschlechtert.

Wenn Sie zwischen 2 Einnahmen von Oxycodon comp - HEXAL
Schmerzen haben, bendétigen Sie mdglicherweise ein schnell wirken-
des Schmerzmittel. Oxycodon comp - HEXAL ist hierfur nicht ge-
eignet. Bitte sprechen Sie in diesem Fall mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Oxycodon comp - HEXAL zu
stark oder zu schwach ist.

Fir Dosierungen, die mit dieser Stérke nicht praktikabel sind, stehen
andere Starken dieses Arzneimittels zur Verfigung.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ohne Leber- und/oder Nierenfunktionsstérun-
gen muss die Dosis in der Regel nicht angepasst werden.

Funktionsstérungen der Leber bzw. der Niere

Bei Funktionsstérungen lhrer Niere bzw. bei leichter Funktionssto-
rung lhrer Leber wird Ihr Arzt Oxycodon comp - HEXAL mit beson-
derer Vorsicht verordnen. Bei mittelschwerer bis schwerer Funktions-
stérung lhrer Leber darf Oxycodon comp - HEXAL nicht angewendet
werden (siehe hierzu auch Abschnitt 2. ,,Oxycodon comp - HEXAL
darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Sie sollten Oxycodon comp - HEXAL mit einem Glas Wasser einnehmen.
Die Retardtablette muss im Ganzen eingenommen werden und darf
nicht zerteilt, zerbrochen, zerkaut oder zerkleinert werden.

Sie kdnnen die Retardtabletten zu den Mahlzeiten oder unabhangig
von den Mahizeiten einnehmen. Nehmen Sie Oxycodon comp - HEXAL
alle 12 Stunden nach einem festen Zeitschema (z. B. morgens um
8 Uhr, abends um 20 Uhr) ein.

Wie die Retardtabletten aus der kindergesicherten Blisterpackung zu
entnehmen sind

Die Retardtabletten sind in einer kindergesicherten, perforierten Blis-
terpackung zur Abgabe von Einzeldosen verpackt.

Um eine Retardtablette zu entnehmen, driicken Sie die Retardtab-
lette durch die verstarkte Blisterfolie.

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen sollten Sie Oxycodon comp - HEXAL nicht langer als
notwendig einnehmen. Wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Oxy-
codon comp - HEXAL erhalten, sollte Ihr Arzt regelmaBig tiberprifen,
ob Sie Oxycodon comp - HEXAL noch benétigen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon comp -
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon comp - HEXAL als verordnet eingenom-
men haben, missen Sie sofort Ihren Arzt informieren.

Mégliche Folgen einer Uberdosierung sind:

® Verengung der Pupillen

e Abflachung der Atmung (Atemdepression)

* Benommenheit bis hin zum Bewusstseinsverlust

e verminderte Spannung der Skelettmuskulatur (Muskelhypotonie)
e Pulsverlangsamung und

e Blutdruckabfall

In schweren Féllen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma), Wasseran-
sammlungen in der Lunge und Kreislaufversagen - unter Umsténden
mit tédlichem Ausgang - auftreten.

Begeben Sie sich nicht in Situationen, die erhéhte Aufmerksamkeit
erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL

vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL vergessen

oder eine geringere als die verschriebene Dosis eingenommen ha-

ben, merken Sie unter Umsténden keine schmerzstillende Wirkung.

Bitte befolgen Sie die unten angegebenen Anweisungen, wenn Sie

vergessen haben, lhre Dosis einzunehmen:

e Wenn die nachste regulare Einnahme erst in mehr als 8 Stunden
vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene Dosis sofort ein und
behalten Sie anschlieBend lhren Ublichen Einnahmeplan bei.

e Wenn die nachste reguldre Einnahme in weniger als 8 Stunden
vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene Dosis ein. Warten Sie
dann bis zur néchsten Einnahme noch einmal 8 Stunden. Versu-
chen Sie |hr urspriingliches Zeitschema (z. B. morgens um 8 Uhr,
abends um 20 Uhr) wieder zu erreichen. Nehmen Sie aber nicht
haufiger als alle 8 Stunden eine Dosis ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon comp - HEXAL ab-
brechen

Beenden Sie die Behandlung mit Oxycodon comp - HEXAL nicht
ohne Ricksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr bendtigen, missen
Sie die Tagesdosis nach Absprache mit lhrem Arzt allmé&hlich ver-
ringern. Auf diese Weise vermeiden Sie Entzugssymptome wie Un-
ruhe, SchweiBausbriche und Muskelschmerzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsamen Ne-
benwirkungen betroffen sind, rufen Sie sofort den nachsten erreich-
baren Arzt zu Hilfe.

Eine Atemdé&mpfung (Atemdepression) ist die bedeutsamste Geféhr-
dung einer Opioid-Uberdosierung und tritt am ehesten bei élteren oder
geschwachten Patienten auf. Bei dafur anfélligen Patienten kénnen
Opioide in der Folge auch schwere Blutdruckabfélle hervorrufen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobach-
tet, die gegen Schmerzen behandelt wurden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

e Schlaflosigkeit, Mudigkeit oder Erschopfung

e Schwindelgefiihl oder Drehschwindel, Kopfschmerzen, Schwa-
chezustande

e Hitzewallungen

¢ Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Mundtrockenheit, Ver-
dauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen

e Juckreiz, Hautreaktionen, verstarktes Schwitzen

ungewohntes Schwéachegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktionen

e Unruhe, Denkstérungen, Angstzustande, Verwirrtheitszustande,
Depressionen, Nervositat

e Abschwéachung des Sexualtriebs

e Krampfanfélle (insbesondere bei Personen mit Epilepsie oder Nei-
gung zu Krampfanfallen), Konzentrationsstérungen, Geschmacks-
stérungen, Sprachstérungen, Ohnmacht, Zittern, Energiemangel

e Sehstdrungen

e schmerzhaftes Engegefiihl im Brustkorb, insbesondere wenn Sie

an Erkrankungen der HerzkranzgeféaBe leiden, Herzklopfen (Palpi-

tationen)

Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

Atemnot, laufende Nase, Husten

Vollegefiihl

Erhdéhung der Leberwerte, Gallenkolik

Muskelkrampfe, Muskelzucken, Muskelschmerzen

vermehrter Harndrang

Entzugssymptome wie z. B. Ubererregbarkeit

Brustkorbschmerz

Schuttelfrost, Unwohlsein, Schmerzen, Durst

Wassereinlagerungen (z. B. in den Handen, FuBgelenken und Beinen)

Gewichtsabnahme

Verletzungen durch Unfélle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Pulsbeschleunigung

e Gahnen

e \erédnderungen der Zahne

e Gewichtszunahme

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

e euphorische Stimmung, Halluzinationen, Albtraume

e Kribbeln in Handen und FuBen, schwere Schiafrigkeit

¢ Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression)
AufstoBen

Schwierigkeiten bis hin zur Unfahigkeit, Wasser zu lassen (Harn-
verhalt)

¢ Erektionsstérungen

Fiir den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid alleine (wenn er nicht
mit Naloxonhydrochlorid kombiniert wird) sind liber das oben
genannte hinaus die folgenden Nebenwirkungen bekannt:

Oxycodon kann Atemprobleme (Atemdepression), Pupillenveren-
gung, Krampfe der Bronchialmuskeln und Krampfe der glatten Mus-
kulatur hervorrufen sowie den Hustenreflex dampfen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Stimmungs- und Persdnlichkeitsverdnderungen (z. B. Depressio-
nen, euphorische Stimmung), Verlangsamung (verminderte Aktivi-
tat), Uberaktivitat

e Schluckauf

e Beeintrachtigung beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Verlust von Korperwasser (Dehydratation)

o Ubererregbarkeit, Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzinationen,
Unwirklichkeitsgefuhl), Arzneimittelabhangigkeit

e Konzentrationsstérungen, Migréne, erhdhte Muskelspannung, un-

willkUrliche Muskelzuckungen, Taubheitsgefiihl (Hypéasthesie), Ko-

ordinationsstérungen

Hoérstérungen

GeféaBerweiterung

Veranderungen der Stimme

Schluckbeschwerden

Darmverschluss - ein Zustand wo der Darm nicht mehr richtig

arbeitet (lleus)

Mundgeschwire, Entziindung der Mundschleimhaut

e trockene Haut

e Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen, die die
Spermienproduktion bei Mannern oder den Zyklus der ,,Periode”
(Regelblutung) bei Frauen beeinflussen kdnnen

o Wassereinlagerungen (Odeme), Toleranzentwicklung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Blaschen im Lippen- oder Genitalbereich aufgrund einer Herpes-
simplex-Infektion

¢ Appetitsteigerung

e Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Zahnfleischbluten

e juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

¢ akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
® Aggressionen

e gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

Karies

Stérungen des Gallenflusses

Ausbleiben der Regelblutung

¢ Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfliigung gestellt werden.

Wie ist Oxycodon comp - HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Oxycodon comp - HEXAL enthalt
Die Wirkstoffe sind Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.) und Naloxonhy-
drochlorid.

Jede Retardtablette enthalt 5 mg Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.)
(entsprechend 4,5 mg Oxycodon) und 2,5 mg Naloxonhydrochlorid
(als 2,74 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 2,25 mg
Naloxon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K30, Poly(vinylacetat), Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350,
Talkum

Wie Oxycodon comp - HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe, runde, bikonvexe Retardtablette mit einem Durchmesser von
4,7 mm und einer Héhe von 2,9-3,9 mm.

Oxycodon comp - HEXAL ist in kindergesicherten, durchdriickbaren
perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 20x1,
50x1, 98x1 und 100x1 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Oxycodon comp - HEXAL 5 mg/2,5 mg Retardtabletten

Belgien: Oxycodone/Naloxone Sandoz 5 mg/2.5 mg tabletten
met verlengde afgifte
Bulgarien: Oxcukogon Hanokcon Canznos 5 mg/2,5 mg rabnerku

C YA'bJDKEHO OCBOOOKIAaBaHE
Tschechische
Republik: Oxycodon/Naloxon Sandoz 5 mg/2,5 mg
Griechenland:Oxycodone+Naloxone/Sandoz

Spanien: Tanonalla 5 mg/2,5 mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Finnland: Tanonalla 5 mg/2,5 mg depottabletti

Ungarn: Oxycodone/Naloxone Sandoz 5 mg/2,5 mg retard
tabletta

Irland: Dancex SR Plus 5 mg/2.5 mg Prolonged-release tablets

Italien: Ossicodone e Naloxone Sandoz

Luxemburg: Oxycodone/Naloxone Sandoz 5 mg/2.5 mg
comprimés a libération prolongée

Polen: Xanconalon

Ruménien:  Oxicodond/Naloxona Sandoz 5 mg/2,5 mg comprimate
cu eliberare prelungita

Schweden: Oxycodone/Naloxone Sandoz 5 mg/2,5 mg
depottabletter

Slowenien:  Codilek Combo 5 mg/2,5 mg tablete s podaljSanim
spros¢anjem

Slowakei: Oxycodone/Naloxone Sandoz 5 mg/2,5 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2017.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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