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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycodon-HCI Mylan 10mg
Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycodon-HCI Mylan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI| Mylan beachten?
Wie ist Oxycodon-HCI Mylan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Oxycodon-HCI Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Oxycodon-HCI Mylan und wofiir wird es
angewendet?

Oxycodon-HCI Mylan ist ein zentral wirkendes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe
der Opioide.

Oxycodon-HCI Mylan wird angewendet zur Behandlung von starken Schmerzen bei
Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und alter, die nur mit
Opioidanalgetika angemessen behandelt werden kénnen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan

beachten?

Oxycodon-HCI Mylan darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie an schwerer Einschrédnkung der Atmung (Atemdepression) mit zu wenig
Sauerstoff im Blut (Hypoxie) und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie)
leiden,

wenn Sie an einer schweren chronisch obstruktiven Lungenkrankheit, Cor pulmonale
(Herzverénderung infolge chronischer Uberlastung des Lungenkreislaufs) oder
akutem schwerem Bronchialasthma leiden,

bei Darmlahmung (paralytischem lleus).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodon-HCI Mylan
einnehmen:

wenn Sie alter oder geschwacht sind,
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— wenn lhre Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion stark eingeschrankt ist (siehe
Abschnitt 3 ,Risikopatienten”),

— wenn Sie an einem Myxdédem (bestimmten Erkrankungen der Schilddriise) oder einer
Unterfunktion der Schilddrise leiden,

— wenn Sie eine schlechte Nebennierenfunktion haben (Ihre Nebenniere funktioniert
nicht richtig), z. B. Addison-Krankheit,

— wenn Sie an einer Vergiftungspsychose leiden (z.B. Alkohol),

— wenn Sie an einer krankhaft vergrolierten Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie)
leiden,

— wenn Sie alkoholabhé&ngig sind, oder einen Alkoholentzug durchmachen, mit
Symptomen wie Zittern, Angstzustande oder Desorientierung, Sehen, Hb6ren oder
Flhlen von Dingen, die nicht real sind (Halluzinationen),

— wenn bei lhnen eine Opioidabhéngigkeit bekannt ist,

— wenn Sie an einer Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden,

— wenn Sie an Erkrankungen der Gallenwege leiden,

— wenn Sie an entzindlichen Darmerkrankungen leiden,

— wenn Sie an verengenden (obstruktiven) Darmerkrankungen leiden,

— wenn Sie sich von einer Bauchoperation erholen,

— wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden,
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— wenn |hr Blutvolumen vermindert ist (Hypovolamie),

— wenn Sie an einer Kopfverletzung leiden,

— wenn Sie unter Epilepsie oder einer Neigung zu Krampfanfallen leiden,

— wenn Sie MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen) einnehmen,

— wenn Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhangig waren (,Sucht®),

— wenn Sie Raucher sind,

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

Toleranz, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Oxycodon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte
Anwendung von Opioid-Schmerzmitteln kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die
wiederholte Anwendung von Oxycodon-HCI Mylan kann zu Abhangigkeit, Missbrauch
und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung verursachen kann. Die
Risiken fur diese Nebenwirkungen kénnen mit einer héheren Dosis und einer langeren
Anwendungsdauer steigen.
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Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie mdglicherweise das Geflhl, dass Sie nicht
mehr kontrollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen muissen oder wie oft Sie
es einnehmen muissen. Sie haben vielleicht das Geflihl, dass Sie |hr Arzneimittel
weiterhin einnehmen missen, auch wenn es |hre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhangig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich.

Sie haben eventuell ein grélReres Risiko, von Oxycodon-HCI Mylan abhéangig oder

siichtig 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 wahrend der Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan eines der folgenden
Anzeichen bemerken, kdnnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder
siichtig geworden sind.

— Sie mussen das Arzneimittel langer einnehmen als von lhrem Arzt empfohlen
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— Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen

— Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als den Grinden 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, fihlen Sie sich unwohl, und Sie fiuhlen
sich besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinungen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich

bitte an |hren Arzt, um den flr Sie besten Behandlungsweg zu besprechen, u.a. auch,
wann es am besten ist, das Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abgesetzt werden
kann (Siehe Abschnitt 3, Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan abbrechen).

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxycodon-HCI Mylan kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe
(Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger
Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer
wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder tGibermaldige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren.
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Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie
sich an lhren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Langzeitanwendung und Missbrauch

Oxycodon-HCI Mylan besitzt ein primares Abhangigkeitspotential. Bei langerfristiger
Anwendung kann es zur Entwicklung einer Gewdhnung (Toleranz) kommen, und es
kénnen zunehmend héhere Dosen notwendig sein, um die Schmerzkontrolle
aufrechtzuerhalten.

Die chronische Anwendung von Oxycodon-HCI Mylan kann zu kdrperlicher Abhangigkeit
fuhren. Bei abrupter Beendigung der Therapie kdnnen Entzugserscheinungen auftreten.
Wenn die Therapie mit Oxycodon nicht langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die
Dosis allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten von Entzugssymptomen zu
vermeiden.

Bei bestimmungsgemalier Anwendung bei Patienten mit chronischen Schmerzen ist das
Risiko einer kérperlichen und psychischen Abhangigkeit deutlich vermindert und muss
im Verhaltnis zum maoglichen Nutzen entsprechend bewertet werden. Sprechen Sie
dartber mit lhrem behandelnden Arzt.
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Oxycodon-HCI Mylan ist nur zur Einnahme bestimmt. Im Fall einer missbrauchlichen
Injektion (Einspritzen in eine Vene) kbnnen die sonstigen Bestandteile der Retardtablette
zu einer lokalen Gewebezerstérung (Nekrose), einer Veranderung des Lungengewebes
(Lungengranulom) oder zu anderen schwerwiegenden, mdglicherweise tédlich
verlaufenden Folgeerscheinungen flhren.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxycodon-HCI Mylan kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren. Die Anwendung von Oxycodon-HCI Mylan als Dopingmittel kann zu
einer Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Kinder unter 12 Jahren

Oxycodon-HCI Mylan sollte wegen Bedenken zur Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ohne Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen ist eine
Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich.

Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

— Arzneimittel, die dampfend auf das Zentralnervensystem wirken, z.B.

« Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika),

« andere auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel (Phenothiazine,
Neuroleptika, Anasthetika, Antidepressiva, Muskelrelaxantien),

« andere Opioide oder Alkohal,

kénnen die Nebenwirkungen von Oxycodon, insbesondere die Atemdampfung

(Atemdepression) verstarken.

* Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-HCI| Mylan und Beruhigungsmitteln
wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhéht das Risiko flr
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur
iIn Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmadglichkeiten
gibt.

* Wenn lhr Arzt jedoch Oxycodon-HCI Mylan zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.
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« Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie
einnehmen und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes.
Es kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartber zu informieren, bei
Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

— Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z.B.
Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel kbnnen zu einer Wechselwirkung mit
Oxycodon fuhren. Es kénnen bei Ihnen unter anderem folgende Symptome auftreten:
Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschliel3lich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges steuern, Unruhe, tGbermafliges Schwitzen, Zittern,
Ubersteigerte Reflexe, erhéhte Muskelspannung sowie Kérpertemperatur tiber 38 °C.
Wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

— Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung, z.B.

« andere auf parasympathische und cholinerge Nervenfasern des zentralen
Nervensystems wirkende Arzneimittel (Psychopharmaka),

« Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika) oder Erbrechen (Antiemetika),

* Arzneimittel gegen die Parkinson’sche Krankheit,
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kénnen bestimmte Nebenwirkungen von Oxycodon verstéarken (wie z.B.
Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen).

— CYP3A4-Hemmer wie z.B. Makrolid-Antibiotika (z.B. Clarithromycin, Erythromycin,
Telithromycin), Azol-Antimykotika (z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol,
Posaconazol), Proteasehemmer (z.B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir,
Saquinavir), Cimetidin und Grapefruitsaft kbnnen den Abbau von Oxycodon hemmen
und so zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Oxycodon fiihren. Der
Einfluss anderer Arzneimittel, die den Stoffwechsel von Oxycodon wesentlich
beeinflussen kdnnen, wurde nicht untersucht.

— Starke CYP2D6-Hemmer (wie Paroxetin, Chinidin) kdnnen die Elimination von
Oxycodon beeinflussen. Der Einfluss anderer Isoenzyminhibitoren, die den
Stoffwechsel von Oxycodon stark beeinflussen kdnnen, ist nicht bekannt.

— CYP3A4-Induktoren wie z.B. Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und
Johanniskraut kénnen den Stoffwechsel von Oxycodon anregen und den Abbau von
Oxycodon verstarken und so zu einer Senkung der Plasmakonzentration von
Oxycodon fuhren.

— Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer wie z.B. Tranylcypromin, Phenelzin,
Isocarboxazid, Moclobemid oder Linezolid
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— In Einzelfallen wurde eine klinisch relevante Ab- oder Zunahme der
Gerinnungsfahigkeit des Blutes bei gleichzeitiger Einnahme von Oxycodon-HCI
Mylan und Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (Arzneimittel gegen Blutgerinnung)
beobachtet.

Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxycodon-HCI Mylan kann zu
verstarkter Schlafrigkeit fhren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen
erh6hen, wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und
Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wéhrend der Einnahme von Oxycodon-HCI
Mylan keinen Alkohol 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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Oxycodon-HCI Mylan sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn dies zwingend notwendig ist. Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der
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Anwendung von Oxycodon bei Schwangeren vor. Oxycodon gelangt tber die Plazenta
in den Organismus des Kindes.

Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der Schwangerschaft kann
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen hervorrufen (siehe Abschnitt 4. ,\\WWelche
Nebenwirkungen sind moéglich®). Die Anwendung von Oxycodon wahrend der Geburt
kann beim Neugeborenen eine Unterdrickung der Atemfunktion (Atemdepression)
verursachen.

Stillzeit

Das Stillen sollte wahrend der Behandlung mit Oxycodon-HCI Mylan unterbrochen
werden. Oxycodon geht in die Muttermilch Gber und kann Auswirkungen auf lhren
Saugling haben, besonders, wenn Sie mehrere Dosen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon beeinflusst die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermégen so weit, dass
die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
oder nicht mehr gegeben ist. In diesem Fall hat Oxycodon-HCI Mylan einen méaldigen bis
grol3en Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
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Bei einer stabilen Einstellung in der Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht
zwingend erforderlich. In diesem Fall hat Oxycodon-HCI Mylan einen geringen Einfluss
auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Die Beurteilung der Situation ist individuell durch den behandelnden Arzt vorzunehmen.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie ein Fahrzeug
fuhren kénnen.

Oxycodon-HCI Mylan enthélt Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Oxycodon-HCI Mylan erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Dieses
Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Oxycodon-HCI Mylan einzunehmen?

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

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht realisiert werden kdnnen oder nicht
praktikabel sind, stehen andere Wirkstarken und andere Arzneimittel zur Verfigung.

lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaldig wahrend der Behandlung mit
Ihnen besprechen, was Sie von der Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan erwarten
kénnen, wann und wie lange Sie es einnehmen missen, wann Sie lhren Arzt
kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel absetzen missen (siehe auch Wenn
Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan abbrechen).

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)
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Die Ubliche Anfangsdosis betragt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in Abstédnden von 12
Stunden. Bei einigen Patienten kann eine Anfangsdosis von 5 mg Oxycodonhydrochlorid
ausreichend sein, um die Haufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen zu minimieren.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im
Verlauf der Therapie gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom
behandelnden Arzt vorgenommen in Abhangigkeit von der bisherigen Dosierung.
Patienten, die bereits Opioide eingenommen haben, kénnen die Behandlung unter
Berlicksichtigung ihrer Opioiderfahrung bereits mit h6heren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon-HCI Mylan nach einem festen Zeitschema einnehmen,
bendtigen schnell wirkende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Kontrolle von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCI Mylan ist fir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid im Allgemeinen ausreichend; héhere Dosierungen kdnnen aber
auch erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen bendétigen im Allgemeinen
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Dosierungen von 80 bis 120mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféllen bis zu 400mg
gesteigert werden kénnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die schmerzstillende Wirkung sowie sonstige
Effekte regelmaldig tberwacht werden, um eine bestmdgliche Schmerztherapie zu
erreichen, eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie eine
Entscheidung Uber die Fortfihrung einer Behandlung zu ermdéglichen.

Risikopatienten

Wenn lhre Nieren- und/oder Leberfunktion gestort ist oder Sie ein niedriges
Koérpergewicht haben, wird Ihr Arzt Ihnen unter Umstanden eine niedrigere Anfangsdosis
verordnen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Es wird empfohlen, Oxycodon-HCI| Mylan nicht zusammen mit
alkoholischen Getranken einzunehmen.

Nehmen Sie die Retardtabletten mit ausreichend Flissigkeit (72 Glas Wasser) zu den
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oder unabhéangig von den Mahlzeiten morgens und abends nach einem festen
Zeitschema (z.B. morgens um 8 Uhr und abends um 20 Uhr) ein.

Die Retardtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden, darf aber nicht weiter geteilt,
zerkaut oder zerkleinert werden, da dies die verzbgerte Freisetzung beeintrachtigt und
so zu einer schnellen Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodon fuhrt. Die Einnahme
zerkauter oder zerkleinerter Oxycodon-HCI Mylan Retardtabletten flhrt zu einer
schnellen Freisetzung und Aufnahme einer mdéglicherweise tédlichen Dosis von
Oxycodon (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine grél3ere Menge von Oxycodon-HCI Mylan
eingenommen haben, als Sie sollten”).

Anleitung zur Offnung der Blisterpackung

Dieses Arzneimittel ist in kindergesicherten, perforierten Blisterpackungen zur Abgabe
von Einzeldosen verpackt. Sie kbnnen die Retardtabletten nicht durch die
Blisterverpackung driicken. Bitte beachten Sie die folgende Anleitung zur Offnung der
Blisterpackung:
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1. Reilden Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der Blisterpackung ab.

2. Dadurch wird ein unversiegelter Bereich an der Kreuzungsstelle der
Perforationslinien zuganglich.

3. Ziehen Sie an dem unversiegelten ,Streifen’, um die Schutzversiegelung abzuziehen.

lhr Arzt wird die Dosierung entsprechend der Schmerzintensitat und Ihrem individuellen
Ansprechen auf die Behandlung anpassen. Nehmen Sie die von |hrem Arzt festgelegte
Anzahl Retardtabletten 2mal taglich ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Oxycodon-HCI Mylan eingenommen haben, als
Sie sollten
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Wenn Sie mehr Oxycodon-HCI Mylan als verordnet eingenommen haben, sollten Sie
sofort lhren Arzt informieren oder den 6rtlichen Giftnotruf anrufen.

Folgende Beschwerden kdnnen auftreten:

— Pupillenverengung (Miosis),

— Atemdampfung (Atemdepression),

— verminderte Spannung der Skelettmuskulatur,

— Abfall des Blutdrucks,

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

In schweren Fallen kénnen Kreislaufversagen, mentale und muskuléare Erstarrung
(Stupor), Bewusstlosigkeit (Koma), Pulsverlangsamung und Ansammlung von Wasser in
der Lunge (nicht kardiogenes Lungenddem) auftreten; bei missbrauchlicher Anwendung
hoher Dosen starker Opioide wie Oxycodon ist ein tédlicher Ausgang moglich.
Keinesfalls durfen Sie sich in Situationen begeben, die erhdhte Aufmerksamkeit
erfordern, z.B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan vergessen haben

Stand: Februar 2023 23



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodon-HCI Mylan einnehmen
oder die Einnahme ganz vergessen haben, so flhrt dies zu einer nicht ausreichenden
oder fehlenden Schmerzlinderung.

Sie kbnnen eine vergessene Einnahme nachholen, wenn die nachste regulare
Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehen war. Sie kbnnen dann weiterhin lhre
empfohlene Dosis weisungsgemald einnehmen.

Ist der zeitliche Abstand kulirzer bis zur nachsten Einnahme, sollten Sie Oxycodon-HCI
Mylan auch einnehmen, die ndchste Einnahme jedoch um 8 Stunden hinausschieben.
Grundsatzlich sollten Sie Oxycodon-HCI Mylan nicht haufiger als alle 8 Stunden
einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI Mylan abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.
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Falls die Therapie mit Oxycodon-HCI Mylan nicht langer angezeigt ist, kann es ratsam
sein, die Tagesdosis allmahlich zu reduzieren, um das Auftreten von
Entzugserscheinungen zu vermeiden.

Ein Entzugssyndrom kann nach plétzlichem Absetzen der Therapie auftreten.
Die Anzeichen von Entzugserscheinungen finden Sie in Abschnitt 4.

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

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Oxycodon-HCI Mylan nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt
umgehend auf.

Eine Atemdepression ist das héchste Risiko, das durch Opioide ausgelést wird und
tritt am ehesten bei alteren und geschwéchten Patienten auf. Bei daflr anfalligen
Patienten kbnnen Opioide in der Folge auch schwere Blutdruckabfalle hervorrufen.
Pupillenverengung, Krampfe der Bronchialmuskeln und Krampfe der glatten
Muskulatur oder Dampfung des Hustenreflexes

Schwere allergische Reaktion mit Symptomen wie Schwindel- oder Schwachegefinhl,
Hautausschlag, Juckreiz der Haut, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der
Zunge oder des Halses, die zu Problemen beim Atmen und Schlucken fiihren
kbnnen

Obstruktion des Darms (lleus) mit Symptomen wie anhaltende Verstopfung,
Bauchschwellung und Erbrechen
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— Verstopfung des Gallenganges (Cholestase) mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Empfindlichkeit und Schwellung, Erbrechen

— Unfahigkeit, Wasser zu lassen oder die Blase zu entleeren (Harnverhaltung)

— Schwarzfarbung des Stuhles (sog. , Teerstuhl®)

Andere mdgliche Nebenwirkungen

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

— Sedierung (Mudigkeit bis Benommenheit), Schwindel, Kopfschmerzen
— Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen

— Juckreiz

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

— Verminderter Appetit oder Appetitverlust

— Stimmungs- und Persoénlichkeitsverédnderungen (Angstzustande), Verwirrtheit,
Depression

— Schlaflosigkeit, Nervositat, Denkstérungen

— Erschopfung

— Zittern (Tremor)

— Atemnot (Dyspnoe)

— Mundtrockenheit
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Unruhe

Hyperaktivitat

Bauchschmerzen, Durchfall, Schluckauf, Verdauungsstérung (Dyspepsie)
Hautveranderungen wie Hautausschlag

Schmerzen, Brennen oder Beschwerden beim Wasserlassen

Haufiges oder dringendes Wasserlassen

Schwitzen, einschlief3lich Gbermaliges Schwitzen

Schwachezustande

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

Uberempfindlichkeit

Flissigkeitsmangel im Koérper (Dehydratation)

Ruhelosigkeit, Stimmungsanderungen

Euphorie, Sehen, Héren oder Fihlen von Dingen, die nicht real sind
(Halluzinationen)

Stérungen der Sexualfunktion (vermindertes sexuelles Verlangen und erektile
Dysfunktion)

Erniedrigter Sexualhormonspiegel (Hypogonadismus), welcher Veranderungen der
Spermienproduktion bei Mannern oder des Menstruationszyklus bei Frauen
verursachen kann

Stand: Februar 2023 28



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten

— Arzneimittelentzugssymptome wie schneller oder unregelméafdiger Herzschlag
(Palpitationen)

— Erinnerungsliicken (Amnesie), Krampfanfalle

— Schwerhorigkeit

— Erhdhter Puls

— erhohte Muskelspannung, unwillktrliche Muskelzuckungen, verminderte
Koordination

— verminderte Bertihrungsempfindlichkeit (Hypasthesie)

— Sprachstdérungen, Husten

— Ohnmacht, Missempfindungen wie Brennen und Kribbeln (Parasthesien),
Geschmacksveranderungen, Migréne

— Konzentrationsschwéche

— Sehstérungen, Pupillenverengung

— Schwindel (Vertigo)

— Verletzungen durch Unfalle

— Gefallerweiterung (Vasodilatation)

— Schluckbeschwerden (Dysphagie), Blahungen, Aufstol3en

— Geschwire oder Entzindungen des Mundes, der Zunge oder der Lippen

— erhohte Leberenzymwerte
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trockene Haut

Schittelfrost, allgemeines Unwohlisein, Durst

Gewb6hnung

Anschwellen von Organen oder Gewebe infolge einer Ansammlung von Flissigkeit
(Odeme)

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

Erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), wodurch es beim Aufstehen zu Schwindel
kommen kann (orthostatische Hypotonie)

Nesselsucht

Blaschen, die sich auf den Lippen oder um den Mund herum entwickeln (Herpes
simplex)

Appetitsteigerung

Zahnveranderungen

Zahnfleischbluten

Gewichtszunahme oder -abnahme

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

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
Aggression
ubermallige Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)
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— Karies

— Bauchschmerzen, méglicherweise mit Ubelkeit und Erbrechen, verursacht durch
eine Blockade des Gallenganges (Gallenkolik)

— Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

— Die langfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der Schwangerschaft kann beim
Neugeborenen lebensbedrohliche Entzugserscheinungen verursachen. Zu den
Symptomen, die beim Baby zu beachten sind, gehdren Reizbarkeit, Hyperaktivitat
und anormales Schlafmuster, hoher Schrei, Zittern, Ubelkeit, Durchfall und fehlende
Gewichtszunahme

— Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

Bei langerfristiger Anwendung kdnnen sich Toleranz und Abhéangigkeit entwickeln.
Entzugssyndrome kdnnen bei abrupter Unterbrechung der Therapie auftreten. Das
Entzugssyndrom ist gekennzeichnet durch eines oder alle der folgenden Symptome:
Unruhe, erh6hte Produktion der Tranenflissigkeit, laufende Nase, Gahnen, Schwitzen,
Schuttelfrost, Muskelschmerzen, abnorme Pupillenerweiterung, unregelmafidiger und
starker Herzschlag. Weitere Symptome kdnnen sich entwickeln, wie z.B.: Reizbarkeit,
Angstzustande, Rickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Schwache, Bauchkrampfe,
Schlaflosigkeit, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, erhéhter Blutdruck oder
erh6hte Atem- oder Herzfrequenz.
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Gegenmalinahmen

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

Der Nebenwirkung Verstopfung kénnen Sie durch vorbeugende Malinahmen, wie z.B.
ballaststoffreiche Ernédhrung und erhdhte Flissigkeitszufuhr, entgegenwirken. Wenn Sie
an Ubelkeit oder Erbrechen leiden, wird Ihnen Ihr Arzt ein geeignetes Arzneimittel
verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser 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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Oxycodon-HCI Mylan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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 flihren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung oder dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodon-HCI Mylan 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid (Ph. Eur.).

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 9mg
Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Zucker-Starke-Pellets (enthalt Sucrose und Maisstéarke), Hypromellose,

Talkum, Ethylcellulose, Hyprolose, Propylenglycol, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.),
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid,

Filmtberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-
oxid (E172).

Wie Oxycodon-HCI Mylan 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Rosafarbene, langliche, bikonvexe, mit einem Film Uberzogene Tabletten mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist 4 bis 5mm hoch, 4,8 mm breit und
10,3 mm lang.
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Packungsgroéfen:

10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1, 100x1 Retardtablette in
kindergesicherten, weilden, opaken perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen.

10, 20, 30, 50, 100 Retardtabletten in Flaschen mit kindergesichertem Verschluss.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller
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Develco Pharma GmbH

Grienmatt 27

79650 Schopfheim

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Deutschland Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten

Vereinigtes Konigreich Leveraxo 10 mg prolonged-release tablets

Tschechische Republik Oxykodon Mylan 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Februar 2023.

Liebe Patientin, lieber Patient,

dieses Arzneimittel ist kindergesichert verpackt. Die Retardtabletten kbnnen daher nicht
wie Ublich aus der Blisterpackung herausgedriickt werden. Bitte beachten Sie unbedingt
die Offnungshinweise im Abschnitt 3 der Packungsbeilage und entnehmen Sie die
Retardtabletten erst kurz vor der Einnahme aus der Blisterpackung.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

lhre Mylan Germany GmbH
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