Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 20 mg/
10 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.)/Naloxonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan beachten?
Wie ist Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan einzunehmen?

Wie ist Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan aufzubewahren?

-_—

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

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan wurde lhnen zur
Behandlung von starken Schmerzen, die nur mit Opioid-
haltigen Schmerzmitteln ausreichend behandelt werden
kénnen, verschrieben.

Wie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan Schmerzen lin-
dert

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan enthalt Oxycodonhy-
drochlorid und Naloxonhydrochlorid als Wirkstoffe. Die
schmerzlindernde Wirkung von Oxycodon-HCI/Naloxon-
HCI Mylan beruht auf dem Wirkstoff Oxycodonhydro-
chlorid. Oxycodonhydrochlorid ist ein starkes Schmerz-
mittel aus der Gruppe der Opioide.

Der zweite Wirkstoff in Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan, Naloxonhydrochlorid, soll einer Verstopfung
entgegenwirken. Darmfunktionsstérungen wie eine
Verstopfung sind typische Begleiterscheinungen einer
Behandlung mit Opioid-Schmerzmitteln.

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan ist eine Retardtablet-
te. Das heil’t, dass die Wirkstoffe Uiber einen langeren
Zeitraum abgegeben werden und Uber 12 Stunden
wirken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
beachten?

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan darf nicht einge-

nommen werden,

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

— wenn lhre Atmung nicht ausreichend ist, um Ihr Blut
angemessen mit Sauerstoff anzureichern und das im
Ko&rper entstandene Kohlendioxid abzuatmen (Atem-
depression),

— wenn Sie an einer schweren chronischen Lungener-
krankung leiden, die mit einer Verengung der Atem-
wege verbunden ist (chronisch-obstruktive Lungener-
krankung, auch COPD genannt),

— wenn Sie an einem sogenannten Cor pulmonale
leiden. Dabei kommt es aufgrund einer Druckerhéhung
in den Blutgefafien in der Lunge unter anderem zu
einer Vergrofierung der rechten Halfte des Herzens
(z.B. als Folge der oben beschriebenen COPD),

— wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden,

— bei einer nicht durch Opioide bedingten Darmlahmung
(paralytischem lleus),
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— bei mittelschwerer bis schwerer Leberfunktionssto-
rung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan einnehmen:

— wenn Sie &lter oder geschwacht sind,

— bei einer durch Opioide bedingten Darmlahmung
(paralytischem lleus),

— bei einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion,

— bei einer leichten Beeintrachtigung der Leberfunktion,

— bei einer schweren Beeintréachtigung der Lungenfunk-
tion (d.h. wenn Sie nur schwer Luft bekommen),

— wenn Sie an einer Beeintrachtigung leiden, die durch
haufige nachtliche Atemaussetzer gekennzeichnet ist
und die Sie am Tage sehr schlafrig macht (Schiaf-
apnoe),

— bei einem Myxddem (einer Erkrankung der Schild-
drUse, bei der die Haut im Gesicht und an den Glied-
malen teigig geschwollen, kiihl und trocken ist),

— wenn lhre Schilddriise zu wenig Hormone bildet
(Schilddrisenunterfunktion oder Hypothyreose
genannt),

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

— bei psychischen Stérungen, die mit einem (teilweisen)
Realitatsverlust einhergehen (Psychosen) und durch
Alkohol oder Vergiftungszustande mit anderen Sub-
stanzen bedingt sind (Intoxikations-Psychosen),

— bei Gallensteinleiden,

— bei krankhaft vergroRerter Vorsteherdrise (Prostata-
hypertrophie),

— bei Alkoholabhangigkeit oder Delirium tremens,

— bei Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreati-
tis),

— bei niedrigem Blutdruck (Hypotonie),

— bei hohem Blutdruck (Hypertonie),

— bei bereits bestehenden Herzkreislauferkrankungen,

— bei Kopfverletzungen (wegen des Risikos einer
Druckerh6hung im Gehirn),

— bei Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen,

— bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen
eine Depression oder Parkinsonsche Krankheit aus
der Gruppe der MAO-Hemmer. Zu den MAO-Hemmern
zahlen z.B. Arzneimittel mit den Wirkstoffen Tranylcy-
promin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und
Linezolid.

— bei Schlafrigkeit.

Toleranz, Abhdngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Oxycodon und ist ein Opioid-
Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von Opioid-
Schmerzmitteln kann dazu flihren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was als
Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung
von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan kann zu Abhan-
gigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebens-

bedrohende Uberdosierung verursachen kann. Die Risi-
ken fur diese Nebenwirkungen kénnen mit einer héheren
Dosis und einer ldngeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie mdéglicher-
weise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr kontrollieren
kdnnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen missen oder
wie oft Sie es einnehmen missen. Sie haben vielleicht
das Geflihl, dass Sie lhr Arzneimittel weiterhin einnehmen
mussen, auch wenn es lhre Schmerzen nicht mehrlindert.
Das Risiko, abhéngig oder slichtig zu werden, ist von
Person zu Person unterschiedlich. Sie haben eventuell
ein groReres Risiko, von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan abhéngig oder stichtig zu werden, wenn:

- Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol, verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen miss-
braucht haben oder davon abhangig waren (,Sucht").

- Sie rauchen.

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

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie
abhangig oder slichtig geworden sind.

- Sie mussen das Arzneimittel langer einnehmen als von
Ihrem Arzt empfohlen

- Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen
- Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein,
als den Griinden wegen denen es lhnen verschrieben
wurde, z.B. ,um sich zu beruhigen® oder ,um einschlafen
zu kénnen*

- Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen,
das Arzneimittel abzusetzen oder die Anwendung des
Arzneimittels zu kontrollieren

- Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fihlen Sie
sich unwohl, und Sie filhlen sich besser, wenn Sie das
Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinun-
gen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich
bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, um den fur
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/Naloxon-HCI
Mylan abbrechen).

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn diese Angaben friher
einmal auf Sie zutrafen. Informieren Sie lhren Arzt
ebenso, wenn eine der oben genannten Stérungen
wahrend der Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan auftritt.

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

Klinische Erfahrungen mit Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan bei Krebspatienten mit Bauchfellmetastasen oder
beginnendem Darmverschluss im fortgeschrittenen
Stadium von Tumorerkrankungen des Verdauungsappa-
rates oder des Beckens liegen nicht vor. Daher wird die
Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan bei
diesen Patienten nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon-HCI/Na-
loxon-HCI Mylan bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren ist nicht erwiesen.

Zur richtigen Anwendung von Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan

Durchfall

Wenn Sie nach Beginn der Therapie schweren Durchfall
haben, kann dies auf die Wirkung des Naloxons zurtick-
zufiihren sein. Dies kann ein Zeichen der Normalisierung
der Darmfunktion sein. Dieser Durchfall kann in den
ersten 3 bis 5 Tagen der Therapie auftreten. Falls der
Durchfall nach 3-5 Tagen nicht aufhort oder Sie sehr stort,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Umstellung auf Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
Wenn Sie bisher hohe Dosen eines anderen Opioids
angewendet haben, kann der Therapiewechsel auf Oxy-
codon-HCI/Naloxon-HCI Mylan bei lhnen anfangs zu
Entzugssymptomen wie z.B. Unruhe, SchweiRausbri-
chen und Muskelschmerzen fihren. Treten bei lhnen
derartige Symptome auf, kann eine besondere Beobach-
tung durch lhren Arzt notwendig sein. Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan ist nicht zur Entzugsbehandlung
geeignet.

Operationen
Falls Sie operiert werden missen, teilen Sie bitte lhren

Arzten mit, dass Sie Oxycodon-HCl/Naloxon-HCI Mylan
einnehmen.

Langzeitbehandlung

Bei langerfristiger Einnahme von Oxycodon-HCI/Nalo-
xon-HCI Mylan kann es zu einer Gewdhnung (Toleranz-
entwicklung) kommen. Das bedeutet, dass Sie mogli-
cherweise fur die erwiinschte schmerzlindernde Wirkung
eine héhere Dosis benétigen. Die langerfristige Einnahme
von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan kann aulRerdem
zu korperlicher Abhangigkeit fiihren. Bei abrupter Been-
digung der Therapie kénnen Entzugssymptome wie
Unruhe, SchweiRausbriiche und Muskelschmerzen
auftreten. Wenn Sie die Therapie nicht mehr benétigen,
sollten Sie die Tagesdosis nach Ricksprache mit lhrem
Arzt allmahlich reduzieren.

Psychische Abhangigkeit

Der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid fir sich hat ein
Missbrauchspotential dhnlich wie alle anderen starken
Opioide (starke Schmerzmittel). Die Entwicklung einer
psychischen Abhangigkeit ist moglich. Bei bestehendem
oder friherem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmiss-
brauch sollte die Einnahme Oxycodonhydrochlorid-halti-
ger Arzneimittel vermieden werden.

Missbrauch

Vor jeder Form von Missbrauch von Oxycodon-HCI/Na-
loxon-HCI Mylan, speziell wenn Sie drogenabhéngig sind,
wird gewarnt. Wenn Sie von Substanzen wie Heroin,
Morphin oder Methadon abhé&ngig sind, sind bei Miss-
brauch von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan deutliche
Entzugssymptome zu erwarten, da es Naloxon enthélt.
Bereits bestehende Entzugssymptome kdnnen verstérkt
werden.

Zur falschen Anwendung von Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan

Beachten Sie bitte, dass die Retardtablette zwar geteilt,
aber nicht weiter zerbrochen, zerkaut oder zerkleinert
werden darf.

Die Einnahme von zerkauten oder zerkleinerten Retard-
tabletten kann die langsam erfolgende Freisetzung des
Wirkstoffs der Tablette beeintrachtigen. Das kann zur
Folge haben, dass Sie eine lebensbedrohliche Dosis von
Oxycodonhydrochlorid aufnehmen (siehe unter ,Wenn
Sie eine grolkere Menge von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan eingenommen haben, als Sie sollten®).

Falsche Anwendung

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan Retardtabletten
dirfen in keinem Fall in missbrauchlicher Absicht aufge-
I6st und injiziert (z. B. in ein BlutgefaR eingespritzt)
werden. Insbesondere der Talkumbestandteil der Re-
tardtabletten kann zu ortlicher Gewebezerstérung
(Nekrosen) und zu Veréanderungen des Lungengewebes
(Lungengranulomen) fihren. Bei derartigem Missbrauch
kann es zu weiteren schwerwiegenden Folgen kommen,
die moglicherweise auch zum Tode fihren kénnen.

Doping

Sportler missen darauf achten, dass dieses Arzneimittel
zu positiven Ergebnissen bei Dopingkontrollen fiihren
kann. Die Anwendung von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan als Dopingmittel kann zu einer Geféahrdung der
Gesundheit fuhren.

Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.
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Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich, wenn Sie
Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan gleichzeitig mit
Arzneimitteln einnehmen, die die Gehirnfunktionen
beeintrachtigen. In diesem Fall kbnnen sich die Neben-
wirkungen von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
verstarken und sogar lebensbedrohlich werden. Es kann
z.B. zu Mudigkeit/Benommenheit, zu einer weiteren
Abschwachung des Atmens (Atemdepression) oder
Koma kommen. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behand-
lungsmdéglichkeiten nicht méglich sind.

Beispiele fur Arzneimittel, die die Gehirnfunktionen

beeintrachtigen, sind:

— andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide),

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Schmer-
zen und Angstzustanden wie z. B. Gabapentin und
Pregabalin,

— Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa wie z.B.
Benzodiazepine, Hypnotika),

— Arzneimittel gegen Depressionen,

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

— Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/psychi-
scher Stérungen (psychotrope Arzneimittel wie z. B.
Phenothiazine und Neuroleptika).

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antide-
pressiva (wie z.B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin)
anwenden. Diese Arzneimittel kénnen zu einer Wechsel-
wirkung mit Oxycodon fiihren. Es kénnen bei lhnen unter
anderem folgende Symptome auftreten: Unfreiwillige,
rhythmische Muskelkontraktionen, einschlie3lich der
Muskeln, die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe,
UbermaRiges Schwitzen, Zittern, tUbersteigerte Reflexe,
erhéhte Muskelspannung sowie Kérpertemperatur tiber
38 °C. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn diese
Symptome bei lhnen auftreten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau
an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kénnte
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu infor-
mieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn
solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

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

Antibiotika vom Makrolid-Typ (z. B. Clarithromycin),

— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (z.B.
Ketoconazol),

— Ritonavir oder andere Proteasehemmer (zur Behand-
lung von HIV),

— Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire,
Verdauungsstérungen oder Sodbrennen),

— Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose),

— Carbamazepin (zur Behandlung von Krampfanfallen
und bestimmten Schmerzzusténden),

— Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanfallen),

— die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hypericum
perforatum bekannt),

— Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérun-

gen).

Es werden keine Wechselwirkungen zwischen Oxyco-
don-HClI/Naloxon-HCI Mylan und Paracetamol, Acetylsa-
licylsdure oder Naltrexon erwartet.

Einnahme von Oxycodon-HCIl/Naloxon-HCI Mylan
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan kann zu verstarkter
Schlafrigkeit filhren oder das Risiko schwerwiegender
Nebenwirkungen erhéhen, wie flache Atmung mit dem
Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es
wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxycodon-
HCI/Naloxon-HCI Mylan keinen Alkohol zu trinken.
Wéhrend der Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan sollten Sie die Einnahme von Grapefruitsaft
vermeiden.

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

Die Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
wahrend der Schwangerschaft sollte so weit wie mdglich
vermieden werden. Oxycodonhydrochlorid kann beim
Neugeborenen Entzugssymptome hervorrufen, wenn es
in der Schwangerschaft [angerfristig eingenommen
wurde. Wenn Oxycodonhydrochlorid wahrend der Geburt
verabreicht wird, kann es beim Neugeborenen zu einer
Atemdepression (langsame und flache Atmung) kommen.

Stillzeit

Wéhrend einer Behandlung mit Oxycodon-HCI/Naloxon-
HCI Mylan sollte das Stillen unterbrochen werden. Oxy-
codonhydrochlorid geht in die Muttermilch Gber. Es ist
nicht bekannt, ob Naloxonhydrochlorid ebenfalls in die
Muttermilch Gbergeht. Daher kann insbesondere nach
Einnahme mehrerer Dosen von Oxycodon-HCI/Naloxon-
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HCI Mylan ein Risiko fiir das gestillte Kind nicht ausge-
schlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan kann lhre Verkehrs-
tuchtigkeit und Ihre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen. Dies ist insbesondere zu Beginn einer
Therapie mit Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan, nach
Erhéhung der Dosis oder nach einem Wechsel des
Arzneimittels zu erwarten. Dagegen kénnen diese
Nebenwirkungen verschwinden, wenn Sie auf eine
gleichbleibende Dosis von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan eingestellt wurden.

Oxycodon/Naloxon-haltige Arzneimittel wie Oxycodon-
HCI/Naloxon-HCI Mylan sind mit Schlafrigkeit assoziiert
worden. Falls Sie diese Nebenwirkung haben sollten,
durfen Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.
Sie sollten Ihren Arzt informieren, falls derartige Neben-
wirkungen auftreten.

Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie sich an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen dirfen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Retardtablette, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3. Wie ist Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméRig
wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen, was Sie
von der Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan erwarten kdnnen, wann und wie lange Sie es
einnehmen mussen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren
sollten und wann Sie das Arzneimittel absetzen miissen
(siehe auch Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan abbrechen).

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

Erwachsene

Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 10 mg Oxyco-
donhydrochlorid/5 mg Naloxonhydrochlorid als Retardta-
blette(n) alle 12 Stunden.

Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon-HCI/Naloxon-
HCIl Mylan Sie pro Tag einnehmen sollen. Er wird ebenfalls
festlegen, wie Sie die tagliche Gesamtdosis auf die

morgendliche und abendliche Einnahme aufteilen sollen.
AulRerdem wird lhr Arzt entscheiden, ob die Dosis im
Laufe der Therapie gegebenenfalls angepasst werden
muss. Dabei wird er die Dosis an lhre Schmerzintensitat
und an lhre individuelle Empfindlichkeit anpassen. Sie
sollten grundsétzlich die niedrigste Dosis erhalten, die
ausreichend ist, um lhre Schmerzen zu bekdmpfen. Wenn
Sie schon vorher mit Opioiden behandelt wurden, kann
die Therapie mit Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan mit
einer héheren Dosis begonnen werden.

Die tagliche Hochstdosis betragt 160 mg Oxycodonhy-
drochlorid und 80 mg Naloxonhydrochlorid. Sollten Sie
eine hohere Dosis bendtigen, kann lhr Arzt Ihnen zusétz-
lich Oxycodonhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlorid
verordnen. Dabei sollte die Oxycodonhydrochlorid-
Tagesdosis insgesamt 400 mg nicht Uberschreiten. Bei
zusatzlicher Einnahme von Oxycodonhydrochlorid ohne
Naloxonhydrochlorid kann der giinstige Einfluss von Na-
loxonhydrochlorid auf die Darmtatigkeit beeintrachtigt
werden.

Wenn Sie von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan auf ein
anderes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opi-
oide umgestellt werden, missen Sie damit rechnen, dass
sich lhre Darmfunktion verschlechtert.

Wenn es zwischen zwei Einnahmen von Oxycodon-HCI/
Naloxon-HCI Mylan zu Schmerzen kommt, benétigen Sie
moglicherweise ein schnell wirkendes Schmerzmittel.
Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan ist hierflr nicht
geeignet. Bitte sprechen Sie in diesem Fall mit lhrem Arzt.

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

Fur Dosen, die mit dieser Starke nicht praktikabel sind,
stehen andere Starken dieses Arzneimittels zur Verfi-

gung.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten mit normaler Leber- und/oder
Nierenfunktion muss die Dosis in der Regel nicht ange-
passt werden.

Funktionsstérungen der Leber bzw. der Niere

Bei Funktionsstérung lhrer Niere bzw. bei leichter Funk-
tionsstérung Ihrer Leber wird Ihr behandelnder Arzt Oxy-
codon-HCI/Naloxon-HCI Mylan mit besonderer Vorsicht
verschreiben. Bei mittelschwerer bis schwerer Funk-
tionsstérung lhrer Leber darf Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan nicht angewendet werden (siehe hierzu auch im
Abschnitt 2 ,,0xycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan darf nicht
eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan wurde noch nicht an
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht, so
dass die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und
Jugendlichen nicht erwiesen ist. Daher wird die Einnahme
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan alle 12
Stunden nach einem festen Zeitschema (z.B. morgens
um 8 Uhr und abends um 20 Uhr) ein.

Sie sollten Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan mit aus-
reichend FlUssigkeit (1/2 Glas Wasser) einnehmen. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Sie darf
jedoch nicht weiter zerbrochen, zerkaut oder zerkleinert
werden. Die Tablette kann entweder wéhrend der Mahl-
zeiten oder unabhangig davon eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Allgemein sollten Sie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan
nicht langer als notwendig einnehmen. Wenn Sie eine
Langzeitbehandlung mit Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan erhalten, sollte Ihr Arzt regelmaRig tberprifen, ob
Sie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan noch benétigen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon-HCI/

Naloxon-HCI Mylan eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan als

verordnet eingenommen haben, miissen Sie sofort hren

Arzt informieren.

Mégliche Folgen einer Uberdosierung sind:

— Verengung der Pupillen,

— Abflachung der Atmung (Atemdepression),

— Benommenbheit bis hin zur Bewusstlosigkeit (narkose-
ahnlicher Zustand),

— verminderte Spannung der Skelettmuskulatur (ernied-
rigter Muskeltonus),

— Pulsverlangsamung,

— Blutdruckabfall,

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

In schwereren Fallen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma),
Wasseransammlungen in der Lunge und Kreislaufver-
sagen - 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-HCI/Naloxon-

HCI Mylan vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI

Mylan vergessen haben oder eine geringere Dosis als

vorgesehen einnehmen, bleibt unter Umstanden die

schmerzlindernde Wirkung aus.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben,

gehen Sie wie folgt vor:

— Wenn die néchste reguldre Einnahme erstin 8 Stunden
oder mehrvorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene
Dosis sofort ein und behalten Sie anschlieffend Ihren
Ublichen Einnahmeplan bei.

— Wenn die néachste reguldre Einnahme in weniger als 8
Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene
Dosis ein. Warten Sie dann bis zur ndchsten Einnahme
noch einmal 8 Stunden. Versuchen Sie lhr urspriingli-
ches Zeitschema (z.B. morgens um 8 Uhr und 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-HCI/Naloxon-
HCI Mylan abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Oxycodon-HCI/Nalo-
xon-HCI Mylan nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr benétigen,
missen Sie die Tagesdosis nach Absprache mit Ihrem
Arztallmahlich verringern. Auf diese Weise vermeiden Sie
Entzugssymptome wie Unruhe, Schweillausbriiche und
Muskelschmerzen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeut-
samen Nebenwirkungen betroffen sind, rufen Sie sofort
den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Eine langsame und flache Atmung (Atemdepression) ist
die bedeutsamste Geféahrdung einer Opioidiberdosie-
rung und tritt am ehesten bei dlteren oder geschwéachten
Patienten auf. Bei dafiir anfélligen Patienten kénnen
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Opioide in der Folge auch schwere Blutdruckabfalle
hervorrufen.

Nebenwirkungen werden nachfolgend in zwei Abschnit-
ten getrennt nach Schmerzbehandlung und Behandlung
mit dem Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid alleine darge-
stellt.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

— Schlaflosigkeit, Midigkeit oder Erschépfung

— Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schiafrigkeit

— Drehschwindel

— Hitzewallungen

— Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Mundtro-
ckenheit, Verdauungsstérungen, Erbrechen, Ubelkeit,
Blahungen

— Juckreiz, Hautreaktionen/Hautausschlag, Schwitzen

— Schwachezusténde

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

Gahnen

Verédnderungen der Zéhne
Gewichtszunahme
Arzneimittelabhéngigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Euphorische Stimmung, Halluzinationen, Alptrdume,
Aggressionen

— Kribbeln in Handen und Fifien, schwere Schiafrigkeit

— Abflachung und Verlangsamung der Atmung

— AufstolRen

— Unféhigkeit, Wasser zu lassen

— Erektionsstérungen

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

Oxycodon kann Probleme bei der Atmung (Atemdepres-
sion), Pupillenverengung, Krampfe der Bronchialmuskeln
und Krampfe der glatten Muskulatur hervorrufen sowie
den Hustenreflex dédmpfen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

treffen)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktio-
nen

— Unruhe, Denkstérungen, Angstzustande, Verwirrt-
heitszustdnde, Depressionen, Nervositat

— Abschwachung des Sexualtriebs

— Krampfanfélle (insbesondere bei Personen mit
Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen), Aufmerk-
samkeitsstérungen, Sprachstérungen, Ohnmacht
(Synkope), (Muskel-)Zittern

— Geschmacksstérungen

— sich schlafrig oder ermidet und trage fuhlen (Lethar-
gie)

— Sehstérungen

— Engegefuhl im Brustkorb, insbesondere wenn Sie an
Erkrankungen der Herzkranzgefale leiden, Herzklop-
fen (Palpitationen)

— Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

— Atemnot, laufende Nase, Husten

— Vollegefahl

— Erhéhung der Leberwerte, Gallenkolik

— Muskelkrampfe, Muskelzucken, Muskelschmerzen

— Vermehrter Harndrang

— Entzugssymptome wie z.B. Ubererregbarkeit, Brust-
korbschmerz, Schittelfrost, Unwohlsein, Schmerzen,
Schwellungen in den Handen, FuRgelenken und
Beinen

— Durst

— Gewichtsabnahme

— Verletzungen durch Unfalle

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

— Stimmungs- und Persdnlichkeitsveranderungen (z.B.
Depressionen, euphorische Stimmung), verminderte
Aktivitat, Uberaktivitat

— Schluckauf

— Beeintrachtigungen beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

— Verlust von Kérperwasser (Dehydratation)

— Ubererregbarkeit, Wahrnehmungsstérungen (z.B.
Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefihl),

— Konzentrationsstérungen, Migréne, erhéhte Muskel-
spannung, unwillkirliche Muskelzuckungen, Taub-
heitsgefiihl, Koordinationsstérungen

— Horstérungen

— Gefalerweiterung

— Veranderungen der Stimme (Dysphonie)

— Schluckbeschwerden, Darmverschluss, Mundge-
schwiire, Entziindung der Mundschleimhaut

— Trockene Haut

— Schwellungen aufgrund von Wassereinlagerungen
(Gdeme), Toleranzentwicklung

— Abnahme der Sexualhormonspiegel (dadurch kann die
Spermienproduktion bei Mannern oder der Menstrua-
tionszyklus bei Frauen beeinflusst werden)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Herpes-Erkrankung (Herpes simplex)
Appetitsteigerung

Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Zahnfleisch-
bluten

Juckender Hautausschlag (Urtikaria)
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)

— Akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen)

— erhdhte Schmerzempfindlichkeit

— Karies

— Stérungen des Gallenflusses

— Ausbleiben der Regelblutung

— Die langfristige Anwendung von Oxycodon wahrend
der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen
lebensbedrohliche Entzugserscheinungen verursa-
chen. Zu den Symptomen, die beim Baby zu beachten
sind, gehdren Reizbarkeit, Hyperaktivitdt und anorma-
les Schlafmuster, hoher Schrei, Zittern, Ubelkeit,
Durchfall und fehlende Gewichtszunahme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben 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 beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI
Mylan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich 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 zufiigen oder
zum Tode fiihren.

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

Blisterpackung:
Nicht tber 25 °C lagern.

Flaschen:
Nicht tiber 30°C lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber 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/arzneimit-

telentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan enthalt
Die Wirkstoffe sind Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.) und
Naloxonhydrochlorid.

Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhydrochlorid
(Ph.Eur.) (entsprechend 18 mg Oxycodon) und 10 mg
Naloxonhydrochlorid (als 10,9 mg Naloxonhydrochlorid-
Dihydrat, entsprechend 9 mg Naloxon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon (K30), Poly(vinylacetat),
Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlichl].

FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171),
Macrogol 3350, Talkum.

Wie Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan aussieht und
Inhalt der Packung

Weilde, l&ngliche, bikonvexe Retardtablette mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten, einer Lange von 11,2mm,
einer Breite von 5,2 mm und einer H6he von 3,3 - 4,3 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan ist erhaltlich in
kindergesicherten Blisterpackungen mit 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 90, 98 und 100 Retardtabletten oder
Flaschen mit kindergesichertem Schraubdeckel mit 50,
100 oder 250 Retardtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Strale 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller
Develco Pharma GmbH
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Grienmatt 27
79650 Schopfheim

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

Deutschland: Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 20 -
mg/10 mg Retardtabletten

Tschechien: Oxykodon/Naloxon Mylan 20 mg/10mg
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Italien: Elatrex

Slowakei: Oxykodon/Naloxon Mylan 20 mg/10mg
tablety s predizenym uvolfiovanim

Spanien: Oxicodona/Naloxona Mylan 20 mg/10-
mg comprimidos de liberacién prolonga-
da EFG

Vereinigtes Kénig- | Oxyargin 20 mg/10 mg prolonged re-

reich: lease tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2023.
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