Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycaloxon® 10 mg/5 mg Retardtabletten
Oxycaloxon® 20 mg/10 mg Retardtabletten
Oxycaloxon® 40 mg/20 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid/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

Wie ist Oxycaloxon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxycaloxon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Oxycaloxon und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycaloxon beachten?

1. Was ist Oxycaloxon und wofiir wird es
angewendet?

Oxycaloxon ist eine Retardtablette. Das heil}t, dass die
Wirkstoffe Uber einen langeren Zeitraum abgegeben
werden und Uber 12 Stunden wirken.

Diese Tabletten sind nur zur Anwendung bei Erwachse-
nen bestimmt.

Schmerzlinderung

Oxycaloxon wurde Ihnen zur Behandlung von starken
Schmerzen, die nur mit Opioid-haltigen Schmerzmitteln
ausreichend behandelt werden kdnnen, verordnet. Nalo-
xonhydrochlorid wirkt der Verstopfung entgegen.

Wie lindern diese Tabletten Schmerzen?

Diese Tabletten enthalten die Wirkstoffe Oxycodonhy-
drochlorid und Naloxonhydrochlorid. Die schmerzlin-
dernde Wirkung dieser Tabletten beruht auf dem Wirkstoff
Oxycodonhydrochlorid. Oxycodonhydrochlorid ist ein
starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.
Naloxonhydrochlorid soll einer Verstopfung entgegenwir-
ken. Verstopfung ist eine typische Nebenwirkung einer
Behandlung mit starken Schmerzmitteln.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Oxycaloxon beachten?

Oxycaloxon darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid oder

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 Druckerh6hung
in den Blutgefafien in der Lunge unter anderem zu
einer Vergroflierung der rechten Halfte des Herzens
(z.B. als Folge der oben beschriebenen COPD-siehe
oben);

— wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden;

— wenn Sie an einer nicht durch Opioide bedingten
Darmlahmung (paralytischem lleus) leiden;
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— wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Leberfunk-
tionsstérung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Oxycaloxon einnehmen:

— wenn Sie &lter oder geschwacht sind;

— wenn Sie eine durch Opioide bedingte Darmldhmung
(paralytischer lleus) haben;

— wenn Sie eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
haben;

— wenn Sie eine leichte Beeintrachtigung der Leber-
funktion haben;

— wenn Sie eine schwere Beeintrdchtigung der Lungen-
funktion haben (d. h. verminderte Atemkapazitét);

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

— wenn Sie ein Myxddem haben (eine Erkrankung der
Schilddrise, bei der die Haut im Gesicht und an den
Gliedmalen trocken, kiihl und geschwollen ist);

— wenn lhre Schilddrise zu wenig Hormone bildet
(Schilddrisenunterfunktion oder Hypothyreose);

— wenn lhre Nebennierenrinden zu wenig Hormone
bilden (Nebennierenrindenunterfunktion oder Addiso-
nische Krankheit);

— wenn Sie an einer psychischen Stérung leiden, die mit
einem (teilweisen) Realitdtsverlust einhergeht
(Psychosen) und durch Alkohol oder Vergiftungszu-
stdnde mit anderen Substanzen bedingt ist (Intoxika-
tions-Psychosen),

— bei Gallensteinleiden oder wenn Sie eine andere
Erkrankung der Gallenwege haben (Erkrankungen der
Gallengange, der Gallenblase usw.),

— wenn Sie eine krankhaft vergroRerte Vorsteherdrise
haben (Prostatahypertrophie);

— bei Alkoholabh&ngigkeit oder Delirium tremens,

— wenn lhre Bauchspeicheldrise entziindet ist (Pan-
kreatitis);

— wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben (Hypoto-
nie);

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben (Hypertonie);

— wenn Sie bereits bestehende Herzkreislauferkrankun-
gen haben;

— wenn Sie eine Kopfverletzung haben (wegen des
Risikos einer Druckerhéhung im Gehirn);

— wenn Sie an Epilepsie leiden oder eine Neigung zu
Krampfanfallen haben;

— bei Einnahme von Arzneimitteln gegen eine Depres-
sion oder Parkinsonsche Krankheit aus der Gruppe der
MAO-Hemmer oder wenn Sie diese Art von Medika-
menten in den letzten zwei Wochen eingenommen
haben (z.B. Arzneimittel mit den Wirkstoffen Tranylcy-
promin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und
Linezolid),

— bei Schlafrigkeit oder wenn Sie manchmal plétzlich
einschlafen.

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxycodon/Naloxon Krka kann schlafbezogene Atemsté-
rungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger
Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symp-
tomen kdnnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs,
nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durch-
schlafstérungen oder UberméafRige Schlafrigkeit wahrend
des Tages gehoéren. 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.

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 Anwendung dieser Tabletten auftritt.

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

Um die langsam erfolgende Freisetzung des Wirkstoffs
Oxycodonhydrochlorid aus den Retardtabletten nicht zu
beeintrachtigen, missen Sie die Retardtabletten als
Ganzes schlucken. Sie dirfen die Retardtabletten nicht
zerteilen, zerkauen oder zerreiben. Die Anwendung
zerkleinerter, zerkauter oder zerriebener Retardtabletten
fuhrt zu einer schnelleren Freisetzung des Wirkstoffs aus
den Retardtabletten. Das kann zur Folge haben, dass Ihr
Korper eine lebensbedrohliche Dosis von Oxycodonhy-
drochlorid aufnimmt (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine
gréRRere Menge Oxycaloxon eingenommen haben, als Sie
sollten®).

Wenn Sie nach Beginn der Behandlung schweren
Durchfall haben, kann dies auf die Wirkung von Naloxon
zurlickzufiihren sein. Dies kann ein Zeichen fiir eine
Normalisierung der Darmfunktion sein. Falls der Durchfall
langer als 3-5 Tage anhélt, oder Sie sehr stért, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie bisher ein anderes Opioid angewendet haben,
kann der Therapiewechsel auf Oxycaloxon bei lhnen
anfangs zu Entzugssymptomen fuihren wie z. B. Unruhe,
Schweiflausbriiche oder Muskelschmerzen. Wenn
solche Symptome auftreten, kann eine besondere
Beobachtung durch Ihren Arzt notwendig sein.

Toleranz, Abhéangigkeit und Sucht
Dieses Arzneimittel enthalt Oxycodon und ist ein Opioid-

Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von Opioid-
Schmerzmitteln kann dazu fihren, dass das Arzneimittel
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weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was als
Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung
von Oxycaloxon kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch
und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohende Uberdo-
sierung verursachen kann. Die Risiken fur diese Neben-
wirkungen kénnen mit einer héheren Dosis und einer
langeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie méglicher-
weise das Gefilhl, dass Sie nicht mehr kontrollieren
kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder
wie oft Sie es einnehmen missen. Sie haben vielleicht
das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin einnehmen
missen, auch wenn es Ihre Schmerzen oder ein schwer-
wiegendes Restless-Legs-Syndrom nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhangig oder slichtig zu werden, ist von
Person zu Person unterschiedlich. Sie haben eventuell
ein groReres Risiko, von Oxycaloxon abhangig oder
slichtig zu werden, wenn:

— Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig
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 Oxycaloxon eines

der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies ein

Hinweis darauf sein, dass Sie abhdngig oder siichtig

geworden sind.

— Sie mlssen das Arzneimittel Idnger einnehmen als von
Ihrem Arzt empfohlen

— Sie missen 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 kdnnen*“

— 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 fuhlen 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 Oxycaloxon abbrechen).

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie starke Schmer-
zen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen kén-
nen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies
Zeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) oder der Gallenwege sein kénnten.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn bei lhnen eine Perito-
nealkarzinose diagnostiziert wurde oder Sie an beginn-
ender Darmverstopfung im fortgeschrittenen Stadium von
Tumorerkrankungen des Verdauungstraktes oder
Beckenbereichs leiden.

Falls Sie operiert werden muissen, teilen Sie bitte lhren
Arzten mit, dass Sie diese Tabletten einnehmen.

Wie bei anderen Opioiden kann Oxycodon die normale
Hormonproduktion im Kérper beeinflussen, z.B. von
Cortison und Sexualhormonen, insbesondere wenn Sie
hohe Dosen Uber einen l&dngeren Zeitraum eingenommen
haben. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
anhaltende Symptome wie ein Krankheitsgefuhl
(einschlief3lich Erbrechen), Appetitminderung, Mudigkeit,
Schwache, Benommenheit, Anderungen im Menstrua-
tionszyklus, Impotenz, Unfruchtbarkeit oder einen
verminderten Sexualtrieb entwickeln. Ihr Arzt wird lhren
Hormonspiegel Uberwachen.

Dieses Medikament kann Ihre Schmerzempfindlichkeit
erhdéhen, besonders im Bereich hoher Dosierungen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn dies passiert. M&gli-
cherweise ist eine Reduzierung lhrer Dosis oder eine
Anderung lhres Medikaments erforderlich.

Es kann vorkommen, dass Reste der Retardtabletten in
Ihrem Stuhl zu erkennen sind. Dies ist kein Grund zu
Besorgnis, da die Wirkstoffe (Oxycodonhydrochlorid und
Naloxonhydrochlorid) bereits zuvor in Magen und Darm
aus den Retardtabletten freigesetzt und von Ihrem Koérper
aufgenommen wurden.

Zur falschen Anwendung von Oxycaloxon
Retardtabletten

Diese Tabletten sind nicht zur Entzugsbehandlung
geeignet.

Oxycaloxon darf niemals missbraucht werden, insbeson-
dere, wenn Sie drogenabhdangig sind. Wenn Sie von
Substanzen wie Heroin, Morphin oder Methadon abhan-
gig sind, sind bei Missbrauch dieser Tabletten schwere
Entzugssymptome zu erwarten, da die Tabletten Naloxon
enthalten. Bereits bestehende Entzugssymptome kénnen
verstarkt werden.

Diese Tabletten durfen in keinem Fall in missbrauchlicher
Absicht aufgelést und injiziert werden (z.B. in ein Blutge-
falk). Insbesondere der Talkumbestandteil der Retardta-
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bletten kann zu 6rtlicher Gewebezerstérung (Nekrosen)
und zu Veradnderungen des Lungengewebes (Lungen-
granulomen) fihren. Dartiber hinaus kann es zu weiteren
schwerwiegenden Folgen kommen, die méglicherweise
auch zum Tode fuhren kénnen.

Die Anwendung von Oxycaloxon kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die Anwendung
von Oxycaloxon als Dopingmittel kann zu einer Gefahr-
dung der Gesundheit fihren.

Einnahme von Oxycaloxon zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

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

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycaloxon und Beru-
higungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte
Arzneimittel erhéht das Risiko fir Schlafrigkeit, Atembe-
schwerden (Atemdepression), Koma und kann lebens-
bedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es
keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycaloxon zusammen mit sedier-
enden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die
Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

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

Derartige auf die Gehirnfunktion dampfend wirkende
Arzneimittel sind z.B.:
— andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide);

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

Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, einschlief3-
lich Benzodiazepinen, Hypnotika, Anxiolytika);

— Arzneimittel gegen Depressionen;

Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder
Ubelkeit (Antihistaminika oder Antiemetika);
Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/psychi-
scher Stérungen (z.B. Phenothiazine, Neuroleptika,
psychotrope Arzneimittel);

Arzneimittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxan-
tien);

— Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Wenn Sie diese Tabletten zur gleichen Zeit wie andere
Medikamente einnehmen, kann sich die Wirkung dieser
Tabletten oder die der anderen Medikamente wie unten-
stehend beschrieben veréndern. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

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

— Antibiotika vom Makrolid-Typ (z.B. Clarithromycin,
Erythromycin oder Telithromycin);

— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (z.B.
Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol oder Posaco-
nazol);

— Arzneimittel aus der Gruppe der Proteasehemmer zur
Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Indi-
navir, Nelfinavir oder Saquinavir);

— 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 Oxycalo-
xon und Paracetamol, Acetylsalicylsdure oder Naltrexon
erwartet.

Einnahme von Oxycaloxon zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Oxycaloxon kann zu verstarkter Schilafrigkeit fiUhren oder
das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen,
wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands
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und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend
der Einnahme dieser Tabletten keinen Alkohol zu trinken.

Wahrend der Einnahme von Oxycaloxon 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, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Einnahme dieser Tabletten wahrend der Schwanger-
schaft sollte soweit wie mdglich vermieden werden. Oxy-
codonhydrochlorid kann beim Neugeborenen Entzugs-
symptome hervorrufen, wenn es in der Schwangerschaft
langerfristig eingenommen wurde. Wenn Oxycodonhy-
drochlorid wahrend der Geburt verabreicht wird, kann es
beim Neugeborenen zu einer Abschwéachung der Atmung
(Atemdepression) kommen.

Stillzeit

Wéhrend einer Behandlung mit diesen Tabletten sollte
das Stillen unterbrochen werden oder abgestillt werden.
Oxycodonhydrochlorid geht in die Muttermilch Gber. Es ist
nicht bekannt, ob Naloxonhydrochlorid ebenfalls in die
Muttermilch Gbergeht. Daher kann insbesondere nach
Einnahme mehrerer Dosen von Oxycaloxon ein Risiko fur
das gestillte Kind nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Oxycaloxon kann Ihre Verkehrstiichtigkeit beeintrachti-
gen, da es schlafrig und schwindelig macht. Dies ist
insbesondere zu Beginn der Behandlung mit Oxycaloxon,
nach Erhéhung der Dosis oder nach einem Wechsel des
Arzneimittels zu erwarten. Diese Nebenwirkungen sollten
verschwinden, sobald Sie auf eine gleichbleibende Dosis
Oxycaloxon eingestellt sind.

Oxycaloxon ist mit Schl&frigkeit und Episoden plétzlichen
Einschlafens assoziiert worden. Falls diese Nebenwir-
kungen bei lhnen auftreten, dirfen Sie kein Fahrzeug
fihren oder Maschinen bedienen. Sie sollten Ihrem Arzt
mitteilen, falls derartige Nebenwirkungen auftreten.

Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie ein Fahrzeug fihren oder
Maschinen bedienen durfen.

Oxycaloxon enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxycaloxon einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmafig
wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen, was Sie
von der Einnahme von Oxycodon/Naloxon Krka 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/Naloxon Krka abbrechen).

Oxycaloxon ist eine Retardtablette. Das heil}t, dass die
Wirkstoffe Uber einen langeren Zeitraum abgegeben
werden und Uber 12 Stunden wirken.

Um die langsam erfolgende Freisetzung des Wirkstoffs
Oxycodonhydrochlorid aus den Retardtabletten nicht zu
beeintrachtigen, missen Sie die Retardtabletten als
Ganzes schlucken. Sie durfen die Retardtabletten nicht
zerteilen, zerkauen oder zerreiben. Die Anwendung
zerkleinerter, zerkauter oder zerriebener Retardtabletten
fuhrt zu einer schnelleren Freisetzung des Wirkstoffs aus
den Retardtabletten. Das kann zur Folge haben, dass Ihr
Korper eine lebensbedrohliche Dosis von Oxycodonhy-
drochlorid aufnimmt (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine
gréRRere Menge Oxycaloxon eingenommen haben, als Sie
sollten®).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die
ibliche 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 viele Retardtabletten Sie pro
Tag einnehmen sollen. lhr Arzt wird ebenfalls festlegen,
wie Sie die tagliche Gesamtdosis auf die morgendliche
und abendliche Einnahme aufteilen sollen.Aulerdem
wird er entscheiden, ob die Dosis im Laufe der Behand-
lung gegebenenfalls angepasst werden muss. Dabei wird
er die Dosis an lhre Schmerzintensitat und an lhre
individuelle Empfindlichkeit anpassen. Sie sollten grund-
satzlich die niedrigste Dosis erhalten, die ausreichend ist,
um lhre Schmerzen zu lindern. Wenn Sie schon vorher mit
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Opioiden behandelt wurden, kann die Therapie mit
Oxycaloxon mit einer héheren Dosis begonnen werden.

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

Wenn Sie von diesen Tabletten auf ein anderes starkes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide umgestellt
werden, miUssen Sie damit rechnen, dass sich lhre
Darmfunktion verschlechtert.

Wenn es zwischen zwei Einnahmen von Oxycaloxon zu
Schmerzen kommt, benétigen Sie mdglicherweise
zusatzlich ein schnell wirkendes Schmerzmittel. Oxyca-
loxon ist hierfir nicht geeignet.

Bitte sprechen Sie in diesem Fall mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon/Naloxon Krka
Sie pro Tag einnehmen sollen. Er wird ebenfalls festlegen,
wie Sie die tagliche Gesamtdosis auf die morgendliche
und abendliche Einnahme aufteilen sollen.

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

Altere Patienten

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

Funktionsstorungen der Leber oder der Niere

Bei Funktionsstérung Ihrer Niere bzw. bei leichter Funk-
tionsstérung lhrer Leber wird |Ihr Arzt diese Tabletten mit
besonderer Vorsicht verschreiben. Bei mittelschwerer bis
schwerer Funktionsstérung Ihrer Leber diurfen Sie diese
Tabletten nicht einnehmen (siehe auch Abschnitt 2
»LOxycaloxon darf nicht eingenommen werden® und
»Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren

Oxycaloxon wurde noch nicht an Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren untersucht. Seine Sicherheit und
Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen ist nicht
erwiesen. Daher wird die Anwendung von Oxycaloxon bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfoh-
len.

Art der Anwendung
Oxycaloxon ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie diese Tabletten im Ganzen (unzerkaut) mit
ausreichend Flussigkeit (V2 Glas Wasser) ein. Sie kdnnen
die Retardtabletten zu den Mahlzeiten oder unabhangig
von den Mahlzeiten einnehmen.

Nehmen Sie diese Tabletten alle 12 Stunden nach einem
festen Zeitschema (z.B. morgens um 8 Uhr, abends um
20 Uhr) ein. Sie durfen die Retardtabletten nicht teilen,
zerkauen oder zerreiben (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaRnahmen®).

Nur fiir kindergesicherte perforierte Blister zur Abgabe
von Einzeldosen:

Oxycaloxon ist in kindergesicherten perforierten Blistern
zur Abgabe von Einzeldosen erhaltlich. Entfernen Sie
eine Retardtablette aus der Packung, wie folgt:

M=

1. Halten Sie den Blister an den Ecken und trennen Sie
eine Zelle vom Rest des Blisters ab, indem Sie
vorsichtig, entlang der Perforation rei3en.

2. Ziehen Sie die Ecke der Folie hoch und ziehen Sie

diese komplett ab.

Driicken Sie die Retardtablette in Inre Handflache.

4. Schlucken Sie die Retardtablette im Ganzen mit einer
ausreichenden Menge FlUssigkeit, unabhangig von
den Mahlzeiten.

w

Dauer der Anwendung

Allgemein sollten Sie diese Tabletten nicht Ianger als
notwendig einnehmen. Wenn Sie eine Langzeitbehand-
lung erhalten, sollte Ihr Arzt regelmaRig tberpriifen, ob
Sie Oxycaloxon noch benétigen.

Wenn Sie eine groere Menge von Oxycaloxon ein-

genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als die verordnete Dosis

eingenommen haben, missen Sie sofort Ihren Arzt infor-

mieren.

Mégliche Folgen einer Uberdosierung sind:

— Verengung der Pupillen;

— langsamere und schwachere Atmung (Atemdepres-
sion);

— Benommenheit bis hin zum Bewusstseinsverlust;

— verminderte Spannung der Skelettmuskulatur (Hypo-
tonus);

— verlangsamter Puls;

— Blutdruckabfall.

— Eine Funktionsstérung des Gehirns (unter dem Namen
toxische Leukenzephalopathie bekannt).
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In schwereren Fallen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma),
Wasseransammlungen in der Lunge und Kreislaufver-
sagen - unter Umsténden mit tédlichem Ausgang -
auftreten.

Sie sollten Situationen, die erhdhte Aufmerksamkeit
erfordern, z.B. das Fiihren von Fahrzeugen, vermeiden.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycaloxon vergessen

haben,

oder eine geringere Dosis als verordnet eingenommen

haben, bleibt unter Umstéanden die schmerzlindernde

Wirkung aus.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben,

gehen Sie wie folgt vor:

— Wenndie néchste regulére Einnahme erstin mehrals 8
Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie dievergessene
Dosis sofort ein und behalten Sie anschlieiend lhren
Ublichen Einnahmeplan bei.

— Wenn die néchste regulare Einnahme in weniger als 8
Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie dievergessene
Dosis ein. Warten Sie dann bis zur ndchsten Einnahme
noch einmal 8 Stunden.Versuchen Sie |hr urspriingli-
ches 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 Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycaloxon abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt. Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr
benétigen, miissen Sie die Tagesdosis nach Absprache
mit lhrem Arzt allm&hlich verringern. Auf diese Weise
vermeiden Sie Entzugssymptome wie Unruhe, Schweil3-
ausbriche und Muskelschmerzen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

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 langsamere und schwachere Atmung (Atemdepres-
sion) ist die bedeutsamste Geféahrdung einer Opioid-
Uberdosierung. Sie tritt am ehesten bei dlteren oder
geschwachten Patienten auf. Bei dafuir anfélligen Patien-
ten kénnen Opioide in der Folge auch schwere Blut-
druckabfalle hervorrufen.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Bauchschmerzen

— Verstopfung

— Durchfall

— Mundtrockenheit

— Verdauungsstoérungen

— Erbrechen

— Ubelkeit

— Blahungen

— Appetitabnahme bis zum Appetitverlust
— Schwindelgefiihl

— Kopfschmerzen

— Hitzewallungen

— Schwachegefihl

— Madigkeit oder Erschépfung

— Juckreiz

— Hautreaktionen/Hautausschlag
— Schwitzen

— Drehschwindel

— Schlaflosigkeit

— Schlafrigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Voéllegefuhl

— Denkstérungen

— Angstzusténde

— Verwirrtheitszustande

— Depressionen

— Nervositat

— Engegefihl im Brustkorb, insbesondere wenn Sie an
Erkrankungen der Herzkranzgefale leiden

— Blutdruckabfall

— Entzugssymptome wie z.B. Unruhe

— Ohnmacht

— Lethargie

— Durst

— Geschmacksstérungen

— Herzklopfen (Palpitationen)

— Gallenkolik

— Brustschmerz

— Unwohlsein

— Schmerzen

— Anschwellen von Handen, Fullgelenken oder Fiif3en

— Konzentrationsstérungen

— Sprachstérungen
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— Schwierigkeiten beim Atmen

— Unruhe

— Schiittelfrost

— Erhéhung der Leberenzyme

— Abschwéchung des Sexualtriebs

— Laufende Nase

— Husten

— Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktio-
nen

— Gewichtsabnahme

— Verletzungen durch Unfalle

— vermehrter Harndrang

— Muskelkrampfe

— Muskelzucken

— Muskelschmerzen

— Sehstérungen

— epileptische Anfélle (insbesondere bei Personen mit
Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen)

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

Arzneimittelabhangigkeit

Veranderungen der Zdhne

Gewichtszunahme

Gahnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

— Aggression

— euphorische Stimmung

— Schwere Schlafrigkeit

— Erektionsstérungen

— Alptradume

— Halluzinationen

— Abflachung der Atmung (Atemdepression)

— Schwierigkeiten beim Urin lassen

— Kribbeln der Haut (Nadelstiche)

— Aufstofien

— Schlafapnoe (Atemaussetzer wéhrend des Schlafs)

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

Oxycodon kann eine Abflachung und Verlangsamung der
Atmung (Atemdepressin), Pupillenverengung, Krdampfe
der Bronchialmuskeln und Kréampfe der glatten Muskula-
tur hervorrufen sowie den Hustenreflex dampfen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Stimmungs- und Persénlichkeitsveranderungen (z.B.
Depressionen, extremes Gliicksgefiihl)

— verminderte Aktivitat

— erhdhte Aktivitat

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen

— Schluckauf

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Konzentrationsstérungen

— Migréne

— erhohte Muskelspannung

— unwillktirliche Muskelzuckungen

— Darmverschluss — ein Zustand wo der Darm nicht mehr
richtig arbeitet (lleus)

— trockene Haut

— Toleranzentwicklung

— verminderte Empfindlichkeit gegentiber Schmerzen
oder Berlihrungen

— Koordinationsstérungen

— Veranderungen der Stimme (Dysphonie)

— Wassereinlagerungen

— Horstérungen

— Mundgeschwire

— Schluckbeschwerden

— Entzindung der Mundschleimhaut

— Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzinationen,
Unwirklichkeitsgefiihl)

— Hautrétung

— Dehydratation (Verlust von Kérperwasser)

— Agitiertheit

— Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormo-
nen, die die Spermienproduktion bei Mannern oder den
Zyklus der ,Periode“ (Regelblutung) bei Frauen beein-
flussen kénnen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

— Blaschen im Lippen- oder Genitalbereich aufgrund
einer Herpes-Simplex-Infektion

— Appetitsteigerung

— Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl)

— Zahnfleischbluten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— akute allergische Allgemeinreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen)

— gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

— Ausbleiben der Regelblutung

— Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

— Stoérungen des Gallenflusses, ein Problem, das einen
SchlieRmuskel im Darm betrifft und das zu starken
Schmerzen im Oberbauch fihren kann (Funktionssto-
rung des Sphinkter Oddi)

— Karies

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Stand: Juli 2024



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxycaloxon® 10 mg/5 mg - 20 mg/10 mg - 40 mg/20 mg Retardtabletten

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 tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxycaloxon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.
Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Oxycaloxon enthalt
— Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Nalo-

xonhydrochlorid.

10 mg/5 mg Retardtabletten:

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydro-
chlorid (entsprechend 9 mg Oxycodon) und 5mg Na-
loxonhydrochlorid (als 5,45 mg Naloxonhydrochlorid-
Dihydrat, entsprechend 4,5 mg Naloxon).

20 mg/10 mg Retardtabletten:

Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhydro-
chlorid (entsprechend 18 mg Oxycodon) und 10mg
Naloxonhydrochlorid (als 10,9 mg Naloxonhydrochlo-
rid-Dihydrat, entsprechend 9 mg Naloxon).

40mg/20 mg Retardtabletten:

Jede Retardtablette enthalt 40 mg Oxycodonhydro-
chlorid (entsprechend 36 mg Oxycodon) und 20mg
Naloxonhydrochlorid (als 21,8 mg Naloxonhydrochlo-
rid-Dihydrat, entsprechend 18 mg Naloxon).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hyprolose, Ethylcellulose, Glyceroldi-
stearat (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Talkum, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.)[pflanzlich]

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171),
Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E172) (nur in
den 20 mg/10 mg Retardtabletten)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (nurin den

40 mg/20 mg Retardtabletten).

Siehe Abschnitt 2 ,Oxycaloxon enthalt Lactose”.

Wie Oxycaloxon aussieht und Inhalt der Packung

Oxycaloxon 10 mg/5 mg Retardtabletten:

Weille, ovale, leicht bikonvexe filmiberzogene Retardta-
bletten, mit einer gravierten ,10“ auf einer Seite der
Tablette (Abmessungen: 9,5mm x 4,5mm).

Oxycaloxon 20 mg/10 mg Retardtabletten:

Hellrosa, ovale, leicht bikonvexe filmiberzogene Retard-
tabletten mit einer gravierten ,20“ auf einer Seite der
Tablette (Abmessungen: 9,5mm x 4,5mm).

Oxycaloxon 40 mg/20 mg Retardtabletten:
Braunlich-gelbe, kapselférmige, leicht bikonvexe film-
Uberzogene Retardtabletten mit einer gravierten ,40“ auf
einer Seite der Tablette (Abmessungen: 14,0 mm x
6,0mm).

Oxycaloxon 10 mg/5 mg ist erhaltlich in

Packungen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
oder 112 Retardtabletten in kindergesicherten Blisterpa-

ckungen

und in Packungen mit 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 oder 112x1 Retardtablette
in kindergesicherten perforierten Blistern zur Abgabe von
Einzeldosen.

Oxycaloxon 20mg/10 mg ist erhaltlich in

Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 oder
112 Retardtabletten in kindergesicherten Blisterpackun-
gen

und in Packungen mit 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1 oder 112x1 Retardtablette in
kindergesicherten perforierten Blistern zur Abgabe von
Einzeldosen.

Oxycaloxon 40 mg/20 mg ist erhaltlich in

Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 oder
112 Retardtabletten in kindergesicherten Blisterpackun-
gen

und in Packungen mit 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1 oder 112x1 Retardtablette in
kindergesicherten perforierten Blistern zur Abgabe von
Einzeldosen.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024.
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