GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Oxycan uno 10 mg Retardtabletten
Oxycodonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxycan uno und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycan uno beachten?
Wie ist Oxycan uno einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oxycan uno aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Oxycan uno und woflr wird es angewendet?

Oxycan uno ist ein zentral wirkendes, starkes Schmerzmittel (Analgetikum) aus der Arzneimittelgruppe
der Opioide.

Oxycan uno wird angewendet zur Behandlung von starken Schmerzen, die nur mit Opioid-Analgetika
angemessen behandelt werden kénnen.

Oxycan uno ist fir die Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angezeigt.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycan uno beachten?

Oxycan uno darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn lhre Atmung stark eingeschrankt ist (Atemdepression), mit zu wenig Sauerstoff im Blut
(Hypoxie) und/oder zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie),

- wenn Sie an einer schweren chronisch obstruktiven Lungenerkrankung leiden (COPD),

- wenn Sie an Cor pulmonale (Herzveranderungen infolge einer chronischen Uberlastung des
Lungenkreislaufs) leiden,

- wenn Sie an akutem, schwerem Bronchialasthma leiden,

- wenn Sie an einer Darmlahmung (paralytischer lleus) leiden,

- wenn Sie an starken Bauchschmerzen unbekannter Ursache (akutes Abdomen) oder einer verzbgerten
Magenentleerung leiden.



Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycan uno einnehmen, wenn einer der
folgenden Punkte zutrifft oder in der Vergangenheit zugetroffen hat:

- wenn Sie &lter oder geschwécht sind,

- wenn lhre Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion stark eingeschrankt ist (siehe auch Abschnitt 3
,.Risikopatienten**),

- wenn Sie an einem Myxddem (bestimmte Erkrankung der Schilddrise), oder einer  Funktionsstérung
der Schilddrise leiden,

- wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebennierenrinde leiden (Ihre Nebenniere funktioniert nicht
richtig, z.B. Addison-Krankheit),

- wenn Sie an einer VergréRerung der Prostata (Prostatahypertrophie) leiden,

- wenn Sie alkoholabhéngig sind oder sich einem Alkoholentzug unterziehen und Komplikationen
auftreten (z. B. Delirium tremens),

- wenn es bei Ihnen infolge einer Vergiftung (z. B. durch Alkohol) zu einer Psychose kommt,

- wenn bei Ihnen eine Opioid-Abhéangigkeit bekannt ist,

- wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (die zu starken Schmerzen im Bauch und im
Riicken flihren kann) oder Probleme mit Ihrer Gallenblase oder IThrem Gallengang haben,

- wenn Sie an kolikartigen Bauchschmerzen oder -beschwerden leiden,

- wenn Sie an einer entztindlichen Darmerkrankung leiden,

- wenn Ihr Blutdruck niedrig oder Ihr Blutvolumen vermindert ist,

- wenn bei lhnen eine Kopfverletzung vorliegt (aufgrund des Risikos fir einen erhéhten Hirndruck),

- wenn Sie an einer Stérung der Kreislaufregulation leiden,

- wenn Sie an Epilepsie leiden oder eine Neigung zu Krampfanfallen haben,

- wenn Sie MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen, wie z. B. Tranylcypromin, Phenelzin,
Isocarboxazid, Moclobemid oder Linezolid) einnehmen oder wenn Sie diese in den letzten zwei
Wochen eingenommen haben,

- wenn Sie an Verstopfung leiden.

Wenden §ie sich an lhren Arzt, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen
kdnnen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und der Gallenwege sein kénnten.

Falsche Anwendung von Oxycan uno

Die Retardtablette muss im Ganzen eingenommen und darf nicht zerkaut oder zerkleinert werden, da dies
durch die Aufhebung der Eigenschaften der Retardtablette zu einer schnellen Freisetzung von Oxycodon
fuhrt. Bei der Einnahme von zerkauten oder zerkleinerten Oxycan uno Retardtabletten kommt es zu einer
raschen Freisetzung und Aufnahme einer unter Umstanden tédlichen Dosis von Oxycodon (siehe
Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine groRere Menge von Oxycan uno eingenommen haben, als Sie sollten).

Eine missbrauchliche Injektion in eine Vene kann ernste und moglicherweise tddlich verlaufende Folgen
haben.

Operationen
Die Anwendung von Oxycan uno vor oder innerhalb von 12-24 Stunden nach einer Operation wird nicht

empfohlen.
Oxycan uno sollte nach einer Darmoperation erst wieder angewendet werden, nachdem sich der Arzt vom
Vorliegen einer normalen Darmfunktion tberzeugt hat.



Schlafbezogene Atemstdrungen

Oxycan uno kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wéhrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypox&mie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
kdnnen Atemaussetzer wéhrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder GbermaRige Schléfrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder
eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird eine
Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Toleranz, Abhéngigkeit 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 Oxycan uno kann auch zu
Abhingigkeit, Missbrauch und Sucht filhren, was eine lebensbedrohende Uberdosierung verursachen
kann. Die Risiken fiir diese Nebenwirkungen kénnen mit einer hoheren Dosis und einer langeren
Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abh&ngigkeit oder Sucht haben Sie mdglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnehmen mussen.
Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin einnehmen miissen, auch wenn es lhre
Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhangig oder suchtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben

eventuell ein groReres Risiko, von Oxycan uno abhangig 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, Angststdrung oder eine Persénlichkeitsstérung)
oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Oxycan uno eines der folgenden Anzeichen bemerken, kénnte dies

ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder siichtig geworden sind.

— Sie missen das Arzneimittel langer einnehmen als von lhrem 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 kénnen*

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

— Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, flihlen Sie sich unwohl, und Sie flihlen sich besser, wenn
Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,,Entzugserscheinungen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt,
um den fir 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
Oxycan uno abbrechen).

Langzeitbehandlung und Missbrauch

Oxycan uno besitzt ein priméres Abhangigkeitspotential. Bei Anwendung tber einen langeren Zeitraum
kann es zu einer Gewohnung an die Wirkung des Arzneimittels kommen, wodurch immer héhere Dosen
erforderlich sind, um die schmerzlindernde Wirkung aufrecht zu erhalten.




Oxycan uno kann bei chronischer Anwendung zu einer kérperlichen Abhéngigkeit fuhren und bei
abruptem Absetzen der Behandlung kann es zu Entzugserscheinungen kommen. Wenn ein Patient die
Behandlung mit Oxycodonhydrochlorid nicht 1&nger benétigt, kann es ratsam sein, die Dosis schrittweise
herabzusetzen, um das Auftreten von Entzugserscheinungen zu vermeiden.

In sehr seltenen Fallen kann sich eine erhéhte Schmerzempfindlichkeit entwickeln, die nicht auf
Dosiserh6hungen anspricht. In diesem Fall wird der Arzt Ihre Dosis reduzieren oder Ihre Behandlung auf
ein anderes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide umstellen.

Wenn Oxycan uno bei chronischen Schmerzen bestimmungsgemafl angewendet wird, ist das Risiko, eine
korperliche oder seelische Abhédngigkeit zu entwickeln, jedoch deutlich vermindert und muss gegen den
maoglichen Nutzen abgewogen werden. Bitte sprechen Sie dartiber mit Ihrem Arzt.

Kinder
Oxycan uno soll bei Kindern unter 12 Jahren aufgrund von Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und
Wirksamkeit nicht angewendet werden.

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

Hinweis zum Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Athleten sollten sich dariiber im Klaren sein, dass die Einnahme dieses Arzneimittels zu positiven
Ergebnissen bei Dopingkontrollen fiihren kann.

Die Anwendung von Oxycan uno als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Oxycan uno zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

- Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem dampfen, wie z. B.:
—  Schlaf- oder Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika, bitte beachten Sie dazu die
Information unten)
— andere Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem (Phenothiazine,
Neuroleptika)
— Arzneimittel, die wahrend einer Operation angewendet werden (Anésthetika)
— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
— Arzneimittel, die zur Muskelentspannung angewendet werden
—  Arzneimittel zur Behandlung von Allergien und Erbrechen (Antihistaminika, Antiemetika)
— andere Opioide oder Alkohol kénnen die Nebenwirkungen von Oxycodon verstarken, vor
allem die Unterdriickung der Atemfunktion (Atemdepression).
- Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung, wie z. B.:
— andere Arzneimittel, die parasympathische oder cholinerge Nervenfasern blockieren
(psychotrope Arzneimittel)
—  Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika) und Erbrechen (Antiemetika)
—  Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit konnen bestimmte Nebenwirkungen
von Oxycodon verstarken (z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim
Wasserlassen).

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimittel



kénnen zu einer Wechselwirkung mit Oxycodon fihren. Es kénnen bei Ihnen unter anderem folgende
Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen, einschlieflich der Muskeln, die
die Bewegung des Auges steuern, Unruhe, ibermaRiges Schwitzen, Zittern, (ibersteigerte Reflexe,
erhéhte Muskelspannung sowie Korpertemperatur tiber 38 °C. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycan uno 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 in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycan uno zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

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

- Hemmer des Cytochrom-P450-3A4, wie Makrolidantibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythromycin
und Telithromycin), Azol-Antimykotika (z. B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol und
Posaconazol), Proteaseinhibitoren (z. B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir und
Saquinavir), Cimetidin und Grapefruitsaft, konnen die Verstoffwechselung von Oxycodon
hemmen und die Wirkung von Oxycodon verstarken. Daher muss moglicherweise die Dosis
angepasst werden, wenn Sie solche Mittel einnehmen.

- Hemmer des Cytochrom-P450-2D6, wie Chinidin und Paroxetin, kénnen den Stoffwechsel von
Oxycodon hemmen.

Der Einfluss anderer Arzneimittel, die den Stoffwechsel von Oxycodon deutlich beeinflussen
koénnen, wurde nicht untersucht.

- Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) kénnen die Nebenwirkungen von Oxycodon
verstarken (z. B. Erregung, Anstieg oder Senkung des Blutdrucks).

- In Einzelféllen wurde eine klinisch bedeutsame verstarkte oder geminderte Blutgerinnung
beobachtet, wenn Oxycan uno zusammen mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarin-Typ (Antikoagulantien) eingenommen wurde.

- Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und auch das pflanzliche Préparat Johanniskraut kénnen
die Wirkung von Oxycodon abschwachen. Daher muss méglicherweise die Dosis angepasst
werden, wenn Sie solche Mittel einnehmen.

Einnahme von Oxycan uno zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxycan uno kann zu verstarkter Schlafrigkeit
fiihren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie flache Atmung mit dem Risiko
eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxycan
uno keinen Alkohol zu trinken. Grapefruitsaft kann den Stoffwechsel von Oxycodon hemmen, wodurch
sich dessen Wirkung verstarkt. Daher sollte wahrend der Behandlung mit Oxycodon auf Grapefruitsaft

verzichtet werden.

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

Oxycan uno sollte wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Es liegen keine
ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Oxycodon bei Schwangeren vor. Oxycodon gelangt
tiber die Plazenta in den Organismus des ungeborenen Kindes.

Die langerfristige Anwendung von Oxycodon in der Schwangerschaft kann Entzugserscheinungen bei
Neugeborenen hervorrufen. Neugeborene, deren Mitter in den letzten drei bis vier Wochen vor der Geburt
mit Oxycodon behandelt wurden, sollten auf eine Unterdriickung der Atemfunktion (Atemdepression) hin
Uberwacht werden.

Stillzeit
Sie sollten Oxycan uno wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, da Oxycodon in die Muttermilch Gbergeht
und beim gestillten Kind mdglicherweise eine Atemdepression hervorrufen kann.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oxycodon kann Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben.

Unter stabil eingestellter Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend notwendig. Bitte
besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie ein Fahrzeug fihren durfen.

Oxycan uno enthalt Saccharose

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Oxycan uno erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

Oxycan uno enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,Jhatriumfrei*.

3. Wie ist Oxycan uno einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmé&Rig wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen,
was Sie von der Einnahme von Oxycan uno erwarten kdnnen, wann und wie lange Sie es einnehmen
mussen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel absetzen missen (siehe
auch Wenn Sie die Einnahme von Oxycan uno abbrechen).

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche (>12 Jahre)

Die Anfangsdosis betragt gewohnlich einmal taglich 10 mg Oxycodonhydrochlorid. Die Einnahme sollte
maoglichst immer zur gleichen Tageszeit erfolgen. Bei einigen Patienten kann eine Anfangsdosis von 5 mg
von Vorteil sein, um die Haufigkeit von Nebenwirkungen so gering wie moglich zu halten.

Fur Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht realisierbar sind, stehen andere Starken und
Arzneimittel zur Verfiigung.

Im weiteren Behandlungsverlauf legt der behandelnde Arzt die Tagesdosis fest und nimmt eine
Anpassung der Dosis in Abhéngigkeit von der vorhergehenden Dosierung vor. Dosisanpassungen sollten



in Schritten von etwa einem Drittel der Tagesdosis erfolgen, um das Risiko moglicher Nebenwirkungen zu
senken. Im Allgemeinen sollte die zur Schmerzlinderung notwendige niedrigste Dosis gewahlt werden.

Patienten, die bereits mit Opioiden behandelt wurden, kdnnen die Behandlung mit einer héheren Dosis
beginnen. Dabei sind die Erfahrungen der Patienten mit der Opioid-Behandlung zu berticksichtigen.

Manche Patienten, die Oxycan uno einnehmen, brauchen schnell wirksame Schmerzmittel als
Bedarfsmedikation zur Behandlung von Durchbruchschmerzen. Oxycan uno ist nicht zur Behandlung von
Durchbruchschmerzen gedacht.

Zur Behandlung von Schmerzen, die nicht durch einen Tumor bedingt sind, reicht gewohnlich eine
Tagesdosis von 40 mg Oxycodonhydrochlorid aus, es kénnen aber auch héhere Dosierungen erforderlich
sein. Patienten mit Tumorschmerzen benétigen in der Regel Dosierungen zwischen 80 und 120 mg
Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféallen auf bis zu 400 mg gesteigert werden kénnen.

Die Behandlung muss regelméaRig hinsichtlich der Schmerzlinderung und anderer Wirkungen kontrolliert
werden, um die bestmdégliche Schmerzbehandlung zu erreichen, mégliche Nebenwirkungen rechtzeitig
behandeln zu kénnen und zu entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden sollte.

Ihr Arzt wird Ihre Dosis anhand der Starke der Schmerzen und lhres Ansprechens auf die Behandlung
anpassen (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*).

Risikopatienten
Wenn Ihre Nieren- und/oder Leberfunktion eingeschrankt ist oder wenn Sie ein geringes Kdrpergewicht

haben, wird lhr Arzt Thnen moéglicherweise eine niedrigere Anfangsdosis verschreiben.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Oxycan uno darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden, da Bedenken hinsichtlich der
Sicherheit und Wirksamkeit bestehen.

Art der Anwendung
Oxycan uno ist zum Einnehmen. Nehmen Sie die Retardtabletten einmal taglich wie von lhrem Arzt
verordnet ein.

Nehmen Sie die Retardtabletten im Ganzen mit ausreichend Flissigkeit (2 Glas Wasser) zu oder
unabhéngig von einer Mahlzeit taglich mdéglichst zur gleichen Zeit ein.

Die Retardtabletten missen im Ganzen eingenommen werden und diirfen nicht zerkaut oder zerkleinert
werden (siehe Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Hinweise zum Offnen der Blisterpackung

Dieses Arzneimittel ist in einer kindergesicherten Blisterpackung verpackt. Sie kdnnen die Retardtabletten
nicht aus der Blisterpackung herausdriicken. Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise zum Offnen der
Blisterpackung:

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der Blisterpackung ab.

2. Hierdurch wird an der Stelle, an der sich die Perforationslinien kreuzen, ein nicht versiegelter
Bereich sichtbar.

3. Ziehen Sie die Deckfolie an der nicht versiegelten ,,Lasche* ab.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxycan uno eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolkere Menge von Oxycan uno als verordnet eingenommen haben oder wenn jemand
versehentlich lhre Tabletten geschluckt hat, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren oder die 6rtliche
Giftnotrufzentrale anrufen.

Eine Uberdosierung kann zu Folgendem fiihren:

Einer Funktionsstorung des Gehirns (unter dem Namen toxische Leukenzephalopathie bekannt),
Pupillenverengung (Miosis), Atemdédmpfung (Atemdepression), Schlafrigkeit, verminderter Spannung der
Skelettmuskulatur sowie Abfall des Blutdrucks. In schweren Féllen kénnen Benommenheit,
Bewusstlosigkeit (Koma), und Pulsverlangsamung (Bradykardie) auftreten; die missbréuchliche
Anwendung hoher Dosen starker Opioide wie Oxycodon kann zum Tode fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycan uno vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme von Oxycan uno vergessen haben, ist die Schmerzlinderung nicht mehr
ausreichend oder lasst vollstandig nach.

Sie kdnnen eine vergessene Einnahme nachholen, wenn es bis zur nachsten reguléren Einnahme noch
mindestens 12 Stunden sind. Sie kdnnen dann die Einnahme von Oxycan uno wie verordnet fortsetzen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycan uno abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab.

Falls die Behandlung mit Oxycan uno nicht langer notwendig ist, kann es ratsam sein, die Dosis
schrittweise zu senken, um Entzugserscheinungen zu vermeiden.

Bei abruptem Absetzen der Behandlung kann ein Entzugssyndrom auftreten. Die Symptome eines solchen
Entzugssyndroms sind in Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?* beschrieben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die zu achten ist und MaRRnahmen, die bei Auftreten
dieser Nebenwirkungen und Zeichen zu ergreifen sind

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie Oxycan uno nicht weiter ein und
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Atemdampfung (Atemdepression) ist das groBte Risiko einer Behandlung mit Opioiden und tritt am
ehesten bei alteren und geschwéchten Patienten auf. In der Folge kann es bei entsprechend veranlagten
Patienten zu einem starken Blutdruckabfall kommen.

Oxycodon kann zudem zu einer Pupillenverengung, einer Verkrampfung der Atemmuskulatur und der
glatten Muskulatur sowie zur Unterdriickung des Hustenreflexes fiihren.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Sedierung (Mudigkeit bis hin zu Benommenheit), Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen




Verstopfung, Ubelkeit und Erbrechen
Juckreiz

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

verminderter Appetit, Appetitlosigkeit

verschiedene psychische Nebenwirkungen wie z. B.

Stimmungsveranderungen (z. B. Angst, Verwirrtheitszustande, Depressionen, Schlaflosigkeit,
Nervositat, Denkstérungen)

Zittern (Tremor), Lethargie (antriebslos)

Atemdampfung (Dyspnoe)

Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrockenheit, Schluckauf, Verdauungsstérungen (Dyspepsie)
Hautreaktion/-ausschlag, vermehrtes Schwitzen (Hyperhydrosis)

schmerzhafter Harndrang, Harndrang

Schwachezustande (Asthenie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

allergische Reaktionen

Syndrom der inadaquaten ADH-(antidiuretisches Hormon-) Sekretion, das zu haufigem
Wasserlassen fuhrt

Flussigkeitsmangel (Dehydratation)

Unruhe (Agitiertheit), extrem emotionales Verhalten (Affektlabilitat), euphorische Stimmung,
Halluzinationen, Storungen der Sexualfunktion (vermindertes sexuelles Verlangen), korperliche
(physische) Abhangigkeit mit Entzugssymptomen

Amnesie

Krampfanfalle (insbesondere bei Personen mit Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen),
Konzentrationsstérungen, Migrane

erhdhte Muskelspannung, herabgesetzter Tastsinn (Hypasthesie), unwillkirliche
Muskelzuckungen, Sprachstérungen, Ohnmacht, Empfindungsstérungen (Parasthesie),
Geschmacksstorungen

Pupillenverengung, Sehstdrungen

Schwindel, abnorm gesteigertes Hérempfinden (Hyperakusis)

beschleunigter Puls, Empfindung von unregelméRigen Herzschldgen und starkem Herzklopfen (im
Zusammenhang mit Absetzreaktionen), GefaRerweiterung (VVasodilatation)

Déampfung der Atmung, vermehrtes Husten, Veranderung der Stimme

Schluckbeschwerden, Blahungen, AufstoRen, verminderte Bewegung des Darms (lleus),
Mundgeschwire, Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Erhohte Leberenzymwerte

trockene Haut

Harnverhalten

Erektile Dysfunktion, Keimdriisenunterfunktion

Schiittelfrost, Entzugserscheinungen, Unwohlsein, Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme,
periphere Odeme), Arzneimitteltoleranz, Durst

Verletzungen durch Unfélle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Herpes simplex

Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)
Zahnfleischbluten, dunkel geférbter Stuhl, Zahnerkrankungen
Nesselsucht (Urticaria)

Gewichtsveranderungen (Zu- oder Abnahme)



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- erhdhtes Schmerzempfinden (Hyperalgesie)

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

- schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen)

- Aggressivitat

- Karies

- Gallenstauung (Cholestase), Gallenkoliken

- Ein Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm betrifft und das zu starken Schmerzen im
Oberbauch fuhren kann (Funktionsstérung des Sphinkter Oddi)

- Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

- Arzneimittelentzugssyndrom bei Neugeborenen: langfristiger Gebrauch von Oxycan uno wahrend
der Schwangerschaft kann lebensbedrohliche Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
verursachen. Zu den Symptomen, die beim Baby zu beachten sind, gehdren Reizbarkeit,
Hyperaktivitat und anormales Schlafverhalten, hoher Schrei, zittern, Ubelkeit, Durchfall und keine
Gewichtszunahme

- Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

Gegenmalinahmen

Wenn bei Ihnen eine der oben genannten Nebenwirkungen auftritt, wird Ihr Arzt geeignete Mainahmen
ergreifen. Der Nebenwirkung Verstopfung kdnnen Sie durch vorbeugende MaRnahmen (wie z.B. viel
trinken, ballaststoffreiche Ernahrung) entgegenwirken. Wenn Ihnen Ubel ist oder Sie erbrechen miissen,
wird Ihnen Ihr Arzt ein Arzneimittel dagegen verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 Oxycan uno aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich 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 fiihren.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht uber 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 Oxycan uno enthélt
Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.
Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 8,97 mg Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Zucker-Stéarke-Pellets (Saccharose, Maisstarke), Hypromellose, Talkum, Ethylcellulose,
Hyprolose, Propylenglycol, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid.

Filmlberzug: Opadry 11 Weil} (bestehend aus Polyvinylalkohol, Talkum, Titandioxid (E171), Macrogol
3350).

Wie Oxycan uno aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde, beidseitig gewolbte Retardtabletten mit einem Durchmesser von 6,16 mm.

Packungsgroien:
10 x 1 Einzeldosis, 30 x 1 Einzeldosis und 90 x 1 Einzeldosis in kindergesicherten perforierten Blistern
zur Abgabe von Einzeldosen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer LandstralRe 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tel. 0 69/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2024.
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