Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma® akut 5 mg Hartkapseln
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma® akut 10 mg Hartkapseln
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma® akut 20 mg Hartkapseln

Oxycodonhydrochlorid (Ph.Eur.)

wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

e 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 lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut beachten?
3. Wie ist Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut und wo-
fur wird es angewendet?

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ist ein stark
wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut wird bei Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahre zur
Behandlung von starken Schmerzen, die nur
mit Opioid-Analgetika ausreichend therapiert
werden kdnnen, verschrieben.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut
beachten?

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut darf

NICHT eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

e wenn lhre Atmung nicht ausreichend, d. h.
deutlich abgeflacht und verlangsamt ist
(schwere Atemdepression).

e wenn Sie an einer schweren chronischen
Lungenerkrankung leiden, die mit einer Ver-
stopfung der Atemwege verbunden ist
(schwere chronisch obstruktive Lungener-
krankung, auch COPD genannt).

e wenn Sie an einem Cor pulmonale leiden
(einer Veranderung des Herzens nach einer
lang andauernden Lungenerkrankung).

e wenn Sie an schwerem Asthma leiden.

e wenn Sie eine Darmldhmung haben (para-
lytischer lleus).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma

akut einnehmen, wenn

e Sie alter und geschwacht sind.

¢ |hre Lungenfunktion stark eingeschrankt ist.

e |hre Leber- oder Nierenfunktion einge-
schrankt ist.

¢ Sie eine Erkrankung der Schilddriise haben,
bei der die Haut im Gesicht und an den
GliedmaBen teigig geschwollen, kihl und
trocken ist.

¢ |hre Schilddrise zu wenig Hormone bildet
(Schilddrisenunterfunktion oder Hypothy-
reose).

¢ Sie die Addisonsche Krankheit haben.

e Sie wegen einer vergroBerten Prostata
Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

e Sie eine geistige Erkrankung haben, die
durch Alkohol oder Vergiftungszustande mit
anderen Substanzen verursacht ist.

e Sie Entzugserscheinungen im Zusammen-
hang mit der Einnahme von Alkohol, Arznei-
mitteln oder Drogen haben.

¢ Sie selbst oder ein Mitglied lhrer Familie je-
mals Alkohol, verschreibungspflichtige Arz-
neimittel oder illegale Drogen missbraucht
haben oder davon abhangig waren (,Sucht®).

¢ Sie Raucher sind.

¢ Sie jemals psychische Probleme hatten (De-
pression, Angststérung oder Persénlich-
keitsstérung) oder wegen einer anderen
psychischen Erkrankung von einem Psych-
iater behandelt wurden.

e Sie Erkrankungen der Gallenblase oder der
Gallenwege haben (z. B. Gallensteine).

¢ Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldri-
se haben (Pankreatitis), die schwere
Schmerzen im Bauch oder im Ricken ver-
ursachen kann.

¢ Sie eine verengende (obstruktive) oder ent-
zundliche Darmerkrankung haben.

¢ |hr Arzt bei Ihnen eine Darmlahmung (para-
lytischer lleus) vermutet.

¢ Sie eine Kopfverletzung mit schweren Kopf-
schmerzen oder Unwohlsein haben - Anzei-
chen eines erhdhten Hirndruckes.

¢ Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

e Sie an einer Epilepsie leiden oder wenn bei
Ihnen eine Krampfneigung besteht.

¢ Sie Benzodiazepine oder andere Substan-
zen, die dampfend auf die Gehirnfunktion
wirken konnen, einschlieBlich Alkohol, ein-
nehmen.

e Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe
der MAO-Hemmer gehéren (wie z. B. Tra-
nylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid,
Moclobemid oder Linezolid), oder wenn Sie
diese in den letzten zwei Wochen einge-
nommen haben.

e Sie an Verstopfung leiden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie star-
ke Schmerzen im Oberbauch, die in den Ri-
cken ausstrahlen kénnen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Ent-
zundung der Bauchspeicheldrise (Pankreati-
tis) und der Gallenwege sein kdnnten.

Schlafbezogene Atemstérungen
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut kann schlaf-
bezogene Atemstdérungen wie Schlafapnoe
(Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und
schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauer-
stoffgehalt des Blutes) verursachen oder be-
reits bestehende Probleme im Schlaf ver-
schlimmern. Zu den Symptomen kdnnen
Atemaussetzer wahrend des Schlafs, néchtli-
ches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durch-
schlafstérungen oder UberméBige Schléfrig-
keit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie
selbst oder eine andere Person diese Sympto-
me beobachten, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis
in Betracht ziehen.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen, spre-
chen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Die gefahrlichste Folge einer Uberdosierung
von Opioiden ist eine Abflachung und Verlang-
samung der Atmung (Atemdepression). Diese
tritt am ehesten bei alteren und geschwéchten
Patienten auf und kann auch dazu flhren, dass
der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch
konnte es z. B. zu einer Ohnmacht kommen.

Bei langerfristiger (chronischer) Anwendung
von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut kann
sich bei Ihnen eine Gewdhnung (Toleranz) ent-
wickeln. Dadurch kénnen Sie héhere Dosen
von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut bendti-
gen, um die erwlnschte Schmerzlinderung zu
erreichen. Andern Sie keinesfalls die Dosie-
rung ohne Rucksprache mit lhrem Arzt.

Bei Schmerzen, die nicht mit einer Krebser-
krankung zusammenhangen, sind Opioide
nicht das Mittel der ersten Wahl und werden
nicht als alleinige Behandlung empfohlen. An-
dere Medikamente sollten auch bei der Be-
handlung von chronischen Schmerzen zusam-
men mit Opioiden eingesetzt werden. lhr Arzt
sollte Sie genau Uberwachen und notwendige
Anpassungen an lhrer Dosis vornehmen, wah-
rend Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ein-
nehmen, um Abhangigkeitsentwicklung und
Missbrauch zu verhindern.

Die langerfristige Anwendung von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut kann zu korperlicher
Abhéngigkeit fuhren. Bei einer abrupten Be-
endigung der Behandlung kénnen Entzugs-
symptome wie z. B. Gahnen, erweitere Pupil-
len, Tranenfluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen,
Angst, Unruhe, Krampfanfélle, Schlaflosigkeit
oder Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie
die Therapie mit Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut nicht mehr benétigen, kann es ratsam
sein, dass lhr Arzt Ihre Tagesdosis schrittwei-
se verringert, um das Auftreten von Entzugs-
erscheinungen zu vermeiden.

Toleranz, Abhdngigkeit und Sucht
Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Oxy-

codon. Es kann abhangig und/oder slichtig
machen.

Dieses Arzneimittel enthalt Oxycodon und ist
ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte An-
wendung von Opioid-Schmerzmitteln kann
dazu fuhren, dass das Arzneimittel weniger
wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was
als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte
Anwendung von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut kann auch zu Abhé&ngigkeit, Missbrauch
und Sucht flihren, was eine lebensbedrohende
Uberdosierung verursachen kann. Die Risiken
fur diese Nebenwirkungen kénnen mit einer
hoheren Dosis und einer langeren Anwen-
dungsdauer steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie
moglicherweise das Geflihl, dass Sie nicht
mehr kontrollieren kdnnen, wie viel Arzneimit-
tel Sie einnehmen missen oder wie oft Sie es
einnehmen miuissen. Sie haben vielleicht das
Geflhl, dass Sie lhr Arzneimittel weiterhin ein-
nehmen mussen, auch wenn es lhre Schmer-
zen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhéngig oder slichtig zu werden,

ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie

haben eventuell ein gréBeres Risiko, von Oxy-

codon-HCI - 1 A Pharma akut abhangig oder

sichtig zu werden, wenn

e Sie oder ein Familienmitglied jemals Alko-
hol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben
oder davon abhangig waren (,Sucht®).

e Sie rauchen.

¢ Sie jemals psychische Probleme hatten (De-
pression, Angststérung oder eine Person-
lichkeitsstorung) oder wegen einer anderen
psychischen Erkrankung von einem Psych-
iater behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut eines der

folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies

ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig

oder suchtig geworden sind.

¢ Sie mussen das Arzneimittel langer einneh-
men als von lhrem Arzt empfohlen.

¢ Sie missen mehr als die empfohlene Dosis
einnehmen.

¢ Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen
Grinden ein, als den Griinden wegen denen
es lhnen verschrieben wurde, z. B. ,,um sich
zu beruhigen® oder ,um einschlafen zu kon-
nen‘.

¢ Sie haben mehrere erfolglose Versuche un-
ternommen, das Arzneimittel abzusetzen
oder die Anwendung des Arzneimittels zu
kontrollieren.

¢ \Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen,
fUhlen Sie sich unwohl, und Sie flihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder
einnehmen (,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzei-
chen bei sich bemerken, wenden Sie sich bit-
te an lhren Arzt, um den fir Sie besten Be-
handlungsweg zu besprechen, u. a. auch,
wann es am besten ist, das Arzneimittel abzu-
setzen und wie es sicher abgesetzt werden
kann (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnah-
me von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ab-
brechen®).

Es kann insbesondere in hoher Dosierung eine
gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperal-
gesie) auftreten, die nicht auf eine weitere Do-
siserhéhung von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut anspricht. lhr Arzt wird entscheiden, ob
dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel
dieses starken Schmerzmittels (Opioids) erfor-
derlich ist.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut die Ubliche Produktion
der kdrpereigenen Hormone (wie Kortisol oder
Sexualhormone) beeinflussen. Dies geschieht
vor allem dann, wenn Sie héhere Oxycodon-
Dosen Uber einen langeren Zeitraum erhalten
haben.

Falls Sie operiert werden mussen, teilen Sie bit-
te lhren Arzten mit, dass Sie Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut einnehmen.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ist nur zur
Einnahme (Schlucken ganzer Hartkapseln) be-
stimmt. Eine missbrduchliche Injektion (Ein-
spritzen in ein BlutgefaB) der aufgeldsten Hart-
kapseln darf nicht vorgenommen werden, weil
dies zu schwerwiegenden, moglicherweise
tédlichen, unerwinschten Ereignissen fuhren
kann.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut sind bei Kindern unter
12 Jahren nicht ausreichend untersucht wor-
den. Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut wird
daher bei Kindern unter 12 Jahren nicht emp-
fohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen flhren. Eine
missbrauchliche Anwendung von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut zu Dopingzwecken
kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit
fahren.

Einnahme von Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Nebenwirkungen von Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut kdénnen haufiger oder in
starkerer Form auftreten, wenn Sie Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut gleichzeitig mit Alkohol
anwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut und Beruhigungsmitteln
wie Benzodiazepine oder verwandte Arznei-
mittel (siehe Auflistung unten) erhdht das Risi-
ko fir Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atem-
depression), Koma und kann lebensbedrohlich
sein.
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Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige An-
wendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn es keine anderen Behandlungsmaoglich-
keiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung
von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uiber alle sedie-
renden Arzneimittel, die Sie einnehmen und
halten Sie sich genau an die Dosierungsemp-
fehlung lhres Arztes.

Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte dariber zu informieren, bei Ihnen auf
die oben genannten Anzeichen und Sympto-
me zu achten. Kontaktieren Sie |hren Arzt,
wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Derartige auf die Gehirnfunktion dampfend

wirkende (sedierende) Arzneimittel sind z. B.:

e Schlafmittel oder Beruhigungsmittel (z. B.
Hypnotika oder Sedativa einschlieBlich
Benzodiazepine)

¢ Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Pa-
roxetin, Amitriptylin), einschlieBlich derjeni-
gen, die zur Gruppe der MAO-Hemmer ge-
hdéren (wie z. B. Tranylcypromin, Phenelzin,
Isocarboxazid, Moclobemid oder Linezolid)

¢ Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit
oder Erbrechen (Antihistaminika, Antiemeti-
ka)

¢ Arzneimittel gegen psychische oder geisti-
ge Stérungen (wie z. B. Psychopharmaka,
Phenothiazine oder Neuroleptika)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie,
Schmerzen und Angstzustanden wie z. B.
Gabapentin und Pregabalin.

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn
Sie Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Du-
loxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin,
Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden.
Diese Arzneimittel kdnnen zu einer Wechsel-
wirkung mit Oxycodon flhren. Es kdnnen bei
Ihnen unter anderem folgende Symptome auf-
treten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkon-
traktionen, einschlieBlich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges steuern, Unruhe, tUber-
maBiges Schwitzen, Zittern, Ubersteigerte Re-
flexe, erhbhte Muskelspannung sowie Kérper-
temperatur tUber 38 °C. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen
auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
ebenfalls wenn Sie ein Arzneimittel aus der fol-
genden Liste einnehmen:

e Muskelrelaxanzien zur Behandlung von
Muskelkrampfen (wie z. B. Tizanidin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
schen Krankheit

e andere stark wirksame Schmerzmittel
(Opioide)

e Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magenge-
schwire, Verdauungsstérungen oder Sod-
brennen)

¢ Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie z. B.
Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol oder
Posaconazol)

e Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen
(wie z. B. Clarithromycin, Erythromycin oder
Telithromycin)

¢ Arzneimittel aus der Gruppe der Protease-
hemmer zur Behandlung einer HIV-Infektion
(z. B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfi-
navir oder Saquinavir)

¢ Rifampicin gegen Tuberkulose

e Carbamazepin (ein Arzneimittel gegen
Epilepsie oder Krampfanfélle und bestimm-
te Schmerzen)

¢ Phenytoin (ein Arzneimittel gegen Epilepsie
oder Krampfanfalle)

e die Heilpflanze Johanniskraut (auch als
Hypericum perforatum bekannt)

e Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstoérungen)

e bestimmte Arzneimittel zur Gerinnungs-
hemmung bzw. Blutverdinnung (wie z. B.
Phenprocoumon)

Einnahme von Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut zusammen mit Nah-

rungsmitteln, Getranken und Alkohol
Diese Kapseln sollen nicht mit einem alkohol-
haltigen Getrank eingenommen werden.

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Be-
handlung mit Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut kann das Auftreten schwerer Nebenwir-
kungen von Oxycodon, wie z. B. Schlafrigkeit,
Benommenheit oder Verlangsamung der At-
mung mit dem Risiko eines Atemstillstands
und Bewusstseinsverlustes, beginstigen.
Von Patienten mit bestehendem oder in der Ver-
gangenheit liegendem Alkohol-, Drogen- oder
Arzneimittelmissbrauch sollte dieses Arzneimit-
tel nur mit Vorsicht eingenommen werden.

Wahrend der Einnahme von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut 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 |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.
Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung von
Oxycodon bei Schwangeren vor. Oxycodon
geht Uber die Plazenta in den Blutkreislauf des
ungeborenen Kindes Uber. Eine langerfristige
Anwendung von Oxycodon wéhrend der
Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinun-
gen beim Neugeborenen fuhren. Die Anwen-
dung von Oxycodon wahrend der Geburt kann
zu einer Abflachung und Verlangsamung der
Atmung (Atemdepression) beim Neugebore-
nen flhren.

Stillzeit

Sie sollten Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
nicht einnehmen, wenn Sie stillen, weil der Wirk-
stoff Oxycodon in die Muttermilch Ubergehen
und zu einer Sedierung und einer Abflachung
und Verlangsamung der Atmung (Atemdepres-
sion) bei dem gestillten Kind fihren kann.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut kann lhre
Verkehrstichtigkeit und lhre Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigen. Dies ist
insbesondere zu Beginn einer Therapie mit
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut, nach Erho-
hung der Dosis oder nach Praparatewechsel
zu erwarten, sowie beim Zusammenwirken
von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut mit Al-
kohol oder Arzneimitteln, die die Gehirnfunk-
tion beeintrachtigen kénnen.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles
Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die
Beurteilung lhrer jeweiligen individuellen Situ-
ation ist durch lhren behandelnden Arzt vorzu-
nehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob
und unter welchen Bedingungen Sie aktivam
StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen
bedienen durfen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ent-

halt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mq) Natrium pro Hartkapsel, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut einzu-
nehmen?

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

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ist in erster
Linie zur Einstellung der Dosis und zur Be-
handlung von Durchbruchschmerzen als Be-
darfsmedikation bestimmt.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und re-
gelmaBig wahrend der Behandlung mit Ihnen
besprechen, was Sie von der Einnahme von
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut erwarten kon-
nen, wann und wie lange Sie es einnehmen mus-
sen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und
wann Sie das Arzneimittel absetzen missen
(siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Oxy-
codon-HCI - 1 A Pharma akut abbrechen®).

Dosierung

Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut Sie einnehmen sollen
und wie die tagliche Gesamtdosis auf die Ein-
zelgaben aufgeteilt werden soll. Dabei wird Ihr
Arzt die Dosierung an Ihre Schmerzintensitat
und an lhre individuelle Empfindlichkeit anpas-
sen. Andern Sie keinesfalls die Dosierung
ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt.

Sie sollten die niedrigste Dosis erhalten, die
ausreichend ist, um lhre Schmerzen zu lindern.
Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behan-
delt wurden, ist es moglich, dass lhr Arzt |hre
Therapie mit einer héheren Dosis beginnt.
Eine schrittweise Erhdhung der Dosis kann
notwendig werden, wenn die Schmerzlinde-
rung nicht ausreichend ist oder die Schmerz-
starke zunimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosierung fur:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Einstellung der Dosis

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut steht in den
Stérken 5 mg, 10 mg und 20 mg Hartkapseln
zur Verfigung.

Die allgemeine Anfangsdosis betragt 5 mg
Oxycodonhydrochlorid alle 6 Stunden. Das
Dosierungsintervall von Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut kann bei Bedarf auf 4 Stun-
den reduziert werden. Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut sollte nicht 6fter als 6-mal pro
Tag eingenommen werden.

Wenn Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
zur Einstellung der Dosis einnehmen und die
ausreichende Dosierung erreicht ist, sollte Ih-
nen Ihr Arzt stattdessen in der gleichen tagli-
chen Dosierung Oxycodon Retardtabletten
verordnen, welche Uber einen langeren Zeit-
raum wirken und nur 2-mal taglich einzuneh-
men sind.

Behandlung von Durchbruchschmerzen
Nehmen Sie je 1 Kapsel Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut nach Bedarf ein (siehe ,Art
der Anwendung®).

Wenn Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
zur Therapie von Durchbruchschmerzen ein-
nehmen und mehr als zweimal pro Tag beno-
tigen, sollten Sie mit lhrem Arzt Gber eine mdg-
liche Dosiserhdhung lhrer ,Basismedikation®
(Uber einen langeren Zeitraum wirkendes Oxy-
codon, Retardtabletten) sprechen.

Kinder unter 12 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Oxyco-
don-HCI - 1 A Pharma akut ist bei Kindern un-
ter 12 Jahren nicht ausreichend untersucht
worden. Daher wird die Anwendung von Oxy-
codon-HCI - 1 A Pharma akut bei Kindern un-
ter 12 Jahren nicht empfohlen.

Aitere Patienten

Bei alteren Patienten ohne Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérungen muss die Dosis in
der Regel nicht angepasst werden.

Patienten mit Funktionsstérungen der Leber
oder der Niere

Falls bei Ihnen eine Nieren- oder Leberfunkti-
onsstorung vorliegt und Sie bisher noch keine
Opioide erhalten haben, sollten Sie als An-
fangsdosis die Halfte der fur Erwachsene
empfohlenen Dosis erhalten.

Andere Risikopatienten

Falls Sie ein niedriges Korpergewicht haben,
oder lhr Kérper Arzneimittel langsam verstoff-
wechselt, sollten Sie als Anfangsdosis die
Halfte der fur Erwachsene empfohlenen Dosis
erhalten.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut Hartkapseln mit ausreichend Flissigkeit
(Y2 Glas Wasser) ein.

Wenn Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut zur
Dosiseinstellung einnehmen, sollten Sie
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut nach einem
festen Zeitschema (z. B. alle 6 Stunden) ein-
nehmen. Wenn Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut zur Behandlung von Durchbruchschmer-
zen einnehmen, sollten Sie je eine Kapsel Oxy-
codon-HCI - 1 A Pharma akut nach Bedarf ein-
nehmen.

Sie kbnnen Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
zusammen mit einer Mahlzeit oder nichtern
einnehmen.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut soll nicht mit
einem alkoholhaltigen Getréank eingenommen
werden.

Hinweise fir die Verwendung von kindergesi-
cherten abziehbaren Blisterpackungen
Dricken Sie die Kapsel nicht direkt aus der
Blisterpackung.

Trennen Sie eine Blisterzelle an der Perforation
von der Blisterpackung ab (siehe 1).

Ziehen Sie die rlickseitige Folie vorsichtig ab,
um die Blisterpackung zu 6ffnen (siehe 2
und 3).

A,
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Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut einnehmen
sollen.

Brechen Sie lhre Behandlung mit Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut nicht ohne Rickspra-
che mit lhrem Arzt ab (siehe ,Wenn Sie die
Einnahme von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut abbrechen®).

Wenn Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
Uber langere Zeit einnehmen, sollten Sie lhre
Therapie beobachten und regelméBig mit Ih-
rem Arzt sprechen. Dies ist notwendig, um eine
bestmdgliche Schmerztherapie zu erreichen,
d. h. eine rechtzeitige Behandlung mdglicher-
weise auftretender Nebenwirkungen sowie
eine Entscheidung Uber die Dosisanpassung
und die FortflUhrung der Behandlung zu ermdég-
lichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ein-
genommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut als verordnet eingenommen haben oder
jemand anderes Oxycodon-HCI - 1 A Pharma
akut unbeabsichtigt geschluckt hat, informie-
ren Sie sofort einen Arzt.

Eine Uberdosis kann verursachen:

¢ Verengung der Pupillen

¢ Abflachung und Verlangsamung der At-
mung (Atemdepression)

e Benommenheit bis hin zur Geistesabwe-
senheit (narkoseahnlicher Zustand)

¢ Funktionsstérung des Gehirns (unter dem
Namen toxische Leukenzephalopathie be-
kannt)

e verminderte Spannung der Skelettmuskula-
tur

¢ Pulsverlangsamung

¢ Blutdruckabfall

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

In schwereren Fallen konnen Bewusstlosigkeit
(Koma), Wasseransammlungen in der Lunge
und Kreislaufversagen - unter Umstanden mit
tédlichem Ausgang - auftreten.

Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen,
die erhdhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B.
Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxyco-
don-HCI - 1 A Pharma akut vergessen
haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als verschrie-
ben von Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut ein-
nehmen oder die Einnahme ganz vergessen
haben, bleibt unter Umstédnden die schmerz-
stillende Wirkung aus.

Nehmen Sie Ihre nédchste Dosis so bald wie
mdglich ein und fihren Sie danach lhren nor-
malen Einnahmeplan fort. Grundsétzlich soll-
ten Sie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut nicht
haufiger als alle 4 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxyco-
don-HCI - 1 A Pharma akut abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut nicht ohne Rickspra-
che mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut abbrechen, kann dies
Entzugserscheinungen (z. B. Gahnen, erweite-
re Pupillen, Tranenfluss, Triefnase, Zittern,
Schwitzen, Angst, Unruhe, Krampfanfélle,
Schlaflosigkeit oder Muskelschmerzen) ausl6-
sen. Daher kann es ratsam sein, dass lhr Arzt
die Dosis schrittweise verringert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind maoglich?

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

Wie bei anderen starken Schmerzmitteln be-
steht die Gefahr, dass Sie mdéglicherweise ab-
hangig (korperliche Abhangigkeit) oder siichtig
werden.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-

ten bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen

sind, rufen Sie sofort einen Arzt.

e plétzlich auftretende Atembeschwerden,
Schwellungen der Augenlider, des Gesichts
oder der Lippen, Hautausschlag und Juck-
reiz vor allem am ganzen Korper - dies sind
Anzeichen flr schwere allergische Reaktio-
nen

¢ |angsame und flache Atmung (Atemdepres-
sion) - dies trifft vor allem zu, wenn Sie alter
und geschwécht sind, oder wenn Sie zu viel
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut einge-
nommen haben

¢ Blutdruckabfall - dieser kann ein Schwindel-
gefuhl und eine Ohnmacht (Synkope) zur
Folge haben

¢ \erengung der Pupillen, Krampfe der Bron-
chialmuskeln (fihrt zu Atemnot), Unterdri-
ckung des Hustenreflexes

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

¢ Verstopfung - dieser Nebenwirkung kann
durch vorbeugende MaBnahmen (wie z. B.
viel trinken, ballaststoffreiche Erndhrung)
entgegengewirkt werden

e Erbrechen, Ubelkeit - vor allem zu Beginn
der Therapie. Wenn lhnen Ubel ist oder Sie
erbrechen mussen, kann lhnen lhr Arzt ein
Arzneimittel dagegen verschreiben.

e Mudigkeit bis Benommenheit (Sedierung),
Schwindelgefihl, Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrocken-
heit, Schluckauf, Verdauungsstérungen

¢ Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

¢ Angst, Verwirrtheitszustdnde, Depressio-
nen, verminderte Aktivitat, Unruhe, erhdhte
Aktivitat, Nervositat, Schlaflosigkeit, Denk-
stérungen

e Muskelzittern, Lethargie

e Hautreaktionen/Hautausschlag, Atemnot,
Schwitzen

e Schmerzen beim Wasserlassen, vermehrter
Harndrang

e Schwéchegefihl, Mudigkeit oder Erschdp-
fung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

e Entzugssymptome, Notwendigkeit der
Einnahme héherer Dosen von Oxycodon-
HCI - 1 A Pharma akut um die erwlinschte
Schmerzlinderung zu erreichen (Toleranz-
entwicklung)

¢ \erletzungen durch Unfélle

¢ allergische Reaktionen

e abnorme Produktion des antidiuretischen
Hormons

¢ \erlust von Kérperwasser (Dehydratation)

o Ubererregbarkeit, Stimmungsschwankun-
gen, euphorische Stimmung

e Wahrnehmungsstdrungen (z. B. Halluzina-
tionen, Unwirklichkeitsgefuhl)

e epileptische Krampfanfélle (insbesondere
bei Personen mit Epilepsie oder einer Nei-
gung zu Krampfanfallen)

¢ verminderte Libido

e Gedachtnisverlust, Konzentrationsstérun-
gen, Migrane

¢ erhohte oder verminderte Muskelspannung,
unwillkirrliche Muskelzuckungen, Taub-
heitsgefihl, Koordinationsstérungen

e Sprachstérungen, Kribbeln der Haut (Na-
delstiche), Geschmacksstérungen

¢ veranderte Tranenabsonderung, Sehstérun-

gen

Horstérungen, Drehschwindel

Pulsbeschleunigung, Herzklopfen

erweiterte BlutgefaBe

Halsschmerzen, laufende Nase, Veradnde-

rung der Stimme, Husten

e Mundgeschwtre, Entzindung der Mund-
schleimhaut, Schluckbeschwerden, Zahn-
fleischentziindung

e Blahungen, AufstoBen, Darmlahmung (ein
Zustand, wo der Darm aufgehért hat zu ar-
beiten)

¢ Erhohung der Leberwerte

¢ trockene Haut

e Unfahigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt)

¢ Erektionsstérungen

¢ Abnahme der Konzentration von Geschlechts-
hormonen, die die Spermienproduktion bei
Mannern oder den Zyklus der ,,Periode” (Re-
gelblutung) bei Frauen beeinflussen kénnen

e Schiuttelfrost

e Schmerzen (z. B. Brustkorbschmerzen), Un-
wohlsein

e Wassereinlagerungen (z. B. in den Handen,
FuBgelenken oder Beinen, dort vor allem an
den Knécheln), Durst

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Schwachegefuhl insbesondere beim Auf-
stehen

e Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl),
Zahnerkrankungen, Zahnfleischbluten

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

¢ Lymphknotenverédnderungen (Lymphade-
nopathie)

¢ Appetitsteigerung

juckender Hautausschlag (Urtikaria), ver-

starkte Lichtempfindlichkeit

Muskelverkrampfungen

Gewichtszu- oder -abnahme

Blut im Urin (H&maturie)

Entziindung des Unterhautgewebes

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e Ausschlag mit Hautablésung (exfoliative
Dermatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Aggressionen

e gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

e Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) Karies

e Stdérung des Gallenflusses, Gallenkolik

¢ ein Problem, das einen SchlieBmuskel im
Darm betrifft und das zu starken Schmerzen
im Oberbauch flihren kann (Funktionsstd-
rung des Sphinkter Oddi)

¢ Ausbleiben der Regelblutung

e Entzugserscheinungen bei Neugeborenen,
deren Mutter in der Schwangerschaft
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut verwen-
det hat

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Oxycodon-HCI -
1 A Pharma akut aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugéanglich auf. Verwahren Sie dieses Arz-
neimittel an einem abgeschlossenen sicheren
Ort, zu dem andere Personen keinen Zugang
haben. Es kann Personen, denen es nicht ver-
schrieben wurde, schweren Schaden zufligen
oder zum Tode fihren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

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 Informa-
tionen finden Sie unter https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
enthalt
Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid
(Ph.Eur.).

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 5 mg

Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.), entsprechend 4,48 mg
Oxycodon.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 10 mg
Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.), entsprechend 8,96 mg
Oxycodon.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 20 mg
Jede Hartkapsel enthalt 20 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.), entsprechend 17,93 mg
Oxycodon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Kapselhdlle: Gelatine, Natriumdodecylsulfat,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Ei-
sen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Indi-
gocarmin (E 132)

Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172)

Wie Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut
aussieht und Inhalt der Packung
Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 5 mg

14,4 mm lange Hartkapseln mit einem dunkel-
rosaroten Kapselunterteil mit dem Aufdruck
»0" und einem braunen Kapseloberteil mit dem
Aufdruck ,,OXY*.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 10 mg

14,4 mm lange Hartkapseln mit einem weiBen
Kapselunterteil mit dem Aufdruck ,,10“ und
einem braunen Kapseloberteil mit dem Auf-
druck ,,OXY*.

Oxycodon-HCI - 1 A Pharma akut 20 mg

14,4 mm lange Hartkapseln mit einem hellro-
saroten Kapselunterteil mit dem Aufdruck ,,20*
und einem braunen Kapseloberteil mit dem
Aufdruck ,,OXY*“.

Kindergesicherte abziehbare Blisterpackun-
gen (PVC/PVdC/Alu/PET/Papier).
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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