GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten
Oxycodon Accord 40 mg Retardtabletten
Oxycodon Accord 80 mg Retardtabletten

Oxycodonhydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.  Was sind Oxycodon Accord Retardtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten beachten?
Wie sind Oxycodon Accord Retardtabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie sind Oxycodon Accord Retardtabletten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Oxycodon Accord Retardtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Oxycodon Accord Retardtabletten sind ein zentral wirkendes starkes Schmerzmittel aus der Gruppe
der Opioide.

Oxycodon Accord Retardtabletten werden angewendet zur Behandlung von starken Schmerzen, die
nur mit Opioidanalgetika angemessen behandelt werden kdnnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten beachten?

Oxycodon Accord Retardtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

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

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

- wenn Sie an einer Darmléhmung (paralytischem Ileus) leiden,

- wenn Sie an plétzlichen starken Bauchschmerzen oder einer verzogerten Magenentleerung
leiden

- bei Herzbeschwerden nach langfristiger Lungenerkrankung (Cor pulmonale);



- bei schweren Stérungen der Nierenfunktion oder mittelstarken oder starken Stérungen der
Leberfunktion. Falls Sie an anderen langfristigen Nieren- oder Leberproblemen leiden,
sollten Sie diese Tabletten nur auf Empfehlung Ihres Arztes hin einnehmen;

- wenn Sie kontinuierlich Probleme mit Verstopfung haben;

- wenn Sie eine Unvertriglichkeit gegen einige Arten von Zucker haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten mit Threm Arzt, Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie

- alter und geschwicht sind,

- an einer schweren Beeintrichtigung von Lungen-, Leber- oder Nierenfunktion leiden (siche
auch Abschnitt 3 ,,Risikopatienten®),

- an Myxodem (bestimmten Erkrankungen der Schilddriise), Unterfunktion der Schilddriise
leiden, weil Sie moglicherweise eine niedrigere Dosis bendtigen,

- an Nebennierenrinden-Insuffizienz (Addisonscher Krankheit) leiden,

- an niedrigem Blutdruck (Hypotonie) leiden,

- an einer psychischen Stérung als Folge einer Infektion (toxische Psychose) leiden,

- an einer entziindlichen Darmerkrankung leiden;

- an krankhaft vergroBerter Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) leiden,

- an Alkoholabhéngigkeit leiden oder einen Alkoholentzug durchfiihren,

- an bekannter Opioidabhéngigkeit leiden,

- an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden,

- an starken Kopfschmerzen leiden oder wenn Thnen iibel ist, weil dies auf einen Anstieg des
Drucks in IThrem Schédel hinweisen kann,

- Atembeschwerden wie bei einer schweren Lungenkrankheit haben. Thr Arzt wird Sie
unterrichtet haben, wenn diese Krankheit bei Thnen vorliegt. Zu den Symptomen kénnen
Atemlosigkeit und Husten gehdren,

- Kreislaufregulationsstérungen haben,

- an Gallen- oder Harnleiterkoliken leiden,

- an Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfillen leiden,

- MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen) einnehmen,

- eine Kopfverletzung erlitten haben, die schweren Kopfschmerz oder Ubelkeit verursacht. Dies
ist dadurch bedingt, dass diese Tabletten diese Symptome verschlimmern oder das Ausmal
der Kopfverletzung verschleiern kdnnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder frither einmal
zutrafen.

Oxycodon Accord Retardtabletten besitzten ein priméres Abhéngigkeitspotential. Bei langerfristiger
Anwendung kann es zur Entwicklung einer Toleranz kommen, und es kdnnen zunehmend hdhere
Dosen notwendig sein, um die Schmerzkontrolle aufrechtzuerhalten.

Die chronische Anwendung von Oxycodon Accord Retardtabletten kann zu kdrperlicher Abhéngigkeit
fiihren. Bei abrupter Beendigung der Therapie kann ein Entzugssyndrom auftreten. Wenn die Therapie
mit Oxycodon nicht mehr langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Dosis allméhlich zu
reduzieren, um das Auftreten von Entzugsbeschwerden zu vermeiden.

Bei bestimmungsgemailBer Anwendung bei chronischen Schmerzpatienten ist das Risiko korperlicher
und psychischer Abhéngigkeit deutlich vermindert und muss im Verhéltnis zum moglichen Nutzen
entsprechend bewertet werden. Sprechen Sie dariiber mit Ihrem behandelnden Arzt.

Dieses Arzneimittel darf nicht zusammen mit einem alkholhaltigen Getrdnk eingenommen werden.
Alkohol kann das Auftreten schwerer Nebenwirkungen von Oxycodon wie Schléfrigkeit,
Benommenheit und Verlangsamung und Abflachung der Atmung begiinstigen.

Dieses Arzneimittel sollte nicht von Patienten mit bestehendem oder in der Vergangenheit liegendem
Alkohol- und Arzneimittel-/Drogenmissbrauch eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche




Oxycodon Accord Retardtabletten sind nicht bei Kindern unter 12 Jahren untersucht worden.
Sicherheit und Wirksamkeit sind daher nicht {iberpriift, so dass eine Anwendung von Oxycodon
Accord Retardtabletten bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen wird.

Patienten iiber 65 Jahre
Bei geschwichten, élteren Patienten, die zuvor nicht mit Opioiden behandelt wurden, muss die
Behandlung in der Regel mit der niedrigsten Dosis eingeleitet werden.

Sportler:

Die Anwendung von Oxycodon Accord Retardtabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Oxycodon Accord Retardtabletten als Dopingmittel kann zu
einer Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

- Arzneimittel mit einer ddmpfenden Wirkung auf das Zentralnervensystem, z. B.

* Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa, Hypnotika),

» andere auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel (Phenothiazine, Neuroleptika),

» Arzneimittel gegen Allergien oder Erbrechen (Antihistaminika, Antiemetika und
Antihypertonika)

* Narkosemittel (Anésthetika),

» muskelentspannende Medikamente (Muskelrelaxanzien)

» andere Opioide oder Alkohol kénnen die Nebenwirkungen von Oxycodon, insbesondere die
Atemdédmpfung (Atemdepression) verstéirken.

- Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung, z. B.

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

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

* Arzneimittel gegen die Parkinsonsche Krankheit konnen bestimmte Nebenwirkungen von
Oxycodon verstirken (wie z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim
Wasserlassen).

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer kdnnen die Nebenwirkungen von Oxycodon verstdrken
(z. B. Erregung und Blutdruckanstieg oder Blutdruckabfall).

- In Einzelfallen wurde eine klinisch relevante Abnahme oder Zunahme der
Gerinnungsfahigkeit des Blutes bei gleichzeitiger Einnahme von Oxycodon Accord
Retardtabletten und Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (Arzneimittel gegen Blutgerinnung)
beobachtet.

- Cimetidin und Grapefruitsaft konnen moglicherweise die Blutspiegel von Oxycodon
heraufsetzen. Ihr Arzt muss eventuell die Dosis von Oxycodon Accord Retardtabletten erneut
abwégen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol
und Posaconazol) kénnen potenziell die Oxycodon-Blutspiegel heraufsetzen. Thr Arzt muss
eventuell die Dosis von Oxycodon Accord Retardtabletten erneut abwégen.

- Arzneimittel wie Paroxetin (Antidepressivum), Fluoxetin (Antidepressivum), Antibiotika
(z. B. Clarithromycin, Erythromycin und Telithromycin), Azol-Antimykotika (z. B.
Ketoconazol, Voriconazol, Itraconazol und Posaconazol), Proteasehemmer (z. B. Boceprevir,
Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir und Saquinavir) und Chinidin (zur Behandlung von
Herzkrankheiten) konnen méglicherweise die Blutspiegel von Oxycodon heraufsetzen. Thr
Arzt muss eventuell die Dosis von Oxycodon Accord Retardtabletten erneut abwégen.

- Arzneimittel wie Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und Johanniskraut konnen die
Oxycodon-Blutspiegel herabsetzen. Thr Arzt muss eventuell die Dosis von Oxycodon Accord
Retardtabletten erneut abwégen.



Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Der Konsum von Alkohol unter der Behandlung mit Oxycodon Accord Retardtabletten kann Sie
schlafrig machen oder das Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen heraufsetzen, wie
beispielsweise fiir flaches Atmen mit der Gefahr fiir ein Aussetzen der Atemtétigkeit und einen
Verlust des Bewusstseins. Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxycodon Accord
Retardtabletten keinen Alkohol zu sich zu nehmen.

Sie kdnnen Oxycodon Accord Retardtabletten mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Oxycodon Accord Retardtabletten sollten wihrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Fiir die Anwendung beim Menschen in der Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Erfahrungen
vor. Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wihrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fithren. Bei Neugeborenen von Miittern, die in den letzten
3 bis 4 Wochen vor der Geburt Opioide erhalten haben, kann schwere Atemnot auftreten.

Stillzeit

Oxycodon kann in die Muttermilch {ibergehen und beim Séugling Atemnot hervorrufen. Oxycodon
Accord Retardtabletten sollten in der Stillzeit daher nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A "Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen."

Oxycodon verdndert Aufmerksamkeit und Reaktionsvermogen so weit, dass die Féhigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt oder nicht mehr
gegeben ist.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurteilung
der jeweils individuellen Situation ist durch den behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen Sie
mit Threm Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie Autofahren konnen.

Siehe Abschnitt 4 (,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*) fiir mégliche Nebenwirkungen, welche
die Bewegungsfahigkeit und die Konzentrationsfahigkeit beeinflussen.

Oxycodon Accord Retardtabletten enthalten Saccharose

Dieses Arzneimittel enthélt Saccharose. Bitte nehmen Sie Oxycodon Accord Retardtabletten daher
erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Oxycodon Accord Retardtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Fiir Dosierungen, die
mit diesem Arzneimittel nicht realisierbar/praktikabel sind, stehen andere Wirkstirken und andere
Arzneimittel zur Verfiigung.



Die empfohlene Dosis ist:

Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre)

Die iibliche Anfangsdosis betriagt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen Abstidnden. Thr
Arzt wird Thnen die fiir die Behandlung Threr Schmerzen erforderliche Dosis verordnen.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im Lauf der
Therapie gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom behandelnden Arzt vorgenommen in
Abhingigkeit von der bisherigen Dosierung.

Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, konnen die Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer
Opioid-Erfahrung bereits mit hoheren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten nach einem festen Zeitschema erhalten,
bendtigen schnellwirkende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten sind fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Tagesdosis von 40 mg
Oxycodonhydrochlorid (zweimal tdglich eine Retardtablette) im Allgemeinen ausreichend; hohere
Dosierungen konnen aber auch erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen benétigen im
Allgemeinen Dosierungen von 80 bis 120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelfdllen auf bis zu
400 mg Oxycodonhydrochlorid gesteigert werden konnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmiBig
iiberwacht werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung
auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung iiber die Fortfithrung der Behandlung zu
ermoglichen.

Oxycodon Accord 40 mg Retardtabletten

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre)

Die iibliche Anfangsdosis betragt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen Abstinden. Thr
Arzt wird Thnen die fiir die Behandlung Threr Schmerzen erforderliche Dosis verordnen.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im Lauf der
Therapie gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom behandelnden Arzt vorgenommen in
Abhéngigkeit von der bisherigen Dosierung.

Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, konnen die Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer
Opioid-Erfahrung bereits mit hoheren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon Accord 40 mg Retardtabletten nach einem festen Zeitschema erhalten,
benotigen schnellwirkende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon Accord 40 mg Retardtabletten sind fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Dosis von 40 mg Oxycodonhydrochlorid
(zweimal tiglich 2 Retardtablette) im Allgemeinen ausreichend; hohere Dosierungen konnen aber
auch erforderlich sein. Patienten mit Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Dosierungen von 80
bis 120 mg Oxycodonhydrochlorid, die in Einzelféllen auf bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid
gesteigert werden konnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmifig
iiberwacht werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung
auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung iiber die Fortfithrung der Behandlung zu
ermoglichen.

Oxycodon Accord 80 mg Retardtabletten

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre)

Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 10 mg Oxycodonhydrochlorid in 12-stiindlichen Absténden. Thr
Arzt wird Thnen die fiir die Behandlung Threr Schmerzen erforderliche Dosis verordnen.

Die weitere Festlegung der Tagesdosis, die Aufteilung auf die Einzelgaben und eine im Lauf der
Therapie gegebenenfalls notwendige Dosisanpassung wird vom behandelnden Arzt vorgenommen in
Abhéngigkeit von der bisherigen Dosierung.




Patienten, die bereits Opioide erhalten haben, konnen die Behandlung unter Beriicksichtigung ihrer
Opioid-Erfahrung bereits mit hoheren Dosierungen beginnen.

Einige Patienten, die Oxycodon Accord 80 mg Retardtabletten nach einem festen Zeitschema erhalten,
bendtigen schnellwirkende Schmerzmittel als Bedarfsmedikation zur Beherrschung von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon Accord 80 mg Retardtabletten sind fiir die Behandlung dieser
Durchbruchschmerzen nicht vorgesehen.

Bei der Behandlung von Nicht-Tumorschmerzen ist eine Dosis von 40 mg Oxycodonhydrochlorid im
Allgemeinen ausreichend; hohere Dosierungen konnen aber auch erforderlich sein. Patienten mit
Tumorschmerzen bendtigen im Allgemeinen Dosierungen von 80 bis 120 mg Oxycodonhydrochlorid,
die in Einzelféllen auf bis zu 400 mg Oxycodonhydrochlorid gesteigert werden konnen.

Die Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmifig
tiberwacht werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen, eine rechtzeitige Behandlung
auftretender Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung iiber die Fortfithrung der Behandlung zu
ermoglichen.

Patienten tiber 65 Jahren

Bei geschwéchten, édlteren Patienten, die bislang keine Opioide erhalten haben, betrédgt die iibliche
Initialdosis 5 mg Oxycodonhydrochlorid alle 12 Stunden. Thr Arzt wird die zur Schmerzbehandlung
erforderliche Dosis verordnen. Sie miissen allerdings Ihren Arzt dariiber informieren, wenn die von
Thnen eingenommene Dosis Thre Schmerzen nicht kontrollieren kann.

Risikopatienten
Wenn Ihre Nieren- und/oder Leberfunktion gestort ist oder Sie ein niedriges Korpergewicht haben,

wird Ihr Arzt Thnen unter Umstdnden eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten entweder ganz oder zerteilt mit ausreichend Fliissigkeit (2 Glas
Wasser) zu den oder unabhéngig von den Mahlzeiten morgens und abends nach einem festen
Zeitschema (z.B. morgens um 8 Uhr und abends um 20 Uhr) ein.

Die Retardtabletten diirfen nicht zerrieben oder zerkaut werden, da dies die verzogerte Freisetzung
beeintrdchtigt und so zu einer schnellen Freisetzung des Wirkstoffs Oxycodon fiihrt. Die Anwendung
zerkauter oder zerriebener Oxycodon Accord Retardtabletten fiihrt zu einer schnellen Freisetzung und
Aufnahme einer moglicherweise tddlichen Dosis von Oxycodon (siehe Abschnitt ,,Wenn Sie eine
groBere Menge von Oxycodon Accord Retardtabletten eingenommen haben, als Sie sollten”).
Oxycodon Accord Retardtabletten sind nur zur Einnahme bestimmt. Im Fall einer missbrauchlichen
Injektion (Einspritzen in eine Vene) konnen die Bestandteile der Tablette zu einer Zerstérung von
ortlichem Gewebe (Nekrose), einer Verdnderung des Lungengewebes (Lungengranulom) oder zu
anderen schwerwiegenden, moglicherweise todlich verlaufenden Ereignissen fiihren.

Ihr Arzt wird die Dosierung entsprechend der Schmerzintensitét und Threm Ansprechen auf die
Behandlung anpassen. Nehmen Sie die von Threm Arzt festgelegte Anzahl Retardtabletten 2x téglich
ein.

Anleitung zur Offnung der Blisterpackung:

Dieses Arzneimittel ist in kindersicheren Blistern verpackt. Sie konnen die Retardtabletten nicht durch
die Blisterverpackung driicken. Bitte beachten Sie die folgende Anleitung zur Offnung der
Blisterpackung:

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der Blisterpackung ab.
Dadurch wird ein unversiegelter Bereich an der Kreuzungsstelle der Perforationslinien
zuginglich.

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



Wenn Sie eine grofiere Menge von Oxycodon Accord Retardtabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon Accord Retardtabletten als verordnet eingenommen haben, sollten Sie
sofort Thren Arzt informieren oder den Ortlichen Giftnotruf anrufen. Im Einzelnen kénnen folgende
Beschwerden auftreten: Pupillenverengung (Miosis), Atemddmpfung (Atemdepression), verminderte
Spannung der Skelettmuskulatur sowie Abfall des Blutdrucks. In schweren Fallen konnen
Kreislaufversagen, mentale und muskuldre Erstarrung (Stupor), Bewusstlosigkeit (Koma),
Pulsverlangsamung und Ansammlung von Wasser in der Lunge ( nicht kardiogenes Lungenodem)
auftreten; bei missbriauchlicher Anwendung hoher Dosen starker Opioide wie Oxycodon ist ein
todlicher Ausgang moglich. Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhohte
Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oxycodon Accord Retardtabletten einnehmen oder
die Einnahme ganz vergessen haben, so fiihrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden
Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, so kdnnen Sie diese nachholen, wenn die néchste
reguldre Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehen war. Dann kénnen Sie Thren {iblichen
Einnahmeplan beibehalten.

Bei einem kiirzeren Zeitraum zur niachsten Einnahme nehmen Sie die Retardtabletten auch, schieben
die nédchste Einnahme jedoch um 8 Stunden hinaus. Grundsétzlich sollten Sie Oxycodon Accord
Retardtabletten nicht hdufiger als alle 8 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Accord Retardtabletten abbrechen

Setzen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Falls die Therapie mit Oxycodon Accord Retardtabletten nicht ldnger angezeigt ist, kann es ratsam
sein, die Tagesdosis allmédhlich zu reduzieren, um das Auftreten von Entzugserscheinungen zu
vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mainahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Oxycodon Accord Retardtabletten nicht weiter ein und suchen Sie umgehend Thren Arzt auf.

Eine Atemdepression ist die bedeutsamste Gefdhrdung durch Opioide und tritt am ehesten bei élteren
und geschwichten Patienten auf. Bei dafiir anfilligen Patienten konnen Opioide in der Folge auch
schwere Blutdruckabfélle hervorrufen.

Abgesehen davon kann Oxycodon Pupillenverengung, Krampfe der Bronchialmuskeln und Krampfe
der glatten Muskulatur hervorrufen sowie den Hustenreflex ddmpfen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

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

- Juckreiz

- Benommenheit (tritt am hiufigsten zu Beginn der Einnahme oder bei einer Steigerung Ihrer
Dosis auf, sollte aber nach einigen Tagen abklingen)

- Schwindel



- Kopfschmerzen
- Ubelkeit oder Erbrechen
- Verstopfung

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schwichezustinde (Asthenie)
- Zittern (Tremor)
- verschiedenartige psychische Nebenwirkungen wie
*  Stimmungsveridnderungen (z. B. Angstzustéinde), Depression
*  Verdnderte Aktivitat (meist Dampfung, ggf. mit Antriebsarmut, gelegentlich mit
Antriebsarmut, Nervositdt und Schlafstorungen)s  Verdnderungen der geistigen
Leistungsfahigkeit (Denkstorungen, Verwirrtheit, Erinnerungsliicken, anormale Trdume)
- Ohnmacht
- Atemnot (Dyspnoe)
- Krédmpfe der Bronchialmuskeln (Atembeschwerden oder keuchender Atem)
- Mundtrockenheit, selten auch mit Durstgefiihl und Schluckbeschwerden
- Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Durchfall, Aufstof3en,
Verdauungsstorung (Dyspepsie), Appetitverlust, Magenverstimmung, Leibschmerzen und
Unwohlsein
- Hauterscheinungen wie Hautausschlag und juckende Haut
- Schwitzen

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

- Veranderung der Wahrnehmung wie z. B. Verlust des Personlichkeitsgefiihls,
Wahnvorstellungen (Halluzinationen), extremes Gliicksgefiihl, Stimmungsschwankungen,
Agitiertheit, Ruhelosigkeit, Sprachstorungen, Zittern, Zuckungen und Schiittelkrdmpfe,

- Schluckbeschwerden, Aufsto3en, Schluckauf, Bldhungen, Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Magenverstimmung), Geschmacksverdnderungen

- Gedéchtnisverlust

- Geschmacksstérungen

- Sehstoérungen

- gesteigertes Horempfinden (Hyperakusis)

- sowohl erhohte als auch verminderte Muskelspannung

- unwillkiirliche Muskelzuckungen

- Kribbeln (Ameisenlaufen, Parésthesie)

- Storungen der Harnwege (Harnverhalten, aber auch héufiges Wasserlassen), Schwierigkeiten
bei der Blasenentleerung

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

- herabgesetzter Schmerzempfindung oder verringerter Tastsinn (Hypésthesie), Kribbeln oder
Taubheitsgefiihl

- Koordinationsstdrungen

- allgemeines Gefiihl von Unwohlsein, Kranksein oder mangelndes Wohlbefinden (Malaise)

- Pulsbeschleunigung

- GefaBerweiterung (Vasodilatation)

- vermehrtes Husten

- Rachenentziindung

- laufende Nase

- Veranderung der Stimme

- Mundgeschwiire

- Zahnfleischentziindungen

- Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

- Blédhungen

- Verletzungen durch Unfille

- Schmerzen (z. B. Schmerzen im Brustkorb)

- Fliissigkeitsmangel (Dehydatation), Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), Anschwellen
von Hénden, Fiilen oder Kndcheln, Durst

- Migréine



- korperliche Abhéngigkeit mit Entzugsbeschwerden

- allergische Reaktionen

- trockene Haut, starkes Abschuppen oder Abschélen der Haut, juckender (Urtikaria) oder
schuppiger Ausschlag (exfoliative Dermatitis)

- Trénensekretionsstdrungen, verschwommenes Sehen, verringerte Grofe der Pupillen

- Pupillenverengung, Gesichtsrdtung, Muskelkrdmpfe, hohe Korpertemperatur.

- Schwindelgefiihl, Gefiihl sich im Kreis zu drehen, plotzliche Schwiche v. a. beim Aufstehen

- Ausbleiben der Menstruationsblutungen (Amenorrhd),Storungen der Sexualfunktion,
Impotenz

- Notwendigkeit der Anwendung héherer Dosen, um das gleiche Niveau der Schmerzlinderung
zu erreichen (Toleranz)

- Schiittelfrost.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

- Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

- Krampfanfille, insbesondere bei Personen mit Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen
- Zahnfleischbluten, Teerstiihle

- Manifestation des Herpes simplex (Erkrankung der Haut und der Schleimhéute)

- Blut im Harn (Hamaturie)

- Gewichtsverdnderungen (Abnahme oder Zunahme)

- Zellgewebsentziindungen (Zellulitis)

- verringerte Darmtétigkeit (Ileus)

- Lichtempfindlichkeit (erhohte Fotosensibilitat)

- Blutdrucksenkung, selten mit Folgebeschwerden wie z. B. Herzklopfen oder Herzrasen
- Nesselsucht (Urtikaria)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- erhéhte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)

- Zahnkaries

- Blockade des Gallenflusses von der Leber (Cholestase). Kann der Grund sein fiir juckende
Haut, Gelbfarbung der Haut, sehr dunkel gefarbten Harn und sehr helle Stiihle.

Toleranz und Abhingigkeit konnen sich entwickeln.

GegenmalBnahmen

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

Der Nebenwirkung Verstopfung konnen Sie durch vorbeugende Maflnahmen, wie z. B.
ballaststoffreiche Erndhrung und viel trinken, entgegenwirken.

Wenn Thnen iibel ist oder Sie erbrechen miissen, wird Thnen Ihr Arzt ein Arzneimittel dagegen
verschreiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5.
AT-1200 WIEN, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Oxycodon Accord Retardtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.


http://www.basg.gv.at/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister bzw. auf der Flasche und dem Umkarton
nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie Beschddigungen der Tabletten (zerbrochen oder
zerdriickt) bemerken.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Oxycodon Accord Retardtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.
Jede Retardtablette enthilt 20 mg Oxycodonhydrochlorid entsprechend 17,9 mg Oxycodon, 40 mg
Oxicodonhidrochlorid entsErechend 36,0mg Oxycodon oder ﬂ

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Zucker-Stirke-Pellets (Saccharose, Maisstirke, Stirke und Farbstoffe), Hypromellose,
Talkum, Ethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Propylenglycol, Carmellose-Natrium,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat [pflanzlich], hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid.
Filmiiberzug: Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum (20 mg).

Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum, Eisenoxid rot (E 172) (40 mg).

Macrogol 3350, Talkum, Eisenoxid rot (E 172) (80 mg).

Wie Oxycodon Accord Retardtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten sind weille bis weiBlliche, oblonge, bikonvexe Tabletten mit
einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Oxycodon Accord 40 mg Retardtabletten sind rosa, oblonge, bikonvexe Tabletten mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Hilften geteilt werden.

Oxycodon Accord 80 mg Retardtabletten sind rote, oblonge, bikonvexe Tabletten mit einer

Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Packungsgrofen:

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 und 120 Retardtabletten in PCV/PE/PVDC-Aluminiumblistern.
10, 20, 30, 50 und 100 Retardtabletten in HDPE-Flaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,
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Harrow, HA1 4HF,
Vereinigtes Konigreich

Hersteller:

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,
Harrow, HA1 4HF,
Vereinigtes Konigreich

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27,

79650 Schopfheim,
Deutschland

Z.Nr. 20 mg: 1-29960
Z.Nr. 40 mg: 1-29962
Z.Nr. 80 mg: 1-29966

1"



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

Osterreich Oxycodon Accord 20 mg, 40 mg, 80 mg Retardtabletten

Dénemark Zomestine5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg depottabletter

Irland Zomestine 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg, prolonged-release tablets

Italien Oxycodon Accord

Niederlande Oxycodon-HCI Accord 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg, tabletten met
verlengde afgifte

Spanien Oxicodona Kern Pharma 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg, comprimidos de
liberacion prolongada EFG

Schweden Oxycodone Depot Accord 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg depottabletter

Vereinigtes Zomestine 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg prolonged-release tablets

Konigreich

Polen Accordeon 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg 80mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Finnland Oxycodon-HCl Accord 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg depottabletit

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2015.
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