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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 20 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 30 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 40 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthélt 5 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 4,5 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 15 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 9 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 30 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 20 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 17,9 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 12 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 30 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 30 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 26,9 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthélt maximal 18 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 40 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthélt 40 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 36 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 24 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 60 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 53,8 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 36 mg
Sucrose.

Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthélt 80 mg Oxycodon-
hydrochlorid (Ph. Eur.), entsprechend 72 mg
Oxycodon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Retardtablette enthalt maximal 48 mg
Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Retardtablette.

024097-93979

4.

Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
WeiBe bis cremefarbene, runde, bikonvexe,
mit einem Film Uberzogene Tabletten. Die
Tablette ist 3,3 bis 4,3 mm hoch und hat
einen Durchmesser von 5,2 mm.

Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten
Rosafarbene, langliche, bikonvexe, mit einem
Film Uberzogene Tabletten mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist 4
bis 5 mm hoch, 4,8 mm breit und 10,3 mm
lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Oxycodon-HCI Mylan 20 mg Retardtabletten
WeiBe bis cremefarbene, langliche, bikon-
vexe, mit einem Film Uberzogene Tabletten
mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die
Tablette ist 3,3 bis 4,3 mm hoch, 4,8 mm
breit und 10,3 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Oxycodon-HCI Mylan 30 mg Retardtabletten
Gelbe, langliche, bikonvexe, mit einem Film
Uberzogene Tabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten. Die Tablette ist 3,8 bis
4,8 mm hoch, 5,3 mm breit und 11,3 mm
lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Oxycodon-HCI Mylan 40 mg Retardtabletten
Rosafarbene, langliche, bikonvexe, mit einem
Film Gberzogene Tabletten mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist
4,8 bis 5,8 mm hoch, 5,8 mm breit und
12,4 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten
Dunkelgelbe, langliche, bikonvexe, mit einem
Film Uberzogene Tabletten mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten. Die Tablette ist 5 bis
6 mm hoch, 6,8 mm breit und 14,5 mm lang.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten
Rote, langliche, bikonvexe, mit einem Film
Uberzogene Tabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten. Die Tablette ist 5,8 bis
6,8 mm hoch, 7,4 mm breit und 15,5 mm
lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Starke Schmerzen, die nur mit Opioidan-
algetika angemessen behandelt werden
kénnen.

Oxycodon-HCI Mylan ist angezeigt zur Be-
handlung von Erwachsenen und Jugend-
lichen ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist abhéngig von der Schmerz-
intensitat und der individuellen Empfindlich-
keit des Patienten.

Es gelten folgende allgemeine Dosierungs-
empfehlungen:

Erwachsene und Jugendliche (= 12 Jahren)

Dosiseinstellung

Die Anfangsdosis fUr opioidnaive Patienten
betragt im Allgemeinen 10 mg Oxycodon-
hydrochlorid in Abstanden von 12 Stunden.
Bei einigen Patienten kann eine Anfangs-
dosis von 5 mg Oxycodonhydrochlorid vor-
teilhaft sein, um die Haufigkeit des Auftretens
von Nebenwirkungen zu minimieren.

Patienten, die bereits Opioide erhalten ha-
ben, kénnen die Behandlung unter Bertick-
sichtigung ihrer Opioid-Erfahrungen mit
héheren Dosierungen beginnen.

Fur Dosierungen, die mit diesem Arznei-
mittel nicht realisierbar/praktikabel sind,
stehen andere Starken und Arzneimittel zur
Verflgung.

Anhand der Erfahrungen in sorgfaltig kon-
trollierten klinischen Studien entsprechen
10-13 mg Oxycodonhydrochlorid etwa
20 mg Morphinsulfat, jeweils bezogen auf
die retardierte Darreichungsform.

Wegen der individuell unterschiedlichen
Empfindlichkeit gegentiber verschiedenen
Opioiden wird empfohlen, dass die Patienten
die Behandlung mit Oxycodon-HCI Mylan
Retardtabletten nach Umstellung von einem
anderen Opioid konservativ mit 50-75 % der
berechneten Oxycodon-Dosis beginnen.

Dosisanpassung

Einige Patienten, die Oxycodon-HCI Mylan
nach einem festen Zeitschema einnehmen,
bendtigen schnell freisetzende Analgetika
als Bedarfsmedikation zur Kontrolle von
Durchbruchschmerzen. Oxycodon-HCI
Mylan Retardtabletten sind nicht vorgesehen
zur Behandlung von akuten Schmerzen und/
oder Durchbruchschmerzen. Die Einzeldosis
der Bedarfsmedikation soll 1/6 der aquia-
nalgetischen Tagesdosis von Oxycodon-HCI
Mylan betragen. Wird eine Bedarfsmedika-
tion ofter als zweimal pro Tag bendtigt, ist
dies ein Anzeichen daflr, dass eine Dosis-
erhdhung von Oxycodon-HCI Mylan erfor-
derlich ist. Die Dosisanpassung sollte nicht
haufiger als alle 1-2 Tage bis zum Erreichen
einer stabilen 2 x taglichen Gabe erfolgen.

Nach einer Dosiserhdhung von 10 mg auf
20 mg alle 12 Stunden ist eine Anpassung
in Schritten von etwa einem Drittel der Tages-
dosis durchzufuhren, bis der gewlnschte
Effekt erreicht ist. Das Ziel ist eine patienten-
spezifische Dosierung, die bei 2 x téglicher
Gabe eine adaquate Analgesie mit tolerier-
baren Nebenwirkungen und minimaler Be-
darfsmedikation so lange ermdéglicht, wie
eine Schmerztherapie notwendig ist.

Einheitliche Gaben (gleiche Dosis morgens
und abends) nach einem festen Zeitschema
(alle 12 Stunden) sind fur die Mehrzahl der
Patienten angemessen. Fir einige Patienten
kann es von Vorteil sein, die Mengen ungleich
zu verteilen. Im Allgemeinen sollte die ge-
ringste schmerzstillend wirksame Dosis aus-
gewahlt werden. Bei der Behandlung von
nicht-malignen Schmerzen sind 40 mg im
Allgemeinen eine ausreichende Tagesdosis;
héhere Dosierungen kénnen erforderlich
sein. Patienten mit Tumorschmerzen bend-
tigen unter Umstanden Dosierungen von
80 bis 120 mg, die in Einzelféllen bis zu
400 mg gesteigert werden kdnnen. Sollte
eine noch hohere Dosis erforderlich sein,
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muss diese individuell festgelegt werden.
Hierbei muss die Wirksamkeit gegentiber
der Vertraglichkeit und dem Risiko von un-
erwilnschten Arzneimittelwirkungen abge-
wogen werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ohne klinisch mani-
feste Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
ist eine Dosisanpassung in der Regel nicht
erforderlich.

Behandlungsziele und Beendigung der
Behandlung

Vor Beginn der Behandlung mit Oxycodon-
HCI Mylan sollte eine Behandlungsstrategie,
wie z. B. die Behandlungsdauer und die Be-
handlungsziele sowie ein Plan flir das Be-
handlungsende gemeinsam mit dem Patien-
ten und in Ubereinstimmung mit den Leitlini-
en zum Schmerzmanagement vereinbart
werden. Wéahrend der Behandlung sollte ein
haufiger Kontakt zwischen Arzt und Patient
stattfinden, um die Notwendigkeit einer fort-
gesetzten Behandlung zu beurteilen, die
Beendigung der Behandlung in Erwagung
zu ziehen und die Dosis bei Bedarf anzupas-
sen. Wenn ein Patient die Behandlung mit
Oxycodon nicht mehr bendtigt, kann es rat-
sam sein, die Dosis allmé&hlich zu reduzieren,
um das Auftreten von Entzugserscheinungen
zu vermeiden. Bei fehlender adaquater
Schmerzkontrolle sollte die Moglichkeit einer
Hyperalgesie, einer Toleranz und einer Pro-
gression der zugrundeliegenden Erkrankung
in Erwagung gezogen werden (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Dauer der Anwendung
Oxycodon sollte nicht langer als unbedingt
notwendig eingenommen werden.

Patienten mit Einschrédnkung der Nieren-
oder Leberfunktion

Bei diesen Patienten sollte die Behandlung
konservativ begonnen werden. Die fur Er-
wachsene empfohlene Anfangsdosis sollte
halbiert (z. B. eine orale Tagesgesamtdosis
von 10 mg bei opioidnaiven Patienten) und
die Dosis individuell entsprechend der jewei-
ligen klinischen Situation bis zum Erreichen
der gewlnschten Schmerzkontrolle einge-
stellt werden.

Andere Risikopatienten

Bei Patienten mit geringem Koérpergewicht
oder mit langsamer Metabolisierung von
Arzneimitteln, die zudem Opioid-naiv sind,
ist die empfohlene Anfangsdosis auf die
Halfte der normalerweise empfohlenen An-
fangsdosis fur Erwachsene zu reduzieren.
Daher kann es sein, dass die niedrigste in
dieser Fachinformation empfohlene Einzel-
dosis, d.h. 10 mg, nicht als Anfangsdosis
geeignet ist. In diesen Féllen kénnen
Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 12 Jahren

Oxycodon-HCI Mylan sollte bei Kindern
unter 12 Jahren wegen Sicherheits- und
Wirksamkeitsbedenken nicht angewendet
werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Oxycodon-HCI Mylan sollte in der ermittelten
Dosierung zweimal taglich nach einem festen
Zeitschema eingenommen werden.

Die Retardtabletten kdnnen entweder zu den
Mahizeiten oder unabhangig davon mit aus-
reichend FlUssigkeit (2 Glas Wasser) ein-
genommen werden.

Oxycodon-HCI Mylan 5 mg darf nicht geteilt,
gebrochen, zerkaut oder zerkleinert werden.

Oxycodon-HCI Mylan 10/20/30/40/60/80 mg
darf nicht zerkaut oder zerkleinert werden.
Oxycodon-HCI Mylan soll nicht zusammen
mit alkoholhaltigen Getranken eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

* Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

e Schwere chronisch obstruktive Lungen-

erkrankung

Cor pulmonale

Schweres Bronchialasthma

Schwere Atemdepression mit Hypoxie

Erhohte Kohlendioxid-Konzentration im

Blut (Hyperkapnie)

e Paralytischer lleus

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von
Oxycodon bei dlteren, geschwachten Patien-
ten, Patienten mit schwerer Beeintrachtigung
der Lungenfunktion, Patienten mit Beein-
trachtigung der Leber- oder Nierenfunktion,
Myxoddem, Hypothyreose, Addison-Krank-
heit, Vergiftungspsychose, Prostatahyper-
trophie, Alkoholismus, bekannter Opiatab-
hangigkeit, Delirium tremens, Erkrankungen
der Gallenwege, Pankreatitis, obstruktiven
und entztndlichen Darmerkrankungen, Hypo-
tonie, Hypovolamie, Kopfverletzungen (we-
gen des Risikos eines erhdhten intrakraniellen
Drucks), Epilepsie oder Neigung zu Krampf-
anfallen und Patienten, die MAO-Hemmer
einnehmen.

Bei Verdacht oder im Falle eines paralyti-
schen lleus muss Oxycodon-HCI Mylan
sofort abgesetzt werden.

Operationsverfahren

Wie bei allen Opioiden sollten Oxycodon-
Arzneimittel nach Bauchoperationen mit
Vorsicht angewendet werden, da Opioide
die Darmmotilitat beeintréchtigen. Opioide
sollten postoperativ erst nach Wiederher-
stellung der Darmfunktion gegeben werden.
Die préoperative Anwendung von
Oxycodon-HCI Mylan oder die Anwendung
innerhalb der ersten 12-24 Stunden nach
einer Operation wird nicht empfohlen. In
Abhéangigkeit von Art und Umfang des chi-
rurgischen Eingriffs, dem gewahlten Anas-
thesieverfahren, der sonstigen Begleitmedi-
kation sowie vom individuellen Zustand des
Patienten ist der Zeitpunkt des postoperati-
ven Einsatzes von Oxycodon nach sorgfél-
tiger Abwagung von Nutzen und Risiko im
Einzelfall festzulegen.

Atemwegs- und Herzdepression
Eine Atemdepression stellt das héchste
Risiko durch ein Ubermal an Opioiden dar

und tritt am ehesten bei alteren oder ge-
schwaéchten Patienten auf.

Schlafbezogene Atemstérungen

Opioide kénnen schlafbezogene Atemsto-
rungen, einschlieBlich zentraler Schlafapnoe
und schlafbezogener Hypoxamie, verursa-
chen. Die Anwendung von Opioiden geht
mit einer dosisabhangigen Erhéhung des
Risikos flr eine zentrale Schafapnoe einher.
Bei Patienten mit zentraler Schlafapnoe soll-
te eine Verringerung der Opioidgesamtdosis
in Betracht gezogen werden.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung
von sedierenden Arzneimitteln wie Benzo-
diazepine oder verwandte Arzneimittel:

Die (gleichzeitige Anwendung von
Oxycodon-HCI Mylan und sedierenden Arz-
neimitteln wie Benzodiazepine oder ver-
wandte Arzneimittel kann zu Sedierung,
Atemdepression, Koma und Tod fihren. Auf-
grund dieser Risiken ist die gleichzeitige Ver-
schreibung mit diesen sedierenden Arznei-
mitteln nur bei den Patienten angebracht, fur
die es keine alternativen Behandlungsmog-
lichkeiten gibt. Wenn dennoch eine gleich-
zeitige Verschreibung von Oxycodon-HCI
Mylan zusammen mit Sedativa flr notwendig
erachtet wird, sollte die niedrigste wirksame
Dosis verwendet werden und die Behand-
lungsdauer sollte so kurz wie moglich sein.

Die Patienten sollten engmaschig auf An-
zeichen und Symptome von Atemdepressi-
on und Sedierung Uberwacht werden. In
diesem Zusammenhang wird dringend emp-
fohlen, Patienten und ihre Bezugspersonen
Uber diese Symptome zu informieren (siehe
Abschnitt 4.5).

Toleranz und Abhéngigkeit

Bei langerfristiger Anwendung von Oxycodon
kann es zur Entwicklung einer Toleranz
kommen und dies erfordert immer héherer
Dosen zum Erzielen des erwiinschten anal-
getischen Effektes. Es besteht eine Kreuz-
toleranz zu anderen Opioiden. Die langfris-
tige Anwendung von Oxycodon kann zu
physischer Abhangigkeit flihren und bei
abrupter Beendigung der Therapie kénnen
Entzugserscheinungen auftreten. Wenn die
Therapie mit Oxycodon nicht langer erfor-
derlich ist, kann es ratsam sein, die Tages-
dosis allmahlich zu reduzieren, um das Auf-
treten der Symptome eines Entzugssyn-
droms zu vermeiden. Entzugserscheinungen
sind u.a. Gahnen, Mydriase, Tranenfluss,
Nasenlaufen, Zittern, Hyperhidrose, Angst-
zustande, Ruhelosigkeit, Krampfanfalle,
Schlaflosigkeit oder Myalgie.

Vor allem unter einer hohen Dosierung kann
es zu einer Hyperalgesie kommen, die nicht
auf eine weitere Erhéhung der Oxycodon-
Dosis anspricht. Eine Dosisreduktion oder
ein Wechsel zu einem anderen Opioid kann
dann erforderlich sein.

Opioide, wie Oxycodon-Hydrochlorid, kon-
nen die Hypothalamus-Hypophyse-Neben-
nierenrinden- oder -Gonaden-Achsen beein-
flussen. Manche Veranderungen kénnen an
einem Anstieg des Prolaktins im Serum und
einem Abfall von Cortison und Testosteron
im Plasma gesehen werden. Aus diesen
hormonellen Veranderungen kénnen sich
klinische Symptome manifestieren.

024097-93979
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Opioidgebrauchsstérung (Missbrauch und
Abhéngigkeit)

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden
wie Oxycodon kdnnen sich eine Toleranz
und/oder eine psychische Abhangigkeit ent-
wickeln.

Die wiederholte Anwendung von
Oxycodon-HCI Mylan kann zu einer Opioid-
gebrauchsstérung (Opioid Use Disorder,
OUD) fuhren. Eine hdhere Dosis und lange-
re Dauer der Opioidbehandlung kann das
Risiko erhdhen, eine Opioidgebrauchs-
stérung zu entwickeln. Durch Missbrauch
oder absichtliche Falschanwendung von
Oxycodon-HCI Mylan kann es zu einer Uber-
dosierung und/oder zum Tod kommen. Das
Risiko, eine Opioidgebrauchsstérung zu ent-
wickeln, ist bei Patienten mit Substanzge-
brauchsstorung (einschlieBlich Alkoholge-
brauchsstérung) in der personlichen oder
familidren Vorgeschichte (Eltern oder Ge-
schwister), bei Rauchern oder bei Patienten
mit anderen psychischen Stérungen in der
personlichen Vorgeschichte (z. B. Major De-
pression, Angststérungen und Persdnlich-
keitsstorungen) erhoht.

Vor Beginn der Behandlung mit
Oxycodon-HCI Mylan und wéhrend der Be-
handlung sollten die Behandlungsziele und
ein Plan flr die Beendigung der Behandlung
mit dem Patienten vereinbart werden (siehe
Abschnitt 4.2). Vor und wahrend der Behand-
lung sollte der Patient auch Uber die Risiken
und Anzeichen einer Opioidgebrauchssto-
rung aufgeklart werden. Den Patienten soll-
te geraten werden, sich bei Auftreten dieser
Anzeichen mit ihrem Arzt in Verbindung zu
setzen.

Die Patienten mussen auf Anzeichen eines
Suchtverhaltens (drug-seeking behaviour)
Uberwacht werden (z.B. zu frihes Nach-
fragen nach Folgerezepten).). Hierzu gehort
auch die Uberprifung der gleichzeitigen
Anwendung von Opioiden und psychoaktiven
Arzneimitteln (wie Benzodiazepinen). Bei
Patienten mit Anzeichen und Symptomen
einer Opioidgebrauchsstérung sollte die Kon-
sultation eines Suchtspezialisten in Betracht
gezogen werden.

Es ist davon auszugehen, dass die miss-
brauchliche parenterale Anwendung oraler
Darreichungsformen schwerwiegende un-
erwlnschte Ereignisse zur Folge hat. Die
Tablettenbestandteile kdnnen zu einer Ne-
krose des lokalen Gewebes und zu Lungen-
granulomen oder anderen schwerwiegenden,
potentiell letalen unerwinschten Ereignissen
fUhren.

Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
Um die Retardeigenschaften der Tabletten
nicht zu zerstoéren, missen die Tabletten im
Ganzen eingenommen und dUrfen nicht
geteilt oder gebrochen (gilt nur fir 5 mg
Stérke), zerkaut oder zerkleinert werden. Die
Einnahme von geteilten oder gebrochenen
5 mg Tabletten bzw. zerkauten oder zer-
kleinerten Retardtabletten flhrt zu einer
schnellen Freisetzung und Resorption einer
potentiell letalen Dosis von Oxycodon (siehe
Abschnitt 4.9).

Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 20 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 30 mg Retardtabletten

024097-93979

Oxycodon-HCI Mylan 40 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten
Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten
Um die Retardeigenschaften der Tabletten
nicht zu zerstéren, kann die Tablette in glei-
che Dosen geteilt werden, darf aber nicht
zerkaut oder zerkleinert werden. Die Ein-
nahme von gebrochenen, zerkauten oder
zerkleinerten Retardtabletten fuhrt zu einer
schnellen Freisetzung und Resorption einer
potentiell letalen Dosis von Oxycodon (siehe
Abschnitt 4.9).

Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten

Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten

Oxycodon-HCI Mylan 60 mg und 80 mg
Retardtabletten werden fur Opioid-naive
Patienten nicht empfohlen, da diese Wirk-
starken bei diesen Patienten eine lebens-
bedrohliche Atemdepression verursachen
koénnen.

Alkohol

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol und
Oxycodon-HCI Mylan kénnen vermehrt
Nebenwirkungen von Oxycodon-HCI Mylan
auftreten. Die gleichzeitige Einnahme sollte
vermieden werden.

Spezielle Patientengruppen

Einschrdnkung der Leberfunktion
Patienten mit schweren Einschrankungen
der Leberfunktion sollten engmaschig Uber-
wacht werden.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Oxycodon-HCI Mylan wurde bei Kindern
unter 12 Jahren nicht nachgewiesen.
Oxycodon-HCI Mylan darf bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden, da
Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und
Wirksamkeit bestehen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Oxycodon-HCI Mylan
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren. Die Anwendung von
Oxycodon-HCI Mylan als Dopingmittel kann
zu einer Gefahrdung der Gesundheit flhren.

Sonstige Bestandteile

Diese Arzneimittel enthalten Sucrose und
Natrium. Patienten mit der seltenen heredi-
taren Fructose-/Galactose-Intoleranz, einer
Glucose-Galactose-Malabsorption oder einer
Sucrase-Isomaltase-Insuffizienz sollten
diese Arzneimittel nicht einnehmen. Diese
Arzneimittel enthalten weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d. h. sie
sind nahezu ,natriumfrei*.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

— Zentral dampfend wirkende Arzneimittel
wie Sedativa (z.B. Benzodiazepine oder
verwandte Arzneimittel), Hypnotika, Phe-
nothiazine, Neuroleptika, Anasthetika,
Antidepressiva, Antihistaminika, Anti-
emetika, Muskelrelaxantien sowie andere
Opioide oder Alkohol kénnen die zentral
dampfende Wirkung sowie die Neben-
wirkungen von Oxycodon, insbesondere
die Atemdepression verstarken und das
Risiko fur Sedierung, Koma und Tod

erhdhen. Die Dosis und Dauer der gleich-
zeitigen Anwendung sollten begrenzt
werden (siehe Abschnitt 4.4).

— Anticholinergika (z. B. Neuroleptika, Anti-
histaminika, Antiemetika, Arzneimittel
gegen Morbus Parkinson) kénnen die
anticholinergen Nebenwirkungen von
Oxycodon verstérken (wie z.B. Verstop-
fung, Mundtrockenheit oder Stérungen
beim Wasserlassen).

— Oxycodon sollte bei Patienten, die Mono-
aminoxidase (MAO)-Hemmer erhalten
oder in den vorangegangenen 2 Wochen
erhalten haben, mit Vorsicht angewendet
werden.

— Die gleichzeitige Gabe von Oxycodon und
Arzneimitteln mit serotonerger Wirkung,
wie z.B. selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (SSRI) oder Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
(SNRI), kann ein Serotonin-Syndrom ver-
ursachen. Die Symptome eines Serotonin-
Syndroms kdnnen unter anderem Ver-
anderungen des GemuUtszustands (z. B.
Agitiertheit, Halluzinationen, Koma), auto-
nome Instabilitét (z. B. Tachykardie, labiler
Blutdruck, Hyperthermie), neuromuskula-
re Stérungen (z.B. Hyperreflexie, Koor-
dinationsmangel, Rigiditat) und/oder den
Gastrointestinaltrakt betreffende Symp-
tome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho)
verursachen. Oxycodon sollte bei Patien-
ten, die diese Arzneimittel einnehmen, mit
Vorsicht angewendet und die Dosierung
moglicherweise reduziert werden.

Oxycodon wird hauptsachlich Gber CYP3A4
unter Beteiligung von CYP2D6 verstoff-
wechselt. Die Aktivitat dieser Stoffwechsel-
wege kann durch verschiedene gleichzeitig
angewendete Arzneimittel oder Nahrungs-
komponenten gehemmt oder induziert
werden. Die folgenden Abséatze erldutern
diese Wechselwirkungen ausfuihrlicher:

- CYP3A4-Hemmer wie z.B. Makrolid-
Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Erythro-
mycin und Telithromycin), Azol-Antimyko-
tika (z. B. Ketoconazol, Voriconazol, Itra-
conazol oder Posaconazol), Proteasehem-
mer (z. B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir oder Saquinavir), Cimetidin und
Grapefruitsaft kdnnen den Abbau von
Oxycodon hemmen und so zu einem An-
stieg der Plasmakonzentration von
Oxycodon fuhren. Die Dosis von Oxycodon
muss unter Umstanden entsprechend
angepasst werden.

Spezifische Beispiele sind:

— Die orale Gabe von 200 mg ltraconazol,
einem potenten CYP3A4-Hemmer, Uber
5 Tage flhrte zu einem Anstieg der AUC
von oralem Oxycodon. Die AUC war
durchschnittlich etwa 2,4 Mal hoéher
(Spanne: 1,5-38,4).

— Die 2 x t&gliche Anwendung von
200 mg Voriconazol, einem CYP3A4-
Hemmer, Uber 4 Tage (bei den ersten
beiden Dosen 400 mg), fihrte zu einem
Anstieg der AUC von oralem Oxycodon.
Die AUC war durchschnittlich etwa
3,6 Mal hoher (Spanne: 2,7-5,6).

— Die orale Gabe von 800 mg Telithromy-
cin, einem CYP3A4-Hemmer, Uber
4 Tage flhrte zu einem Anstieg der AUC
von oralem Oxycodon. Die AUC war
durchschnittlich etwa 1,8 Mal héher
(Spanne: 1,3-2,3).
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— Die 3 x tagliche Einnahme von 200 ml
Grapefruitsaft, einem CYP3A4-Hemmer,
Uber 5 Tage flhrte zu einem Anstieg der
AUC von oralem Oxycodon. Die AUC war
durchschnittlich etwa 1,7 Mal hoher
(Spanne: 1,1-2,1).

— Starke CYP2D6-Hemmer kénnen die
Elimination von Oxycodon beeinflussen.
Mdégliche Wechselwirkungen sollten
bedacht werden. CYP2D6-Hemmer wie
z.B. Paroxetin und Chinidin kénnen zu
einem verminderten Abbau von
Oxycodon und so zu einem Anstieg der
der Plasmakonzentration von Oxycodon
fUhren.

— In Einzelfallen wurde eine klinisch relevan-
te Abweichung der International Norma-
lised Ratio (INR, Quickwert) in beide
Richtungen bei gleichzeitiger Einnahme
von Oxycodon und Antikoagulantien
vom Cumarin-Typ beobachtet.

— Alkohol kann die pharmakodynamischen
Effekte von Oxycodon-HCI Mylan ver-
stérken. Die gleichzeitige Einnahme sollte
vermieden werden.

- Es liegen keine Studien zum Einfluss von
Oxycodon auf den CYP-vermittelten Stoff-
wechsel anderer aktiver Substanzen vor.

— CYP3A4-Induktoren wie z. B. Rifampicin,
Carbamazepin, Phenytoin und Johannis-
kraut konnen den Stoffwechsel von
Oxycodon induzieren und den Abbau von
Oxycodon verstérken und so zu einer Ab-
nahme der Plasmakonzentration von
Oxycodon flihren. Die Dosis von Oxycodon
muss unter Umstanden entsprechend
angepasst werden.

Spezifische Beispiele sind:

— Die Anwendung von 3 x téglich 300 mg
Johanniskraut, einem CYP3A4-Induk-
tor, Uber 15 Tage fUhrte zu einer Ab-
nahme der AUC von oralem Oxycodon.
Die AUC war durchschnittlich etwa
50 % niedriger (Spanne: 37 -57 %).

— Die 1 x tagliche Anwendung von
600 mg Rifampicin, einem CYP3A4-
Induktor, Uber 7 Tage flUhrte zu einer
Abnahme der AUC von oralem
Oxycodon. Die AUC war durchschnitt-
lich etwa 86 % niedriger.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Anwendung dieses Arzneimittels sollte
bei schwangeren und stillenden Patientinnen
so weit wie moglich vermieden werden.

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwen-
dung von Oxycodon bei schwangeren Frau-
en vor.

Kinder von Muttern, die in den letzten 3
bis 4 Wochen vor der Geburt Opioide er-
halten haben, sollten hinsichtlich einer Atem-
depression Uberwacht werden.

Bei Neugeborenen von Muttern, die mit
Oxycodon behandelt werden, kdnnen mog-
licherweise Entzugssymptome beobachtet
werden.

Stillzeit

Oxycodon kann in die Muttermilch sezerniert
werden und kann bei Neugeborenen mogli-
cherweise eine Atemdepression verursa-
chen. Oxycodon sollte daher nicht bei stil-
lenden MUttern angewendet werden.

Fertilitat

Daten beim Menschen liegen nicht vor. In
tierexperimentellen Studien hatte Oxycodon
keine nachteiligen Wirkungen auf die Fertili-
tat (siehe Abschnitt 5.3)

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Oxycodon kann die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen. Dies ist insbesondere zu Be-
ginn einer Therapie mit Oxycodon, nach
Dosiserhdhung oder Praparatewechsel so-
wie beim Zusammenwirken von Oxycodon
mit anderen ZNS-dédmpfenden Substanzen
zu erwarten. Unter diesen Umstanden hat
Oxycodon-HCI Mylan einen maBigen bis
groBen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles
Fahrverbot nicht erforderlich. Unter diesen
Umstéanden hat Oxycodon-HCI Mylan einen
geringen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen. Die Beurteilung der jeweils indivi-
duellen Situation ist durch den behandelnden
Arzt vorzunehmen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Oxycodon kann Atemdepression, Miosis,
Krampfe der Bronchialmuskeln und Kramp-
fe der glatten Muskulatur hervorrufen sowie
den Hustenreflex d@mpfen. Toleranzentwick-
lung und Abhangigkeit kénnen auftreten
(siehe unten).

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen sind Ubelkeit (vor allem zu Beginn der
Therapie) und Obstipation.

Eine Atemdepression ist die bedeutsamste
Gefahrdung bei einer Opioidlberdosierung
und tritt am ehesten bei alteren oder ge-
schwéchten Patienten auf.

Im Folgenden sind unerwlnschte Ereignisse,
bei denen ein Zusammenhang mit der Be-
handlung als zumindest mdéglich eingestuft
wurde, nach Systemorganklassen sowie
absoluter Haufigkeit aufgelistet. Die Haufig-
keiten sind wie folgt definiert:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
unerwinschten Wirkungen nach abneh-
mender Schwere geordnet.

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Selten: Herpes simplex

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit
anaphylaktische Reak-
tionen, anaphylaktoide
Reaktionen

Gelegentlich:
Sehr selten:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héufig: verminderter Appetit
oder Appetitverlust

Gelegentlich: Dehydratation

Selten: Appetitsteigerung

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Angstzustande (Stim-
mungs- und Persdnlich-
keitsveranderungen),
Verwirrtheit, Depression,
verminderte Aktivitat,
Unruhe, psychomotori-
sche Hyperaktivitat,
Nervositat, Schlaflosig-
keit, Denkstoérungen
Agitiertheit, Affektlabilitat,
Euphorie, Wahrneh-
mungsstérungen (Halluzi-
nationen, Derealisation),
verminderte Libido,
Arzneimittelabhangigkeit
(siehe Abschnitt 4.4)
Nicht bekannt:  Aggressionen

Gelegentlich:

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Schlafrigkeit, Sedierung,
Schwindel, Kopfschmer-
zen

Tremor, Lethargie
Erinnerungslicken,
Krampfanfalle (insbeson-
dere bei Personen mit
Epilepsie oder Pradispo-
sition zu Krampfanféllen),
Konzentrationsstorun-
gen, Migréne, erhohter
Muskeltonus, unwillkdr-
liche Muskelkontraktio-
nen, Hypoasthesie,
Koordinationsstdérungen,

Héufig:
Gelegentlich:

Sprachstorungen,
Synkope, Parasthesien,
Geschmacksstorungen
Nicht bekannt:  Hyperalgesie
Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen, Miosis

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich: Vertigo, Schwerhdrigkeit

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Tachykardie, Palpitationen
(im Zusammenhang mit
einem Entzugssyndrom)

GefaBerkrankungen

Gelegentlich: Vasodilatation

Selten: Hypotonie, orthostatische

Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Héufig:
Gelegentlich:

Dyspnoe
Atemdepression,
Dysphonie, Husten
Nicht bekannt:  Zentrales Schlafapnoe-
Syndrom

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Verstopfung, Ubelkeit,
Erbrechen
Bauchschmerzen, Durch-
fall, Mundtrockenheit,
Schluckauf, Dyspepsie

Sehr haufig:

Héufig:

024097-93979
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Gelegentlich: Mundulzerationen,
Stomatitis, Dysphagie,
Flatulenz, AufstoBen, lleus
Selten: Melaena, Zahnerkrankun-
gen, Zahnfleischbluten

Nicht bekannt.  Karies

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: erhohte Leberenzymwerte
Nicht bekannt:  Cholestase, Gallenkoliken

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Sehr haufig: Juckreiz

Héufig: Hautreaktionen, Hautaus-
schlag, Hyperhidrose

Gelegentlich: trockene Haut

Selten: Urtikaria

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig: Dysurie, Harndrang

Gelegentlich: Harnverhalten

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Gelegentlich:

erektile Dysfunktion, Hypo-
gonadismus
Nicht bekannt:  Amenorrhoe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Héufig: Asthenie, Erschépfung
Gelegentlich: Schuttelfrost, Arzneimittel-
entzugssyndrom,

Schmerzen (z. B. Brust-
korbschmerzen), Unwohl-
sein, Odeme, periphere
Odeme, Toleranz, Durst

Selten: Gewichtszunahme,
Gewichtsabnahme

Nicht bekannt:  Arzneimittelentzugssyn-
drom bei Neugeborenen

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

Gelegentlich: Verletzungen durch Un-
félle

Beschreibung besonderer Nebenwirkungen
Toleranz und Abhangigkeit kénnen sich bei
chronischer Anwendung entwickeln und bei
abruptem Abbruch der Therapie kann es zu
Entzugserscheinungen kommen. Opioident-
zug oder Entzugserscheinungen zeigen sich
durch einige oder alle hier aufgeflhrten
Merkmale: Ruhelosigkeit, Tranenfluss, Na-
senlaufen, Gahnen, Schwitzen, Kalteschau-
er, Myalgie, Mydriase und Herzklopfen. Es
kdnnen auch andere Symptome auftreten
wie: Reizbarkeit, Angstzustande, Rucken-
schmerzen, Gelenkschmerzen, Schwéache,
Magen-Darmkrampfe, Schiaflosigkeit, Ubel-
keit, Anorexie, Erbrechen, Durchfall oder
erhdhter Blutdruck, erhdhte Atemfrequenz
oder Herzrasen

Arzneimittelabhdngigkeit

Die wiederholte Anwendung von
Oxycodon-HCI Mylan kann, selbst in thera-
peutischen Dosen, zu einer Arzneimittelab-
hangigkeit fuhren. Das Risiko fiir eine Arznei-
mittelabhangigkeit kann je nach individuellen
Risikofaktoren des Patienten, Dosierung und
Dauer der Opioidbehandlung variieren (siehe
Abschnitt 4.4).

024097-93979

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Bei akuter Uberdosierung von Oxycodon
kann es zu Atemdepression, Somnolenz bis
hin zu Stupor und Koma, Muskelhypotonie,
Miosis, Bradykardie, Hypotonie und Tod
kommen. In schweren Fallen kann es zu
Kreislaufversagen und nicht-kardiogenem
Lungenddem kommen; bei missbrauchlicher
Anwendung hoher Dosen starker Opioide
wie Oxycodon ist ein letaler Ausgang mog-
lich.

Toxische Leukenzephalopathie wurde bei
Uberdosierung von Oxycodon beobachtet.

Behandlung
Die Atemwege missen freigehalten werden.

Reine Opioidantagonisten wie z. B. Naloxon
sind spezifische Antidote gegen die Symp-
tome einer Uberdosierung von Opioiden.

Bei Bedarf sind andere unterstttzende MaB-
nahmen einzuleiten.

Opioidantagonisten: Naloxon (z. B. Naloxon
0,4 bis 2 mg Naloxon intravengs). Die Ver-
abreichung sollte je nach Kklinischer Erforder-
nis in zwei- bis dreiminttigen Abstéanden
wiederholt werden. Die Infusion von 2 mg
Naloxon in 500 ml isotonischer Kochsalz-
oder 5%iger Dextroseldsung (entsprechend
0,004 mg Naloxon/ml) ist ebenfalls méglich.
Dabei soll die Infusionsgeschwindigkeit auf
die zuvor verabreichten Bolusdosierungen
und das Ansprechen des Patienten abge-
stimmt sein.

Andere unterstitzende MaBnahmen: diese
beinhalten eine kinstliche Beatmung, Sauer-
stoffzufuhr, Gabe von Vasopressoren und
Infusionstherapie in der Behandlung eines
begleitend auftretenden Kreislaufschocks.
Bei Herzstillstand oder Arrhythmien kann
eine Herzdruckmassage oder Defibrillation
angezeigt sein. Der Wasser- und Elektrolyt-
haushalt sollte aufrechterhalten werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Analge-
tika; Opioide; Naturliche Opium-Alkaloide
ATC-Code: NO2AADS

Wirkmechanismus

Oxycodon hat eine Affinitat zu Kappa-, My-
und Delta-Opiatrezeptoren in Gehirn, Ru-
ckenmark und peripheren Organen.
Oxycodon wirkt an diesen Rezeptoren als
Opioidagonist ohne antagonistischen Effekt.
Die therapeutische Wirkung ist vorwiegend

analgetisch und sedierend. Im Vergleich zu
schnell freisetzendem Oxycodon, allein oder
in Kombination, bewirken die Retardtabletten
flr einen erheblich langeren Zeitraum eine
Schmerzlinderung ohne gesteigerte Neben-
wirkungen.

Gastrointestinalsystem
Opioide kénnen zu Krampfen des Sphinkter
Oddi fuhren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die relative Bioverfugbarkeit von
Oxycodon-HCI Mylan ist vergleichbar mit
schnell freisetzendem Oxycodon, wobei nach
Einnahme der Retardtabletten maximale
Plasmakonzentrationen nach etwa 3 bis
5 Stunden gegenuber 1 bis 1,5 Stunden auf-
treten. Spitzenkonzentrationen und Fluktua-
tionen der Konzentrationen von Oxycodon
aus der Retardtablette und aus einer schnell
freisetzenden Formulierung sind bei 12- bzw.
6-stlindiger Gabe bei gleicher Tagesdosis
vergleichbar.

Eine fettreiche Mahlzeit vor der Einnahme
verandert weder die Maximalkonzentration
noch das AusmalB der Resorption von
Oxycodon.

Die Tabletten durfen nicht zerkleinert oder
zerkaut eingenommen werden, da es auf-
grund der Aufhebung der Retardeigenschaf-
ten zu einer schnellen Freisetzung von
Oxycodon kommen kann.

Verteilung

Die absolute Bioverfligbarkeit von Oxycodon
betragt etwa 2/3 relativ zur parenteralen
Gabe. Oxycodon hat im Steady State ein
Verteilungsvolumen von 2,6 I/kg; eine Plas-
maproteinbindung von 38-45 %; eine Eli-
minationshalbwertszeit von 4 bis 6 Stunden
und eine Plasma-Clearance von 0,8 I/min.
Die Eliminationshalbwertzeit von Oxycodon
aus den Retardtabletten betragt 4-5 Stun-
den mit einem Steady State, der im Mittel
nach einem Tag erreicht wird.

Biotransformation

Oxycodon wird im Darm und in der Leber
Uiber das Cytochrom-P450-System zu Nor-
oxycodon und Oxymorphon sowie zu meh-
reren Glucuronidkonjugaten verstoffwech-
selt. In-vitro-Studien lassen den Schluss zu,
dass therapeutische Dosierungen von Cime-
tidin vermutlich keine relevanten Auswirkun-
gen auf die Bildung von Noroxycodon haben.
Beim Menschen verringert Chinidin die Bil-
dung von Oxymorphon wahrend die pharma-
kodynamischen Eigenschaften von
Oxycodon weitgehend unverandert bleiben.
Der Beitrag der Stoffwechselprodukte zum
pharmakodynamischen Gesamteffekt ist
unbedeutend.

Elimination

Oxycodon und seine Stoffwechselprodukte
werden sowohl mit dem Urin als auch mit
dem Stuhl ausgeschieden. Oxycodon tritt in
die Plazenta Uber und lasst sich in der Mut-
termilch nachweisen.

Linearitdt/Nicht-Linearitdt

Bei den Retardtabletten mit 5 bis 80 mg
zeigte sich eine Linearitat der Plasmakon-
zentrationen in Bezug auf AusmaB und Ge-
schwindigkeit der Resorption.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In Studien an Ratten hatte Oxycodon keine
Wirkungen auf die Fertilitat und die embryo-
nale Entwicklung. In Kaninchen wurde jedoch
in Dosierungen, die maternale Toxizitat her-
vorriefen, eine dosisabhangige Zunahme von
Entwicklungsvariationen beobachtet (Zu-
nahme der Zahl an prasakralen Rickenwir-
beln, zusatzliche Rippenpaare). In einer Stu-
die an Ratten zur pra- und postnatalen Ent-
wicklung zeigten sich weder Wirkungen auf
korperliche, reflexologische und sensorische
Entwicklungsparameter noch auf Verhaltens-
und Reproduktionsindizes.

Daten aus genotoxischen Studien mit
Oxycodon lassen keine speziellen Gefahren
flr den Menschen erkennen. Langzeitstudi-
en zur Kanzerogenitat sind nicht durchge-
fUhrt worden.

Oxycodon zeigte in einigen in-vitro-Unter-
suchungen ein klastogenes Potenzial. Unter
in-vivo Bedingungen wurden solche Ergeb-
nisse allerdings selbst bei toxischen Dosie-
rungen nicht beobachtet. Die Ergebnisse
zeigen, dass ein mutagenes Risiko von
Oxycodon beim Menschen flr therapeu-
tische Konzentrationen mit hinreichender
Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Zucker-Starke-Pellets (enthalt Sucrose und
Maisstérke), Hypromellose, Talkum, Ethyl-
cellulose, Hyprolose, Propylenglycol, Car-
mellose-Natrium (Ph. Eur.), Mikrokristalline
Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Filmdberzug

5 mg, 20 mg: Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E 171), Macrogol 3350, Talkum.

10 mg, 40 mg: Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E 171), Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-
oxid (E 172).

30 mg: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171),
Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0O (E 172).

60 mg: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350,
Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172).

80 mg: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350,
Talkum, Eisen(lll)-oxid (E 172).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Kindergesicherte, weiBe, opake PVC/PE/
PVDC-perforierte Aluminium-Blisterpackun-
gen zur Abgabe von Einzeldosen.
HDPE-Flaschen mit kindergesichertem PP-
Verschluss.

PackungsgroBen:

10x1, 14x1,20x 1, 28x 1, 30 x 1,
50x 1,56 x1,60x 1,98 x 1,100 x 1 Re-
tardtablette in Blisterpackung.

10, 20, 30, 50, 100 Retardtabletten in HDPE-
Flaschen.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNGEN

Mylan Germany GmbH
Ltticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Ltticher StraBe 5
53842 Troisdorf

ZULASSUNGSNUMMERN

5 mg: 93681.00.00

10 mg: 93682.00.00
20 mg: 93683.00.00
30 mg: 93684.00.00
40 mg: 93685.00.00
60 mg: 93686.00.00
80 mg: 93687.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNGEN/DATUM DER
VERLANGERUNG DER ZULASSUNGEN

Erteilung der Zulassung: 09. Oktober 2015
Verlangerung der Zulassungen:
06. Méarz 2020

STAND DER INFORMATION
Februar 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig, Betdubungsmittel

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

024097-93979
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