GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION

FUR PATIENTEN

COdOh AiiSTO(D 10 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Wirkstoff: Oxycodonhydrochlorid

ARISTO

enthélt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxycodon Aristo® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Aristo® beach-
ten?

3. Wie ist Oxycodon Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Oxycodon Aristo® und wofiir wird es angewendet?

Oxycodon ist ein stark wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide.

Oxycodon Aristo® wird zur Behandlung von starken Schmerzen, die nur
mit Opioid-haltigen Schmerzmitteln ausreichend therapiert werden kon-
nen, verschrieben.

Oxycodon Aristo® wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon Aristo® beachten?

Oxycodon Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid, Gelborange S (E110)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- wenn lhre Atmung nicht ausreichend, d. h. deutlich abgeflacht und ver-
langsamt ist (schwere Atemdepression);

- wenn Sie an einer schweren chronischen Lungenerkrankung leiden, die
mit einer Verstopfung oder Verengung der Atemwege verbunden ist
(schwere chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, auch COPD genannt);

- wenn bei Ihnen ein Cor pulmonale diagnostiziert wurde (eine Verande-
rung des Herzens nach einer lang andauernden Lungenerkrankung);

- wenn Sie an schwerem Asthma leiden;

- wenn Sie eine Darmldhmung haben, d. h. ein Zustand, bei dem der Darm
aufgehort hat zu arbeiten (paralytischer lleus).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxycodon

Aristo® einnehmen,

- wenn Sie alter und geschwacht sind;

- wenn lhre Lungenfunktion stark eingeschrankt ist;

- wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrénkt ist;

- wenn Sie eine Erkrankung der Schilddrlise haben, bei der die Haut im
Gesicht und an den GliedmaBen teigig geschwollen, kiihl und trocken ist;

- wenn lhre Schilddrise zu wenig Hormone bildet (Schilddrisenunterfunk-
tion oder Hypothyreose);

- wenn Sie die Addisonsche Krankheit haben;

- wenn Sie wegen einer vergroBerten Prostata Schwierigkeiten beim Was-
serlassen haben;

- wenn Sie eine geistige Erkrankung haben, die durch Vergiftungszustande
mit Alkohol oder anderen Substanzen verursacht ist;

- wenn Sie alkoholabhangig sind;

- wenn Sie Entzugserscheinungen in Zusammenhang mit der Einnahme
von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen haben;

- wenn Sie von starken Schmerzmitteln (Opioiden) abhangig sind oder je-
mals waren;

- wenn Sie Erkrankungen der Gallenblase oder der Gallenwege haben
(z. B. Gallensteine);

- wenn Sie eine Entzliindung der Bauchspeicheldriise haben (Pankreatitis),
die schwere Schmerzen im Bauch oder im Riicken verursachen kann;

- wenn Sie eine verengende (obstruktive) oder entziindliche Darmerkran-
kung haben;

- wenn lhr Arzt bei Ihnen eine Darmlahmung vermutet (ein Zustand, bei
dem der Darm aufgehdrt hat zu arbeiten);

- wenn Sie eine Kopfverletzung mit schweren Kopfschmerzen oder Un-
wohlsein haben — mégliche Anzeichen eines erhéhten Hirndruckes;

- wenn Sie Kreislaufregulationsstérungen haben;

- wenn Sie an einer Epilepsie leiden oder wenn bei lhnen eine Neigung zu
Krampfanfallen besteht;

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer Depression einnehmen,
die zur Gruppe der MAO-Hemmer gehdren (wie z. B. Tranylcypromin,
Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid oder Linezolid), oder wenn Sie
diese in den letzten zwei Wochen eingenommen haben.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen, befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Die gefahrlichste Folge einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abfla-
chung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression). Diese tritt am
ehesten bei &lteren und geschwachten Patienten auf und kann auch dazu
fuhren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes sinkt. Dadurch kénnte es z. B.
zu einer Ohnmacht kommen.

Bei langerfristiger (chronischer) Anwendung von Oxycodon Aristo® kann
sich bei Ihnen eine Gewdhnung (Toleranz) entwickeln. Dadurch kénnen
Sie hohere Dosen von Oxycodon Aristo® bendtigen, um die erwiinschte
Schmerzlinderung zu erreichen. Andern Sie keinesfalls die Dosierung ohne
vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Die langerfristige Anwendung von Oxycodon Aristo® kann zu kérperlicher
Abhangigkeit fihren. Bei plotzlicher Beendigung der Therapie kénnen
Entzugssymptome auftreten wie z. B. Gdhnen, erweiterte Pupillen, Tranen-
fluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen, Angstzustande, Unruhe, Krampfanfalle,
Schlaflosigkeit oder Muskelschmerzen. Wenn Sie die Therapie mit Oxyco-
don Aristo® nicht mehr bendétigen, kann es sein, dass lhr Arzt Ihre Tages-
dosis schrittweise verringert, um das Auftreten von Entzugssymptomen zu
vermeiden.

Der Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid hat dhnlich wie andere stark wirksa-
me Opioide (starke Schmerzmittel) ein Missbrauchspotenzial. Die Entwick-
lung einer psychischen Abhéngigkeit ist moglich. Bei bestehendem oder
friherem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch ist Oxycodon
Aristo® nur mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

Insbesondere in hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzempfind-
lichkeit (Hyperalgesie) auftreten, die nicht auf eine weitere Dosiserhéhung
von Oxycodon Aristo® anspricht. lhr Arzt wird entscheiden, ob dann eine
Dosisminderung oder ein Wechsel dieses starken Schmerzmittels (Opioids)
erforderlich ist.

Oxycodon Aristo® ist nur zur Einnahme bestimmt. Eine missbrauchliche In-
jektion darf nicht vorgenommen werden, weil dies zu schwerwiegenden,
moglicherweise todlichen unerwiinschten Ereignissen fiihren kann.

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte Ihren Arzten mit, dass Sie
Oxycodon Aristo® einnehmen.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon die normale Produktion der
kdrpereigenen Hormone (wie Kortisol oder Sexualhormone) beeinflussen.
Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie iber lange Zeitraume hohe Dosen
erhalten haben.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon Aristo® sind bei Kindern unter
12 Jahren nicht ausreichend untersucht worden. Daher wird eine Anwen-
dung von Oxycodon Aristo® bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxycodon Aristo® kann bei Dopingkontrollen zu po-
sitiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Oxycodon Aristo® als Do-
pingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Oxycodon Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon Aristo® und Beruhigungs-
mitteln, wie Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln, erhéht das
Risiko fir Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und
kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige An-
wendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Be-
handlungsméglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxycodon Aristo® zusammen mit sedierenden Arz-
neimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

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

Die Nebenwirkungen von Oxycodon Aristo® kénnen haufiger oder in star-
kerer Form auftreten, wenn Sie Oxycodon Aristo® gleichzeitig mit Arznei-

mitteln einnehmen, die die Gehirnfunktion beeintrachtigen kénnen oder
die angewendet werden, um Allergien, Reisekrankheit oder Erbrechen zu
behandeln. Als Nebenwirkungen kénnen z. B. Abflachung und Verlangsa-
mung der Atmung (Atemdepression), Verstopfung, Mundtrockenheit oder
Stérungen beim Wasserlassen auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ein Arzneimittel

aus der folgenden Liste einnehmen/anwenden:

- Schlafmittel oder Beruhigungsmittel (z. B. Hypnotika oder Sedativa, ein-
schlieBlich Benzodiazepinen)

- Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Paroxetin oder Amitriptylin),
einschlieBlich derjenigen, die zu der Gruppe der MAO-Hemmer geho-
ren (wie z. B. Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid
oder Linezolid)

- Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheiten oder Erbrechen (Antihis-
taminika, Antiemetika)

- Arzneimittel gegen psychische oder geistige Stérungen (wie z. B. psycho-
trope Arzneimittel, Phenothiazine oder Neuroleptika)

- Muskelrelaxantien zur Behandlung von Muskelkrémpfen (wie z. B. Ti-
zanidin)

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

- Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Verdauungsstorun-
gen oder Sodbrennen)

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie z. B. Ketoconazol, Voriconazol,
[traconazol oder Posaconazol)

- Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (wie z. B. Clarithromycin, Ery-
thromycin oder Telithromycin)

- Arzneimittel aus der Gruppe der Proteasehemmer zur Behandlung ei-
ner HIV-Infektion (z. B. Boceprevir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir oder
Saquinavir)

- Rifampicin gegen Tuberkulose

- Carbamazepin (ein Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfalle und
bestimmte Schmerzen)

- Phenytoin (ein Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfélle)

- die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hypericum perforatum bekannt)

- Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)

- Arzneimittel bekannt als Cumarin-Abkémmlinge zur Gerinnungshem-
mung bzw. Blutverdlinnung (wie z. B. Phenprocoumon)

Einnahme von Oxycodon Aristo® zusammen mit Getrdnken und
Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit Oxycodon Aristo®
kann zu verstérkter Schlafrigkeit flihren oder das Risiko schwerwiegender
Nebenwirkungen erhdhen, wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atem-
stillstandes und Bewusstseinsverlustes. Es wird empfohlen, wahrend der
Einnahme von Oxycodon Aristo® keinen Alkohol zu trinken.

Wahrend der Anwendung von Oxycodon Aristo® 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 Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten Oxycodon Aristo® nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung von Oxycodon bei Schwange-
ren vor.

Eine langerfristige Anwendung von Oxycodon wahrend der Schwanger-
schaft kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren. Derar-
tige Entzugserscheinungen kénnen sich in Symptomen wie z. B. hochfre-
quentes Schreien, Reizbarkeit und Unruhe, Muskelzittern, Probleme beim
Stillen und Schwitzen duBern. Die Anwendung von Oxycodon wahrend der
Geburt kann zu einer Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atem-
depression) beim Neugeborenen fiihren.

Stillzeit

Sie sollten Oxycodon Aristo® nicht einnehmen, wenn Sie stillen, weil der
Wirkstoff Oxycodon in die Muttermilch Gbergehen und zu einer Sedierung,
Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) bei dem
gestillten Kind fiihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Oxycodon Aristo® kann lhre Verkehrstlichtigkeit und Ihre Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, beeintréchtigen. Dies ist insbesondere zu Beginn
einer Therapie mit Oxycodon Aristo, nach Erhéhung der Dosis oder nach
Arzneimittelwechsel sowie beim Zusammenwirken von Oxycodon Aristo®
mit Alkohol oder Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion beeintrachtigen
kénnen, zu erwarten.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend er-
forderlich. Die Beurteilung lhrer jeweiligen individuellen Situation ist durch
Ihren behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
ob und unter welchen Bedingungen Sie aktiv am StraBBenverkehr teilneh-
men oder Maschinen bedienen diirfen.

Oxycodon Aristo® enthélt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol Natrium (23 mg) pro ml,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Oxycodon Aristo® einzunehmen?

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

Oxycodon Aristo® ist in erster Linie zur Einstellung der Dosis und zur Be-
handlung von Durchbruchschmerzen als Bedarfsmedikation bestimmt.

Dosierung

Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon Aristo® Sie einnehmen sollen,
und wie die tagliche Gesamtdosis auf die Einzelgaben aufgeteilt werden
soll. Dabei wird Ihr Arzt die Dosis an lhre Schmerzintensitat und an Ihre in-
dividuelle Empfindlichkeit anpassen. Andern Sie keinesfalls die Dosierung
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Sie sollten die niedrigste wirksame Dosis erhalten, die ausreichend ist, um
lhre Schmerzen zu lindern.

Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behandelt wurden, ist es mdglich,
dass Ihr Arzt lhre Therapie mit einer hdheren Dosis beginnt.

Eine schrittweise Erhdhung der Dosis kann notwendig werden, wenn die
Schmerzlinderung nicht ausreichend ist oder die Schmerzstarke zunimmt.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Einstellung der Dosis

Die Ubliche Anfangsdosis ist 5 mg Oxycodonhydrochlorid alle 6 Stunden,
d. h. 1 x0,5 ml. Eine 3 ml Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Ein-
nehmen mit 0,1 ml Graduierung sowie ein Flaschenadapter werden mit
jeder Packung mitgeliefert. Verwenden Sie die in der Packung enthaltene
Applikationsspritze, um lhre Dosis genau abzumessen.

Wenn Sie Oxycodon Aristo® zur Einstellung der Dosis einnehmen, und eine
ausreichende Dosierung erreicht ist, sollte lhnen Ihr Arzt stattdessen in der
gleichen téglichen Dosierung Oxycodon-HCI Aristo® Retardtabletten ver-
ordnen, die Uber einen ldngeren Zeitraum wirken und nur 2 x taglich ein-
zunehmen sind.

Behandlung von Durchbruchschmerzen

Nehmen Sie 5 mg Oxycodon Aristo® nach Bedarf ein, d. h. 1 x 0,5 ml.
Verwenden Sie die in der Packung enthaltene Applikationsspritze, um Ihre
Dosis genau abzumessen.

Wenn Sie Oxycodon Aristo® zur Therapie von Durchbruchschmerzen ein-
nehmen und Sie es mehr als zweimal pro Tag benétigen, sollten Sie mit Ih-
rem Arzt liber eine mdgliche Dosiserhéhung lhrer ,,Basismedikation” (liber
einen langeren Zeitraum wirkendes Oxycodon, Retardtabletten) sprechen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ohne Leber- oder Nierenfunktionsstérungen muss die
Dosis in der Regel nicht angepasst werden.

Patienten mit Funktionsstérungen der Leber oder der Niere
Falls bei Ihnen eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung vorliegt und Sie




bisher noch keine Opioide erhalten haben, kann lhnen Ihr Arzt als Anfangs-
dosis die Halfte der fiir Erwachsene empfohlenen Dosis verordnen.

Andere Risikopatienten

Falls Sie ein niedriges Kérpergewicht oder eine langsame Verstoffwech-
selung von Arzneimitteln haben, kann Ihnen Ihr Arzt als Anfangsdosis die
Halfte der fir Erwachsene empfohlenen Dosis verordnen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wenn Sie Oxycodon Aristo® zur Dosiseinstellung einnehmen, sollten Sie
Oxycodon Aristo® nach einem festen Zeitschema (z. B. alle 6 Stunden)
einnehmen. Wenn Sie Oxycodon Aristo® zur Behandlung von Durchbruch-
schmerzen einnehmen, sollten Sie es nach Bedarf einnehmen.

Sie kdnnen Oxycodon Aristo® zusammen mit einer Mahlzeit oder niichtern
einnehmen.

Einnahme des Arzneimittels

- Verwenden Sie zum Abmessen lhrer Dosis die beigepackte Applikations-
spritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen.

- Offnen Sie die Flasche: Driicken Sie den kindergesicherten Schraub-
verschluss nach unten und drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn auf
(Abb. 1).

- Hinweis: Bewahren Sie den Schraubverschluss in Reichweite auf, damit
Sie die Flasche nach jedem Gebrauch sofort wieder verschlieBen kdnnen.

- Nur bei der ersten Anwendung: Stellen Sie die Flasche auf eine ebene
Flache. Driicken Sie den Plastikadapter mit lhrem Daumen fest in den
Flaschenhals (Abb. 2).

- Nehmen Sie die Applikationsspritze und vergewissern Sie sich, dass der
Spritzenkolben vollstandig in der oralen Applikationsspritze steckt.

- Halten Sie die Flasche aufrecht und stecken Sie die Applikationsspritze
fest in den Plastikadapter (Abb. 3).
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- Drehen Sie die gesamte Flasche zusammen mit der Spritze auf den Kopf.

- Ziehen Sie den Kolben langsam nach unten, sodass sich die Applikati-
onsspritze mit Arzneimittel fillt (Abb. 4a). Driicken Sie dann den Kolben
wieder nach oben, um etwaige groBe Luftblasen zu entfernen, die sich
méglicherweise in der Applikationsspritze befinden (Abb. 4b).

- Ziehen Sie den Kolben wieder langsam heraus, bis Sie die Menge (Mar-
kierung) erreicht haben, die lhrer Dosis entspricht (Abb. 4c).
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- Drehen Sie die gesamte Flasche zusammen mit der Apphkatlonsspntze
wieder aufrecht. Halten Sie den Adapter mit dem Daumen |hrer Hand, in
der Sie die Flasche halten, fest, und ziehen Sie die Applikationsspritze aus
der Flasche (Abb. 5).

- Die Arzneimitteldosis kann direkt aus der Applikationsspritze eingenom-
men werden. Setzen Sie sich daflr aufrecht hin und driicken Sie langsam
den Kolben in die Applikationsspritze, sodass Sie die Dosis gut schlucken
kénnen.

- VerschlieBen Sie die Flasche nach dem Gebrauch wieder mit dem kin-
dergesicherten Schraubverschluss. Hinweis: Der Adapter verbleibt in der
Flasche (Abb. 6).
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- Reinigung: Wischen Sie die AuB3enseite der Flasche mit einem trockenen
und sauberen Tuch ab.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie Oxycodon Aristo® einnehmen sollen.
Brechen Sie lhre Behandlung mit Oxycodon Aristo® nicht ohne Riickspra-
che mit lhrem Arzt ab (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Aris-
to® abbrechen”).

Oxycodon Aristo® sollte nicht langer als notwendig angewendet werden.

Wenn Sie Oxycodon Aristo® liber langere Zeit einnehmen, sollten Sie |hr
Ansprechen auf die Therapie beobachten und regelméaBig mit lhrem Arzt
sprechen. Dies ist notwendig, um eine bestmdgliche Schmerztherapie zu
erreichen, d. h. eine rechtzeitige Behandlung méglicherweise auftretender
Nebenwirkungen sowie eine Entscheidung Uber die Dosisanpassung und
die Fortsetzung der Behandlung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Oxycodon Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon Aristo® eingenommen
haben, als Sie sollten oder jemand anderes Oxycodon Aristo® unbeab-
sichtigt eingenommen hat

Wenn Sie mehr Oxycodon Aristo® als verordnet eingenommen haben oder
jemand anderes Oxycodon Aristo® unbeabsichtigt eingenommen hat, in-
formieren Sie sofort einen Arzt.

Eine Uberdosierung kann verursachen:

- Verengung der Pupillen

- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression)
- Schlafrigkeit bis hin zur Benommenheit

- verminderte Spannung der Skelettmuskulatur

- Pulsverlangsamung

- Blutdruckabfall

In schwereren Féllen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma), Wasseransammlun-
gen in der Lunge und Kreislaufversagen - unter Umstdnden mit tédlichem
Ausgang - auftreten.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Aristo® vergessen haben
Wenn Sie eine geringere Dosis als verschrieben von Oxycodon Aristo®
einnehmen oder die Einnahme ganz vergessen haben, bleibt unter Um-
stdnden die schmerzstillende Wirkung aus. Nehmen Sie |hre nchste Dosis
so bald wie méglich ein, und fihren Sie danach lhren normalen Einnahme-
plan fort. Grundsétzlich sollten Sie Oxycodon Aristo® nicht haufiger als alle
4 Stunden einnehmen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Aristo® abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Oxycodon Aristo® nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon Aristo® abbrechen, kann dies Ent-
zugserscheinungen (z. B. Géhnen, erweiterte Pupillen, Tranenfluss, Triefna-
se, Zittern, Schwitzen, Angstzusténde, Unruhe, Krampfanfalle, Schlaflosig-
keit oder Muskelschmerzen) ausldsen. Daher kann es ratsam sein, dass |hr
Arzt die Dosis schrittweise verringert.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wie bei anderen
starken Analgetika oder Schmerzmitteln besteht die Gefahr, dass Sie
moglicherweise abhéangig (kérperliche Abhéngigkeit oder Sucht) von
Oxycodon Aristo® werden.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,

und MaBBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsamen Nebenwir-

kungen betroffen sind, rufen Sie sofort einen Arzt.

- Pldtzlich auftretende Atembeschwerden, Schwellungen der Augenlider,
des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag und Juckreiz vor allem am
ganzen Korper — dies sind Anzeichen fir schwere allergische Reaktionen.

- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) — dies
tritt vor allem auf, wenn Sie lter und geschwacht sind oder wenn Sie zu
viel Oxycodon Aristo® eingenommen haben.

- Blutdruckabfall — dieser kann ein Schwindelgefihl und eine Ohnmacht
(Synkope) zur Folge haben.

- Verengung der Pupillen, Krampfe der Bronchialmuskeln (fihrt zu Atem-
not), Unterdriickung des Hustenreflexes.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

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

- Erbrechen, Ubelkeit — vor allem zu Beginn der Therapie. Wenn lhnen {ibel
ist oder Sie erbrechen mussen, kann lhnen |hr Arzt ein Arzneimittel dage-
gen verschreiben

- Mudigkeit bis Benommenheit (Sedierung),
schmerzen

- Juckreiz

Schwindelgefihl, Kopf-

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrockenheit, Schluckauf, Verdauungs-
stérungen

- Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

- Angstzustande, Verwirrtheitszustdnde, Depressionen, verminderte Aktivi-
tat, Unruhe, erhdhte Aktivitat, Nervositét, Schlaflosigkeit, Denkstérungen

- Muskelzittern, Lethargie

- Hautreaktionen/Hautausschlag, Schwitzen

- Schmerzen beim Wasserlassen, vermehrter Harndrang

- Schwachezustéande, Mudigkeit oder Erschopfung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Entzugssymptome, Notwendigkeit der Einnahme hoherer Dosen von
Oxycodon Aristo® um die erwiinschte Schmerzlinderung zu erreichen
(Toleranzentwicklung)

- Verletzungen durch Unfalle

- allergische Reaktionen

- Verlust von Kérperwasser (Dehydratation)

- Ubererregbarkeit, Stimmungsschwankungen, euphorische Stimmung,
Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefuhl)

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

- Abschwachung des Sexualtriebs

- Gedéchtnisverlust, Konzentrationsstérungen, Migréne

- erhéhte Muskelspannung, unwillkirliche Muskelzuckungen, verminderte
Empfindlichkeit fir Schmerz oder Beriihrung, Koordinationsstérungen

- Sprechstérungen, Kribbeln der Haut (Nadelstiche), Geschmacksstérun-
gen

- Sehstérungen

- Hérstérungen, Drehschwindel

- Pulsbeschleunigung, Herzklopfen

- erweiterte BlutgefaBe

- Verédnderung der Stimme, Husten

- Mundgeschwiire, Entziindung der Mundschleimhaut, Schluckbeschwer-
den

- Bldhungen, AufstoBen, Darmldhmung (ein Zustand, bei dem der Darm
aufgehért hat zu arbeiten — lleus)

- Erhdhung der Leberwerte

- trockene Haut

- Schwierigkeiten bis hin zur Unfahigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt)

- Erektionsstdrungen

- Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen, die die Sper-
mienproduktion bei Mannern oder den Zyklus der ,,Periode” (Regelblu-
tung) bei Frauen beeinflussen kénnen

- Schiittelfrost

- Schmerzen (z. B. Brustkorbschmerzen), Unwohlsein

- Wassereinlagerungen (Odeme z. B. in den Handen und Beinen, dort vor
allem an den Knécheln), Durst

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Schwéchegefiihl insbesondere beim Aufstehen

- Schwarzfarbung des Stuhles (Teerstuhl), Zahnverénderungen, Zahn-
fleischbluten

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

- Appetitsteigerung

- Juckender Ausschlag (Urtikaria)

- Gewichtszunahme oder -abnahme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar

- Aggressionen

- gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

- Karies

- Gallenkolik, Stérungen des Gallenflusses

- Ausbleiben der Regelblutung

- Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mutter in der Schwan-
gerschaft Oxycodon Aristo® angewendet hat

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Al-
lee 3, D-53125 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodon Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 25° C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Oxycodon Aristo® enthélt
Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.

Jeder ml enthélt 10 mg Oxycodonhydrochlorid (entsprechend 9 mg Oxy-
codon).

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséure-Monohydrat, Natriumcit-
rat (Ph. Eur.), Natriumbenzoat (E 211), Saccharin-Natrium, Gelborange S
(E 110), gereinigtes Wasser.

Wie Oxycodon Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Oxycodon Aristo® ist eine klare orangefarbene Losung zum Einnehmen.

Jede Packung enthalt eine Flasche mit 50 ml oder 120 ml Lésung zum Ein-
nehmen, eine 3 ml Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
mit 0,1-ml-Graduierung und einen Flaschenadapter.

Zusatzlich ist eine Bundelung zweier 50-ml-Packungen mit jeweils einer
Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen mit 0,1-ml-Gra-
duierung und einem Flaschenadapter zu 100 ml Lésung zum Einnehmen
maglich.

Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Aﬁiﬁ) Aristo® Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2018.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo® Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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