GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

]

5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg,
30 mg/15 mg, 40 mg/20 mg Retardtabletten

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

codon/Naloxon ARASTO

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe: Oxycodonhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

3. Wie ist Oxycodon/Naloxon Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon/Naloxon Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Oxycodon/Naloxon Aristo® ist eine Retardtablette. Das

heiB3t, dass die Wirkstoffe Uiber einen langeren Zeitraum ab-

gegeben werden und Uber 12 Stunden wirken.

Diese Tabletten sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen

bestimmt.

Schmerzlinderung
Oxycodon/Naloxon Aristo® wurde lhnen zur Behand-

lung von starken Schmerzen, die nur mit Opioid-haltigen
Schmerzmitteln ausreichend behandelt werden konnen,
verschrieben. Naloxonhydrochlorid wirkt der Verstopfung
entgegen.

Wie lindern diese Tabletten Schmerzen?

Diese Tabletten enthalten Oxycodonhydrochlorid und
Naloxonhydrochlorid als Wirkstoffe. Die schmerzlindernde
Wirkung von Oxycodon/Naloxon Aristo® beruht auf dem
Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid. Oxycodonhydrochlorid
ist ein starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.
Der zweite Wirkstoff in Oxycodon/Naloxon Aristo®, Nalo-
xonhydrochlorid, soll einer Verstopfung entgegenwirken.
Darmfunktionsstérungen wie eine Verstopfung sind typi-
sche Begleiterscheinungen einer Behandlung mit Opioid-
haltigen Schmerzmitteln.

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

Oxycodon/Naloxon Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid, Nalo-
xonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn lhre Atmung nicht ausreichend ist, um lhr Blut an-
gemessen mit Sauerstoff anzureichern und das im Kérper
entstandene Kohlendioxid abzuatmen (Atemdepression),

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

- wenn Sie an einem sogenannten Cor pulmonale leiden.
Dabei kommt es aufgrund einer Druckerhéhung in den
BlutgeféBen in der Lunge unter anderem zu einer Vergro-
Berung der rechten Halfte des Herzens (z. B. als Folge der
oben beschriebenen COPD),

- wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden,

- bei einer nicht durch Opioide bedingten Darmlahmung
(paralytischem lleus),

- bei mittelschwerer bis schwerer Leberfunktionsstérung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Oxycodon/Naloxon Aristo® einnehmen:

- bei alteren Patienten und geschwachten Patienten,

- bei einer durch Opioide bedingten Darmldhmung (para-
lytischem lleus),

- bei einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion,

- bei einer leichten Beeintrachtigung der Leberfunktion,

- bei einer schweren Beeintrachtigung der Lungenfunktion,

- wenn Sie an einer Beeintrachtigung leiden, die durch hau-
fige nachtliche Atemaussetzer gekennzeichnet ist und die
Sie am Tage sehr schlafrig macht (Schlafapnoe),

- bei einem Myxddem (einer Erkrankung der Schilddrise,
bei der die Haut im Gesicht und an den GliedmaBen tei-
gig geschwollen, kiihl und trocken ist),

- wenn lhre Schilddriise zu wenig Hormone bildet (Schild-
drusenunterfunktion oder Hypothyreose genannt),

- wenn |hre Nebennierenrinden zu wenig Hormone bil-
den (Nebennierenrindenunterfunktion oder Addisonsche
Krankheit genannt),

- bei psychischen Stérungen, die mit einem (teilweisen) Re-
alitatsverlust einhergehen (Psychosen) und durch Alkohol
oder Vergiftungszustdnde mit anderen Substanzen be-
dingt sind (Intoxikations-Psychosen),

- wenn Sie selbst oder ein Mitglied lhrer Familie jemals Al-
kohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren
(,,Sucht”),

- wenn Sie Raucher sind,

- wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression,
Angststérung oder Persdnlichkeitsstérung) oder wegen
einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychi-
ater behandelt wurden,

- bei Gallensteinleiden,

- bei krankhaft vergroBerter Vorsteherdriise (Prostatahyper-
trophie),

- bei Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

- bei niedrigem Blutdruck (Hypotonie),

- bei hohem Blutdruck (Hypertonie),

- bei bereits bestehenden Herzkreislauferkrankungen,

- bei Kopfverletzungen (wegen des Risikos einer Drucker-
héhung im Gehirn),

- bei Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen,

- bei Einnahme von Arzneimitteln gegen eine Depression
oder Parkinsonsche Krankheit aus der Gruppe der MAO-
Hemmer. Zu den MAO-Hemmern zdhlen z. B. Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarbo-
xazid, Moclobemid und Linezolid,

- bei Schlafrigkeit oder wenn Sie manchmal plétzlich ein-
schlafen

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn diese Angaben friher ein-
mal auf Sie zutrafen. Informieren Sie lhren Arzt ebenso,
wenn eine der oben genannten Stérungen wahrend der
Anwendung dieser Tabletten auftritt.

Die gefhrlichste Folge einer Uberdosierung von Opioiden
ist eine Abflachung der Atmung (Atemdepression). Diese
kann auch dazu fiihren, dass der Sauerstoffgehalt des Blutes
sinkt. Dadurch kénnte es z. B. zu einer Ohnmacht kommen.

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxycodon/Naloxon Aristo® kann schlafbezogene Atem-
storungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxémie (niedriger Sauer-
stoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
konnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches
Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen
oder ibermé&Bige Schlafrigkeit wahrend des Tages geho-
ren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Sym-
ptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. lhr Arzt
wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Um die langsam erfolgende Freisetzung des Wirkstoffs
Oxycodonhydrochlorid aus den Retardtabletten nicht zu
beeintréchtigen, mussen Sie die Retardtabletten als Ganzes
schlucken. Sie dirfen die Retardtabletten nicht zerteilen,
zerkauen oder zerreiben. Die Anwendung zerkleinerter,
zerkauter oder zerriebener Retardtabletten fiihrt zu einer
schnelleren Freisetzung des Wirkstoffs aus den Retardta-
bletten. Das kann zur Folge haben, dass Ihr Korper eine
lebensbedrohliche Dosis von Oxycodonhydrochlorid auf-
nimmt (sieche Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine gréBere Menge
Oxycodon/Naloxon Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten”).

Wenn Sie nach Beginn der Therapie Durchfall haben, kann
dies auf die Wirkung des Naloxonhydrochlorid zuriickzu-
flhren sein. Dies kann ein Zeichen der Normalisierung der
Darmfunktion sein. Dieser Durchfall kann in den ersten 3 bis
5 Tagen der Therapie auftreten. Falls der Durchfall danach
nicht aufthort oder Sie sehr stort, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt.

Wenn Sie bisher ein anderes Opioid angewendet haben,
kann der Therapiewechsel auf Oxycodon/Naloxon Aristo®
bei lhnen anfangs zu Entzugssymptomen fihren. Diese
konnen z. B. in Unruhe, SchweiBBausbriichen und Muskel-
schmerzen bestehen. In diesem Fall kann eine besondere
Beobachtung durch lhren Arzt notwendig sein.

Die wiederholte Anwendung von Oxycodon/Naloxon
Aristo® kann zu Abhangigkeit und Missbrauch fihren, was
zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fihren kann.
Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Oxycodon/Naloxon
Aristo® abhangig werden kénnten, wenden Sie sich unbe-
dingt an lhren Arzt.

Bei abrupter Beendigung der Therapie kdnnen Entzugs-
symptome wie Unruhe, SchweiBausbriiche und Muskel-
schmerzen auftreten. Wenn Sie die Therapie nicht mehr
bendtigen, sollten Sie die Tagesdosis nach Ricksprache mit
lhrem Arzt allmahlich reduzieren.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn bei lhnen eine Peritoneal-
karzinose diagnostiziert wurde oder Sie an beginnender
Darmverstopfung im fortgeschrittenen Stadium von Tu-
morerkrankungen des Verdauungstraktes oder Beckenbe-
reichs leiden.

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte lhren Arz-
ten mit, dass Sie diese Tabletten einnehmen.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon die iibliche
Produktion der kérpereigenen Hormone wie Kortisol oder
Sexualhormone beeinflussen. Dies geschieht vor allem
dann, wenn Sie hohere Oxycodon-Dosen Uber einen lan-
geren Zeitraum eingenommen haben. Bitte sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen anhaltende Symptome wie
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Schwa-
che, Schwindelgefihl, Anderungen in der Regelblutung,
Impotenz, Unfruchtbarkeit oder vermindertes sexuelles In-
teresse auftreten, da in diesem Fall eine Uberprifung lhres
Hormonstatus notwendig ist.

Die Tabletten oder Teile der Tablette kénnen scheinbar un-
versehrt (inklusive Pragung) mit dem Stuhl ausgeschieden
werden. Dies ist kein Grund zu Besorgnis. Die Wirkstoffe
Oxycodonhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid wurden
bereits zuvor in Magen und Darm aus den Retardtabletten
freigesetzt und von lhrem Kérper aufgenommen.

Zur falschen Anwendung von Oxycodon/Naloxon Aristo®
Diese Tabletten sind nicht zur Entzugsbehandlung geeig-
net.

Vor jeder Form von Missbrauch von Oxycodon/Naloxon
Aristo®, speziell, wenn Sie drogenabhéangig sind, wird ge-
warnt. Wenn Sie von Substanzen wie Heroin, Morphin oder
Methadon abhéngig sind, sind bei Missbrauch dieser Ta-
bletten deutliche Entzugssymptome zu erwarten, da sie
Naloxon enthalten. Bereits bestehende Entzugssymptome
konnen verstarkt werden.

Diese Tabletten diirfen in keinem Fall in missbrauchlicher
Absicht aufgeldst und injiziert (z. B. in ein Blutgefal ein-
gespritzt) werden. Insbesondere der Talkumbestandteil
der Retardtabletten kann zu ortlicher Gewebezerstérung
(Nekrosen) und zu Verénderungen des Lungengewebes

(Lungengranulomen) fiihren. Dariber hinaus kann es zu
weiteren schwerwiegenden Folgen kommen, die mogli-
cherweise auch zum Tode fiihren konnen.

Dopinghinweis

Die Anwendung von Oxycodon/Naloxon Aristo® kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die An-
wendung von Oxycodon/Naloxon Aristo® als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren angewendet werden, da Sicherheit
und Wirksamkeit noch nicht erwiesen sind.

Einnahme von Oxycodon/Naloxon Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon/Naloxon
Avristo® und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
vergleichbaren Arzneimitteln erhéht das Risiko fir Schlaf-
rigkeit, eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur
in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Be-
handlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Oxycodon/Naloxon Aristo® zusam-
men mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ih-
rem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle sedierenden Arz-
neimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an
die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kénnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte darliber zu informieren, bei
lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symp-
tome bei lhnen auftreten.

Derartige, auf die Gehirnfunktion ddmpfend wirkende Arz-

neimittel, sind z. B.:

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide),

- Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa einschlieBlich
Benzodiazepinen, Hypnotika, Anxiolytika),

- Arzneimittel gegen Depressionen, B

- Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubel-
keit (Antihistaminika oder Antiemetika),

- Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/psychischer
Stérungen (psychotrope Arzneimittel wie z. B. Phenothia-
zine und Neuroleptika)

Das Risiko fir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antide-
pressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Flu-
oxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwen-
den. Diese Arzneimittel kénnen zu einer Wechselwirkung
mit Oxycodon fiihren. Es kdnnen bei Ihnen unter anderem
folgende Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische
Muskelkontraktionen, einschlieBlich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges steuern, Unruhe, UbermaBiges
Schwitzen, Zittern, Ubersteigerte Reflexe, erhéhte Muskel-
spannung sowie Korpertemperatur tber 38 °C. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen
auftreten.

Wenn Sie diese Tabletten zur gleichen Zeit wie andere Me-
dikamente einnehmen, kann sich die Wirkung dieser Tab-
letten oder die der anderen Medikamente verandern.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel, die die Gerinnungsfahigkeit des Blutes he-
rabsetzen (Cumarin-Derivate); die Geschwindigkeit der
Blutgerinnung kann beschleunigt oder verlangsamt wer-
den,

- Antibiotika vom Makrolid-Typ (z. B. Clarithromycin, Eryth-
romycin oder Telithromycin),

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-Typ (z. B.
Ketoconazol, Voriconazol, ltraconazol oder Posaconazol),

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

- Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire, Ver-
dauungsstérungen oder Sodbrennen),

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose),

- Carbamazepin (zur Behandlung von Krampfanfallen und
bestimmten Schmerzzustanden),

- Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanféllen),

- die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hypericum perfo-
ratum bekannt),

- Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorun-
gen).

Es werden keine Wechselwirkungen zwischen Oxycodon/

Naloxon Aristo® und Paracetamol, Acetylsalicylsdure oder

Naltrexon erwartet.

Einnahme von Oxycodon/Naloxon Aristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Oxycodon/Naloxon Aristo® kann zu verstarkter Schlafrig-
keit fihren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwir-
kungen erhéhen, wie flache Atmung mit dem Risiko eines
Atemstillstands und Bewusstseinsverlust.

Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Oxycodon/
Naloxon Aristo® keinen Alkohol zu trinken.

Wahrend der Einnahme dieser Tabletten sollten Sie den
Verzehr von Grapefruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Die Einnahme dieser Tabletten wahrend der Schwanger-

schaft sollte soweit wie méglich vermieden werden. Oxy-
codonhydrochlorid kann beim Neugeborenen Entzugs-
symptome hervorrufen, wenn es in der Schwangerschaft
langerfristig eingenommen wurde. Wenn Oxycodonhy-
drochlorid wahrend der Geburt verabreicht wird, kann es
beim Neugeborenen zu einer Abschwéchung der Atmung
(Atemdepression) kommen.

Stillzeit

Wahrend einer Behandlung mit diesen Tabletten sollte das
Stillen unterbrochen werden oder abgestillt werden. Oxy-
codonhydrochlorid geht in die Muttermilch tber. Es ist nicht
bekannt, ob Naloxonhydrochlorid ebenfalls in die Mutter-
milch Ubergeht. Daher kann insbesondere nach Einnahme
mehrerer Dosen von Oxycodon/Naloxon Aristo® ein Risiko
fir das gestillte Kind nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Oxycodon/Naloxon Aristo® kann lhre Verkehrstichtigkeit
und lhre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachti-
gen, da es Sie schlafrig oder benommen machen kann. Dies
ist insbesondere zu Beginn einer Therapie mit Oxycodon/
Naloxon Aristo®, nach Erhéhung der Dosis oder nach einem
Wechsel des Arzneimittels zu erwarten.

Dagegen kénnen diese Nebenwirkungen verschwinden,
wenn Sie auf eine gleichbleibende Oxycodon/Naloxon
Aristo®-Dosis eingestellt wurden.

Oxycodon/Naloxon Aristo® ist mit Schlafrigkeit und Epi-
soden plétzlichen Einschlafens assoziiert worden. Falls Sie
diese Nebenwirkungen haben sollten, dirfen Sie nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen. Sie sollten lhrem Arzt
mitteilen, falls derartige Nebenwirkungen auftreten.

Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie sich an das Steuer eines Fahr-
zeugs setzen oder Maschinen bedienen dirfen.

Oxycodon/Naloxon Aristo® enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 5 mg/2,5 mg und Oxycodon/
Naloxon Aristo® 10 mg/5 mg enthélt Lactose
Jede Oxycodon/Naloxon Aristo® 5 mg/2,5 mg Retardtab-
lette enthélt 39,4 mg Lactose (als Monohydrat).
Jede Oxycodon/Naloxon Aristo® 10 mg/5 mg Retardtab-
lette enthélt 50,3 mg Lactose (als Monohydrat).
Bitte nehmen Sie Oxycodon/Naloxon Aristo® 5 mg/2,5 mg
Retardtabletten bzw. Oxycodon/Naloxon Aristo® 10 mg/
5 mg Retardtabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxycodon/Naloxon Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie Oxycodon/Naloxon Aristo® immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Oxycodon/Naloxon Aristo® ist eine Retardtablette. Das
heif3t, dass die Wirkstoffe tber einen langeren Zeitraum ab-
gegeben werden und iber 12 Stunden wirken.

Um die langsam erfolgende Freisetzung des Wirkstoffs
Oxycodonhydrochlorid aus den Retardtabletten nicht zu
beeintrachtigen, missen Sie die Retardtabletten als Ganzes
schlucken. Sie dirfen die Retardtabletten nicht zerteilen,
zerkauen oder zerreiben. Die Anwendung zerkleinerter,
zerkauter oder zerriebener Retardtabletten fihrt zu einer
schnelleren Freisetzung des Wirkstoffs aus den Retardta-
bletten. Das kann zur Folge haben, dass |hr Kérper eine
lebensbedrohliche Dosis von Oxycodonhydrochlorid auf-
nimmt (siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine gréf3ere Menge
Oxycodon/Naloxon Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten”).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Zur Schmerzbehandlung

Erwachsene

Die Anfangsdosis betrégt im Allgemeinen 10 mg Oxyco-
donhydrochlorid/5 mg Naloxonhydrochlorid als Retard-
tablette(n) alle 12 Stunden.

lhr Arzt wird festlegen, wie viele Retardtabletten Sie pro
Tag einnehmen sollen. Ihr Arzt wird ebenfalls festlegen,
wie Sie die tagliche Gesamtdosis auf die morgendliche und
abendliche Einnahme aufteilen sollen. AuBBerdem wird er
entscheiden, ob die Dosis im Laufe der Therapie gegebe-
nenfalls angepasst werden muss. Dabei wird er die Dosis an
Ihre Schmerzintensitat und an lhre individuelle Empfindlich-
keit anpassen. Sie sollten grundsétzlich die niedrigste Dosis
erhalten, die ausreichend ist, um lhre Schmerzen zu be-
kdmpfen. Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behandelt



wurden, kann die Therapie mit Oxycodon/Naloxon Aristo®
mit einer hoheren Dosis begonnen werden.

Die tégliche Hochstdosis betragt 160 mg Oxycodonhydro-
chlorid und 80 mg Naloxonhydrochlorid. Sollten Sie eine
hoéhere Dosis benétigen, kann lhr Arzt Ihnen zusatzlich Oxy-
codonhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlorid verordnen.
Dabei sollte die Oxycodonhydrochlorid-Tagesdosis insge-
samt 400 mg nicht Uberschreiten.

Bei zusatzlicher Einnahme von Oxycodonhydrochlorid ohne
Naloxonhydrochlorid kann der ginstige Einfluss von Nalo-
xonhydrochlorid auf die Darmtatigkeit beeintrachtigt wer-
den.

Wenn Sie von diesen Tabletten auf ein anderes starkes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide umgestellt wer-
den, missen Sie damit rechnen, dass sich lhre Darmfunkti-
on verschlechtert.

Wenn es zwischen zwei Einnahmen von Oxycodon/Naloxon
Aristo® zu Schmerzen kommt, bendtigen Sie méglicherwei-
se ein schnell wirkendes Schmerzmittel. Oxycodon/Naloxon
Avristo® ist hierfur nicht geeignet. Bitte sprechen Sie in die-
sem Fall mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung dieser Tabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ohne Leber- und/oder Nierenfunkti-
onsstérungen muss die Dosis in der Regel nicht angepasst
werden.

Funktionsstérungen der Leber bzw. der Niere

Bei Funktionsstérung lhrer Niere bzw. bei leichter Funk-
tionsstérung lhrer Leber wird lhr Arzt diese Tabletten mit
besonderer Vorsicht verschreiben. Bei mittelschwerer bis
schwerer Funktionsstorung lhrer Leber dirfen diese Ta-
bletten nicht angewendet werden (siehe hierzu auch im
Abschnitt 2. ,,Oxycodon/Naloxon Aristo® darf nicht einge-
nommen werden” und ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen”).

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Oxycodon/Naloxon Aristo® wurde noch nicht an Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht, so dass die
Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen
nicht erwiesen ist. Daher wird die Einnahme bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie diese Tabletten im Ganzen (unzerkaut) mit aus-
reichend Flussigkeit (/2 Glas Wasser) ein. Sie kénnen die Re-
tardtabletten zu den Mahlzeiten oder unabhangig von den
Mahlzeiten einnehmen. Nehmen Sie diese Tabletten alle
12 Stunden nach einem festen Zeitschema (z. B. morgens
um 8 Uhr, abends um 20 Uhr) ein.

Sie dirfen die Retardtabletten nicht teilen, zerkauen oder
zerreiben (siehe Abschnitt 2. , Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen”).

Hinweis zum Offnen der Blisterpackung

Dieses Arzneimittel ist in einer kindergesicherten Packung
verpackt. Die Retardtabletten mussen fest aus der Blister-
packung herausgedriickt werden.

Dauer der Anwendung

Allgemein sollten Sie diese Tabletten nicht langer als not-
wendig einnehmen. Wenn Sie eine Langzeitbehandlung er-
halten, sollte Ihr Arzt regelmafig Uberprifen, ob Sie diese
Tabletten noch benétigen.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Oxycodon/Naloxon
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als verordnet eingenommen ha-
ben, miissen Sie sofort lhren Arzt informieren.

- Mdgliche Folgen einer Uberdosierung sind:

- Verengung der Pupillen,

- Abflachung der Atmung (Atemdepression),

- Benommenheit bis hin zum Bewusstseinsverlust,

- verminderte Spannung der Skelettmuskulatur,

- Pulsverlangsamung und

- Blutdruckabfall.

In schwereren Fallen kénnen Bewusstlosigkeit (Koma), Was-
seransammlungen in der Lunge und Kreislaufversagen - un-
ter Umstanden mit tédlichem Ausgang - auftreten.

Begeben Sie sich nicht in Situationen, die erhohte Aufmerk-
samkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Aristo®
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Aristo®
vergessen haben oder eine geringere Dosis als vorgesehen
einnehmen, bleibt unter Umsténden die Wirkung aus.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, gehen

Sie wie folgt vor:

- Wenn die nachste regulére Einnahme erst in mehr als
8 Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene
Dosis sofort ein und behalten Sie anschlieBend lhren dbli-
chen Einnahmeplan bei.

- Wenn die nachste reguldre Einnahme in weniger als
8 Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie die vergessene
Dosis ein. Warten Sie dann bis zur nachsten Einnahme
noch einmal 8 Stunden. Versuchen Sie lhr urspriingliches
Zeitschema (z. B. morgens um 8 Uhr, abends um 20 Uhr)
wieder zu erreichen. Nehmen Sie aber nicht haufiger als
alle 8 Stunden eine Dosis ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon/Naloxon Aristo®
abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit diesen Tabletten nicht
ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr bendtigen,
mussen Sie die Tagesdosis nach Absprache mit lhrem Arzt
allmahlich verringern. Auf diese Weise vermeiden Sie Ent-
zugssymptome wie Unruhe, SchweiBausbriche und Mus-
kelschmerzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsa-

men Nebenwirkungen betroffen sind, rufen Sie sofort den

nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

- Atemdampfung (Atemdepression), dies ist die bedeut-
samste Geféhrdung einer Opioidiiberdosierung und tritt
am ehesten bei &lteren oder geschwéchten Patienten auf.

- schwere Blutdruckabfélle, durch Opioide hervorgerufen,
koénnen bei daflr anfélligen Patienten auftreten.

- Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder des Halses;
Schluckbeschwerden, Nesselausschlag, Atembeschwer-
den und Blutdruckabfall (anaphylaktische Reaktion).

Nebenwirkungen werden nachfolgend in Abschnitten ge-
trennt nach Schmerzbehandlung und Behandlung mit dem
Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid allein dargestellt.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
beobachtet, die gegen Schmerzen behandelt wurden
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Verdauungsstérungen

- Erbrechen

- Ubelkeit

- Blahungen

- Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

- Schwindelgefuhl

- Kopfschmerzen

- Hitzewallungen

- Schwéchegefihl

- Mudigkeit oder Erschopfung

- Juckreiz

- Hautreaktionen/Hautausschlag

- Schwitzen

- Drehschwindel

- Schlaflosigkeit

- Schlafrigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Véllegefihl

- Denkstérungen

- Angstzustande

- Verwirrtheitszustande

- Depressionen

- Nervositat

- Schmerzhaftes Engegefiihl im Brustkorb (Angina pecto-
ris), insbesondere, wenn Sie an Erkrankungen der Herz-
kranzgefaBe leiden

- Blutdruckabfall }

- Entzugssymptome wie z. B. Ubererregbarkeit

- Ohnmacht (Synkope)

- Lethargie

- Durst

- Geschmacksstérungen

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Gallenkolik

- Brustkorbschmerz

- Unwohlsein

- Schmerzen

- Wassereinlagerungen (z. B. in den Handen, FuBgelenken
und Beinen)

- Gewichtsabnahme

- Aufmerksamkeitsstérungen

- Sprachstérungen

- (Muskel-)Zittern

- Atemnot

- Unruhe

- Schittelfrost

- Erhéhung der Leberwerte

- Blutdruckanstieg

- Abschwachung des Sexualtriebs

- Laufende Nase

- Husten

- Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktionen

- Verletzungen durch Unfélle

- Vermehrter Harndrang

- Muskelkrampfe

- Muskelzucken

- Muskelschmerzen

- Sehstérungen

- Krampfanfélle (insbesondere bei Personen mit Epilepsie
oder Neigung zu Krampfanfallen)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Pulsbeschleunigung

- Arzneimittelabhéngigkeit

- Verénderungen der Zéhne

- Gahnen

- Gewichtszunahme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren
Daten nicht abschatzbar

- Euphorische Stimmung

- Schwere Schlafrigkeit

- Erektionsstorungen

- Alptrdume

- Halluzinationen
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- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemde-
pression)

- Schwierigkeiten bis hin zur Unféhigkeit, Wasser zu lassen
(Harnverhalt)

- Aggressionen

- Kribbeln der Haut (Nadelstiche)

- AufstoBen

Fiir den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid allein (wenn
er nicht mit Naloxonhydrochlorid kombiniert wird) sind
liber das oben genannte hinaus die folgenden Neben-
wirkungen bekannt:

Oxycodon kann eine Abflachung und Verlangsamung der
Atmung, Pupillenverengung, Krampfe der Bronchialmus-
keln und Krampfe der glatten Muskulatur hervorrufen sowie
den Hustenreflex ddmpfen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Stimmungs- und Personlichkeitsverdnderungen (z. B. De-
pressionen, euphorische Stimmung)

- Verlangsamung (verminderte Aktivitat)

- psychische und motorische Uberaktivitat

- Beeintrachtigungen beim Wasserlassen

- Schluckauf

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Konzentrationsstorungen

- Migrane

- Erhdhte Muskelspannung

- unwillkiirliche Muskelzuckungen

- Darmverschluss — ein Zustand wo der Darm nicht mehr
richtig arbeitet (lleus)

- Trockene Haut

- Toleranzentwicklung

- Taubheitsgefiihl (Hypoéasthesie)

- Koordinationsstérungen

- Veranderungen der Stimme

- Wassereinlagerungen (Odeme)

- Horstorungen

- Mundgeschwiire

- Schluckbeschwerden

- Entziindung der Mundschleimhaut

- Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzinationen, Unwirk-
lichkeitsgefuhl)

- GeféBerweiterung

- Verlust von Kdrperwasser (Dehydratation)

- Ubererregbarkeit

- Abnahme der Konzentration von Geschlechtshormonen,
die die Spermienproduktion bei Ménnern oder den Zyk-
lus der ,Periode” (Regelblutung) bei Frauen beeinflussen
kénnen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Juckender Hautausschlag (Nesselsucht, Urtikaria)

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

- Appetitsteigerung

- Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl)

- Zahnfleischbluten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar

- Akute allergische Allgemeinreaktionen mit u. a. Hautaus-
schlag, Atemnot (Anaphylaktische Reaktionen)

- Gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

- Ausbleiben der Regelblutung

- Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

- Stérungen des Gallenflusses

- Karies

- Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Oxycodon/Naloxon Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis:” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxycodon/Naloxon Aristo® enthalt

Oxycodon/Naloxon Aristo® 5 mg/2,5 mg Retardtabletten

- Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.
Jede Retardtablette enthélt 5 mg Oxycodonhydrochlorid
(entsprechend 4,5 mg Oxycodon) und 2,5 mg Naloxon-
hydrochlorid (als 2,75 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat
entsprechend 2,25 mg Naloxon).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(vinylacetat)/Povidon (enthélt: Poly(vi-
nylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecylsulfat, hochdi-
sperses Siliciumdioxid), Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %
(enthalt: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, Natriumdode-
cylsulfat), Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich]
Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titan-
dioxid (E 171), Talkum, Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz
(E 133 Al).

Oxycodon/Naloxon Aristo® 10 mg/5 mg Retardtabletten

- Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhydrochlo-
rid (entsprechend 9 mg Oxycodon) und 5 mg Naloxon-
hydrochlorid (als 5,5 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat
entsprechend 4,5 mg Naloxon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Poly(vinylacetat)/Povidon (enthélt: Poly(vi-
nylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecylsulfat, hochdi-
sperses Siliciumdioxid), Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %
(enthélt: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, Natriumdode-
cylsulfat), Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich]

Filmlberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titandi-
oxid (E 171), Talkum.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 20 mg/10 mg Retardtabletten

- Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.
Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhydrochlo-
rid (entsprechend 18 mg Oxycodon) und 10 mg Naloxon-
hydrochlorid (als 10,99 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat
entsprechend 9 mg Naloxon).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(vinylacetat)/Povidon (enthalt: Poly(vi-
nylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecylsulfat, hochdi-
sperses Siliciumdioxid), Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %
(enthalt: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecyl-
sulfat), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmlberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titandi-
oxid (E 171), Talkum, Eisen(lll)-oxid (E 172).

Oxycodon/Naloxon Aristo® 30 mg/15 mg Retardtabletten
- Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.
Jede Retardtablette enthélt 30 mg Oxycodonhydrochlo-
rid (entsprechend 26,9 mg Oxycodon) und 15 mg Nalo-
xonhydrochlorid (als 16,485 mg Naloxonhydrochlorid-
Dihydrat entsprechend 13,5 mg Naloxon).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(vinylacetat)/Povidon (enthélt: Poly(vi-
nylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecylsulfat, hochdi-
sperses Siliciumdioxid), Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %
(enthalt: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecyl-
sulfat), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titandi-
oxid (E 171), Talkum, Eisen(lll}-oxid (E 172), Eisen(lll)-hyd-
roxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172).
Oxycodon/Naloxon Aristo® 40 mg/20 mg Retardtabletten
- Die Wirkstoffe sind: Oxycodonhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.
Jede Retardtablette enthélt 40 mg Oxycodonhydrochlo-
rid (entsprechend 36 mg Oxycodon) und 20 mg Naloxon-
hydrochlorid (als 21,98 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat
entsprechend 18,0 mg Naloxon).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(vinylacetat)/Povidon (enthélt: Poly(vi-
nylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecylsulfat, hochdi-
sperses Siliciumdioxid), Poly(vinylacetat)-Dispersion 30 %
(enthalt: Poly(vinylacetat), Povidon K 30, Natriumdodecyl-
sulfat), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmlberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titandi-
oxid (E 171), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Oxycodon/Naloxon Aristo® aussieht und Inhalt der
Packung

Oxycodon/Naloxon Aristo® 5 mg/2,5 mg Retardtabletten
Hellblaue, runde, beidseitig nach auBen gewdlbte Retard-
tabletten mit einem Filmiberzug und der Pragung ,,5" auf
einer Seite.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 10 mg/5 mg Retardtabletten
WeiBe bis gebrochen weif3e, runde, beidseitig nach auBen
gewdlbte Retardtabletten mit einem Filmiiberzug und der
Préagung ,, 10" auf einer Seite.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 20 mg/10 mg Retardtabletten

Hellrosafarbene, runde, beidseitig nach auBen gewdlbte
Retardtabletten mit einem Filmiberzug und der Pragung
20" auf einer Seite.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 30 mg/15 mg Retardtabletten
Braune, runde, beidseitig nach auBBen gewdlbte Retardta-
bletten mit einem Filmlberzug und der Pragung ,, 30" auf
einer Seite.

Oxycodon/Naloxon Aristo® 40 mg/20 mg Retardtabletten
Gelbe, runde, beidseitig nach auBen gewdlbte Retardtab-
letten mit einem Filmiberzug und der Pragung ,40” auf
einer Seite.

Blisterpackungen zu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 und
100 Retardtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aﬁiﬁ) Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraB3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mérz 2022.
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