GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

OxyCOdOﬂ- H CI Aiim@) akut 20 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Oxycodonhydrochlorid

ARISTO

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

e Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

3. Wie ist Oxycodon-HCl Aristo® akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon-HCI Aristo® akut aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Oxycodon-HCl Aristo® akut ist ein stark wirkendes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.
Oxycodon-HCI Aristo® akut wird zur Behandlung
von starken Schmerzen, die nur mit Opioid-halti-
gen Schmerzmitteln ausreichend therapiert wer-
den kénnen, verschrieben.

Oxycodon-HCl Aristo® akut wird bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren verwendet.

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

Oxycodon-HCl Aristo® akut darf nicht einge-

nommen werden,

—wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlo-
rid, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

—wenn Sie an einer schweren chronischen Lun-
generkrankung leiden, die mit einer Verstop-
fung der Atemwege verbunden ist (schwere
chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, auch
COPD genannt);

—wenn Sie an einem Cor pulmonale leiden (einer
Veranderung des Herzens nach einer lang andau-
ernden Lungenerkrankung);

—wenn Sie an schwerem Asthma leiden;

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

—wenn Sie eine Darmlahmung haben (paralyti-
scher lleus).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Oxycodon-HCI Aristo® akut einnehmen,

wenn:

—Sie &lter und geschwaécht sind;

—lhre Lungenfunktion stark eingeschrankt ist;

—lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist;

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

—lhre Schilddrise zu wenig Hormone bildet
(Schilddrisenunterfunktion oder Hypothyreose);

—Sie die Addisonsche-Krankheit haben;

-Sie wegen einer vergréferten Prostata Schwie-
rigkeiten beim Wasserlassen haben;

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

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

—Sie Erkrankungen der Gallenblase oder der Gal-
lenwege haben (z. B. Gallensteine);

-Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldrise
haben (Pankreatitis), die schwere Schmerzen im
Bauch oder im Rucken verursachen kann;

—Sie an kolikartigen Bauchschmerzen oder -be-
schwerden leiden;

—Sie eine verengende (obstruktive) oder entziind-
liche Darmerkrankung haben;

—lhr Arzt bei lhnen eine Darmldhmung (paralyti-
scher lleus) vermutet;

-Sie eine Kopfverletzung mit schweren Kopf-
schmerzen oder Unwohlsein haben -Anzeichen
eines erhohten Hirndruckes;

—Sie einen niedrigen Blutdruck haben;

—Sie an einer Epilepsie leiden oder wenn bei lhnen
eine Krampfneigung besteht;

—Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der
MAO-Hemmer gehoren (wie z. B. Tranylcypro-
min, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid oder
Linezolid), oder wenn Sie diese in den letzten
zwei Wochen eingenommen haben;

—Sie an Verstopfung leiden.

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxycodon-HCl Aristo® akut kann schlafbezogene
Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypo-
xamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) ver-
ursachen oder bereits bestehende Probleme im
Schlaf verschlimmern. Zu den Symptomen kénnen
Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches
Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafsto-
rungen oder UbermaBige Schlafrigkeit wahrend
des Tages gehéren. Wenn Sie selbst oder eine an-
dere Person diese Symptome beobachten, wen-
den Sie sich an lhren Arzt. lhr Arzt wird eine Verrin-
gerung der Dosis in Betracht ziehen.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt.

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

Bei Schmerzen, die nicht mit einer Krebserkran-
kung zusammenhéangen, sind Opioide nicht das
Mittel der ersten Wahl und werden nicht als alleini-
ge Behandlung empfohlen. Andere Medikamente
sollten auch bei der Behandlung von chronischen
Schmerzen zusammen mit Opioiden eingesetzt
werden. lhr Arzt sollte Sie genau Gberwachen und
notwendige Anpassungen an lhrer Dosis vorneh-
men, wahrend Sie Oxycodon-HCl Aristo® akut
einnehmen, um Abhangigkeitsentwicklung und
Missbrauch zu verhindern.

Toleranz, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Oxycodon und ist ein
Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioid-Schmerzmitteln kann dazu fihren,
dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewdhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet
wird). Die wiederholte Anwendung von Oxyco-
don-HCI Aristo® akut kann auch zu Abhangigkeit,
Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbe-
drohende Uberdosierung verursachen kann. Die
Risiken fir diese Nebenwirkungen kdnnen mit
einer héheren Dosis und einer langeren Anwen-
dungsdauer steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie még-
licherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr kontrol-
lieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen
missen oder wie oft Sie es einnehmen mussen.
Sie haben vielleicht das Gefiihl, dass Sie Ihr Arznei-
mittel weiterhin einnehmen mussen, auch wenn es
lhre Schmerzen nicht mehr lindert.

Das Risiko, abhéngig oder siichtig zu werden, ist
von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein gréBeres Risiko, von Oxycodon-HCI
Aristo® akut abhangig oder siichtig zu werden,
wenn:

—Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals
Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhangig waren (,Sucht”);

—Sie Raucher sind;

—Sie jemals psychische Probleme hatten (Depres-
sion, Angststérung oder Personlichkeitsstorung)
oder wegen einer anderen psychischen Erkran-
kung von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Oxycodon-

HCI Aristo® akut eines der folgenden Anzeichen

bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf sein,

dass Sie abhangig oder slichtig geworden sind.

—Sie mussen das Arzneimittel langer einnehmen
als von Ihrem Arzt empfohlen

—Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis ein-
nehmen

—Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Grin-
den ein, als den Griinden wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. ,,um sich zu beruhigen”
oder ,,um einschlafen zu konnen”

—Sie haben mehrere erfolglose Versuche unter-
nommen, das Arzneimittel abzusetzen oder die
Anwendung des Arzneimittels zu kontrollieren

—Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fih-
len Sie sich unwohl, und Sie fihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen
(,,Entzugserscheinungen”)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen

bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren

Arzt, um den fir Sie besten Behandlungsweg zu

besprechen, u. a. auch, wann es am besten ist, das

Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abge-

setzt werden kann (siehe Abschnitt 3. ,,Wenn Sie

die Einnahme von Oxycodon-HCl Aristo® akut ab-
brechen”).

Bei einer abrupten Beendigung der Behandlung
kénnen Entzugssymptome wie z. B. Géhnen, er-
weiterte Pupillen, Tranenfluss, Triefnase, Zittern,
Schwitzen, Angst, Unruhe, Krampfanfélle, Schlaf-
losigkeit oder Muskelschmerzen auftreten. Wenn
Sie die Therapie mit Oxycodon-HCI Aristo® akut
nicht mehr benétigen, kann es ratsam sein, dass
Ihr Arzt Ihre Tagesdosis schrittweise verringert, um
das Auftreten von Entzugserscheinungen zu ver-
meiden.

Es kann insbesondere in hoher Dosierung eine ge-
steigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)
auftreten, die nicht auf eine weitere Dosiserho-
hung von Oxycodon-HCI Aristo® akut anspricht.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob dann eine Dosismin-

derung oder ein Wechsel dieses starken Schmerz-
mittels (Opioids) erforderlich ist.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon-HCl
Aristo® akut die Ubliche Produktion der korperei-
genen Hormone (wie Kortisol oder Sexualhormo-
ne) beeinflussen. Dies geschieht vor allem dann,
wenn Sie héhere Oxycodon-Dosen uber einen lan-
geren Zeitraum erhalten haben.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie starke
Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken aus-
strahlen konnen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber
haben, da dies Zeichen einer Entzindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und der Gallen-
wege sein kdnnten.

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte
lhren Arzten mit, dass Sie Oxycodon-HCI Aristo®
akut einnehmen.

Oxycodon-HCl Aristo® akut ist nur zur Einnahme
(Schlucken ganzer Filmtabletten) bestimmt. Eine
missbrauchliche Injektion (Einspritzen in ein Blut-
gefalB) der aufgeldsten Filmtabletten darf nicht
vorgenommen werden, weil dies zu schwerwie-
genden, moglicherweise tédlichen, unerwiinsch-
ten Ereignissen flhren kann.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit von Oxycodon-HCI
Aristo® akut sind bei Kindern unter 12 Jahren nicht
ausreichend untersucht worden. Oxycodon-HCl
Aristo® akut wird daher bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht empfohlen.

Dopinghinweis

Die Anwendung von Oxycodon-HCI Aristo® akut
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fihren.

Die Anwendung von Oxycodon-HCI Aristo® akut
als Dopingmittel kann zu einer Gefédhrdung der
Gesundheit fihren.

Einnahme von Oxycodon-HCl Aristo® akut zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxycodon-HCl
Aristo® akut und Beruhigungsmitteln, wie Benzo-
diazepinen oder verwandten Arzneimitteln — siehe
Auflistung unten, erhéht das Risiko fir Schlafrig-
keit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma
und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsméglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Oxycodon-HCI Aristo® akut
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln ver-
schreibt, sollten die Dosis und die Dauer der be-
gleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Giber alle sedieren-
den Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ih-
res Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte darlber zu informieren, bei lhnen auf
die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.

Derartige auf die Gehirnfunktion démpfend wir-

kende Arzneimittel sind z. B.:

—Schlafmittel oder Beruhigungsmittel (z. B. Hyp-
notika oder Sedativa einschlieBlich Benzodiaze-
pinen)

—Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Paroxe-
tin, Amitriptylin), Arzneimittel, die zu der Gruppe
der MAO-Hemmer gehéren (wie z. B. Linezolid,
Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid oder
Moclobemid)

—Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit
oder Erbrechen (Antihistaminika, Antiemetika)

—Arzneimittel gegen psychische oder geistige St6-
rungen (wie z. B. Psychopharmaka, Phenothiazi-
ne oder Neuroleptika)

—Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie,
Schmerzen und Angstzustanden wie z. B. Gaba-
pentin und Pregabalin.

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie
Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,
Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arzneimit-
tel kdnnen zu einer Wechselwirkung mit Oxycodon
fuhren. Es kénnen bei lhnen unter anderem folgen-
de Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische
Muskelkontraktionen, einschlieBlich der Muskeln,
die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe,
UberméaBiges Schwitzen, Zittern, Ubersteigerte Re-
flexe, erhohte Muskelspannung sowie Kérpertem-
peratur Uber 38 °C. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker

ebenfalls, wenn Sie ein Arzneimittel aus der fol-

genden Liste einnehmen:

—Muskelrelaxantien zur Behandlung von Muskel-
kréampfen (wie z. B. Tizanidin)

—Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen
Krankheit

—andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

—Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magenge-
schwiire, Verdauungsstérungen oder Sodbrennen)

—Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie z. B. Ke-
toconazol, Voriconazol, ltraconazol oder Posaco-
nazol)
- Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (wie z. B.
Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin)
—Arzneimittel aus der Gruppe der Proteasehem-
mer zur Behandlung einer 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
Krampfanfalle)

—die Heilpflanze Johanniskraut (auch als Hyperi-
cum perforatum bekannt)

—Chinidin (ein Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stérungen)

—bestimmte Arzneimittel zur Gerinnungshem-
mung bzw. Blutverdiinnung (wie z. B. Phenpro-
coumon)

Einnahme von Oxycodon-HCl Aristo® akut zu-
sammen mit Getrdnken und Alkohol

Diese Tabletten sollen nicht mit einem alkohol-
haltigen Getréank eingenommen werden. Die
Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung
mit Oxycodon-HCI Aristo® akut kann dazu fihren,
dass schwere Nebenwirkungen von Oxycodon,
wie zum Beispiel Schlafrigkeit, Benommenheit
oder Verlangsamung der Atmung mit dem Risiko
eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlustes,
haufiger oder in starkerer Form auftreten. Von
Patienten mit bestehendem oder in der Vergan-
genheit liegendem Alkohol-, Drogen- oder Arznei-
mittelmissbrauch sollte dieses Arzneimittel nur mit
Vorsicht eingenommen werden.

Wahrend der Einnahme von Oxycodon-HCI
Aristo® akut sollten Sie den Verzehr von Grape-
fruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten Oxycodon-HCI Aristo® akut nicht ein-

nehmen, wenn Sie schwanger sind.

Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung von
Oxycodon bei Schwangeren vor. Oxycodon geht
Uber die Plazenta in den Blutkreislauf des ungebo-
renen Kindes Uber. Eine langerfristige Anwendung
von Oxycodon wahrend der Schwangerschaft
kann zu Entzugserscheinungen beim Neugebore-
nen fihren. Die Anwendung von Oxycodon wéh-
rend der Geburt kann zu einer Abflachung und
Verlangsamung der Atmung (Atemdepression)
beim Neugeborenen fihren.

Stillzeit

Sie sollten Oxycodon-HCl Aristo® akut nicht ein-
nehmen, wenn Sie stillen, weil der Wirkstoff Oxy-
codon in die Muttermilch Ubergehen und zu einer
Sedierung und einer Abflachung und Verlangsa-
mung der Atmung (Atemdepression) bei dem ge-
stillten Kind fuihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Oxycodon-HCI Aristo® akut kann lhre Verkehrs-
tlichtigkeit und lhre Fahigkeit, Maschinen zu be-
dienen, beeintrachtigen. Dies ist insbesondere zu
Beginn einer Therapie mit Oxycodon-HCI Aristo®
akut, nach Erhéhung der Dosis oder nach Préapara-
tewechsel zu erwarten, sowie beim Zusammenwir-
ken von Oxycodon-HCI Aristo® akut mit Alkohol
oder Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion beein-
trachtigen kénnen.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahr-

verbot nicht zwingend erforderlich. Die Beurtei-
lung lhrer jeweiligen individuellen Situation ist



durch lhren behandelnden Arzt vorzunehmen. Bit-
te sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und unter wel-
chen Bedingungen Sie aktiv am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen durfen.

Oxycodon-HCl Aristo® akut 20 mg Filmtablet-
ten enthalten Lactose

Jede Filmtablette enthalt 82,7 mg Lactose (als Lac-
tose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Oxycodon-
HCI Aristo® akut erst nach Ruicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

Oxycodon-HCI Aristo® akut 20 mg Filmtablet-
ten enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahe-
zu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Oxycodon-HCI Aristo® akut
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.

lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und
regelmaBig wahrend der Behandlung mit Ih-
nen besprechen, was Sie von der Einnahme von
Oxycodon-HCI Aristo® akut erwarten kénnen,
wann und wie lange Sie es einnehmen miissen,
wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und wann
Sie das Arzneimittel absetzen muissen (siehe auch
.Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HClI
Aristo® akut abbrechen”).

Oxycodon-HCI Aristo® akut ist in erster Linie zur
Einstellung der Dosis und zur Behandlung von
Durchbruchschmerzen als Bedarfsmedikation be-
stimmt.

Dosierung

lhr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon-HCI
Aristo® akut Sie einnehmen sollen und wie die
tagliche Gesamtdosis auf die Einzelgaben aufge-
teilt werden soll. Dabei wird lhr Arzt die Dosierung
an lhre Schmerzintensitat und an lhre individuelle
Empfindlichkeit anpassen. Andern Sie keinesfalls
die Dosierung ohne Riicksprache mit lhrem Arzt.

Sie sollten die niedrigste Dosis erhalten, die ausrei-
chend ist, um lhre Schmerzen zu lindern.

Wenn Sie schon vorher mit Opioiden behandelt
wurden, ist es moglich, dass |hr Arzt Ihre Therapie
mit einer hoheren Dosis beginnt.

Eine schrittweise Erhéhung der Dosis kann not-
wendig werden, wenn die Schmerzlinderung nicht
ausreichend ist oder die Schmerzstarke zunimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubli-
che Dosierung fir:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Einstellung der Dosis

Nehmen Sie je 1 Filmtablette Oxycodon-HCI
Aristo® akut alle 4-6 Stunden ein (siehe , Art der
Anwendung”).

Oxycodon-HCI Aristo® akut ist in den Starken
5 mg, 10 mg und 20 mg erhéltlich.

Die Ubliche Anfangsdosis ist 5 mg Oxycodonhyd-
rochlorid alle 6 Stunden, hierfir steht Oxycodon-
HCI Aristo® akut 5 mg zur Verfligung.

Wenn Sie Oxycodon-HCl Aristo® akut zur Einstel-
lung der Dosis einnehmen und die ausreichen-
de Dosierung erreicht ist, sollte lhnen lhr Arzt
stattdessen in der gleichen taglichen Dosierung
Oxycodon-HCI Aristo® verordnen, welches Uber
einen langeren Zeitraum wirkt und nur 2 x taglich
einzunehmen ist (,,Retardtabletten”).

Behandlung von Durchbruchschmerzen

Nehmen Sie je 1 Filmtablette Oxycodon-HCI
Aristo® akut nach Bedarf ein (siehe , Art der An-
wendung”).

Wenn Sie Oxycodon-HCl Aristo® akut zur Therapie
von Durchbruchschmerzen einnehmen und mehr
als zweimal pro Tag benétigen, sollten Sie mit |h-
rem Arzt Uber eine mégliche Dosiserhdhung Ihrer
.Basismedikation” (Uber einen langeren Zeitraum
wirkende Oxycodon-Retardtabletten) sprechen.

Altere Patienten

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

Patienten mit Funktionsstérungen der Leber oder
der Niere

Falls bei Ihnen eine Nieren- oder Leberfunktions-
stérung vorliegt und Sie bisher noch keine Opio-
ide erhalten haben, sollten Sie als Anfangsdosis
die Halfte der fir Erwachsene empfohlenen Dosis
erhalten.

Andere Risikopatienten

Falls Sie ein niedriges Kérpergewicht haben, oder
Ihr Kérper Arzneimittel langsam verstoffwechselt,
sollten Sie als Anfangsdosis die Hélfte der fur Er-
wachsene empfohlenen Dosis erhalten.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Filmtabletten mit ausreichend
Flussigkeit (V2 Glas Wasser).

Wenn Sie Oxycodon-HCI Aristo® akut zur Dosi-
seinstellung einnehmen, sollten Sie Oxycodon-HCI
Aristo® akut nach einem festen Zeitschema (z. B.
alle 6 Stunden) einnehmen. Wenn Sie Oxycodon-
HCI Aristo® akut zur Behandlung von Durchbruch-
schmerzen einnehmen, sollten Sie je eine Filmta-
blette Oxycodon-HCI Aristo® akut nach Bedarf
einnehmen.

Sie kdnnen Oxycodon-HCl Aristo® akut zusammen
mit einer Mahlzeit oder nichtern einnehmen.
Oxycodon-HCl Aristo® akut soll nicht mit einem al-
koholhaltigen Getrénk eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Oxycodon-
HCI Aristo® akut einnehmen sollen.

Brechen Sie lhre Behandlung mit Oxycodon-
HCI Aristo® akut nicht ohne Ricksprache mit Ih-
rem Arzt ab (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von
Oxycodon-HCl Aristo® akut abbrechen”).

Wenn Sie Oxycodon-HCI| Aristo® akut tber lan-
gere Zeit einnehmen, sollten Sie lhre Therapie
beobachten und regelméaBig mit Ihrem Arzt spre-
chen. Dies ist notwendig, um eine bestmdgliche
Schmerztherapie zu erreichen, d. h. eine rechtzei-
tige Behandlung méglicherweise auftretender Ne-
benwirkungen sowie eine Entscheidung tber die
Dosisanpassung und die Fortfiihrung der Behand-
lung zu ermdglichen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon-
HCI Aristo® akut eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon-HCl Aristo® akut als
verordnet, eingenommen haben oder jemand an-
deres Oxycodon-HCI Aristo® akut unbeabsichtigt
geschluckt hat, informieren Sie sofort einen Arzt.

Eine Uberdosis kann verursachen:

—Verengung der Pupillen

—Abflachung und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression)

—Benommenheit bis hin zur Geistesabwesenheit
(narkosedhnlicher Zustand)

—verminderte Spannung der Skelettmuskulatur

—Pulsverlangsamung

—Blutdruckabfall

—eine Funktionsstorung des Gehirns (unter dem
Namen toxische Leukenzephalopathie bekannt)

In schwereren Féllen kénnen Bewusstlosigkeit
(Koma), Wasseransammlungen in der Lunge und
Kreislaufversagen — unter Umstanden mit todli-
chem Ausgang — auftreten.

Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen, die er-
hohte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI
Aristo® akut vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine geringere Dosis von Oxycodon-HCl
Aristo® akut als verschrieben einnehmen oder die
Einnahme ganz vergessen haben, bleibt unter Um-
standen die schmerzstillende Wirkung aus.
Nehmen Sie lhre nachste Dosis so bald wie még-
lich ein und fihren Sie danach lhren normalen
Einnahmeplan fort. Grundsétzlich sollten Sie
Oxycodon-HCl Aristo® akut nicht haufiger als alle 4
Stunden einnehmen

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI
Aristo® akut abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI
Aristo® akut nicht ohne Riicksprache mit lhrem
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon-HCI
Aristo® akut abbrechen, kann dies Entzugserschei-
nungen (z. B. Gdhnen, erweiterte Pupillen, Tranen-
fluss, Triefnase, Zittern, Schwitzen, Angst, Unruhe,
Krampfanfalle, Schlaflosigkeit oder Muskelschmer-
zen) auslosen. Daher kann es ratsam sein, dass |hr
Arzt die Dosis schrittweise verringert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen. Wie bei anderen starken
Analgetika oder Schmerzmitteln besteht die Ge-
fahr, dass Sie méglicherweise abhéngig (kérperli-
che Abhangigkeit) oder stichtig werden.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,

auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,

wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten

bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen sind, ru-

fen Sie sofort einen Arzt.

—Plotzlich auftretende Atembeschwerden, Schwel-
lungen der Augenlider, des Gesichts oder der

Lippen, Hautausschlag und Juckreiz vor allem am
ganzen Kérper - dies sind Anzeichen fiir schwere
allergische Reaktionen.

—Langsame und flache Atmung (Atemdepression)
- dies trifft vor allem zu, wenn Sie lter und ge-
schwacht sind, oder wenn Sie zu viel Oxycodon-
HCI Aristo® akut eingenommen haben.

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

—Verengung der Pupillen, Krémpfe der Bronchial-
muskeln (fihrt zu Atemnot), Unterdriickung des
Hustenreflexes.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

—Verstopfung — dieser Nebenwirkung kann durch
vorbeugende MaBnahmen (wie z. B. viel trinken,
ballaststoffreiche Ernahrung) entgegengewirkt
werden )

—Erbrechen, Ubelkeit — vor allem zu Beginn der
Therapie. Wenn lhnen ibel ist oder Sie erbre-
chen mussen, kann lhnen lhr Arzt ein Arzneimittel
dagegen verschreiben

—Mudigkeit bis Benommenheit
Schwindelgefihl, Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
—Bauchschmerzen, Durchfall, Mundtrockenheit,
Schluckauf, Verdauungsstérungen
—Appetitabnahme bis zum Appetitverlust
—Angst, Verwirrtheitszustdnde, Depressionen, ver-
minderte Aktivitat, Unruhe, erhohte Aktivitat,
Nervositat, Schlaflosigkeit, Denkstérungen
—Muskelzittern, Lethargie
—Hautreaktionen/Hautausschlag, Schwitzen
—Schmerzen beim Wasserlassen, vermehrter Harn-
drang
—Schwachegefiihl, Midigkeit oder Erschopfung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

—Entzugssymptome, Notwendigkeit der Einnah-
me hoherer Dosen von Oxycodon-HCI Aristo®
akut um die erwiinschte Schmerzlinderung zu
erreichen (Toleranzentwicklung)

—Verletzungen durch Unfalle

—allergische Reaktionen

—Verlust von Kdrperwasser (Dehydratation)

—Ubererregbarkeit,  Stimmungsschwankungen,
euphorische Stimmung

—Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzinationen,
Unwirklichkeitsgefuhl)

—epileptische Krampfanfélle (insbesondere bei
Personen mit Epilepsie oder einer Neigung zu
Krampfanfallen)

—verminderte Libido

—Gedéchtnisverlust, Konzentrationsstérungen, Mi-
grane

—erhéhte Muskelspannung, unwillkirliche Muskel-
zuckungen, Taubheitsgefiihl, Koordinationssto-
rungen

—Sprechstérungen, Kribbeln der Haut (Nadelsti-
che), Geschmacksstérungen

—Sehstérungen

—Horstérungen, Drehschwindel

—Pulsbeschleunigung, Herzklopfen

—erweiterte BlutgefaBe

—Veranderung der Stimme, Husten

—Mundgeschwiire, Entziindung der Mundschleim-
haut, Schluckbeschwerden

-Blahungen, AufstoBen, Darmléhmung (ein Zu-
stand, wo der Darm aufgehért hat zu arbeiten)

—Erhohung der Leberwerte

—trockene Haut

—Unfahigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt)

—Erektionsstérungen

—Abnahme der Konzentration von Geschlechts-
hormonen, die die Spermienproduktion bei Man-
nern oder den Zyklus der ,Periode” (Regelblu-
tung) bei Frauen beeinflussen kénnen

—Schiittelfrost

—Schmerzen (z. B. Brustkorbschmerzen), Unwohl-
sein

—Wassereinlagerungen (z. B. in den Handen, FuB3-
gelenken oder Beinen, dort vor allem an den
Knocheln), Durst

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten be-

treffen

—Schwéchegefihl insbesondere beim Aufstehen

—Schwarzférbung des Stuhles (Teerstuhl), Zahner-
krankungen, Zahnfleischbluten

—Blaschen im Lippen- oder Genitalbereich auf-
grund einer Herpes simplex-Infektion

—Appetitsteigerung

—juckender Hautausschlag (Urtikaria)

—Gewichtszu- oder -abnahme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

—Aggressionen

—gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

—Schlafapnoe  (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs)

—Karies

—Stdrung des Gallenflusses, Gallenkolik

—ein Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm
betrifft und das zu starken Schmerzen im Ober-
bauch fiihren kann (Funktionsstérung des Sphink-
ter Oddi)

—Ausbleiben der Regelblutung

—langfristige  Einnahme von  Oxycodon-HCl
Aristo® akut wahrend der Schwangerschaft kann
bei Neugeborenen lebensbedrohliche Entzugs-
erscheinungen verursachen. Zu den Symptomen
auf die man beim Baby achten sollte, geh&ren
Reizbarkeit, Hyperaktivitdt und abnormales
Schlafverhalten, Schreien in hoher Tonlage, Zit-
tern, Erbrechen, Durchfall und ausbleibende Ge-
wichtszunahme.

Oxycodon-HCI Aristo® akut Filmtabletten enthal-
ten entdlte Phospholipide aus Sojabohnen
Entdlte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen all-
ergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

(Sedierung),

5. Wie ist Oxycodon-HCI Aristo® akut
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zuganglich auf. Verwahren Sie dieses Arzneimittel
an einem abgeschlossenen sicheren Ort, zu dem
andere Personen keinen Zugang haben. Es kann
Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schweren Schaden zufliigen oder zum Tode fihren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel, dem Tablettenbehaltnis oder der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis:” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber 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 un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Oxycodon-HCl Aristo® akut 20 mg Filmta-
bletten enthalten
—Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid.
Jede Filmtablette enthélt 20 mg Oxycodonhyd-
rochlorid entsprechend 17,93 mg Oxycodon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:
Poly(vinylalkohol), Talkum (E553b), Macrogol

3350, Titandioxid (E171), entélte Phospholipide
aus Sojabohnen (E322), Indigocarmin-Alumini-
umsalz (E132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172)

Wie Oxycodon-HCI Aristo® akut 20 mg Filmtab-
letten aussehen und Inhalt der Packung
Oxycodon-HC| Aristo® akut 20 mg Filmtabletten
sind hellblaue, gewdlbte, langliche Filmtabletten,
mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Oxycodon-HCI Aristo® akut 20 mg Filmtabletten
sind erhaltlich als kindergesicherte Blisterpackung
mit 20, 50 und 100 Filmtabletten sowie 100 (2x50)
Filmtabletten, kindergesicherte perforierte Einzel-
dosis-Blisterpackung mit 30x1, 50x1, 56x1, 60x1,
72x1, 98x1 und 100x1 Filmtabletten und als Tab-
lettenbehaltnis mit kindergesichertem Verschluss
mit 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.
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