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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-

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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
e \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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxycodon comp - 1 A Pharma und woflir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxycodon comp - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Oxycodon comp - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxycodon comp - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxycodon comp -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Oxycodon comp - 1 A Pharma ist eine Retard-
tablette. Das heiBt, dass die Wirkstoffe Uber ei-
nen langeren Zeitraum abgegeben werden und
Uber 12 Stunden wirken.

Diese Tabletten sind nur zur Anwendung bei Er-
wachsenen bestimmt.

Schmerzlinderung

Oxycodon comp - 1 A Pharma wurde lhnen zur
Behandlung von starken Schmerzen, die nur mit
Opioid-haltigen Schmerzmitteln ausreichend be-
handelt werden kénnen, verschrieben. Naloxon-
hydrochlorid wirkt der Verstopfung entgegen.

Wie lindern diese Tabletten Schmerzen?
Oxycodon comp - 1 A Pharma enthalt Oxyco-
donhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid als
Wirkstoffe. Die schmerzlindernde Wirkung von
Oxycodon comp - 1 A Pharma beruht auf dem
Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid. Oxycodonhy-
drochlorid ist ein starkes Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide.

Der zweite Wirkstoff in Oxycodon comp -
1 A Pharma, Naloxonhydrochlorid, soll einer Ver-
stopfung entgegenwirken. Darmfunktionsstorun-
gen wie eine Verstopfung sind typische
Begleiterscheinungen einer Behandlung mit Opi-
oid-haltigen Schmerzmitteln.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Oxycodon comp -
1 A Pharma beachten?

Oxycodon comp - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydro-
chlorid, Naloxonhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind

e wenn lhre Atmung nicht ausreichend ist, um
Ihr Blut angemessen mit Sauerstoff anzurei-
chern und das im Kdrper entstandene Kohlen-
dioxid abzuatmen (Atemdepression)

¢ wenn Sie an einer schweren chronischen Lun-
generkrankung leiden, die mit einer Verengung
der Atemwege verbunden ist (chronisch-obs-
truktive Lungenerkrankung, auch COPD ge-
nannt)

e wenn Sie an einem sogenannten Cor pulmo-
nale leiden. Dabei kommt es aufgrund einer
Druckerhéhung in den BlutgefaBen in der Lun-
ge unter anderem zu einer VergroBerung der
rechten Hélfte des Herzens (z. B. als Folge der
oben beschriebenen COPD)

¢ wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden

¢ bei einer nicht durch Opioide bedingten Darm-
|&hmung (paralytischer lleus)

e bei mittelschwerer bis schwerer Leberfunkti-
onsstdrung

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Oxycodon comp - 1 A Pharma
einnehmen, wenn

e Sie dlter oder geschwécht sind.

¢ Sie an einer durch Opioide bedingten Darm-
lahmung (paralytischer lleus) leiden.

¢ Sie eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
haben.

¢ Sie eine leichte Beeintréachtigung der Leber-
funktion haben.

e Sie eine schwere Beeintrachtigung der Lun-
genfunktion haben (d. h. eine verringerte
Atemkapazitat).

e Sie an einer Beeintrachtigung leiden, die
durch haufige nachtliche Atemaussetzer ge-
kennzeichnet ist und die Sie am Tage sehr
schlafrig macht (Schlafapnoe).

e Sie an einem Myxddem (einer Erkrankung der
Schilddrise, bei der die Haut im Gesicht und
an den GliedmaBen teigig geschwollen, kihl
und trocken ist) leiden.

e |hre Schilddrise zu wenig Hormone bildet
(Schilddriisenunterfunktion oder Hypothyreo-
se genannt).

¢ |hre Nebennierenrinden zu wenig Hormone
bilden (Nebennierenrindenunterfunktion oder
Addisonsche Krankheit genannt).

e Sie an psychischen Stérungen leiden, die mit
einem (teilweisen) Realitatsverlust einherge-
hen (Psychosen) und durch Alkohol oder Ver-
giftungszustande mit anderen Substanzen be-
dingt sind (Intoxikationspsychosen).

¢ Sie an Gallensteinen leiden oder eine andere
Erkrankung der Gallenwege (Erkrankungen der
Gallengéange, der Gallenblase usw.) haben.

e |hre Vorsteherdriise krankhaft vergroBert ist
(Prostatahypertrophie).

¢ Sie an Alkoholabhéngigkeit oder Delirium tre-
mens leiden.

¢ |hre Bauchspeicheldriise entzlindet ist (Pank-
reatitis).

¢ Sie einen niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie).

¢ Sie einen hohen Blutdruck haben (Hypertonie).

¢ Sie bereits bestehende Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen haben.

¢ Sie eine Kopfverletzung haben (wegen des Ri-
sikos einer Druckerhéhung im Gehirn).

e Sie an einer Epilepsie leiden oder bei Ihnen
eine Neigung zu Krampfanfallen besteht.

e Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen oder Par-
kinsonscher Krankheit) einnehmen oder wenn
Sie diese Art von Medikamenten in den letzten
zwei Wochen eingenommen haben z. B. Arz-
neimittel mit den Wirkstoffen Tranylcypromin,
Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und
Linezolid.

¢ Sie sich schléfrig fuihlen oder wenn Sie manch-
mal plétzlich einschlafen.

Schlafbezogene Atemstdérungen

Dieses Medikament kann schlafgezogene Atem-
probleme im Schlaf wie Schlafapnoe (Atemaus-
setzer wahrend des Schlafs) und schlafbezoge-
ne Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des
Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen
Atempausen wéhrend des Schlafs, Aufwachen
durch Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder
UbermaBige Mudigkeit am Tag gehéren. Wenn
Sie oder eine andere Person diese Symptome
beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Maoglicherweise wird Ihr Arzt Ihre Dosis senken.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn diese Angaben
friiher einmal auf Sie zutrafen. Informieren Sie
Ihren Arzt ebenso, wenn eine der oben genann-
ten Stérungen wahrend der Einnahme von
Oxycodon comp - 1 A Pharma auftritt.

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

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie starke
Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken
ausstrahlen kénnen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung
der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) oder der
Gallenwege sein konnten.

Wenn Sie zu Beginn der Therapie starken Durch-
fall haben, kann dies auf die Wirkung des Nalo-
xons zurtickzuflihren sein. Dies kann ein Zeichen

der Normalisierung der Darmfunktion sein. Die-
ser Durchfall kann in den ersten 3 bis 5 Tagen der
Therapie auftreten. Falls der Durchfall nach 3 bis
5 Tagen nicht aufhért oder Sie Bedenken haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie bisher ein anderes Opioid angewendet
haben, kann der Therapiewechsel auf Oxycodon
comp - 1 A Pharma bei Ihnen anfangs zu Ent-
zugssymptomen flihren. Diese kdnnen z. B. in
Unruhe, SchweiBausbriichen und Muskel-
schmerzen bestehen. Treten bei Ihnen derartige
Symptome auf, kann eine besondere Beobach-
tung durch lhren Arzt notwendig sein.

Toleranz, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Oxycodon.

Es kann abhéangig und/oder siichtig machen.

Dieses Arzneimittel enthélt Oxycodon und ist ein
Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioid-Schmerzmitteln kann dazu flihren,
dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeich-
net wird). Die wiederholte Anwendung von
Oxycodon comp - 1 A Pharma kann auch zu Ab-
hangigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was
eine lebensbedrohende Uberdosierung verursa-
chen kann. Die Risiken fiir diese Nebenwirkun-
gen kdnnen mit einer héheren Dosis und einer
l&ngeren Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie
mdglicherweise das Geflihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie
einnehmen missen oder wie oft Sie es einneh-
men mussen. Sie haben vielleicht das Geflihl,
dass Sie lhr Arzneimittel weiterhin einnehmen
mussen, auch wenn es lhre Schmerzen nicht
mehr lindert.

Das Risiko, abhangig oder slichtig zu werden, ist
von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein gréBeres Risiko, von Oxycodon
comp - 1 A Pharma abhéngig oder stlichtig zu
werden, wenn:

¢ Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder il-
legale Drogen missbraucht haben oder davon
abhangig waren (,Sucht®).

¢ Sie rauchen.

e Sie jemals psychische Probleme hatten (De-
pression, Angststérung oder eine Personlich-
keitsstérung) oder wegen einer anderen psy-
chischen Erkrankung von einem Psychiater
behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Oxycodon

comp - 1 A Pharma eines der folgenden Anzei-

chen bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf

sein, dass Sie abhéngig oder slichtig geworden

sind.

e Sie mlssen das Arzneimittel langer einneh-
men als von lhrem Arzt empfohlen

¢ -Sie miissen mehi als die empfohlene Dosis
einnehmen

e Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen
Griinden ein, als den Griinden wegen denen es
Ihnen verschrieben wurde, z. B. ,um sich zu
beruhigen“ oder ,,um einschlafen zu kénnen“

¢ Sie haben mehrere erfolglose Versuche unter-
nommen, das Arzneimittel abzusetzen oder
die Anwendung des Arzneimittels zu kontrol-
lieren

e Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen,
fuhlen Sie sich unwohl, und Sie fiihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder ein-
nehmen (,Entzugserscheinungen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen
bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an |h-
ren Arzt, um den fir Sie besten Behandlungsweg
zu besprechen, u. a. auch, wann es am besten
ist, das Arzneimittel abzusetzen und wie es si-
cher abgesetzt werden kann (Siehe Abschnitt 3,
Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon comp -
1 A Pharma abbrechen).

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn bei Ihnen eine Pe-
ritonealkarzinose diagnostiziert wurde oder Sie an
beginnender Darmverstopfung im fortgeschritte-
nen Stadium von Tumorerkrankungen des Verdau-
ungstraktes oder Beckenbereichs leiden.

Ahnlich wie andere Opioide kann Oxycodon die
Ubliche Produktion der kérpereigenen Hormone
wie Kortisol oder Sexualhormone beeinflussen.
Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie héhere
Oxycodon-Dosen uber einen langeren Zeitraum
eingenommen haben. Bitte sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, wenn bei lhnen anhaltende Symptome
wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Mu-
digkeit, Schwéche, Schwindelgefiihl, Anderun-
gen in der Regelblutung, Impotenz, Unfruchtbar-
keit oder vermindertes sexuelles Interesse
auftreten, da in diesem Fall eine Uberpriifung
Ihres Hormonstatus notwendig ist.

Dieses Medikament kann lhre Schmerzempfind-
lichkeit erhéhen, besonders im Bereich hoher
Dosierungen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
dies passiert. Mdglicherweise ist eine Reduzie-
rung lhrer Dosis oder eine Anderung lhres Medi-
kaments erforderlich.

Operationen
Falls Sie operiert werden missen, teilen Sie bitte

lhren Arzten mit, dass Sie Oxycodon comp -
1 A Pharma einnehmen.

Falsche Anwendung von Oxycodon comp -
1 A Pharma

Diese Tabletten sind nicht zur Behandlung von
Entzugssymptomen geeignet.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 5 mg/2,5 mg Re-
tardtabletten

Die Retardtablette muss im Ganzen eingenom-
men werden und darf nicht zerteilt, zerbrochen,
zerkaut oder zerkleinert werden.

Die Einnahme einer zerteilten, zerbrochenen,
zerkauten oder zerkleinerten Retardtablette
kénnte zur Aufnahme einer moglicherweise tod-
lichen Dosis von Oxycodonhydrochlorid flihren
(siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine groBere Men-
ge von Oxycodon comp - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als Sie sollten).

Oxycodon comp - 1 A Pharma 10 mg/5 mg/-
20 mg/10 mg/- 30 mg/15 mg/- 40 mg/20 mg
Retardtabletten

Die Retardtablette darf nicht zerbrochen, zerkaut
oder zerkleinert werden. Die Retardtabletten
koénnen jedoch in gleiche Hélften geteilt werden.
Die Einnahme einer zerbrochenen, zerkauten
oder zerkleinerten Retardtablette kdnnte zur Auf-
nahme einer moglicherweise tédlichen Dosis von
Oxycodonhydrochlorid fiihren (siehe Abschnitt 3
sWenn Sie eine gréBere Menge von Oxycodon
comp - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten®).

Oxycodon comp - 1 A Pharma darf in keinem Fall
in missbrauchlicher Absicht eingesetzt werden,
besonders wenn eine Drogenabhangigkeit be-
steht. Wenn Sie von Substanzen wie Heroin,
Morphin oder Methadon abhéngig sind, sind bei
Missbrauch von Oxycodon comp - 1 A Pharma
deutliche Entzugssymptome zu erwarten, da es
den Wirkstoff Naloxon enthélt. Bereits bestehen-
de Entzugssymptome koénnen verstarkt werden.

Diese Tabletten durfen in keinem Fall in miss-
bréuchlicher Absicht aufgeldst und injiziert (z. B. in
ein BlutgefaB eingespritzt) werden. Insbesondere
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der Talkumbestandteil der Retardtabletten kann
zu Ortlicher Gewebezerstérung (Nekrose) und zu
Verénderungen des Lungengewebes (Lungen-
granulomen) flihren. Darliber hinaus kann es zu
weiteren schwerwiegenden Folgen kommen, die
moglicherweise auch zum Tode fiihren kdnnen.

Die Tablette oder Teile der Tablette kénnen
scheinbar unversehrt mit dem Stuhl ausgeschie-
den werden. Dies ist kein Grund zu Besorgnis.
Die Wirkstoffe Oxycodonhydrochlorid und Nalo-
xonhydrochlorid wurden bereits zuvor in Magen
und Darm aus den Retardtabletten freigesetzt
und von lhrem Kdrper aufgenommen.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Oxycodon
comp - 1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung von Oxycodon comp -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendliche

Oxycodon comp - 1 A Pharma wurde noch nicht
an Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
untersucht, sodass die Sicherheit und Wirksam-
keit bei Kindern und Jugendlichen nicht erwiesen
ist. Daher wird die Einnahme von Oxycodon
comp - 1 A Pharma bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Oxycodon comp - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren 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
comp - 1 A Pharma und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepinen oder vergleichbaren Arzneimit-
teln (auf die Gehirnfunktion démpfend wirkende
Arzneimittel; siehe unten) erhdht das Risiko fir
Schlafrigkeit, eine Abflachung und Verlangsa-
mung der Atmung (Atemdepression), Koma und
kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Be-
tracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmaéglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Oxycodon comp - 1 A Pharma
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der
gleichzeitigen Behandlung von lhrem Arzt begrenzt
werden.

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

Derartige auf die Gehirnfunktion dampfend wir-

kende Arzneimittel sind z. B.:

o andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

® Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie,
Schmerzen und Angstzustanden wie z. B. Ga-
bapentin und Pregabalin

e Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa ein-
schlieBlich Benzodiazepinen, Hypnotika, An-
xiolytika)

* Arzneimittel gegen Depressionen

¢ Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit
oder Ubelkeit (Antihistaminika oder Antieme-
tika)

¢ Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer/
psychischer Stérungen (sogenannte Neuro-
leptika oder Antipsychotika wie z. B. Pheno-
thiazine)

* Muskelrelaxantien

e Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit

Das Risiko flr Nebenwirkungen steigt, wenn Sie
Antidepressiva (wie z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,
Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese Arznei-
mittel kdnnen zu einer Wechselwirkung mit
Oxycodon flihren. Es kénnen bei lhnen unter an-
derem folgende Symptome auftreten: Unfreiwil-
lige, rhythmische Muskelkontraktionen, ein-
schlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des
Auges steuern, Unruhe, libermaBiges Schwitzen,
Zittern, Ubersteigerte Reflexe, erhdhte Muskel-
spannung sowie Korpertemperatur Uber 38 °C.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn diese Sym-
ptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie Oxycodon comp - 1 A Pharma zur glei-
chen Zeit wie andere Medikamente einnehmen,
kann sich die Wirkung von Oxycodon comp -
1 A Pharma, oder die der unten beschriebenen
anderen Medikamente, verandern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel, die die Gerinnungsfahigkeit des
Blutes herabsetzen (Cumarin Derivate); die
Geschwindigkeit der Blutgerinnung kann be-
schleunigt oder verlangsamt werden

¢ Antibiotika vom Makrolid-Typ (wie Clarithro-
mycin, Erythromycin oder Telithromycin)

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen vom Azol-
Typ (wie Ketoconazol, Voriconazol, ltraconazol
oder Posaconazol)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen (Proteasehemmer wie Riton-
avir, Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir)

e Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magenge-
schwire, Verdauungsstérungen oder Sod-
brennen)

¢ Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

e Carbamazepin (zur Behandlung von Krampf-
anféllen, Anfallen oder Konvulsionen und be-
stimmten Schmerzzusténden)

e Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanfal-
len, Anféllen oder Konvulsionen)

¢ Johanniskraut (eine Heilpflanze zur Behand-
lung von Depressionen, auch als Hypericum
perforatum bekannt)

¢ Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

Es werden keine Wechselwirkungen zwischen
Oxycodon comp - 1 A Pharma und Paracetamol,
Acetylsalicylsdure oder Naltrexon erwartet.

Einnahme von Oxycodon comp -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrdanken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behand-
lung mit Oxycodon comp - 1 A Pharma kann zu
verstarkter Schlafrigkeit fihren oder das Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie
flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstill-
stands und Bewusstseinsverlust. Es wird emp-
fohlen, wahrend der Einnahme von Oxycodon
comp - 1 A Pharma keinen Alkohol zu trinken.

Wahrend der Einnahme von Oxycodon comp -
1 A Pharma sollten Sie die Einnahme von Grape-
fruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Schwangerschaft

Die Einnahme von Oxycodon comp - 1 A Pharma
wahrend der Schwangerschaft sollte so weit wie
maoglich vermieden werden. Oxycodonhydro-
chlorid kann beim Neugeborenen Entzugssymp-
tome hervorrufen, wenn es in der Schwanger-
schaft langerfristig eingenommen wurde. Wenn
Oxycodonhydrochlorid wahrend der Geburt ver-
abreicht wird, kann es beim Neugeborenen zu
einer Abschwéchung der Atmung (Atemdepres-
sion) kommen.

Stillzeit

Wahrend einer Behandlung mit Oxycodon
comp - 1 A Pharma sollte das Stillen unterbro-
chen oder abgestillt werden. Oxycodonhydro-
chlorid geht in die Muttermilch Uber. Es ist nicht
bekannt, ob Naloxonhydrochlorid ebenfalls in die
Muttermilch Ubergeht. Daher kann insbesondere
nach Einnahme mehrerer Dosen von Oxycodon
comp - 1 A Pharma ein Risiko fir das gestillte
Kind nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Oxycodon comp - 1 A Pharma kann lhre Ver-
kehrstlchtigkeit und Ihre Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigen. Dies ist insbeson-
dere zu Beginn einer Therapie mit Oxycodon
comp - 1 A Pharma, nach Erhéhung der Dosis
oder nach einem Wechsel des Arzneimittels zu
erwarten. Dagegen sollten diese Nebenwirkun-
gen verschwinden, wenn Sie auf eine gleichblei-
bende Dosis von Oxycodon comp - 1 A Pharma
eingestellt wurden.

Oxycodon comp - 1 A Pharma ist mit Schl&frig-
keit und Episoden plétzlichen Einschlafens as-
soziiert worden. Falls Sie diese Nebenwirkungen
haben sollten, diirfen Sie nicht Autofahren oder
Maschinen bedienen. Sie sollten Ihrem Arzt mit-
teilen, falls derartige Nebenwirkungen auftreten.

Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie sich an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedie-
nen dirfen.

Oxycodon comp - 1 A Pharma enthélt
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Oxycodon comp -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und re-
gelméaBig wéhrend der Behandlung mit Ihnen be-
sprechen, was Sie von der Einnahme von
Oxycodon comp - 1 A Pharma erwarten kdnnen,
wann und wie lange Sie es einnehmen missen,
wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und
wann Sie das Arzneimittel absetzen missen (sie-
he auch Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon
comp - 1 A Pharma abbrechen).

Oxycodon comp - 1 A Pharma ist eine Retard-
tablette. Das heiBt, dass die Wirkstoffe Uber ei-
nen léangeren Zeitraum abgegeben werden und
iber 12 Stunden wirken.

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

Erwachsene

Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 10 mg
Oxycodonhydrochlorid/5 mg Naloxonhydrochlo-
rid als Retardtablette(n) alle 12 Stunden.

Ihr Arzt wird festlegen, wie viel Oxycodon
comp - 1 A Pharma Sie pro Tag einnehmen sol-
len. Er wird ebenfalls festlegen, wie Sie die tag-
liche Gesamtdosis auf die morgendliche und
abendliche Einnahme aufteilen sollen. AuBerdem
wird Ihr Arzt entscheiden, ob die Dosis im Laufe
der Therapie gegebenenfalls angepasst werden
muss. Dabei wird er die Dosis an lhre Schmerz-
intensitat und an lhre individuelle Empfindlichkeit
anpassen. Sie sollten grundsétzlich die niedrigs-
te Dosis erhalten, die ausreichend ist, um Ihre
Schmerzen zu bekampfen. Wenn Sie schon vor-
her mit Opioiden behandelt wurden, kann die
Therapie mit Oxycodon comp - 1 A Pharma mit
einer hdheren-Dosis-begonnen-werden:

Die tagliche Hochstdosis betrédgt 160 mg Oxyco-
donhydrochlorid und 80 mg Naloxonhydrochlo-
rid. Sollten Sie eine héhere Dosis bendtigen,
kann lhr Arzt lhnen zusatzlich Oxyco-
donhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlorid ver-
ordnen. Dabei sollte die Oxycodonhydrochlorid-
Tagesdosis insgesamt 400 mg nicht Uberschrei-
ten. Bei zusatzlicher Einnahme von
Oxycodonhydrochlorid ohne Naloxonhydrochlo-
rid kann der glnstige Einfluss von Naloxonhy-
drochlorid auf die Darmtétigkeit beeintrachtigt
werden.

Wenn Sie von Oxycodon comp - 1 A Pharma auf
ein anderes starkes Schmerzmittel aus der Grup-
pe der Opioide umgestellt werden, miissen Sie
damit rechnen, dass sich lhre Darmfunktion ver-
schlechtert.

Wenn Sie zwischen 2 Einnahmen von Oxycodon
comp - 1 A Pharma Schmerzen haben, benéti-
gen Sie moglicherweise ein schnell wirkendes
Schmerzmittel. Oxycodon comp - 1 A Pharma ist
hierfur nicht geeignet. Bitte sprechen Sie in die-
sem Fall mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Oxycodon comp - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten mit normaler Leber- und/
oder Nierenfunktion muss die Dosis in der Regel
nicht angepasst werden.

Funktionsstérungen der Leber bzw. der Niere
Bei Funktionsstorung lhrer Niere bzw. bei leich-
ter Funktionsstérung Ihrer Leber wird lhr be-
handelnder Arzt Oxycodon comp - 1 A Pharma
mit besonderer Vorsicht verschreiben. Bei mit-
telschwerer bis schwerer Funktionsstérung Ih-
rer Leber darf Oxycodon comp - 1 A Pharma
nicht angewendet werden (siehe hierzu auch
Abschnitt 2 ,0Oxycodon comp - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden“ und ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

¢ Sie sollten Oxycodon comp - 1 A Pharma mit
einem Glas Wasser einnehmen.

e Oxycodon comp - 1 A Pharma 5 mg/2,5 mg
Retardtabletten
Die Retardtablette muss im Ganzen einge-
nommen werden und darf nicht zerteilt, zer-
brochen, zerkaut oder zerkleinert werden.

e Oxycodon comp - 1 A Pharma 10 mg/5 mg/-
20 mg/10 mg/- 30 mg/15 mg/- 40 mg/20 mg
Retardtabletten
Die Retardtablette kann in gleiche Dosen ge-
teilt werden. Die Retardtablette darf nicht zer-
brochen, zerkaut oder zerkleinert werden.

¢ Sie kdnnen die Retardtabletten zu den Mahl-
zeiten oder unabhéngig von den Mahizeiten
einnehmen.

¢ Nehmen Sie Oxycodon comp - 1 A Pharma
alle 12 Stunden nach einem festen Zeitsche-
ma (z. B. morgens um 8 Uhr und abends um
20 Uhr) ein.

Wie die Retardtabletten aus der kindergesicher-
ten Blisterpackung zu entnehmen sind

Die Retardtabletten sind in einer kindergesicher-
ten, perforierten Blisterpackung verpackt.

Um eine Retardtablette zu entnehmen, driicken
Sie die Retardtablette durch die verstarkte Blis-
terfolie.

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen sollten Sie Oxycodon comp -
1 A Pharma nicht l&nger als notwendig einneh-
men. Wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit
Oxycodon comp - 1 A Pharma erhalten, sollte lhr
Arzt regelméBig uberprifen, ob Sie Oxycodon
comp - 1 A Pharma noch benétigen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Oxycodon comp - 1 A Pharma einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Oxycodon comp - 1 A Pharma
als verordnet eingenommen haben, miissen Sie
sofort lhren Arzt informieren.

Mogllche Folgen einer Uberdosierung sind:
e Verengung der Pupillen

¢ Abflachung der Atmung (Atemdepression)

¢ Benommenheit bis hin zum Bewusstseinsver-
lust

¢ verminderte Spannung der Skelettmuskulatur
(Muskelhypotonie)

e Pulsverlangsamung und

¢ Blutdruckabfall

¢ Eine Funktionsstérung des Gehirns (unter
dem Namen toxische Leukenzephalopathie
bekannt).

In schweren Fallen kénnen Bewusstlosigkeit

(Koma), Wasseransammlungen in der Lunge und

Kreislaufversagen - unter Umstanden mit todli-

chem Ausgang - auftreten.

Begeben Sie sich nicht in Situationen, die erhdh-
te Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon
comp - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon comp -
1 A Pharma vergessen oder eine geringere als
die verschriebene Dosis eingenommen haben,
merken Sie unter Umstanden keine schmerzstil-
lende Wirkung.

Bitte befolgen Sie die unten angegebenen An-

weisungen, wenn Sie vergessen haben, Ihre Do-

sis einzunehmen:

® Wenn die ndchste reguldre Einnahme erst in
8 Stunden oder mehr vorgesehen ist: Nehmen
Sie die vergessene Dosis sofort ein und be-
halten Sie anschlieBend lhren Ublichen Ein-
nahmeplan bei.

¢ \Wenn die ndchste regulére Einnahme in weni-
ger als 8 Stunden vorgesehen ist: Nehmen Sie
die vergessene Dosis ein. Warten Sie dann bis
zur néchsten Einnahme noch einmal 8 Stun-
den. Versuchen Sie, |hr urspriingliches Zeit-
schema (z. B. morgens um 8 Uhr und abends
um 20 Uhr) wieder zu erreichen. Nehmen Sie
aber nicht haufiger als alle 8 Stunden eine Do-
sis ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxycodon
comp - 1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Oxycodon
comp - 1 A Pharma nicht ohne Riicksprache mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie eine weitere Behandlung nicht mehr
benotigen, miissen Sie die Tagesdosis nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt allmahlich verringern. Auf
diese Weise vermeiden Sie Entzugssymptome
wie Unruhe, SchweiBausbriiche und Muskel-
schmerzen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mlssen.

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen sind,
rufen Sie sofort den néachsten erreichbaren Arzt
zu Hilfe.

Eine Atemdampfung (Atemdepression) ist die
bedeutsamste Gefédhrdung einer Opioid-Uber-
dosierung und tritt am ehesten bei dlteren oder
geschwachten Patienten auf. Bei dafiir anfalli-
gen Patienten kénnen Opioide in der Folge
auch schwere Blutdruckabfélle hervorrufen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei

Patienten beobachtet, die gegen Schmerzen

behandelt wurden:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

¢ Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

¢ Schlaflosigkeit, Mudigkeit oder Erschépfung
e Schwindelgefiihl oder Drehschwindel, Kopf-
schmerzen, Schl&frigkeit

e Hitzewallungen

e Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfalil,
Mundtrockenheit, Verdauungsstérungen, Er-
brechen, Ubelkeit, Blahungen

e Juckreiz, Hautreaktionen, verstarktes Schwit-
zen

¢ ungewohntes Schwéchegeflihl

e Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische
Reaktionen

e Unruhe, Denkstérungen, Angstzusténde, Ver-
wirrtheitszustédnde, Depressionen, Nervositat

e Abschwéchung des Sexualtriebs

e Krampfanfélle (insbesondere bei Personen
mit Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfal-
len), Konzentrationsstérungen, Geschmacks-
stérungen, Sprachstérungen, Ohnmacht, Zit-
tern, Energiemangel

e Sehstérungen

e Engegefiihl im Brustkorb, insbesondere wenn
Sie an Erkrankungen der HerzkranzgefaBe lei-
den, Herzklopfen (Palpitationen)

¢ Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

e Atemnot, laufende Nase, Husten

e \ollegeflhl

e Erhohung der Leberwerte, Gallenkolik

e Muskelkrampfe, Muskelzucken, Muskel-
schmerzen

e vermehrter Harndrang

e Entzugssymptome wie z. B. Ubererregbarkeit

e Brustkorbschmerz

¢ Schittelfrost, Unwohlsein, Schmerzen, Durst

L]

Schwellungen in den Handen, FuBgelenken
und Beinen

e Gewichtsabnahme

e \erletzungen durch Unfélle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

Pulsbeschleunigung
Arzneimittelabhangigkeit

Gahnen

Veranderungen der Zahne
Gewichtszunahme

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e euphorische Stimmung, Halluzinationen,
Albtrdume, Aggressionen

e Kribbeln in Handen und FiiBen, schwere

Schlafrigkeit

Abflachung und Verlangsamung der Atmung

AufstoBen

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Erektionsstérungen

Probleme mit der Atmung im Schlaf (Schlaf-

apnoe-Syndrom), siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-

weise und VorsichtsmaBnahmen*“

Fiir den Wirkstoff Oxycodonhydrochlorid al-
leine (wenn er nicht mit Naloxonhydrochlorid
kombiniert wird) sind liber das oben Genann-
te hinaus die folgenden Nebenwirkungen be-
kannt:

Oxycodon kann Atemprobleme (Atemdepressi-
on), Pupillenverengung, Krampfe der Bronchial-
muskeln und Krampfe der glatten Muskulatur
hervorrufen sowie den Hustenreflex ddmpfen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Stimmungs- und Personlichkeitsveranderun-
gen (z. B. Depressionen, euphorische Stim-
mung), verminderte Aktivitat, Uberaktivitat

e Schluckauf

* Beeintrdchtigung beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Verlust von Korperwasser (Dehydratation)

o Ubererregbarkeit, Wahrnehmungsstérungen
(z. B. Halluzinationen, Unwirklichkeitsgefiihl)

e Konzentrationsstérungen, Migréne, erhdhte

Muskelspannung, unwillkiirliche Muskelzu-

ckungen, Taubheitsgefihl, Koordinationssto-

rungen

Horstérungen

GefaBerweiterung

Veranderungen der Stimme (Dysphonie)

Schluckbeschwerden

Darmverschluss - ein Zustand, bei dem der

Darm nicht mehr richtig arbeitet (lleus)

e Mundgeschwire, Entzindung der Mund-
schleimhaut

¢ trockene Haut

¢ Abnahme der Konzentration von Geschlechts-
hormonen, die die Spermienproduktion bei
Mannern oder den Zyklus der ,Periode” (Re-
gelblutung) bei Frauen beeinflussen kdnnen

e Schwellungen aufgrund von Wassereinlage-
rungen (Odeme), Toleranzentwicklung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

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

¢ Appetitsteigerung

e Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Zahn-
fleischbluten

¢ juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ akute allergische Allgemeinreaktionen (ana-
phylaktische Reaktionen)

e gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

o Karies

o Stoérungen des Gallenflusses, ein Problem, das
einen SchlieBmuskel im Darm betrifft und das
zu starken Schmerzen im Oberbauch fiihren
kann (Funktionsstérung des Sphinkter Oddi)

® Ausbleiben der Regelblutung

e Entzugserscheinungen bei Neugeborenen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Oxycodon comp -
1 A Pharma aufzubewahren?

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis* oder ,,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Oxycodon comp - 1 A Pharma ent-
hélt

Die Wirkstoffe sind Oxycodonhydrochlorid
(Ph.Eur.) und Naloxonhydrochlorid.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 5 mg/2,5 mg Re-
tardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 5 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.) (entsprechend 4,5 mg
Oxycodon) und 2,5 mg Naloxonhydrochlorid
(als 2,73 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, ent-
sprechend 2,25 mg Naloxon).

Oxycodon comp - 1 A Pharma 10 mg/5 mg Re-
tardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.) (entsprechend 9 mg
Oxycodon) und 5 mg Naloxonhydrochlorid (als
5,45 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entspre-
chend 4,5 mg Naloxon).

Oxycodon comp - 1 A Pharma 20 mg/10 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 20 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.) (entsprechend 18 mg
Oxycodon) und 10 mg Naloxonhydrochlorid (als
10,9 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entspre-
chend 9 mg Naloxon).

Oxycodon comp - 1 A Pharma 30 mg/15 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 30 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.) (entsprechend 27 mg
Oxycodon) und 15 mg Naloxonhydrochlorid (als
16,35 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, ent-
sprechend 13,5 mg Naloxon).

Oxycodon comp - 1 A Pharma 40 mg/20 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 40 mg Oxycodonhy-
drochlorid (Ph.Eur.) (entsprechend 36 mg
Oxycodon) und 20 mg Naloxonhydrochlorid (als
21,8 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entspre-
chend 18 mg Naloxon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K30, Poly(vinylacetat),
Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Silicium-
dioxid, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E 171), Macrogol 3350, Talkum. Zusétzlich fir
Oxycodon comp - 1 A Pharma 10 mg/5 mg/-
40 mg/20 mg Retardtabletten: Eisen(lll)-oxid
(E 172). Zusétzlich fir Oxycodon comp -
1 A Pharma 30 mg/15 mg Retardtabletten:
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Oxycodon comp - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

Oxycodon comp - 1 A Pharma 5 mg/2,5 mg Re-
tardtabletten

WeiBe, runde, bikonvexe Retardtablette mit ei-
nem Durchmesser von 4,7 mm und einer Hohe
von 2,9-3,9 mm.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 10 mg/5 mg Re-
tardtabletten

Pinkfarbene, oblonge, bikonvexe Retardtablette
mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten und einer
Lange von 10,2 mm, einer Breite von 4,7 mm und
einer Hohe von 3,0-4,0 mm.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 20 mg/10 mg Re-
tardtabletten

WeiBe, oblonge, bikonvexe Retardtablette mit
einer Bruchkerbe auf beiden Seiten und einer
Lange von 11,2 mm, einer Breite von 5,2 mm und
einer Hohe von 3,3-4,3 mm.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 30 mg/15 mg Re-
tardtabletten

Gelbe, oblonge, bikonvexe Retardtablette mit
einer Bruchkerbe auf beiden Seiten und einer
Lange von 12,2 mm, einer Breite von 5,7 mm und
einer Hohe von 3,3-4,3 mm.

Oxycodon comp - 1 A Pharma 40 mg/20 mg Re-
tardtabletten

Pinkfarbene, oblonge, bikonvexe Retardtablette
mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten und einer
Lange von 14,2 mm, einer Breite von 6,7 mm und
einer Hohe von 3,6-4,6 mm.

Die Retardtabletten sind in kindergesicherten
Aluminium/PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen
und einem Umkarton verpackt.

PackungsgroBen:
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 und 100 Re-
tardtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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