Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxygerolan 5 mg-Filmtabletten
Oxycodonhydrochlorid

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 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxygerolan und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxygerolan beachten?
Wie ist Oxygerolan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Oxygerolan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Oxygerolan und wofiir wird es angewendet?
Oxygerolan ist ein starkes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.

Oxygerolan wird angewendet zur Behandlung von starken Schmerzen, die — da andere
schmerzstillende Mittel nicht ausreichend gewirkt haben — die Behandlung mit einem Opioid-
Schmerzmittel erforderlich machen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxygerolan beachten?

Oxygerolan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxycodonhydrochlorid, Erdniisse, Soja oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Atembeschwerden haben, wie z.B. langsamere oder schwachere Atmung als
erwartet (Atemdepression).

- wenn Sie zu viel Kohlendioxid im Blut haben

- wenn Sie an einer schweren chronischen Lungenkrankheit verbunden mit einer
Verengung der Atemwege (COPD = chronisch obstruktive Lungenerkrankung) leiden.

- wenn Sie eine bestimmte Herzerkrankung, bekannt als Cor pulmonale, haben.

- wenn Sie Asthma haben.

- wenn Sie eine bestimmte Form von Darmlahmung namens paralytischer lleus haben.

- bei plétzlichen starken Bauchschmerzen oder verzogerter Magenentleerung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxygerolan einnehmen,

- wenn Sie schon élter oder geschwacht sind.

- wenn die Tatigkeit Ihrer Lungen, Leber oder Nieren stark eingeschrankt ist.

- wenn Sie eine bestimmte Erkrankung der Schilddriise (Myxédem) haben oder lhre
Schilddrise nicht genug Hormone produziert (Unterfunktion).



- wenn die Funktion Ihrer Nebennieren eingeschrankt ist (lhre Nebennieren funktionieren
nicht richtig) z.B. Addison-Krankheit.

- wenn lhre Vorsteherdriise (Prostata) krankhaft vergroRert ist.

- wenn Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhangig waren (,Sucht).

- wenn Sie Raucher sind.

- wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt wurden.

- wenn lhre Bauchspeicheldrise entziindet ist (Pankreatitis) oder wenn Sie Probleme mit
Ihrer Gallenblase haben.

- wenn Sie Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen haben.

- wenn lhr Hirndruck erhoht ist.

- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben oder sich beim Aufstehen schwindlig flhlen.

- wenn Sie Epilepsie haben oder zu Krampfanfallen neigen.

- wenn Sie zusatzlich so genannte MAO-Hemmer (lblicherweise zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson-Krankheit) einnehmen oder in den letzten zwei
Wochen genommen haben.

Abhangigkeit und Gewdhnung

Bei langer dauernder Anwendung von Oxygerolan kann es zur Gewdéhnung an das
Arzneimittel (Toleranz) kommen. Das bedeutet, dass Sie zur erwlinschten Schmerzlinderung
eine hoéhere Dosis bendtigen.

Die wiederholte Anwendung von Oxygerolan kann zu Abhangigkeit und Missbrauch flhren,
was zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fihren kann. Wenn Sie beflirchten, dass
Sie von Oxygerolan abhangig werden kdnnten, wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt.

Oxygerolan kann abhangig machen. Wenn die Behandlung zu plétzlich abgebrochen wird,
kdnnen Entzugsbeschwerden auftreten. Wenn Sie keine weitere Behandlung bendétigen, wird Ihr
Arzt die Tagesdosis allmahlich reduzieren.

Ihr Arzt wird die méglichen Risiken gegenliber dem erwarteten Nutzen abwagen. Sprechen Sie
dartber mit Inrem Arzt wenn Sie weitere Fragen haben.

Schlafbezogene Atemstérungen

Oxygerolan kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend
des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches
Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder UbermafRige Schlafrigkeit
wahrend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome
beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in
Betracht ziehen.

Anti-Doping-Warnhinweis

Die Anwendung von Oxygerolan kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.
Die Anwendung von Oxygerolan zu Dopingzwecken kann zu einem Gesundheitsrisiko
fuhren.

Einnahme von Oxygerolan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Das Risiko fur Nebenwirkungen ist erh6ht, wenn Oxygerolan gleichzeitig mit Arzneimitteln,
welche die Gehirnfunktionen beeinflussen, eingenommen wird. Sie kénnten sich z.B. sehr
schlafrig fihlen, oder Ihre Atemprobleme kdnnten sich verschlechtern.

Zu Arzneimitteln, welche die Gehirnfunktionen beeinflussen, gehéren:

- andere starke schmerzstillende Mittel (Opioide),

- Schlaftabletten und Beruhigungsmittel,

- Arzneimittel gegen Depressionen,

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika
oder Antiemetika),

- andere Arzneimittel mit Wirkung auf das Nervensystem (Phenothiazine, Neuroleptika),

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (so genannte MAO-Hemmer, siehe
auch Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Das Risiko fir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Antidepressiva (wie z.B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin) anwenden. Diese
Arzneimittel kdnnen zu einer Wechselwirkung mit Oxycodon fihren. Es kénnen bei lhnen unter
anderem folgende Symptome auftreten: Unfreiwillige, rhythmische Muskelkontraktionen,
einschlie8lich der Muskeln, die die Bewegung des Auges steuern, Unruhe, Gibermafiges
Schwitzen, Zittern, Ubersteigerte Reflexe, erhdhte Muskelspannung sowie Kdrpertemperatur
uber 38 C. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Oxygerolan mit Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
verwandten Substanzen erhéht das Risiko fir Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen
(Atemdepression) sowie Koma und kann lebensbedrohlich sein. Daher darf die gleichzeitige
Einnahme nur dann erwogen werden, wenn keine anderen Behandlungsmdglichkeiten
vorhanden sind.

Wenn lhnen lhr Arzt jedoch Oxygerolan gemeinsam mit einem Beruhigungsmittel verschreibt,
muss die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
die Dosisempfehlung Ihres Arztes genau. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu
informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.

Weitere Wechselwirkungen kénnen auftreten mit

- Cimetidin (gegen zu viel Magensaure). Es kann die Wirkungsdauer von Oxygerolan im
Korper verlangern.

- Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen (z.B. Warfarin). Oxygerolan kann deren
Wirkung beeinflussen.

- bestimmten Antibiotika, Arzneimitteln gegen Pilzkrankheiten und Praparaten, die
Johanniskraut enthalten.

Einnahme von Oxygerolan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Diese Tabletten sollten nicht gleichzeitig mit Alkohol eingenommen werden. Alkoholkonsum kann
schwerwiegende Nebenwirkungen von Oxycodon verstarken, wie z.B. Schlafrigkeit und
Benommenheit und langsames und flaches Atmen.

Patienten, die alkohol- oder drogenabhangig sind oder waren, sollten die Tabletten nicht
einnehmen.

Grapefruitsaft kann den Spiegel von Oxygerolan in lhrem Blut erhéhen. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie regelmaRig Grapefruitsaft trinken.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Die Verwendung von Oxygerolan soll wahrend der Schwangerschaft mdglichst vermieden
werden.

Eine langer dauernde Anwendung von Oxygerolan wahrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fihren. Wenn Oxygerolan wahrend der Geburt
angewendet wird, kénnen beim Kind Atembeschwerden auftreten.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Oxygerolan soll abgestillt werden. Oxycodonhydrochlorid geht
in die Muttermilch Uber. Daher kann ein Risiko fiir den Saugling vor allem nach wiederholter
Einnahme von Oxygerolan nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Oxygerolan kann die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermogen so weit
beeintrachtigen, dass Sie nicht langer in der Lage sind, ein Fahrzeug zu lenken oder
Werkzeuge und Maschinen zu bedienen.

Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen kénnen.
Oxygerolan enthalt Lactose, Lecithin (Soja) und Ponceau 4R (E124)

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Oxygerolan erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wenn Sie allergisch gegen Erdnisse oder Soja sind, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein.
Oxygerolan 5 mg-Filmtabletten enthalten den Farbstoff Ponceau 4R (E 124), was allergische
Reaktionen verursachen kann.

3. Wie ist Oxygerolan einzunehmen?

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

Fir Dosierungen die mit dieser Starke nicht realisierbar/praktikabel sind, stehen andere
Starken dieses Arzneimittels zur Verfigung.

Ilhr Arzt wird die Dosierung an die Starke der Schmerzen und lhre personliche Empfindlichkeit
anpassen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Oxygerolan zu stark oder zu schwach ist.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

flir Erwachsene und Jugendliche (liber 12 Jahre):

Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 5 mg Oxycodonhydrochlorid alle 6 Stunden. Bei Bedarf
kann das Dosisintervall von Ihrem Arzt auf 4 Stunden verkulirzt werden. Oxygerolan sollte jedoch
nicht ofter als 6mal taglich genommen werden.

fiir Kinder (unter 12 Jahren):
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, weil die Sicherheit und
Wirksamkeit von Oxygerolan in dieser Altersgruppe nicht untersucht worden sind.

fiir éltere Patienten (65 Jahre und é&lter):
Flr altere Patienten mit normaler Leber- und/oder Nierenfunktion gilt Gblicherweise dieselbe
Dosierung wie fur Erwachsene.

ftir Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen oder niedrigem Kérpergewicht:
Ihr Arzt wird Ihnen mdglicherweise eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Bei Patienten, die vor der Behandlung mit Oxygerolan mit anderen starken Schmerzmitteln
(Opioide) behandelt wurden, kann der Arzt eine hdhere Anfangsdosierung verordnen.

Ihr Arzt wird Uber Ihre weitere Dosierung entscheiden und Ihnen mitteilen, wie Sie Ihre tagliche
Gesamttagesdosis aufteilen sollen. Ihr Arzt wird auch tber Dosisanpassungen entscheiden, die
wahrend der Behandlung eventuell erforderlich werden.

Wenn Sie zwischen den Einnahmen von Oxygerolan Schmerzen bekommen, benétigen Sie
mdglicherweise eine héhere Dosis von Oxygerolan. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
dieses Problem haben.

Wenn Sie eine Langzeitbehandlung von schweren Schmerzen bendtigen, werden Sie auf
Oxycodonhydrochlorid mit modifizierter Wirkstofffreisetzung umgestelit.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Flissigkeit (z.B. einem halben Glas Wasser)
alle 4 oder 6 Stunden je nach arztlicher Verordnung ein. Sie kénnen die Tabletten zu oder
unabhangig von einer Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxygerolan eingenommen haben als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie mehr Tabletten als verordnet
eingenommen haben.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein: enge Pupillen, Atembeschwerden
(Atemdampfung), Schwachegefiihl in den Muskeln (verminderte Muskelspannung) und Abfall
des Blutdrucks. In schweren Fallen kénnen Benommenheit oder Ohnmacht infolge einer Stérung
des Kreislaufs (Kreislaufversagen), Beeintrachtigungen des Denkens und der Bewegungen,
Bewusstlosigkeit (Koma), langsamer Puls und Ansammlung von FlUssigkeit in der Lunge
auftreten.

Die Anwendung groRBer Mengen von Oxygerolan kann tédlich enden.

Wenn Sie die Einnahme von Oxygerolan vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis von Oxygerolan als vorgesehen eingenommen oder eine Dosis
ganz vergessen haben, wird die erwlinschte Schmerzlinderung wahrscheinlich nicht
erreicht.



Sollten Sie die Einnahme einmal vergessen haben, so kdnnen Sie diese nachholen, sobald Sie
es bemerkt haben.

Bitte beachten Sie aber, dass Sie die Tabletten nur alle 4 bis 6 Stunden einnehmen dtirfen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxygerolan abbrechen

Setzen Sie Oxygerolan nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ab, weil sonst
Entzugsbeschwerden auftreten kénnen.

Falls Sie die Behandlung mit Oxygerolan nicht langer bendtigen, wird Ihr Arzt Ihnen mitteilen, wie
Sie die Tagesdosis schrittweise verringern sollen, um das Auftreten von
Entzugsbeschwerden zu vermeiden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.

Wenn Sie die folgenden Anzeichen bemerken, suchen Sie umgehend einen Arzt auf:

- Sehr langsame oder schwache Atmung (Atemdepression). Das ist die gefahrlichste
Nebenwirkung, die bei der Einnahme von Arzneimitteln wie Oxygerolan (Opioiden)
auftreten und bei grof’en Mengen dieser Arzneimittel sogar zum Tod fiihren kann.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

- Schlafrigkeit bis Benommenheit, Schwindel, Kopfschmerzen.

- Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen. Gegen diese Nebenwirkungen wird Ihnen |hr Arzt ein
geeignetes Arzneimittel verschreiben.

- Juckreiz.

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

- Stimmungsveranderungen (Angst, Verwirrtheit, Depression, Nervositat, Schlafstérungen;
abnorme Gedanken).

- Unkontrolliertes Zittern oder schittelnde Bewegungen in einem oder mehreren Teilen
Ihres Korpers, Schwachezustande.

- Blutdrucksenkung, selten mit Herzklopfen oder Ohnmacht.

- Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifende Atemgerausche.

- Mundtrockenheit, selten mit Durstgefiihl und Schluckbeschwerden, allgemeine
Verdauungsstérungen wie Bauchschmerzen, Durchfall, Sodbrennen.

- Hautausschlag, starkes Schwitzen.

- Schwitzen, Schwache.

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)

- Allergische Reaktionen.
- Anstieg der Menge eines bestimmten Hormons (ADH = antidiuretisches Hormon) im Blut.
- Wassermangel im Kérper (Dehydratation).



- Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen, Wahnvorstellungen, Euphorie, vermindertes
sexuelles Verlangen, Arzneimittelabhangigkeit.

- Erinnerungsliicken, Kribbeln oder Taubheitsgefihl (z.B. in den Handen oder Fifien),
erhdhte oder verminderte Muskelspannung, unwillkiirliche Muskelzuckungen,
verminderte Schmerz- oder Berihrungsempfindlichkeit, Geschmacksveranderungen.

- Sehstérungen, Verringerung der Pupillengrolle.

- Drehschwindel.

- Unangenehmes Empfinden eines unregelmafligen und/oder starken Herzschlags,
beschleunigter Puls.

- Weitung der Blutgefalie, dadurch niedriger Blutdruck.

- Kurzatmigkeit, vermehrtes Husten, Halsentziindung, Schnupfen, Veranderung der
Stimme.

- Schluckbeschwerden, Geschwire im Mund, Entziindung von Zahnfleisch oder
Mundschleimhaut, Blahungen (UbermaRige Ansammlung von Luft in Magen oder Darm),
AufstoRen, Darmverschluss (lleus).

- Erhdhte Blutspiegel bestimmter Leberenzyme.

- Trockene Haut.

- Beeintrachtigungen beim Wasserlassen, haufiges Urinieren.

- Vermindertes sexuelles Verlangen und Unféahigkeit, wahrend des Geschlechtsverkehrs
eine Erektion zu haben oder aufrecht zu erhalten.

- Schuttelfrost, Ubelkeit, Verletzungen durch Unfélle wegen verminderter Aufmerksamkeit,
Schmerzen (z.B. Schmerzen im Brustkorb), Fliissigkeitsansammlungen (Odeme),
Migrane, Durst, physische Abhangigkeit mit Entzugsbeschwerden, Gewdhnung.

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)
- Erkrankung der Lymphknoten.

- Muskelkrampfe, epileptische Anfalle, besonders bei Patienten mit Epilepsie oder Neigung

zu Krampfanfallen.

- Niedriger Blutdruck.

- Zahnfleischbluten, gesteigerter Appetit, dunkel gefarbte Stihle.

- Juckender Hautausschlag, Blaschen auf Haut und Schleimhauten (Fieberblasen oder
Herpes), erhéhte Lichtempfindlichkeit.

- Blutim Harn.

- Gewichtsveranderungen (Abnahme oder Zunahme), Entziindungen der Haut.

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

- Sprachstérungen.
- Schuppender Hautausschlag.
- Ausbleiben der Regelblutung.

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

- Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

- Schwere allergische Reaktionen.

- Aggression.

- Erhohte Schmerzempfindlichkeit.

- Zahnschaden oder -karies.

- Behinderung der Gallensekretion, Gallenkolik (die Bauchschmerzen verursacht).

- Eine langere Einnahme von Oxygerolan wahrend der Schwangerschaft kann beim
Neugeborenen zu lebensbedrohlichen Entzugserscheinungen fuhren. Zu den
Symptomen, auf die beim Baby zu achten ist, zahlen Reizbarkeit, Hyperaktivitat,
anormaler Schlafrhythmus, schrilles Weinen, Zittern Ubelkeit, Durchfall und fehlende
Gewichtszunahme.



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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Oxygerolan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,verw.
bis“ bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxygerolan enthalt

- Der Wirkstoff ist Oxycodonhydrochlorid. 1 Tablette enthalt 5 mg Oxycodonhydrochlorid
entsprechend 4,48 mg Oxycodon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Carboxymethylstarke-Natrium Typ A, Lactosemonohydrat, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses wasserfreies Silicumdioxid, Magnesiumstearat.
Tablettenuberzug: Polyvinylalkohol, Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171), Macrogol
3350, Sojalecithin (E 322), Indigocarmin Aluminiumlack (E 132), Ponceau 4R
Aluminiumlack (E 124).

Wie Oxygerolan aussieht und Inhalt der Packung
Oxygerolan 5 mg-Filmtabletten sind dunkelblaue, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten.

Oxygerolan 5 mg-Filmtabletten sind in Blisterpackungen zu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
72, 98 und 100 Filmtabletten oder in Einzeldosis-Blistern zu 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1,
98x1 und 100x1 oder in Tablettenbehaltern zu 50, 100 und 250 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach


http://www.basg.gv.at/

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

- Osterreich: Oxygerolan 5 mg-Filmtabletten

- Danemark: Oxycodonhydrochlorid G.L. 5 mg filmovertrukket tabletter
- Deutschland: Oxycodon-HCI G.L. akut 5 mg Filmtabletten

- Finnland: Oxycodonhydrochlorid G.L. 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
- Niederlande: Oxycodon HCI G.L. 5 mg filmomhulde tabletten

- Norwegen: Oksykodon G.L. Pharma 5 mg tabletter, filmdrasjert

- Schweden: Oxygerolan 5 mg filmdragerad tablett

Z.Nr.: 1-30177

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.
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