KULLANMA TALIMATI

OXOPANE® 10 mg Kkapsiil
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 8,96 mg oksikodona esdeger 10 mg oksikodon hidrokloriir
igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli
jelatin igerir), sodyum lauril siilfat, titanyum dioksit (E171), sart demir oksit (E172), kirmiz
demir oksit (E172), indigotin (E132), sellak (gomalak isimli canlidan elde edilir), siyah
demir oksit (E172), potasyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXOPANE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. OXOPANE®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OXOPANE® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OXOPANE®’n saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. OXOPANE?® nedir ve ne icin kullanilir?

OXOPANE®, oksikodon hidrokloriir etkin maddesini igerir. Opioidler ad1 verilen bir ilag
grubuna ait giiclii bir agr kesicidir.

OXOPANE®, vyetiskin ve ergenlerde (12 yas ve iizeri), sadece opioid analjezikler ile
yeterince idare edilebilen siddetli agrilar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

OXOPANE® 10 mg kapsiil, ‘10’ ile isaretlenmis beyaz govdeli ve “OXY” ile isaretlenmis
kahverengi kapakli sert kapsiiller halindedir. Her bir karton kutuda 28, 56 veya 90 kapsiil
bulunur.

Bu {iriin s1gir kaynakli jelatin ve gomalak isimli canlidan elde edilen bir boya olan sellak
icerir. Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

2. OXOPANE®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OXOPANE®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Oksikodon hidrokloriir veya OXOPANE®m icerdigi 6. boliimde listelenen diger
maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
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Kanmizda oksijen seviyesinin ¢ok diisiik olmasi (hipoksi) ve/veya karbon dioksit
seviyesinin ¢ok yiiksek olmasi (hiperkapni) sebebiyle siddetli solunum problemleriniz
(solunum depresyonu) var ise,

Eger solunum yollarinin tikanmasiyla birlikte goriilen siddetli, kronik bir akciger
hastaliginiz varsa (siddetli kronik obstriiktif akciger hastaligi, KOAH olarak da
adlandirilir),

Kor pulmonale (uzun siireli akciger hastaligi sonrasi kalpte meydana gelen degisiklik)
teshisi konulduysa,

Siddetli bronsiyal astimdan sikayet¢i iseniz,

Bagirsaklarinizin ¢alismamasindan sikayetci iseniz (paralitik ileus),

Eger ‘akut karin’ olarak adlandirilan, ani siddetli karin agrisiyla seyreden sendromunuz
varsa veya midenizin ge¢ bosalmasindan sikayetci iseniz,

Doktorunuzun giiglii agr1 kesicilerin (opioidler) kullanilmamasi gerektigini sdyledigi
durumlarda.

OXOPANE®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz OXOPANE® kullanmadan énce
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz;

Yasliysaniz veya gii¢silizseniz,

Siddetli akciger problemleriniz varsa,

Uyku sirasinda tekrarlayan solunum durmalari (uyku apnesi) yasiyorsaniz, bu durum
kotiilesirse,

Karaciger veya bobrek fonksiyonunuz bozulmussa,

Miksodemden (tiroid bezinin belli hastaliklar1) veya tiroid bezinin fonksiyonunun
bozulmasindan sikayetci iseniz,

Adrenal yetmezliginiz (Addison hastalig1) (bobrek iistii bez yetersizliginiz) varsa,

Alkol veya diger maddelere bagl zehirlenme sonucu gelisen ruhsal hastaliginiz (toksik
psikoz) varsa,

Alkol bagimliliginiz varsa,

Alkol veya madde yoksunluguna bagli belirtileriniz (6rnegin delirium tremens) varsa,
Prostat genislemesinden (prostatik hipertrofi) sikayet¢i iseniz,

Karin ya da sirt bolgesinde siddetli agriya neden olabilen pankreas enflamasyonundan
(pankreatit) sikayetci iseniz,

Safra yollar, safra kanali veya lireter kolik hastaliginiz varsa,

Obstriiktif veya enflamatuar bagirsak hastaliklarindan sikayet¢iyseniz,

Konstipasyon sorununuz varsa,

Beyin basincinin artmis oldugu durumlarda (kafa yaralanmasi gibi),

Epilepsi hastaliginiz veya nobet yatkinliginiz (beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir
durum veya fel¢ gibi, nobet gegirme esigini diisiiren rahatsizliklar) varsa,

Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibitorleri olarak bilinen) (depresyon tedavisinde
kullanilan) kullaniyorsaniz ya da son iki hafta i¢inde kullandiysaniz (bkz. B6liim 2 “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1™),

Yakin zamanda bagirsak veya karin ameliyati1 gecirdiyseniz,

Doktorunuz bagirsaklarinizin diizgiin ¢alismadigindan siipheleniyorsa,

Diisiik tansiyonunuz veya azalmis kan hacminiz varsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya ge¢miste sizde mevcut
olmussa doktorunuzla konusunuz.
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S1g ve yavas nefes alma (solunum depresyonu)
Opioid asir1 dozunun temel tehlikesi, s1g ve yavas nefes almadir (solunum depresyonu). Bu
durum, ozellikle yash ve zayif hastalarda goriiliir ve kan oksijen seviyesinin diigmesine de
neden olabilir. Bu da bayilmaya neden olabilir.

Uykuyla iligkili solunum bozukluklari

OXOPANE®, uyku apnesi (uyku sirasinda nefes almanin durmasi) ve uykuyla iliskili
hipoksemi (kandaki diisiik oksijen seviyesi) gibi uykuyla iliskili solunum bozukluklarina neden
olabilir. Bu semptomlar uyku sirasinda nefes duraklamalarini, nefes darligi nedeniyle gece
uyanmalarini, uykuyu siirdiirmede giigliikleri veya giin i¢inde asir1 uyusuklugu icerebilir. Siz
veya bagka bir kisi bu semptomlari gozlemlerseniz doktorunuza basvurun. Doktorunuz
tarafindan dozun azaltilmasi diistiniilebilir.

Tolerans, bagimlilik ve aliskanlik

OXOPANE® bir opioid ilac1 olan oksikodon igerir. Bu ilag¢ bagimlilik ve/veya aliskanlik haline
gelebilir.

OXOPANE® bir opioid ilac1 olan oksikodon igerir. Opioid agri kesicilerin tekrarlayan
kullanimi ilacin daha az etkili olmasina neden olabilir (buna alisirsiniz, buna tolerans denir).
OXOPANE®1n tekrarlayan kullanimi ayn1 zamanda bagliliga, suistimale ve bagimliliga yol
acabilir ve bu da yasami tehdit eden asir1 dozla sonuglanabilir. Bu yan etkilerin riski, daha
yiiksek doz ve daha uzun kullanim siiresiyle artabilir.

Baglilik veya bagimlilik, ne kadar ilag almaniz gerektigi veya ne siklikta almaniz gerektigi
konusunda artik kontrol sahibi olmadiginizi hissetmenize neden olabilir. Agriniz1 hafifletmese
bile ilacinizi almaya devam etmeniz gerektigini hissedebilirsiniz.

Bagli veya bagimli olma riski kisiden kisiye degisir. Asagidaki durumlarda OXOPANE®’a

bagl veya bagimli olma riskiniz daha yiiksek olabilir:

- Siz veya ailenizden herhangi biri alkol, regeteli ilaclar veya yasa dist uyusturucular kotiiye
kullanmis veya bunlara bagimli olmussa (‘bagimlilik'’).

- Sigara kullantyorsaniz.

- Ruh halinizle ilgili herhangi bir sorun yasadiysaniz (depresyon, anksiyete veya kisilik
bozuklugu) veya baska akil hastaliklar1 nedeniyle bir psikiyatrist tarafindan tedavi
gordilyseniz.

OXOPANE®’1 kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, bu bagh veya

bagimli hale geldiginizin bir isareti olabilir.

- Tlact doktorunuzun 6nerdigi siireden daha uzun siire kullanma ihtiyacimz varsa

- Onerilen dozdan fazlasini alma ihtiyaciniz varsa

- Tlac1 recete edilenden farkli nedenlerle kullaniyorsaniz, drnegin 'sakin kalmak' veya
'uyumaniza yardimci olmak' gibi.

- Tlact kullanmay1 birakmak veya kontrol altina almak i¢in defalarca basarisiz girisimlerde
bulunmussaniz

kendinizi daha iyi hissederseniz ('yoksunluk etkileri")

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, ne zaman durmanin uygun oldugu ve giivenli
bir sekilde nasil durdurulacagi da dahil olmak {izere sizin i¢in en iyi tedavi yolunu tartigsmak
iizere doktorunuzla konusunuz (bkz. bolim 3 ‘OXOPANE® ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler”).
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Y oksunluk belirtileri

Tedavi aniden durdurulursa, esneme, gozbebeginin genislemesi, gozyasi bozuklugu, burun
akintisi, titreme, terleme, anksiyete, huzursuzluk, ndbetler veya uyku giicliigli igerebilen
yoksunluk belirtileri ortaya g¢ikabilir. OXOPANE® tedavisine artik gerek kalmadiginda,
doktorunuz bu durumu énlemek i¢in giinliik dozunuzu kademeli olarak azaltacaktir.

Kanserle iliskili olmayan kronik agrinin tedavisi

Opioidler, kanserle iligkili olmayan agrilarda ilk tercih degildir ve tek basina tedavi olarak
onerilmez. Opioidler, diger ilaglar ve tedavi yontemlerini i¢eren kapsamli bir tedavi
programinin pargasi olarak kullanilmalidir. Doktorunuz, OXOPANE® kullanirken bagimlilik
ve kotiiye kullanimi 6nlemek i¢in sizi yakindan izleyecek ve doz ayarlamalari yapacaktir.

Pankreas ve safra yolu sistemi iltihab1

Siddetli iist karin agrisi (sirtiniza yayilabilir), bulanti, kusma veya ates gibi belirtiler yasarsaniz,
doktorunuza bagvurunuz, ¢iinkii bu belirtiler pankreas (pankreatit) ve safra yolu sistemi iltihab1
ile iliskili olabilir.

Agriya kars1 artmis duyarlilik

Doz artisina cevap vermeyen agriya karsi artmus duyarlililk durumu nadiren geligebilir
(hiperaljezi). Eger bu durum meydana gelirse doktorunuz dozunuzu diisiirecek ya da sizi
alternatif bir opioid agr1 kesiciye yonlendirecektir.

Kotiiye kullanim amagh enjeksiyon

OXOPANE" kapsiilleri yalnizca agizdan alinmalidir. Eger kétiiye kullanma amagli damar
yoluyla (damar i¢ine enjeksiyon) kullanilirsa, kapsiil icerigi ciddi ve potansiyel olarak dliimciil
sonuclara yol agabilir.

Ameliyatlar
OXOPANE®’1n operasyon dncesinde ya da operasyondan sonraki 24 saat i¢inde kullanilmasi
onerilmez. Ameliyat olacaksaniz, doktorunuza OXOPANE® kullandiginizi mutlaka syleyiniz.

Hormonal degisiklikler

Diger opioidlerde oldugu gibi OXOPANE®, kortizol veya seks hormonlar1 gibi hormonlarmn
viicutta normal liretimini etkileyebilir. Semptomlar hasta hissetme veya hasta olma, istah kaybi,
yorgunluk, bas donmesi veya cinsel fonksiyon bozukluklari, adet kanamasinda degisiklikler
veya iktidarsizlik olabilir. Liitfen bunu doktorunuzla goriisiiniiz.

Belirli yan etkileri hafifletmek i¢in kullanilabilecek onleyici tedbirler hakkinda bilgi i¢in liitfen
bkz. boliim "4. Olasi1 yan etkiler".

12 yasin altindaki ¢ocuklar
OXOPANE®1n 12 yasin altindaki gocuklardaki giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Bu nedenle, 12 yasin altindaki cocuklarda OXOPANE® ile tedavi dnerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

OXOPANE®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OXOPANE® kullanirken alkol almak kendinizi daha uykulu hissetmenize neden olabilir veya

sersem ya da nefes almay1 durdurma riskiyle birlikte sig ve yavas nefes alma ve biling kaybi
gibi ciddi yan etki riskini artirabilir. OXOPANE® kullanirken alkol almamaniz tavsiye edilir.
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Greyfurt suyu oksikodonun etkisini arttirabilir. Bu sebeple, OXOPANE® kullanirken greyfurt
suyu igmekten kaginmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Miimkiinse hamilelik sirassnda OXOPANE® kullanmaktan kac¢inilmalidir. OXOPANE®
hamile kadinlarda kullanimina iliskin veri sinirlidir. OXOPANE® plasentay1 gegerek bebegin
kan dolagimi igerisine girer.

OXOPANE®1n hamilelik sirasinda kullanim1 yenidoganlarda yoksunluk semptomlarina neden
olabilir. Dogumdan 3-4 hafta 6nce oksikodon kullanmis annelerin bebekleri, solunum
depresyonu acisindan izlenmelidir. Cocuk dogurma sirasinda OXOPANE® kullanimi
yenidoganda ciddi solunum baskilanmasina neden olabilir. Oksikodon, bebege yonelik olasi
risklerden daha fazla yarar saglayacagi durumlarda hamilelik sirasinda kullanilmalidir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
OXOPANE® almadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken OXOPANE® kullanmamalisiniz ¢iinkii oksikodon anne siitiine gegebilir ve
emzirilen bebekte s1g ve yavas nefes almaya (solunum depresyonuna) neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

OXOPANE® ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu durum o6zellikle
OXOPANE" tedavisine yeni baslandiginda, doz artirildiginda ya da ilag tedavisinde degisiklik
yapildiginda ve OXOPANE®’1n beyin fonksiyonlarini etkileyebilecek baska ilaglarla birlikte
kullanilmas1 halinde daha olasidir.

Tedaviniz stabil hale geldikten sonra, ara¢ kullanim1 tamamen yasaklanmak zorunda degildir.
Ancak, doktorunuz kisisel durumunuzu degerlendirmelidir. Ara¢ veya makine kullanip
kullanamayacagimizi veya hangi kosullar altinda kullanabileceginizi liitfen doktorunuza
daniginiz.

OXOPANE® 1 i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ her kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger baska ilaglar kullanmaktaysaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya baska herhangi bir
ilag kullanma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu kapsiilleri bagka ilaglarla birlikte alirsaniz, bu kapsiillerin veya diger ilacin etkisi degisebilir,

ayrica yan etki riski de artabilir. Asagidaki ilaglari kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:
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- Monoamin oksidaz inhibitorii olarak bilinen bir ilag tiirii (moklobemid, fenelzin,
isokarboksazid, tranilsipromin ve linezolid gibi) veya son iki hafta i¢inde bu tiir bir ilag
kullandiysaniz (bkz. 'OXOPANE®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ"),

- Uyumaniza veya sakin kalmaniza yardimci olacak ilaglar (6rnegin anksiyete gidericiler,
hipnotikler veya benzodiazepinler dahil sakinlestiriciler),

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (paroksetin veya fluoksetin gibi),

- Alerji, yol tutmasi veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminikler,
antiemetikler),

- Psikiyatrik veya zihinsel bozukluklarin tedavisine yonelik ilaglar (antipsikotikler,
fenotiyazinler veya ndroleptik ilaglar gibi),

- Epilepsi, agr1 veya anksiyete tedavisinde kullanilan ilaglar, gabapentin, pregabalin gibi,

- Kas kramplarin1 hafifletmek i¢in kullanilan kas gevseticiler ilaglar,

- Parkinson hastaligini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar,

- Diger giiclii agr1 kesiciler (opioidler),

- Simetidin (mide iilseri, hazimsizlik veya mide yanmasi i¢in kullanilan bir ilag),

- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (ketokonazol, vorikonazol,
itrakonazol veya posakonazol gibi),

- Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (klaritromisin, eritromisin veya
telitromisin gibi),

- HIV'i tedavi etmek i¢in proteaz inhibitorii olarak bilinen spesifik bir ilag tiirli (boceprevir,
ritonavir, indinavir, nelfinavir veya sakinavir gibi),

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin,

- Karbamazepin (ndbetleri veya kasilmalari ve bazi agri durumlarini tedavi etmek icin
kullanilan bir ilag),

- Fenitoin (ndbet veya kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

- St John's Wort (Hypericum perforatum olarak da bilinir) ad1 verilen bitkisel bir ilac,

- Kinidin (hizli kalp atigin1 tedavi eden bir ilag),

- Kumarin tipi antikoagiilanlar (kanin pithtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar) (kan
sulandirici ilaglar).

Ayrica yakin zamanda anestezi verildiyse doktorunuza sdyleyin.

OXOPANE" dahil opioidlerin, benzodiazepinler veya ilgili ilaglar gibi sakinlestirici ilaglarla
birlikte kullanilmas1 uyusukluk, nefes almada zorluk (solunum depresyonu), koma riskini artirir
ve yasami tehdit edici olabilir. Bu nedenle es zamanli kullanim yalnizca diger tedavi
seceneklerinin - miimkiin olmadigr durumlarda diisiiniilmelidir. Ancak doktorunuz
OXOPANE®1 sakinlestirici ilaglarla birlikte recete ediyorsa, eszamanli tedavinin dozu ve siiresi
doktorunuz tarafindan sinirlandirilmalidir.

Liitfen kullandigimiz tiim sakinlestirici ilaglar1 doktorunuza bildiriniz ve doktorunuzun doz
onerisine dikkatle uyunuz. Yukarida belirtilen belirti ve semptomlar konusunda arkadaslarinizi
veya akrabalarinizi bilgilendirmeniz faydali olabilir. Bu tiir belirtilerle karsilastiginizda
doktorunuza bagvurunuz.

OXOPANE®, beyin fonksiyonlarini etkileyen ilaglarla birlikte kullanildiginda yan etkiler daha
stk veya siddetli goriilebilir. Bu yan etkiler arasinda sig ve yavas solunum (solunum
depresyonu) yer alabilir.

Antidepresan (sitalopram, duloksetin, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin,
sertralin, venlafaksin gibi) kullaniyorsaniz yan etki riski artar. Bu ilaglar oksikodon ile
etkilesime girebilir ve goziin hareketini kontrol eden kaslar da dahil olmak {izere kaslarin
istemsiz, ritmik kasilmalari, ajitasyon, asir1 terleme, titreme, reflekslerin abartilmasi, kas
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gerginliginin artmasi, viicut sicakligimin 38°C’nin iizerinde olmasi gibi belirtilerle
karsilasabilirsiniz. Bu tiir belirtilerle karsilastiginizda doktorunuza bagvurunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXOPANE® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun tam olarak sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak doktorunuz, OXOPANE®
kullanimindan neler bekleyebileceginizi, ne zaman ve ne kadar siire kullanmaniz gerektigini,
doktorunuzla ne zaman temasa gegmeniz gerektigini ve ilacit ne zaman birakmaniz gerektigini
sizinle goriisecektir (ayrica bkz. OXOPANE® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler).

Yetiskinler ve ergenlerde kullanim (12 yas ve iizeri):
Onerilen baslangi¢ dozu her 6 saatte bir 5 mg oksikodon hidrokloriirdiir. Gerektiginde dozlar
arasindaki siire 4 saate diisiiriilebilir. OXOPANE® giinde 6 defadan fazla kullanilmamalidur.

Doktorunuz dozu sizin igin bireysel olarak ayarlayacaktir ve agrinizi tedavi etmek i¢in gerekli
olan dozu recete edecektir.

Bu kapsiilleri kullanmaniza ragmen halen agriniz devam ediyorsa bunu doktorunuz ile
konusunuz. Herhangi bir durumda doktorunuza danismadan dozu degistirmeyiniz.

Glinliik doz ve tedavi sirasinda yapilacak doz degisiklikleri, tedavi eden doktor tarafindan
onceki doza bagli olarak belirlenir. Daha 6nce opioid kullanan hastalar, bu deneyimlerini goz
onilinde bulundurarak daha yiiksek dozlarla tedaviye baslayabilirler.

e Uygulama yolu ve metodu:

OXOPANE® kapsiiller, yeterli miktar s1v1 ile biitiin halinde yutulmalidir ve yiyeceklerle birlikte
veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

OXOPANE® alkollii icecekler ile birlikte alinmamalidir (bkz. Bolim 2, ‘OXOPANE®
yiyecek ve icecek ile kullanilmast’).

Kapsiilleri sadece agiz yolu ile almalisiniz. Kapsiil igerikleri asla enjekte edilmemelidir ¢iinkii
bu 6liimciil olabilen ciddi yan etkilere neden olabilir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

OXOPANE®1n 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi nerilmez.

Oksikodonun giivenlilik ve etkililigi, 12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in belirlenmemistir. Veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek veya karaciger fonksiyonu bozulmamis yash hastalar i¢in genellikle doz ayarlamasi
gerekmez.
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e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Onerilen baslangic dozu yetiskinler i¢in Onerilenin yarisidir. Doktorunuz klinik durumunuza
gore ve varsa daha uygun bir formiilasyon kullanarak uygun dozu regete edecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXOPANE® kullandiysaniz:
OXOPANE®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OXOPANE®1n doz asiminda asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:
- G0z bebeklerinde kiigiilme (miyoz),

- S1g ve yavas nefes alma (solunum depresyonu),

- Sersemlik,

- Iskelet kaslarinin gerginliginde azalma,

- Kan basincinda diisiis,

- Bir beyin bozuklugu (toksik l6koensefalopati olarak bilinir).

Agir vakalarda dolasim bozuklugu, zihinsel ve motor hareketsizlik, biling kaybi, kalp atisinda
yavaslama ve akcigerlerde su birikmesi meydana gelebilir; Oksikodon gibi gii¢lii opioidlerin
yliksek dozlarinin kétiiye kullanilmasi 6liimciil olabilir.

Hig¢bir durumda yiiksek konsantrasyon gerektiren (6rn. araba kullanma) isleri yapmamalisiniz.

OXOPANE® kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almayi unutursaniz hatirlar hatirlamaz sonraki dozu alimiz ve onceki gibi
kullanmaya devam ediniz. 4 saat igerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OXOPANE? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

OXOPANE® almay1 birakirsaniz yoksunluk belirtileri (6rn. esneme, gbéz bebeginin
genislemesi, gozyast bozuklugu, burun akintisi, titreme, terleme, kaygi, huzursuzluk, nébetler
veya uyku giicliigii) yasayabilirsiniz. Bu nedenle doktorunuzun dozu kademeli olarak azaltmas1
onerilebilir.

Eger bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OXOPANE® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXOPANE®’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
e Bronsiyal kaslarda kramp (nefes darligina neden olur) ve gerektiginde 6kslirme yeteneginin
azalmasi.
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Yaygin olmayan:

e Si1§ ve yavaslamis nefes alma — bu durum agirlikli olarak yaslilarda veya gii¢siiz hastalarda
goriliir ve ¢ok fazla ilag almaniz durumunda ana tehlikedir.

e Gozbebeklerinde kiigiilme.

Seyrek:
e Kan basincinda diisiis — bu durumda basiniz donebilir veya bayginlik hissedebilirsiniz.

Bilinmiyor:

e Ani solunum zorlugu, goz kapaklarinda, yiizde veya dudakta sisme, Ozellikle tim
viicudunuzu kaplayan dokiintii veya kasinti — bunlar siddetli alerjik reaksiyonlarin
belirtileridir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler asagida bildirildigi gibi degisik sikliklarla ortaya cikabilir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Normalden daha uykulu hissetme
- Bas donmesi, bas agrisi

- Kabizlik, Bulanti, kusma

- Kasmt1

Yaygin:

- Istah kayb:

- Anksiyete, konflizyon, depresyon, sinirlilik, uyku zorlugu, anormal diisiinme
- Istemsiz titreme veya sarsint1, uyusuk hissetme

- Nefes darlig1, zor nefes alma veya hiriltili solunum (dispne)

- Agiz kurulugu, karmn agrisi, ishal, hazimsizlik

- Cilt reaksiyonlar1/dokiintii, agir1 terleme

- Idrar yapma diirtiisiinde artis

- Qiigsiiz hissetme (asteni), yorgun hissetme

Yaygin olmayan:

- Asirt duyarhilik

- Antidiliretik hormonun (beynin bir boélgesinden salgilanan bir ¢esit hormon) anormal
uretimi

- Viicutta su kaybi1 (dehidratasyon)

- Huzursuzluk, ruh hali degisimleri, asir1 mutluluk hissi, algi bozukluklar1 (6rnegin
haliisinasyon, gerceklikten kopma)

- Cinsel istekte azalma

- llag bagimlihg (bkz. Bolim 2 “OXOPANE®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”)

- Olagandis1 kaslarda sertligi, azalmig kas tonusu, kaslarda istemsiz kasilma
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- Nobetler (6zellikle epilepsisi olan veya nobet gecirmeye meyli olan hastalarda)

- Agrniya veya dokunmaya (hipoestezi) duyarhiligin azalmasi, konusma bozukluklari,
bayilma, karincalanma veya ignelenme hissi (parestezi), koordinasyon bozukluklari, tat
almada degisiklik

- Hafiza kaybi, migren

- Gozyas salgisinda degisiklikler, géorme bozukluklari

- Sese kars1 asir1 hassasiyet (hiperakuzi), sersemlik hissi veya bag donmesi (vertigo)

- Hizlanmis kalp atimi, diizensiz ve kuvvetli kalp carpintisi (yoksunluk sendromu
durumunda)

- Kan damarlarimin genislemesi (vazodilatasyon)

- Oksiiriik, bogaz iltihab1, burun akintisi, ses degisiklikleri

- Yutma gl¢liigii, agiz iilserleri, dis eti iltihabi, agiz iltihab1 (stomatit), gaz ¢ikarma, gegirme,
bagirsak tikanmasi (ileus)

- Karaciger enzimlerinde artis, iireter spazmi

- Cilt kurulugu

- Idrar yapmada zorluk

- Cinsel iktidarsizlik, cinsiyet hormonlarinda azalma

- Usiime, genel halsizlik hissi, susuzluk

- Dokularda asir1 sivi (6dem), ellerde, dizlerde ve ayaklarda sislik

- Yoksunluk semptomlari ile fiziksel bagimlilik, agr1 (6rn. gogiis agrisi)

- Ayni etkiyi elde etmek i¢in giderek daha yiiksek dozlara ihtiya¢ duyma (ilag toleransi)

- Kazalara bagli yaralanmalar

Seyrek:

- Herpes simpleks (cilt ve mukoza bozuklugu)

- Lenf nodu hastalig1 (lenfadenopati)

- Istah artis1

- Kan basincinda diisme, oturma veya yatma pozisyonundayken ayaga kalkildiginda bas
donmesi

- Dis eti kanamasi, koyu renkli katranimsi digki, dis lekelenmesi ve hasari

- Kurdesen (iirtiker), 1518a hassasiyette artis (fotosensitivite)

- Idrarda kan (hematiiri)

- Viicut agirhiginda degisiklikler (azalma veya artma), seliilit

Cok seyrek:
- Kabuklu dokiintii (eksfolyatif dermatit)

Bilinmiyor:

- Saldirganlik

- Dozun arttirilmasiyla gegmeyen agriya karsi artan duyarlilik

- Uyku apnesi (uyku sirasinda nefes almanin durmasi)

- Dig giirtikleri

- Karnin sag tarafinda agr1, safra kesesi iltithabinin sebep oldugu kasint1 ve sarilik

- Bagirsaklarda ciddi karin agrisina yol acabilen kapak disfonksiyonu (Oddi sfinkteri
bozuklugu)

- Adet gérmeme (amenore)

- OXOPANE®'m hamilelik sirasinda uzun siireli kullanimi, yeni dogan bebekte yasami tehdit
eden yoksunluk belirtilerine neden olabilir. Bebekte aranacak belirtiler arasinda sinirlilik,
hiperaktivite ve anormal uyku diizeni, tiz aglama, titreme, hasta olma, ishal ve kilo alamama
sayilabilir.

Eger yukarida listelenmis olan yan etkilerden herhangi birini gézlemlerseniz gerekli 6nlemleri
almak agisindan doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Konstipasyon (kabizlik) yan etkisi liften zengin diyet ile ve sivi alimini artirma ile 6nlenebilir.
Eger bulant1 veya kusma sikayetiniz varsa doktorunuz size uygun bir ilag regete edecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OXOPANE®1n saklanmasi
OXOPANE®"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Bu ilaci, bagkalarin erisemeyecegi sekilde kilitli ve giivenli bir yerde saklayimiz.
Bu ilag, kendisine regete edilmemis kisilerde ciddi zararlara yol agabilir ve 6liimciil olabilir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXOPANE®’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz OXOPANE®’1 kullanmay1niz.
Ruhsat sahibi:

Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:

Balkanpharma-Dupnitsa AD

Dupnitsa/Bulgaristan

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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