KULLANMA TALIMATI

OXOPANE 20 mg kapsiil
Agizdan alnir.

* Etkin madde: Oksikodon hidroklortir

*  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, jelatin, sodyum lauril
stilfat, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmuzi demir oksit (E172),
indigotin (E132), sellak, siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaywz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacwmza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullomm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. OXOPANE nedir ve ne icin kullanilir?
2. OXOPANE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OXOPANE nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OXOPANE’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OXOPANE nedir ve ne icin kullanihr?

e OXOPANE, opioidler adi verilen bir ilag grubuna ait, merkezi olarak etki eden kuvvetli
bir agr1 kesicidir.

o OXOPANE sadece opioid analjezikler ile yeterince idare edilebilen siddetli agrilar tedavi
etmek i¢in kullanilir.

e OXOPANE 20 mg kapsil, ‘20’ ile isaretlenmis agik pembe gévdeli ve “OXY” ile
igaretlenmis kahverengi kapakli sert kapsiiller halindedir. Her bir karton kutuda 56 kapsiil
bulunur,

2. OXOPANE kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

OXOPANE’i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Oksikodon hidrokloriir veya OXOPANE’in igerdigi diger maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa

- Kanda c¢ok az oksijen ile (hipoksi) ve/veya kanda ¢ok fazla karbon dioksit ile
(hiperkapni) siddetli solunum depresyonundan sikayetci iseniz

- Siddetli kronik obstriiktif akciger hastalii (Kronik Brongit ya da Siiregen Tikanan
Akciger Hastalig1), kor pulmonale (akciger dolasimmda kronik agir1 yiik nedeniyle
kardiyak degisiklikler) veya akut, siddetli bronsiyal astimdan sikayetci iseniz

- Bagirsak paralizinden (bagirsak tikanmasi) sikayetgi iseniz (paralitik ileus)

- Akut karin gikayetiniz varsa veya gecikmig gastrik bosalmadan sikayet¢i iseniz.
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- Opoidlerin kontrendike oldugu diger durumlar
OXOPANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz OXOPANE kullanmadan 6nce

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz;

- Yasghysamz veya giigsiizseniz

- Akciger, karaciger veya bdbrek fonksiyonunuz ciddi derecede bozulmussa

- Miksodemden (tiroid bezinin belli hastaliklar1), tiroid bezinin fonksiyonunun
bozulmasindan sikayetgi iseniz.

- Adrenal yetmezliginiz (Addison hastahigi (bobrek iistii bez yetersizliginiz)) varsa

- Prostat genislemesinden (prostatik hipertrofi) sikayetgi iseniz.

- Alkolizmden gikayet¢i iseniz veya alkol yoksunluguna ugruyorsaniz.

- Bilinen opioid (viicutta morfin gibi etki eden kimyasal maddeler) bagimlihgimz varsa

- Pankreas enflamasyonu (pankreatit) hastalifiniz varsa (pankreas iltihabiniz varsa)

- Beyin basincinin artmis oldugu durumlarda (kafa yaralanmas: gibi)

- Dolasim diizenlenmesi bozuklugunuz varsa

- Safra kanal ve fireter koligi gibi hastaliklar mevcutsa (safra kanali bolgenizde ve idrar
yollarinizda siddetli bir agrimz varsa)

- Eger diisiik tansiyon veya kan hacminde azalma gikayetiniz varsa

- Epilepsi hastaligmiz veya nébet yatkinliimz (beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir
durum veya felg gibi, ndbet gecirme esigini diigiiren rahatsizliklar) varsa

- Depresyon tedavisinde kullanmilan bir grup ila¢ kullamyorsamz (MAQ inibitérleri, drn:
maklopemid)

- Yakin zamanda bagirsak veya karmn ameliyati gecirdiyseniz.

- Eger iltihabi bagirsak rahatsizli1 sikayetiniz varsa

OXOPANF’in primer bagimlihk potansiyeli vardir. Uzun siire kullamldifinda etkilere
tolerans geligebilir ve agr1 kontroltinii siirdiirmek i¢in progresif olarak daha yiiksek dozlar
gerekli olabilir.

OXOPANE’un kronik kullanimi fiziksel bagimlilifa neden olabilir ve ani kesilme iizerine
yoksunluk sendromu ortaya gikabilir. Bir hasta artik oksikodon hidrokloriir ile tedaviye
ihtiya¢ duymadifinda yoksunluk semptomlarimi 6nlemek icin dozun kademeli olarak
azaltilmasi énerilir. '

Kronik agridan sikayetgi olan hastalarda belirtildigi sekilde kullamldiginda fiziksel veya
psikolojik bagimlilik riskinin gelisimi belirgin derecede azalmis olup, potansiyel faydaya
kars1 degerlendirilmesi gereklidir. Bunu liitfen doktorunuz ile tartiginiz.

Doz artigina cevap vermeyen agriya karsi artmg duyarlilik durumu nadiren gelisebilir. Eger
bu durum meydana gelirse doktorunuz dozunuzu diisiirecek ya da sizi alternatif bir opioid agn
kesiciye yonlendirecektir.

OXOPANE’in operasyon éncesinde ya da operasyondan sonraki 24 saat i¢inde kullamlmasi
Onerilmez.

OXOPANE, ge¢miste veya halen alkol ve ilag suistimali yasayan hastalarda dzellikle dikkatli
kullanilmalidar.

OXOPANE kullanirken alkol almak sizin daha uykulu hissetmenize sebep olabiliir veya nefes
almanin durmasi riskini de igeren s13 nefes alma ve biling kayb gibi ciddi yan etkilerin riskini
arttirabilir. OXOPANE kullamirken alkol almamaniz tavsiye edilir.
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Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

OXOPANE’in viyecek ve igecek ile kullanmilmasi

OXOPANE gidalarla birlikte veya gidalar olmadan yeterli miktar sivi ile birlikte alinmalidar.
Alkol, uyaniklik ve reaktivite (hareketlerde canlihk) bozukluunu arttirabilir ve uyusukluk ve
yavag nefes alma gibi potansiyel yan etkileri arttirabilir.

Greyfurt suyu oksikodonun metabolizmasini azaltabilir ve bu da oksikodunun etkisini arttirir.
Bu sebeple OXOPANE kullamirken greyfurt suyu igmekten kaginmalisiniz,

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik sirasinda OXOPANE kullanmaktan kacginmalisimz. OXOPANE’in  hamile
kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri yoktur. OXOPANE plasentay1 gegerek bebegin kan
dolasimu igerisine girer.

OXOPANE’in gebelik swasinda uzun siireli kullanimi  yenidoganlarda yoksunluk
semptomlarina neden olabilir. Cocuk dogurma sirasinda OXOPANE kullanimi yenidoganda
solunum baskilanmasina neden olabilir.

OXOPANE tedavisi swasinda hamile kalirsamz ya da hamile kalmay: planliyorsamz
doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduBunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danismiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emzirirken OXOPANE kullanmamalisimiz ¢iinkii oksikodon anne siitiine geger.

Arag¢ ve makine kullamimi

OXOPANE ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek veya tamamen ortadan
kaldirabilecek kadar dikkat ve tepki diizeyinde bozulmalara yol agabilir. Motor becerileri ve
konsantrasyonu etkileyen olas1 yan etkiler i¢in bkz. Boliim “4. Olas: yan etkiler”. Stabil
tedavide ara¢ kullanmanin genel olarak yasaklanmasi gerekli olmayabilir. Tedaviyi veren
doktor bireysel durumu degerlendirmelidir.

Arag kullamp kullanamayacagimzi veya hangi kosullar altinda kullanabileceginizi liitfen
doktorunuza daniginiz.

OXOPANE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum lauril siilfat igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger bagka ilaclar kullanmaktaysanz, yakin zamanda kullandiysaniz veya baska herhangi bir
ila¢ kullanma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



* Merkezi sinir sisteminin aktivitesini azaltan ilaglar OXOPANE’in yan etkilerini, 6zellikle
solunum depresyonunu (yavas soluma) artirabilir.
- uyku haplar1 veya sakinlestiriciler (sedatif, hipnotikler)
- sinir sistemine etki eden diger ilaglar (fenotiyazinler ve diger néroleptikler, 6rn:
klorpromazin)
- depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar
- kas gevseticiler
- allerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)
- diger opioidler veya alkol

e Antikolinerjik etkisi olan ilaglar OXOPANE’in bazi yan etkilerini artirabilir (6rn.
kabizlik, ag1z kurulugu veya idrar yolu rahatsizliklarr).
- merkezi sinir sistemi lizerinde parasempatik ve kolinerjik sinirlere kars1 etki eden
diger ilaglar (psikotropik ilaglar)
- allerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)
- Parkinson hastaliinin tedavisinde kullanilan ilaglar

* Makrolid antibiyotikler, baz1 antifungal ve antiviral ilaglar oksikodonun etkisini arttrrabilir
dolayisi ile eger bu ilaglar kullaniyorsamz oksikodon dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

e Simetidin (mide yanmasi tedavi etmek igin kullamilan bir ilag) OXOPANE’in
metabolizmasin engeller.

‘e Baz antiepileptik ilaclar ve ayrica bitkisel ilag “St. John Wort” oksikodonun etkisini
arttirabilir.

e Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) OXOPANE’in
yan etkilerini artirabilir (6. agir1 uyarilma sendromu goriilmesi, kan basincinda azalma
veya artma).

¢ Eger kumarin tipi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim 6nlemede kullanilan ilaglar) ile
oksikodon hidroklortir birlikte uygulanirsa bireylerde kan pihtilasmasinda klinik artis veya
azalma gdzlemlenebilir.

¢ Paroksetin (antidepresan olarak kullanilan bir ilag) ve kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir
ilag) gibi ilaglar, oksikodon plazma konsantrasyonlarinda yiikselmeye sebep olabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXOPANE nasil kullanihr?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman doktorunuz veya eczacimzin tam olarak sdyledigi sekilde alimz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Yetigkinler ve 12 yas lizeri ergenlerde kullanimu:
Olagan baglangi¢ dozu her 6 saatte bir 5 mg kapsiildiir. Ancak, doktorunuz sizin agrimzi
tedavi etmek i¢in gerekli olan uygun dozu ve uygulama sikligin regete edecektir.




Bu kapsiilleri kullanmamza ragmen halen agrimz devam ediyorsa bunu doktorunuz ile
konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
OXOPANE yeterli miktarda siv1 esliginde biitlin olarak yutulmalidir.

OXOPANE alkollii icecekler ile birlikte alinmamalidir.

Kapsiilleri sadece afiz yolu ile almalisiniz. Kapsiil igerikleri asla enjekte edilmemelidir ¢tinkii
bu &liimetil olabilen ciddi yan etkilere neden olabilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:

OXOPANE’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve giivenilirligi belirlenmediginden bu
yas grubundaki ¢ocuklarda kullanimi 8nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Bobrek ve/veya karaciger fonksiyon bozuklugu olmayan yash hastalarda genellikle doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Olagan baglangic dozu yetigkinler igin nerilenin yansidir. Doktorunuz klinik durumunuza
dayanarak ve eger mevcut ise daha uygun bir formiilasyon kullanarak uygun dozu recete
edecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXOPANE kullandiysaniz
OXOPANE den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

OXOPANE’in doz agiminda agagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

Gbz bebeklerinde kiiglilme, solunum depresyonu (baskilanmasi), kas zayiflifi ve kan
basincinda diisme, ciddi vakalarda dolagim kolapsi (yetmezligi), zihinsel ve motor aktivite
bozukluklari, biling kaybi, kalp attmiun yavaglamasi, akcigerlerde su toplanmast,
hipotansiyon ve &llim meydana gelebili. OXOPANE gibi kuvvetli opioidlerin yiiksek
dozlarinin suistimali 6liimciil olabilir. Higbir durumda kendinizi yiiksek konsantrasyon
gerektiren (6rn. araba kullanma) durumlara maruz birakmamalisiniz.

OXOPANE kullanmay: unutursamz
Eger bir dozu almay1 unutursamz hatirlar hatirlamaz sonraki dozu alimz ve 6nceki gibi
kullanmaya devam ediniz. 4 saat i¢erisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

OXOPANE ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuza bilgi vermeden tedaviyi kesmeyiniz,

Bir hasta OXOPANE ile tedaviye daha fazla ihtiyag duymadiginda, yoksunluk semptomlarini
&nlemek i¢in dozun kademeli olarak azaltilmasi 6nerilebilir.

Eger bu ilacin kullamimm hakkinda baska sorularimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, OXOPANE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXOPANE’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz:

¢ Solunum depresyonu, opioidlerin tetikledigi en belirgin risk olup, en sik yaslhilarda veya
gligsiiz hastalarda ortaya ¢ikar. Sonu¢ olarak yatkinlifi olan hastalarda opioidler kan
basincinda ciddi diistiglere neden olabilir.

¢ Bunun yamsira OXOPANE g6z bebeklerinde kiiciilmeye, bronsiyal spazma, diiz kaslarda
spazma ve Oksliriik refleksinin suprese olmasina (baskilanmasina) neden olabilir.

Diger yan etkiler agsagida bildirildigi gibi degisik sikliklarla ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazlasinda gériilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastamn birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok yaygin (10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.)
sedasyon (yorgunluktan uyusukluga kadar)

- sersemlik

- bag agnis1

- konstipasyon (kabizlik)

- bulant:

- kusma

- kagint1

Yaygin (10 hastanii birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.)
- istah kayb
- agagidakiler gibi birgok psikolojik yan etki;
- ruh hali degisiklikleri (6rn. genel korku hali, depresyon)
- aktivitede degisiklikler (bazen yorgunlugun eslik ettigi, bazen sinirlilik ve uyku
bozukluklari ile artan sedasyon)
- performans degisiklikleri (diisiince bozuklugu, konfiizyon (zihin bulanikligr))
- titreme
- himltili solunum, nefes darlig, higkirik, bronkospazm
- ag1z kurulugu, mide agrisi, diyare, hazimsizlik (dispepsi)
- dokiintii, terlemede artis
- idrar yapma diirtiisiinde artig
- glicsiiz hissetme (asteni)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.)

- alerjik reaksiyonlar

- antidiliretik hormonun (beynin bir bélgesinden salgilanan bir gesit hormon) anormal
liretimi

- viicutta su eksikligi (dehidratasyon)



kendine yabancilasma ve olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme gibi algida
degisiklikler (haliisinasyonlar), cinsel istekite azalma, huzursuzluk, agir1 duygusal
davranislar, agin mutluluk hissi, ilag bagimhilig: (bslim 2’ye bakiniz)

artmig veya azalmus kas tonusu, koordinasyon bozukluklar, kaslarda istemsiz kasilma,
Ozellikle sara hastalifi olan veya nébet gegirmeye meyli olan hastalarda nébetler,
kaslarda sertlesme ve kaslar1 germede zorluk, konugma bozukluklari, bayilma, uyusma
veya karincalanma (parestezi), dokunma hissinde azalma (hipoaestezi), migren, tat
almada degisiklik, hafiza kayb1

gozyas1 salgismda degisiklikler, goz bebeginin kiigiilmesi, grme bozukluklar

anormal olarak akut isitme duyusu (hiperakuzi), sersemlik hissi veya bas dénmesi
(vertigo),

hizlannmus kalp atimi, kendi kalp atiglarint duyma

kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)

nefes almada zorluk, oksiirtik, bogaz agrisi, burun akintisi, ses degisiklikleri, solunumun
baskilanmasi

yutma giicliigli, agiz lilserleri, dis eti iltihabi, agiz iltihab (stomatit), gaz ¢ikarma,
gegirme, bagirsak tikanmasi (ileus)

karaciger enzimlerinde artig

cilt kurulugn

idrar yapmada zorluk

cinsel iktidarsizlik

agr (6. gogls agnsi), trperme, dokularda asiri sivi (6dem), iyi hissetmeme,
yoksunluk semptomlan ile fiziksel bagimlilik, etkiyi devam ettirmek i¢in daha yiiksek
doz gerektiren ilag toleransi, susuzluk

kazalara bagli yaralanmalar

Seyrek (1000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastamn birinden fazla gériilebilir):

herpes simplex (cilt ve mukoza bozuklugu)

lenf nodu hastalig1 (lenfadenopati)

istah artigt

kan basincinda diisme, oturma veya yatma pozisyonundayken ayaga kalkildiginda bas
dénmesi

dis eti kanamasi, katranimsi digki, dis lekelenmesi ve hasart

kagintili deri dokiintiisii (tirtiker), 15132 hassasiyette artig (fotosensitivite)

kas spazmlari

idrarda kan (hematiiri)

viicut agirhiginda degisiklikler (azalma veya artma), seliilit

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gériilebilir):

kabuklu dékiintii (eksfolyatif dermatit)

Bilinmiyor:

- ciddi hipersensitivite reaksiyonlari (anaflaktik reaksiyonlar)

- saldirganhk

- dozun arttinlmasiyla gegmeyen agriya karsi artan duyarlihk

- dis ¢iiriikleri

- karnin sag tarafinda agr, safra kesesi iltihabinin sebep oldugu kasint1 ve sarilik
- adet gbrmeme (amenore)

Eer yukarida listelenmis olan yan etkilerden herhangi birini gozlemlerseniz gerekli 6nlemleri
almak agtsindan doktorunuzu bilgilendiriniz.



Konstipasyon (kabizlik) yan etkisi liften zengin diyet ile ve sivt alimini artirma ile 6nlenebilir.
Eger bulant1 veya kusma sikayetiniz varsa doktorunuz size uygun bir ilag regete edecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

3. OXOPANE’in saklanmasi
OXOPANE’i ¢ocuklarin giremeyecegdi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’ nin altindaki sicaklikta saklayiniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXOPANE'i kullanmaymiz,

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz OXOPANE’i kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi: Actavis Ilaglan A.S., Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394
Levent-Sisli/istanbul

Uretim yeri: Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaristan

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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