KULLANMA TALIMATI

OXOPANE® 20 mg kapsil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 17,93 mg oksikodona esdeger 20 mg oksikodon hidrokloriir
icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli
jelatin igerir), sodyum lauril siilfat, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmiz1
demir oksit (E172), indigotin (E132), sellak (gomalak isimli canlidan elde edilir), siyah
demir oksit (E172), potasyum hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. OXOPANE nedir ve ne icin kullanilir?

2. OXOPANE’: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OXOPANE nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OXOPANE’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1

2

. OXOPANE nedir ve ne icin kullanilir?

OXOPANE, opioidler ad1 verilen bir ilag grubuna ait, merkezi olarak etki eden kuvvetli bir
agr kesicidir.

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

OXOPANE 20 mg kapsiil, ‘20’ ile isaretlenmis agik pembe govdeli ve “OXY” ile
isaretlenmis kahverengi kapakli sert kapsiiller halindedir. Her bir karton kutuda 28, 56 veya
90 kapsul bulunur.

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

. OXOPANE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OXOPANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
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- Oksikodon hidroklorir veya OXOPANE’1n igerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz
varsa

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

- Siddetli kronik obstriiktif akciger hastalig1 (Kronik Bronsit ya da Siiregen Tikanan Akciger
Hastalig1), kor pulmonale (akciger dolasiminda kronik asir1 yiik nedeniyle kardiyak
degisiklikler) veya akut, siddetli brongiyal astimdan sikayet¢i iseniz

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

- Karnmizda aniden meydana gelen bir sikayetiniz varsa veya midenizin ge¢ bosalmasindan
sikayetci iseniz

- Opioidlerin kullanilmamasi gerektigi diger durumlar

OXOPANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz OXOPANE kullanmadan once

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz;

- Yashysaniz veya gii¢siizseniz

- Akciger, karaciger veya bobrek fonksiyonunuz ciddi derecede bozulmugsa

- Miksddemden (tiroid bezinin belli hastaliklar1), tiroid bezinin fonksiyonunun
bozulmasindan sikayetci iseniz

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

- Prostat genislemesinden (prostatik hipertrofi) sikayet¢i iseniz

- Alkolizmden sikayetci iseniz veya alkol yoksunluguna ugruyorsaniz

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

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

- Beyin basincinin artmis oldugu durumlarda (kafa yaralanmasi gibi)

- Dolagim diizenlenmesi bozuklugunuz varsa

- Safra kanali ya da iireterde hastaliginiz varsa (safra koligi)

- Eger diisiik tansiyon veya kan hacminde azalma sikayetiniz varsa

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

- Depresyon tedavisinde kullanilan bir grup ila¢ kullaniyorsaniz (MAO inibitdrleri, orn:
maklopemid)

- Yakin zamanda bagirsak veya karin ameliyat1 gecirdiyseniz

- Eger iltihabi bagirsak rahatsizlig1 sikayetiniz varsa

OXOPANE’in primer bagimlilik potansiyeli vardir. OXOPANE uzun siire kullanildiginda
etkilere tolerans gelisebilir ve agr1 kontroliinii siirdiirmek igin kademeli olarak daha ylksek
dozlar gerekli olabilir.

OXOPANE’1n kronik kullanimi fiziksel bagimliliga neden olabilir ve ani kesilme tzerine
yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir. Bir hasta artik oksikodon hidrokloriir ile tedaviye ihtiyag
duymadiginda yoksunluk semptomlarini 6nlemek icin dozun kademeli olarak azaltilmasi
onerilir.

Kronik agridan sikayet¢i olan hastalarda belirtildigi sekilde kullanildiginda fiziksel veya

psikolojik bagimlilik riskinin gelisimi belirgin derecede azalmis olup, potansiyel faydaya karsi
degerlendirilmesi gereklidir. Bunu liitfen doktorunuz ile tartisiniz.
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Doz artisina cevap vermeyen agriya karst artmis duyarlilik durumu nadiren gelisebilir. Eger bu
durum meydana gelirse doktorunuz dozunuzu diisiirecek ya da sizi alternatif bir opioid agr1
kesiciye yonlendirecektir.

OXOPANE’1n operasyon 6ncesinde ya da operasyondan sonraki 24 saat i¢inde kullanilmasi
onerilmez.

OXOPANE, ge¢miste veya halen alkol ve ilag¢ suistimali yasayan hastalarda 6zellikle dikkatli
kullanilmalidr.

OXOPANE kullanirken alkol almak sizin daha uykulu hissetmenize sebep olabilir veya nefes
almanin durmasi riskini de i¢eren s1g nefes alma ve biling kayb1 gibi ciddi yan etkilerin riskini
arttirabilir. OXOPANE kullanirken alkol almamaniz tavsiye edilir.

Ag1z yolu ile alinan dozaj formlarinin suistimal amagh damar yolu ile uygulamalar1 6liimciil
olabilecek ciddi etkilere sebep olabilir.

OXOPANE ile benzodiazepin tiirii ilaglarin (6rn. alprazolam, diazepam, lorazepam gibi)
birlikte kullanimi ile uyku hali, solunum azalmasi, koma ve 6liime neden olabilir. Bu ilaglarin
birlikte kullanilmasi gerektiginde en diisiik dozda kullanilmali ve tedavi siiresi miimkiin
oldugunca kisa tutulmalidir. Hastalar, uyku hali ve solunum azalmasi belirtileri agisindan
yakindan takip edilmelidir.

OXOPANE, hormonal sistemi (hipotalamik-pituiter-adrenal veya gonadal akslari igeren)
etkileyebilir. Siit hormonlarinda artig, kandaki kortizol ve erkeklik hormonu seviyelerinde
azalmalar1 da igeren bazi degisiklikler gézlenebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen doktorunuza
danisimiz.

OXOPANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OXOPANE gidalarla birlikte veya gidalar olmadan yeterli miktar siv1 ile birlikte alinmalidir.

Alkol, uyaniklik ve reaktivite (hareketlerde canlilik) bozuklugunu arttirabilir ve uyusukluk ve
yavas nefes alma gibi potansiyel yan etkileri arttirabilir. OXOPANE alkolll igecekler ile
birlikte alinmamalidir.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda OXOPANE kullanmaktan kaginmalisimiz. OXOPANE’in  hamile
kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri yoktur. OXOPANE plasentay1 gecerek bebegin kan
dolasimi igerisine girer.

OXOPANE’in gebelik sirasinda uzun siireli kullanimi  yenidoganlarda yoksunluk

semptomlarina neden olabilir. Dogumdan o6nceki son 3-4 haftada oksikodon kullanan
annelerden dogan bebekler solunum depresyonu yoniinden izlenmelidir. Cocuk dogurma
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sirasinda OXOPANE kullanim1 yenidoganda ciddi solunum baskilanmasina neden olabilir.
OXOPANE gebelik esnasinda sadece yarari, bebege olabilecek muhtemel risklere gore daha
yliksekse kullanilmalidir.

OXOPANE tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza bagvurunuz.

Oksikodonun hamileligi 6nleyici ilaglarla etkilesimi bulunmamaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken OXOPANE kullanmamalisiniz ¢iinkli oksikodon anne sutline gecebilir ve
yenidoganda nefes alma problemlerine neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

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

Ara¢ kullanip kullanamayacaginizi veya hangi kosullar altinda kullanabileceginizi liitfen
doktorunuza danisiniz.

OXOPANE’in iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1bbi {iriin uyar1 gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

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.

e Merkezi sinir sisteminin aktivitesini azaltan ilaclar oksikodonun yan etkilerini, ézellikle
solunum depresyonunu (yavas soluma) artirabilir.
- Uyku haplarn veya sakinlestiriciler (sedatif, hipnotikler)
- Sinir sistemine etki eden diger ilaglar (fenotiyazinler ve diger ndroleptikler, orn:
klorpromazin)
- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar
- Kas gevseticiler
- Alerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)
- Diger opioidler veya alkol

OXOPANE ile benzodiazepin tiirii ilaglarin (6rn. alprazolam, diazepam, lorazepam gibi)
birlikte kullanimi ile uyku hali, solunum azalmasi, koma riskinde artig olabilir ve yasami tehdit
edebilir. Bu nedenle, doktorunuz tedavinin doz ve siiresini belirleyecektir. Kullandiginiz
sakinlestirici ilaglart doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
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Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (fluoksetin, venlafaksin, duloksetin, sitalopram gibi
Selektif Serotonin Geri-alim Inhibitérii (SSRI) veya Serotonin Norepinefrin Geri-alim
Inhibitorii (SNRI)) ile OXOPANE’nin birlikte kullanimi, ruh sagligim olumsuz etkileyebilir.
Bu durumda OXOPANE’1 dikkatli kullaniniz.

e Antikolinerjik etkisi olan ilaclar oksikodonun bazi yan etkilerini artirabilir (6rn. kabizlik,
ag1z kurulugu veya idrar yolu rahatsizliklari).
- Merkezi sinir sistemi tizerinde parasempatik ve kolinerjik sinirlere kars1 etki eden diger
ilaglar (psikotropik ilaglar)
- Alerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)
- Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

e Makrolid antibiyotikler (6rn. klaritromisin, eritromisin ve telitromisin), bazi antifungal
(ketakonazol, vorikonazol, itrakonazol ve posakonazol) ve antiviral (boseprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir ve sakuinavir) ilaglar oksikodonun etkisini arttirabilir dolayisi ile eger
bu ilaglar1 kullantyorsaniz oksikodon dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Simetidin (mide yanmasini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag), paroksetin (depresyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve kinidin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilir)
oksikodonun metabolizmasini engeller ve etkilerini arttirir.

e Bazi antiepileptik ilaglar (karbamazepin, fentoin) rifampisin (tuberkiloz tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve ayrica bitkisel ilag “St. John Wort” oksikodonun etkisini azaltabilir.

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) oksikodonun
yan etkilerini artirabilir (6rn. asir1 uyarilma sendromu goriilmesi, kan basincinda azalma
veya artma).

e Eger kumarin tipi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini 6nlemede kullanilan ilaglar) ile
oksikodon hidrokloriir birlikte uygulanirsa bireylerde kan pihtilagmasinda klinik artis veya
azalma gozlemlenebilir.

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

3. OXOPANE nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuz veya eczacinizin tam olarak sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri ergenlerde kullanimi:
Olagan baslangi¢ dozu her 6 saatte bir 5 mg kapsiildiir. Ancak, doktorunuz sizin agrinizi tedavi
etmek i¢in gerekli olan uygun dozu ve uygulama sikligini recete edecektir.

Halihazirda veya oncesinde ayni grupta (opioid) yer alan baska bir kuvvetli agr1 kesici alan
hastalar tecriibeleri dikkate alinarak daha yiiksek dozlar ile tedaviye baslayabilirler.

Oksikodondan 6nce oral morfin alan hastalar giinliikk dozlarini asagidaki orana dayanarak
almalidirlar: 10 mg oral oksikodon, 20 mg oral morfine esdegerdir. Bunun, oksikodon
hidrokloriir kapsiillerin gerekli dozu i¢in bir kilavuz oldugu dikkate alinmalidir. Hastalar arasi
degiskenlik, her bir hasta i¢in uygun dozun dikkatlice ayarlanmasini gerektirir.
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Bu kapsiilleri kullanmaniza ragmen halen agriniz devam ediyorsa bunu doktorunuz ile
konusunuz.

Doz ayarlamalart:

Agrinin artan siddeti dozun artisin1 gerektirecektir. Doz, agrinin gegmesini saglamak icin eger
gerekirse gilinde bir defa olmak iizere dikkatlice ayarlanmalidir. Bunu yaparken dozlama araligi
4 saate indirilebilir. Herhangi bir bireysel hasta i¢in dogru doz, agriyr kontrol eden ve
kullanildig: siire boyunca hastanin ilaci kaldirabilecegi dozdur.

Hastalarin ¢ogunlugu 400 mg’dan daha yiiksek giinliik doza gerek duymayacaktir. Ancak, az
sayida hasta daha yiiksek dozlara ihtiya¢ duyabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
OXOPANE, belirlenmis olan dozda sabit ¢izelge kullanilarak uygulanmalidir fakat her 4 - 6
saatten daha sik olmamalidir.

Kapsiiller yiyecekler ile birlikte veya tek basina yeterli miktar sivi ile aliabilir.
OXOPANE alkollii igecekler ile birlikte alinmamalidir.

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

Uygulama suresi

OXOPANE gerekli oldugundan daha uzun siire alinmamalidir. Eger hastaligin tipine ve
siddetine gore uzun siireli tedavi gerekli ise tedavinin devam edip etmeyecegi ve hangi diizeyde
devam edecegini belirlemek i¢in dikkatli ve diizenli takip gereklidir.

Tedavinin kesilmesi

Eger OXOPANE’a daha fazla ihtiyaciniz yoksa yoksunluk sendromu nedeniyle olusabilecek
herhangi bir olumsuz etki gelismesini 6nlemek icin glnlik dozunuzu kademeli olarak
azaltmaniz onerilmektedir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
OXOPANE’1n 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu, etkililik ve giivenlilik ile ilgili veriler
mevcut olmadigindan 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Agr1 kontrolii i¢in dikkatli bir doz ayarlamasi ile en diisiik doz uygulanmalidir.

e Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Olagan baslangic dozu yetiskinler i¢in Onerilenin yarisidir (6rnegin daha once opioid

kullanmamus hastalarda agizdan alinan toplam 10 mg’lik giinliik doz). Doktorunuz durumunuza
gore uygun dozu recete edecektir.
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Diger 6zel durumlar:

Diistik viicut agirligi olan veya tibbi {iriinlerin yavas metabolize edildigi hastalar eger daha 6nce
opioid kullanmadilar ise baslangigta, Onerilen yetiskin dozunun yarisini almalidirlar. Bu
nedenle, en diisiik 6nerilen doz, 6rn. 5 mg, baslangi¢c dozu olarak uygun olmayabilir.
Doktorunuz durumunuza gore uygun dozu recete 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 cikabilir:

Goz bebeklerinde kiiclilme, solunum depresyonu (baskilanmasi), kas zayifligi ve kan
basincinda diisme, ciddi vakalarda dolagim kolapsi (yetmezligi), zihinsel ve motor aktivite
bozukluklari, biling kaybi, kalp atiminin yavaslamasi, akcigerlerde su toplanmasi, hipotansiyon
(diisiik kan basinct) ve 6lim meydana gelebilir. OXOPANE gibi kuvvetli opioidlerin yiksek
dozlarinin suistimali (ilacin kotilye kullanilmast) 6lumcul olabilir. Hicbir durumda kendinizi
yuksek konsantrasyon gerektiren (6rn. araba kullanma) durumlara maruz birakmamalisiniz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OXOPANE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza bilgi vermeden tedaviyi kesmeyiniz.

Bir hasta OXOPANE ile tedaviye daha fazla ihtiya¢ duymadiginda, yoksunluk semptomlarini
(belirtilerini) 6nlemek i¢in dozun kademeli olarak azaltilmasi 6nerilebilir.

Eger bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OXOPANE’1n igeriginde 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:

e Solunum depresyonu (baskilanmasi), opioidlerin tetikledigi en belirgin risk olup, en sik
yashilarda veya gli¢siiz hastalarda ortaya ¢ikar. Sonug olarak yatkinligi olan hastalarda
opioidler kan basincinda ciddi diisiislere neden olabilir.

e Bunun yan: sira OXOPANE g6z bebeklerinde kiigiilmeye, bronsiyal spazma (bronglarin
kasilmasi), duz kaslarda spazma (kasilma) ve oOksiiriikk refleksinin suprese olmasina
(baskilanmasina) neden olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Sedasyon (yorgunluktan uyusukluga kadar)
- Sersemlik

- Basagrsi

- Kabizlik

- Bulant1

- Kusma

- Kasmti

Yaygin:
- lIstah kayb
Asagidakiler gibi bir¢ok 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 bulaniklig))
- Titreme
- Hirltilt solunum, nefes darligi, higkirik, bronkospazm (bronslarin kasilmast)
- Agiz kurulugu, mide agrisi, ishal, hazimsizlik (dispepsi)
- Dokiinti, terlemede artis
- Idrar yapma diirtiisiinde artis
- Glgsuz hissetme (asteni)

Yaygin olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar

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

- Viicutta su eksikligi (dehidratasyon)

- Kendine yabancilasma ve olmayan seyleri duyma, géorme veya hissetme gibi algida
degisiklikler (haliisinasyonlar), cinsel istekte azalma, huzursuzluk, asir1 duygusal
davranislar, agir1 mutluluk hissi, ila¢ bagimliligi (Boliim 2’ye bakiniz)

- Artmis veya azalmis kas tonusu, koordinasyon bozukluklari, kaslarda istemsiz kasilma,
Ozellikle sara hastalig1 olan veya nobet gecirmeye meyli olan hastalarda nobetler, kaslarda
sertlesme ve kaslar1 germede zorluk, konusma bozukluklari, bayilma, uyusma veya
karincalanma (parestezi), dokunma hissinde azalma (hipoaestezi), migren, tat almada
degisiklik, hafiza kaybi

- Gozyast salgisinda degisiklikler, goz bebeginin kiigiilmesi, gérme bozukluklari

- Anormal olarak akut isitme duyusu (hiperakuzi), sersemlik hissi veya bas donmesi (vertigo)

- Hizlanmis kalp atimi, kendi kalp atiglarin1 duyma

- Kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)

- Nefes almada zorluk, oksiiriik, bogaz agrisi, burun akintisi, ses degisiklikleri, solunumun
baskilanmast
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- Yutma giicliigli, ag1z iilserleri, dis eti iltihabi, agiz iltihab1 (stomatit), gaz ¢ikarma, gegirme,
bagirsak tikanmasi (ileus)

- Karaciger enzimlerinde artig

- Cilt kurulugu

- Idrar yapmada zorluk

- Cinsel iktidarsizlik

- Agn (6rn. gogiis agrisi), lirperme, dokularda asir1 sivi (6dem), iyi hissetmeme, yoksunluk
semptomlart ile fiziksel bagimlilik, etkiyi devam ettirmek i¢in daha yiiksek doz gerektiren
ila¢ toleransi, susuzluk

- Kazalara bagl yaralanmalar

Seyrek:

- Herpes simplex (cilt ve mukoza bozuklugu)

- Lenf nodu hastalig1 (lenfadenopati)

- Istah artis1

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

- Dis eti kanamasi, katranimsi diski, dis lekelenmesi ve hasari

- Kasimtili deri dokiintiisii (iirtiker), 1518a hassasiyette artis (fotosensitivite)

- Kas spazmlari

- Idrarda kan (hematiri)

- Viicut agirhiginda degisiklikler (azalma veya artma), seliilit

Cok seyrek:
- Kabuklu dokunth (eksfolyatif dermatit)

Bilinmiyor:

- Ciddi hipersensitivite reaksiyonlar1 (anaflaktik reaksiyonlar)

- Saldirganlik

- Dozun arttirllmasiyla gegmeyen agriya karsi artan duyarlilik

- Dis ciirtikleri

- Karnin sag tarafinda agri, safra kesesi iltihabinin sebep oldugu kasint1 ve sarilik
- Adet gérmeme (amenore)

- Yenidogan yoksunluk sendromu

Eger yukarida listelenmis olan yan etkilerden herhangi birini gézlemlerseniz gerekli 6nlemleri
almak agisindan doktorunuzu bilgilendiriniz.

Konstipasyon (kabizlik) yan etkisi liften zengin diyet ile ve s1vi alimin1 artirma ile nlenebilir.
Eger bulant1 veya kusma sikayetiniz varsa doktorunuz size uygun bir ilag recete edecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(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’: ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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 ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Teva llaglar1 San. ve Tic. A.§.

Umraniye/istanbul

Uretim yeri:

Balkanpharma-Dupnitsa AD

Dupnitsa/Bulgaristan

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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