KULLANMA TALIMATI

OXICUT 20 mg kapsiil
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Oksikodon hidroklorir

*  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, jelatin, sodyum lauril
stlfat, titanyum dioksit (E171), sart demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172),
indigotin (E132), sellak, dehidre alkol, isopropil alkol, butil alkol, propilen glikol, sert
amonyum ¢0zeltisi, siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. OXICUT nedir ve ne icin kullanilr?

2. OXI:CUT’z kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OXICUT nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. OXICUT’n saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. OXICUT nedir ve ne i¢in kullamhir?

e OXICUT, opioidler ad1 verilen bir ilag grubuna ait, merkezi olarak etki eden kuvvetli bir
agn kesicidir.

e OXICUT sadece opioid analjezikler ile yeterince idare edilebilen siddetli agrilar1 tedavi
etmek i¢in kullanilir.

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

2. OXICUT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OXICUT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Oksikodon hidrokloriir veya OXICUT’in igerdigi diger maddelerden birine kars:
alerjiniz varsa

- Kanda cok az oksijen ile (hipoksi) velveya kanda c¢ok fazla karbon dioksit ile
(hiperkapni) siddetli deprese solumadan (solunum depresyonu) sikayetgi iseniz

- Siddetli kronik obstriiktif akciger hastaligi, kor pulmonale (akciger dolasiminda kronik
asir1 yik nedeniyle kardiyak degisiklikler) veya akut, siddetli bronsiyal astimdan
sikayetci iseniz

- Bagirsak paralizinden (bagirsak tikanmast) sikayetgi iseniz (paralitik ileus)
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- Akut karin sikayetiniz varsa veya gecikmis gastrik bosalmadan sikayetgi iseniz.
OXICUT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz OXICUT kullanmadan 6nce
doktorunuzu veya eczaciniz1 bilgilendiriniz;

- Yagliysaniz veya giigsiizseniz

- Akciger, karaciger veya bobrek fonksiyonunuz ciddi derecede bozulmugsa

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

- Adrenal yetmezliginiz (Addison hastaligi (bobrek Usti bez yetersizliginiz)) varsa

- Prostat genislemesinden (prostatik hipertrofi) sikayetci iseniz.

- Alkolizmden sikayet¢i 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

- Dolasim diizenlenmesi bozuklugunuz varsa

- Safra kanal1 ve iireter koligi gibi hastaliklar mevcutsa (safra kanali bolgenizde ve idrar
yollarinizda siddetli bir agriniz varsa)

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

- Depresyon tedavisinde kullanilan bir grup ilag kullaniyorsaniz (MAO inibitorleri, 6rn:
maklopemid)

- Yakin zamanda bagirsak ameliyati gegirdiyseniz.

OXICUT’1n primer bagimlilik potansiyeli vardir. Uzun siire kullanildiginda etkilere tolerans
ve agr1 kontroliinii stirdiirmek i¢in progresif olarak daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

OXICUT’1in kronik kullanimi fiziksel bagimlihiga neden olabilir ve ani kesilme iizerine
yoksunluk sendromu ortaya c¢ikabilir. Bir hasta artik oksikodon hidroklorir ile tedaviye
ihtiyag¢ duymadiginda yoksunluk semptomlarini 6nlemek igin dozun kademeli olarak
azaltilmasi Onerilir.

Kronik agridan sikayetci olan hastalarda belirtildigi sekilde kullanildiginda fiziksel veya
psikolojik bagimlilik riskinin gelisimi belirgin derecede azalmis olup, potansiyel faydaya
kars1 degerlendirilmesi gereklidir. Bunu litfen doktorunuz ile tartisiniz.

OXICUT’1n operasyon &ncesi kullaniminda giivenilirligi belirlenmedigi igin kullanimi
onerilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

OX_iCUT’ln yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OXICUT gidalarla birlikte veya gidalar olmadan yeterli miktar siv1 ile birlikte alinmalidir.

OXICUT, alkollii igecekler ile birlikte alinmamalidir, ¢iinkii alkollii igecekler yan etkilerin
goriilme sikligini artirabilir (6rn. dikkat ve tepki diizeyini azaltip uyuklama/uyusukluk, yavas
soluma).



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda OXICUT kullanimi i¢in hekiminize danismalisiniz. OXICUT’1in hamile
kadmlarda kullammina iliskin  yeterli veri yoktur. OXICUT hamilelikte yalnizca eger
beklenen yarar, anne karnindaki bebege olan potansiyel zarardan daha fazlaysa
kullanilmalidir. OXICUT plasentay: gecerek bebegin kan dolagimi igerisine girer.

OXICUT’1n gebelik sirasinda uzun siireli kullanimi yenidoganlarda yoksunluk semptomlarina
neden olabilir. Cocuk dogurma sirasinda OXICUT kullanimi yenidoganda solunum
baskilanmasina neden olabilir.

OXICUT tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz ya da hamile kalmayr planliyorsaniz
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken OXICUT kullanmamalisimz ¢iinkii oksikodon anne siitiine geger.

Arac¢ ve makine kullaninm

OXICUT ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek veya tamamen ortadan
kaldirabilecek kadar dikkat ve tepki diizeyinde bozulmalara yol acabilir. Motor becerileri ve
konsantrasyonu etkileyen olasi 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.

Arag¢ kullanip kullanamayacagimizi veya hangi kosullar altinda kullanabileceginizi liitfen
doktorunuza daniginiz.

OXICUT’1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irin sodyum lauril stlfat icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan
hastalar igin gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska ilaglar kullanmaktaysaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya bagka herhangi bir
ila¢ kullanma ihtimaliniz varsa litfen doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

e Merkezi sinir sisteminin aktivitesini azaltan ilaglar OXICUT 1n yan etkilerini, dzellikle
solunum depresyonunu (yavas soluma) artirabilir.
- uyku haplari veya sakinlestiriciler (sedatif, hipnotikler)
- sinir sistemine etki eden diger ilaglar (fenotiyazinler ve diger noroleptikler, érn:
klorpromazin)
- depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar
- kas gevseticiler
- allerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)
- diger opioidler veya alkol

e Antikolinerjik etkisi olan ilaglar OXiCUT 1n baz1 yan etkilerini artirabilir (6rn. kabizlik,
ag1z kurulugu veya idrar yolu hastaliklart).

3



- merkezi sinir sistemi Uzerinde parasempatik ve kolinerjik sinir fiberlerine kars1 etki
eden diger ilaclar (psikotropik ilaclar)

- allerji veya kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminler, antiemetikler)

- Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

e Simetidin (mide yanmasim tedavi etmek icin kullamlan bir ilag) OXICUT’1n
metabolizmasini engeller.

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) OXiCUT 1n
yan etkilerini artirabilir (6rn. asir1 uyarilma sendromu goriilmesi, kan basincinda azalma
veya artma).

e Eger kumarin tipi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini 6nlemede kullanilan ilaglar) ile
oksikodon hidroklorir birlikte uygulanirsa bireylerde kan pihtilagsmasinda 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. OXICUT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuz veya eczacinizin tam olarak sdyledigi sekilde aliniz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yetiskinler ve 12 vyas 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 regete edecektir.

Bu kapsiilleri kullanmaniza ragmen halen agrimiz devam ediyorsa bunu doktorunuz ile
konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
OXICUT yeterli miktarda sivi esliginde biitiin olarak yutulmalidir.

OXICUT alkollii icecekler ile birlikte alinmamalidur.

Kapsiilleri sadece agiz yolu ile almalisiniz. Kapsul icerikleri asla enjekte edilmemelidir ¢unki
bu élumcul olabilen ciddi yan etkilere neden olabilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

OXICUT’1n 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve giivenilirligi belirlenmediginden bu yas
grubundaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Bobrek ve/veya karaciger fonksiyon bozuklugu olmayan yash hastalarda genellikle doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari;



Bobrek/karaciger yetmezligi:

Olagan baslangi¢c dozu yetiskinler i¢in onerilenin yarisidir. Doktorunuz klinik durumunuza
dayanarak ve eger mevcut ise daha uygun bir formiilasyon kullanarak uygun dozu regete
edecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXICUT kullandiysamz
OXICUTtan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OXICUT’1n doz asiminda asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

Go6z bebeklerinde kiculme, solunum depresyonu (baskilanmasi), kas zayifligi ve kan
basincinda diisme, ciddi vakalarda dolasim kolapsi (yetmezligi), zihinsel ve motor aktivite
bozukluklari, biling kaybi, kalp atiminin yavaslamasi ve akcigerlerde su toplanmasi1 meydana
gelebilir. OXICUT gibi kuvvetli opioidlerin yiiksek dozlarinin suistimali &liimciil olabilir.
Hicbir durumda kendinizi ylksek konsantrasyon gerektiren (6rn. araba kullanma) durumlara
maruz birakmamalisiniz.

OXICUT kullanmay: unutursaniz
Eger bir dozu almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz sonraki dozu aliniz ve 6nceki gibi
kullanmaya devam ediniz. 4 saat igerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

Bir hasta OXICUT ile tedaviye daha fazla ihtiyag duymadiginda, yoksunluk semptomlarin
Onlemek i¢in dozun kademeli olarak azaltilmasi onerilebilir.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, OXICUT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, oXicuTn kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Solunum depresyonu, opioidlerin tetikledigi en belirgin risk olup, en sik yaslilarda veya

glicsliz hastalarda ortaya g¢ikar. Sonu¢ olarak yatkinligi olan hastalarda opioidler kan
basincinda ciddi distislere neden olabilir.

e Bunun yanisira OXICUT g6z bebeklerinde kiigilmeye, bronsiyal spazma, diiz kaslarda
spazma ve Oksurik refleksinin suprese olmasina (baskilanmasina) neden 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 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin (10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.)

sedasyon (yorgunluktan uyusukluga kadar)
sersemlik

bas agrisi

konstipasyon (kabizlik)

bulanti

kusma

kasint1

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.)

istah kayb1

sunlar gibi bircok fizyolojik yan etki;

- ruh hali degisiklikleri (6rn. genel korku hali, depresyon, asirt mutluluk hissi)

- aktivitede degisiklikler (bazen yorgunlugun eslik ettigi, bazen huzursuzluk,
sinirlilik ve uyku bozukluklari ile artan ¢cogunlukla sedasyon)

- performans degisiklikleri (diisiince bozuklugu, konfiizyon (zihin bulanikligi))

bayilma, uyusma veya karincalanma (parestezi)

kan basincinin diismesi

soluk almada gii¢liik veya hiriltili solunum, nefes darligi, higkirik

ag1z kurulugu, mide agrisi, diyare, gegirme, hazimsizlik (dispepsi)

dokuntd

idrar yapmada zorluk, idrar yapma diirtiisiinde artig

giicsiiz hissetme (asteni), terleme, listime

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

alerjik reaksiyonlar

antiditretik hormonun (beynin bir bolgesinden salgilanan bir ¢esit hormon) anormal
uretimi

kendine yabancilasma ve olmayan seyleri duyma, gorme veya hissetme gibi algida
degisiklikler (hallsinasyonlar), cinsel istekte azalma

artmis veya azalmig kas tonusu, koordinasyon bozukluklari, titreme, kaslarda istemsiz
kasilma, dokunma hissinde azalma (hipaestezi), migren, tat almada degisiklik, sersemlik
hissi veya bas donmesi (vertigo)

g0zyasi salgisinda degisiklikler, g6z bebeginin kii¢iilmesi, gérme bozukluklari

anormal olarak akut isitme duyusu (hiperakuzi)

hizlanmis kalp atimi1

kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)

oOksiiriik, bogaz agrisi, burun akintisi, ses degisiklikleri

safra spazmi, ag1z llserleri, dis eti iltihabi, agiz iltithab1 (stomatit), gaz ¢ikarma

cinsel iktidarsizlik

agr1 (6rn. gogiis agris1), dokularda asir1 sivi (6dem), iyi hissetmeme, yoksunluk
semptomlari ile fiziksel bagimlilik

kazalara bagli yaralanmalar

Seyrek (1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

herpes simplex (cilt ve mukoza bozuklugu)

lenf nodu hastaligi (lenfadenopati)

viicutta su eksikligi (dehidrasyon), istah artisi

Ozellikle epilepsi sikayeti olan hastalarda veya nobete yatkinligi olan hastalarda
ndbetler, hafiza kaybi



- kendi kalp atiglarin1 duyma

- barsak tikanmasi (ileus), dis eti kanamasi, yutma giigliigii, susuzluk, katranimsi diski,
dis lekelenmesi ve hasari

- cilt kurulugu, 1s18a hassasiyette artis (fotosensitivite)

- kas spazmlari

- idrarda kan (hematuri)

- adet gérmeme (amenore)

- viicut agirhi@inda degisiklikler (azalma veya artma), seltlit

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir):

- siddetli derecede asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anafilaktik reaksiyonlar)
- konusma bozukluklar1

- deride kasintil1 dokiintii (Urtiker), kabuklu dokinti (eksfolyatif dermatit)

Eger yukarida listelenmis olan yan etkilerden herhangi birini gozlemlerseniz gerekli dnlemleri
almak acisindan doktorunuzu bilgilendiriniz.

Konstipasyon (kabizlik) yan etkisi liften zengin diyet ile ve s1vi 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 karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXICUT’1n saklanmasi
OXICUT"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’ nin altindaki sicaklikta saklayiniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXICUT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz OXiCUT’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Actavis Istanbul Ila¢ San ve Tic. Ltd. Sti.
Ortabayir Mah. Agacalt1 Sok. No:5/A Kagithane/Istanbul
Telefon: 212 269 74 64
Faks: 212 269 74 65

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

Bu kullanma talimati 13/03/2014 tarihinde onaylanmistir.
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