Prospecto: informacion para el usuario

Oxicodona Kern Pharma 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Hidrocloruro de oxicodona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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. Qué es Oxicodona Kern Pharma y para qué se utiliza

Oxicodona Kern Pharma es un analgésico fuerte del grupo de los opioides, que actda a nivel central.
Oxicodona Kern Pharma se utiliza para tratar el dolor intenso, que solamente puede ser aliviado con
los analgésicos opioides.
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. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Oxicodona Kern Pharma

No tome Oxicodona Kern Pharma

si es alérgico a oxicodona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),si padece una depresion grave de la respiracion (depresion respiratoria)
con demasiado poco oxigeno en la sangre (hipoxia) y/o demasiado diéxido de carbono en la

sangre (hipercarbia),

si padece una enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave, cor pulmonale (cambios cardiacos
debidos a una sobrecarga crénica de la circulacion en los pulmones) o asma bronquial grave o

aguda,

si padece de paralisis intestinal (ileo paralitico),

si tiene dolor abdominal agudo, o retraso en el vaciado gastrico,

si padece una afeccion cardiaca tras una enfermedad pulmonar prolongada (cor pulmonale),

si tiene problemas renales graves o problemas hepaticos de moderados a graves. Si tiene otro tipo
de problemas de rifién o de higado de larga duracién, tome estos comprimidos Unicamente si se lo

recomienda su médico,
si padece estrefiimiento actualmente,
si padece intolerancia a algunos azucares.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Oxicodona Kern Pharma.

si tiene una edad avanzada o esta debilitado,



- si estd gravemente alterada la funcionalidad de sus pulmones, higado o rifiones (ver también
seccion 3 “Pacientes de riesgo™),

- si padece de mixoedema (cierta enfermedad de las glandulas tiroides), funcion alterada de las
glandulas tiroides, ya que podria necesitar una dosis menor,

- si tiene una insuficiencia adrenal (enfermedad de Addison),

- sitiene la tension arterial baja (hipotensién),

- si padece un trastorno mental como consecuencia de una infeccion (psicosis toxica),

- si padece una enfermedad intestinal inflamatoria,

- si padece de agrandamiento de la prostata (hipertrofia prostatica),

- si padece de alcoholismo o esta en una fase de retirada del alcohol,

- sitiene una dependencia conocida a los opioides,

- sitiene inflamacion del pancreas (pancreatitis),

- sitiene dolor de cabeza intenso 0 mareos, ya que esto podria indicar un aumento de su presién
intracraneal,

- si tiene problemas respiratorios, como neumopatia grave. Su médico le indicara si padece esta
afeccion, cuyos sintomas incluyen dificultad para respirar y tos,

- sitiene trastornos en la regulacién circulatoria,

- si padece de un colico en el conducto de la bilis y el uréter,

- si padece alguna enfermedad inflamatoria del intestino,

- si padece de epilepsia o tiene una tendencia a las convulsiones,

- si estd tomando inhibidores de la MAO (para el tratamiento de la depresion),

- sitiene una lesion en la cabeza que le causa dolores de cabeza graves o le hace sentirse enfermo.
Esto es debido a que los comprimidos pueden empeorar los sintomas o enmascarar la magnitud de
la lesion de la cabeza.

Consulte a su médico si alguno de los casos anteriores le corresponde en este momento, o en el
pasado.

Oxicodona Kern Pharma tiene un importante potencial de dependencia. Cuando se utiliza durante un
periodo de tiempo largo, la tolerancia a los efectos puede hacer necesarias dosis mas altas para
mantener el control del dolor.

El uso crénico de Oxicodona Kern Pharma puede llevar a la dependencia fisica, pudiendo aparecer
sintomas de retirada tras una interrupcién brusca. Cuando un paciente ya no necesite mas la terapia
con Oxicodona Kern Pharma, puede ser aconsejable disminuir la dosis de forma gradual a fin de
prevenir los sintomas de retirada.

Cuando se utiliza como se indica en los pacientes que padecen de un dolor cronico, el riesgo de que
aparezca una dependencia fisica o psicoldgica se reduce ostensiblemente, necesitandose una
evaluacion respecto al potencial beneficio. Consulte esto con su médico.

Estos comprimidos de liberacién prolongada no deben tomarse junto con bebidas alcoholicas. El
alcohol puede dar lugar a un aumento de los efectos adversos de oxicodona tales como somnolencia,
adormecimiento, respiracion lenta. Oxicodona debe evitarse en pacientes con un historial anterior o en
el momento presente de abuso a las drogas y al alcohol.

Nifios y adolescentes
Oxicodona Kern Pharma no se ha investigado en nifios y adolescentes menores de 12 afios. No se ha
establecido la seguridad y la eficacia, por lo que no esta recomendado el uso en nifios y adolescentes
menores de 12 afos.




Pacientes mayores de 65 afios

Los pacientes geriatricos débiles que no hayan tomado opioides anteriormente, normalmente necesitan
empezar con la dosis mas baja.

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control de dopaje como positivo. El uso de Oxicodona Kern Pharma como
agente de dopante puede resultar un peligro para la salud.

Otros medicamentos y Oxicodona Kern Pharma:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Medicamentos que reducen la actividad del sistema nervioso central, p.ej.

e comprimidos para dormir o tranquilizantes (sedantes, hipnéticos),

e otros medicamentos que actlian sobre el sistema nervioso central (fenotiazinas, neurolépticos),

e medicamentos utilizados para tratar las alergias o los vomitos (antihistaminicos, antieméticos
y antihipertensivos),

e anestésicos,

o relajantes musculares,

e otros opioides o el alcohol, pueden aumentar los efectos adversos de la oxicodona,
especialmente la depresion respiratoria.

Medicamentos anticolinérgicos, p.ej.

e otros medicamentos que actlian sobre el sistema nervioso central frente a las fibras nerviosas
parasimpaticas y colinérgicas (medicamentos psicotropicos),

e medicamentos utilizados para tratar las alergias (antihistaminicos) o los vOmitos
(antieméticos),

e medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson, pueden aumentar ciertos
efectos adversos de la oxicodona (p.ej. estrefiimiento, sequedad de boca o trastornos
urinarios).

Los inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQs) pueden aumentar los efectos adversos de la
oxicodona (p.ej. excitacion, aumento o disminucién de la presién sanguinea).
Se ha observado en algunas personas un aumento o disminucion clinicamente relevante de la
coagulacion de la sangre, en el caso de haber aplicado anticoagulantes del tipo de la cumarina
(medicamentos para evitar la coagulacion de la sangre) junto con hidrocloruro de oxicodona.
La cimetidina y el zumo de pomelo pueden posiblemente incrementar los niveles sanguineos de
oxicodona, su médico puede necesitar reconsiderar la dosis de Oxicodona Kern Pharma.
Medicamentos utilizados para tratar las infecciones (por ej. claritromicina, eritromicina y
telitromicina) o para tratar infecciones flngicas (por ej. ketoconazol, voriconazol, itraconazol y
posaconazol) pueden posiblemente incrementar los niveles sanguineos de oxicodona, su médico
puede necesitar reconsiderar la dosis de Oxicodona Kern Pharma.
Medicamentos como la paroxetina (antidepresivo), fluoxetina (antidepresivo), antibiéticos (p.ej.
claritromicina, eritromicina y telitromicina), antifangicos azélicos (p.ej. ketoconazol, voriconazol,
itraconazol y posaconazol), inhibidores de la proteasa (p.ej. boceprevir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir y saquinavir) y quinidina (utilizada en el tratamiento de las enfermedades del corazon),
posiblemente pueden aumentar los niveles de oxicodona en sangre, su médico puede necesitar
reconsiderar la dosis de Oxicodona Kern Pharma.

Medicamentos como rifampicina, carbamazepina, fenitoina y hierba de San Juan pueden

posiblemente incrementar los niveles sanguineos de oxicodona, su médico puede necesitar

reconsiderar la dosis de Oxicodona Kern Pharma.



Oxicodona Kern Pharma con los alimentos, bebidas y alcohol

El consumo de alcohol durante el tratamiento con Oxicodona Kern Pharma comprimidos de liberacion
prolongada puede aumentar la somnolencia y el riesgo de sufrir reacciones adversas, como respiracion
superficial con riesgo de parada respiratoria y pérdida del conocimiento. Se recomienda no beber
alcohol mientras esté tomando Oxicodona Kern Pharma comprimidos de liberacion prolongada.
Oxicodona Kern Pharma puede tomarse con o sin comida.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debe tomar Oxicodona Kern Pharma durante el embarazo. No se dispone de datos suficientes sobre
el uso de Oxicodona Kern Pharma en embarazadas. La oxicodona atraviesa la placenta y llega a la
circulacion sanguinea del bebé.

El uso prolongado de oxicodona durante el embarazo puede ocasionar sintomas de retirada en el recién
nacido.

Los bebés de madres que hayan tomado oxicodona durante las Gltimas 3 6 4 semanas anteriores al
parto pueden sufrir dificultades respiratorias graves. Oxicodona s6lo debe utilizarse durante el
embarazo si el beneficio supera los posibles riesgos para el bebé.

Lactancia
Oxicodona puede pasar a la leche materna y puede causar dificultades respiratorias en el recién nacido.
Por lo tanto, no deberia usarse oxicodona durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Oxicodona altera la alerta y la capacidad de reaccion con tal magnitud, que la capacidad para conducir
y usar maquinas queda afectada o totalmente impedida. Con una terapia estable, no es necesaria una
prohibicion general de conducir. EI médico responsable del tratamiento debe valorar la situacion
particular. Consulte con su médico, cuando, o bajo qué condiciones, puede conducir un vehiculo. Para
ver los posibles efectos adversos que afectan a la habilidad motora y a la concentracion, ver seccién 4
“Posibles efectos adversos”.

Oxicodona Kern Pharma contiene sacarosa
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Oxicodona Kern Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmaceutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Para dosis que no son posibles, 0 no lo son de una forma practica con este medicamento, existen otros
medicamentos y dosificaciones.

La dosis recomendada es:

Adultos vy adolescentes (de méas de 12 afos)




La dosis inicial habitual es de 10 mg de hidrocloruro de oxicodona en intervalos de 12 horas. Su
médico le prescribira la dosis necesaria para tratar el dolor.

La posterior determinacion de la dosis diaria, la division en dosis individuales y cualquier ajuste de la
dosis durante el posterior curso del tratamiento, deben ser realizados por el médico que dirige el
tratamiento y en dependencia de las dosificaciones previas.

Los pacientes que ya hayan tomado opioides pueden iniciar el tratamiento con dosificaciones
superiores, teniendo en cuenta su experiencia anterior.

Algunos pacientes a los que se administra Oxicodona Kern Pharma 20 mg comprimidos de liberacion
prolongada segun un esquema fijo, necesitan analgésicos de accion rapida como medicacion de rescate
a fin de controlar el dolor irruptivo. Oxicodona Kern Pharma 20 mg comprimidos de liberacion
prolongada no esta indicado para el tratamiento del dolor irruptivo.

Para el tratamiento del dolor no debido a cancer, es en general suficiente una dosificacién de 40 mg de
hidrocloruro de oxicodona (un comprimido de liberacién prolongada dos veces al dia) pero pueden ser
necesarias dosificaciones superiores. Los pacientes con dolor debido a cancer normalmente necesitan
dosis de 80 a 120 mg de Oxicodona Kern Pharma, las cuales en algunos casos se pueden aumentar
hasta 400 mg.

El tratamiento necesita ser controlado regularmente en cuanto al alivio del dolor y otros efectos a fin
de conseguir el mejor tratamiento antidolor posible, asi como estar en disposicién de tratar en el menor
tiempo posible cualquier efecto adverso que ocurra, y decidir si debe continuar el tratamiento.

Pacientes mayores de 65 afios

En pacientes geriatricos débiles que todavia no hayan tomado opioides, la dosis habitual de inicio es
de un comprimido de 5 mg en intervalos de 12 horas. Su médico le prescribira la dosis necesaria para
tratar el dolor. No obstante, informe a su médico si la dosis que esta tomando no controla su dolor.

Pacientes de riesgo
Puede que su médico le recete una dosis inicial mas baja si tiene una alteracion en la funcién hepatica
y/o renal, o si tiene un bajo peso corporal.

Método y duracion de la administracion

Los comprimidos de liberacién prolongada deben tragarse enteros o rotos junto con una cantidad
suficiente de liquido (medio vaso de agua), junto 0 no con las comidas, por la mafiana y por la tarde
siguiendo un esquema fijo (p.ej. a las ocho de la mafiana y a las ocho de la tarde).

Los comprimidos de liberacion prolongada no se deben romper o masticar ya que esto da lugar a una
rapida liberacién de la oxicodona debido a la alteracion de las propiedades de liberacion prolongada.
La administracion de comprimidos de Oxicodona Kern Pharma rotos o masticados da lugar a una
rapida liberacion y a la absorcién de una dosis de oxicodona que potencialmente puede ser mortal (ver
la seccion ““Si toma mas Oxicodona Kern Pharma del que debiera”).

Oxicodona Kern Pharma es s6lo para uso oral. En el caso de una inyeccion de abuso (inyeccién en una
vena) los excipientes del comprimido pueden dar lugar a la destruccion de los tejidos locales
(necrosis), cambios en el tejido pulmonar (granulomas de los pulmones) o a otras consecuencias
graves y potencialmente mortales.

Su médico ajustara la dosis en dependencia de la intensidad del dolor y de la forma en la que usted
responda al tratamiento. Tome dos veces al dia el nimero de comprimidos de liberacion prolongada
determinado por su médico.



Instrucciones para la apertura del envase alveolado (blister):
Este medicamento esta envasado en un blister a prueba de nifios. Los comprimidos no pueden ser
extraidos presionando sobre los alveolos. Para abrir el envase siga las instrucciones siguientes:

1. Separe una Unica dosis siguiendo la linea de puntos del envase alveolado.

2. En la esquina donde se cruzan las lineas de puntos quedaré accesible una zona (pestafia) sin
precintar.

3. Tire de la pestafia para despegar la cubierta.

Si toma mas Oxicodona Kern Pharma de lo que debiera:

Si ha tomado mas oxicodona de la que se le ha recetado, informe inmediatamente a su médico o al
centro local de control de intoxicaciones. Pueden ocurrir los siguientes sintomas: constriccion de las
pupilas (miosis), depresion de la respiracion (depresion respiratoria), flacidez de la musculatura
esquelética y bajada de la presion sanguinea. En los casos graves, puede ocurrir colapso circulatorio,
inactividad mental y motora (embotamiento), inconsciencia (coma), lentitud del latido del corazén y
acumulacién de liquido en los pulmones (edema pulmonar no-cardiogénico); el abuso de dosis altas de
opioides potentes, como oxicodona, puede ser mortal. En ningln caso debe exponerse s6lo a
situaciones en las que se necesite una concentracion elevada, como p.ej. conducir un coche.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacién Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad administrada.

Si olvidé tomar Oxicodona Kern Pharma:

Si usa una dosis menor de Oxicodona Kern Pharma que la recetada, o bien olvida tomar los
comprimidos, el alivio del dolor sera en consecuencia insuficiente, o cesara por completo.

Puede tomar los comprimidos olvidados en el caso de que la programacion de la préxima toma no sea
antes de 8 horas. Luego, puede seguir tomando los comprimidos tal y como se le ha indicado.
También puede tomar los comprimidos de liberacion prolongada en el caso de que el tiempo hasta la
préxima toma sea menor, pero en este caso, debe retrasar la proxima toma en 8 horas. Como norma,
no debe tomar Oxicodona Kern Pharma con mas frecuencia de una vez cada 8 horas.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Oxicodona Kern Pharma

No interrumpa el tratamiento sin antes consultarlo con su médico.

Cuando un paciente ya no necesite el tratamiento con Oxicodona Kern Pharma, puede ser aconsejable
disminuir la dosis de una forma gradual, a fin de prevenir los sintomas de retirada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Signos o efectos adversos significativos a considerar y medidas a tomar cuando ocurran dichos efectos
adversos:

Si usted advierte cualquiera de los siguientes efectos adversos, interrumpa la toma de Oxicodona Kern
Pharma y contacte inmediatamente con su médico.



La ralentizacion (depresion) de la respiracion, es el riesgo mas significativo de los opioides, y es el
gue es mas probable que ocurra en los pacientes de edad avanzada o debilitados. En consecuencia, en
los pacientes predispuestos, los opioides pueden ocasionar graves bajadas de la presion sanguinea.

Ademaés de lo anterior, oxicodona puede causar constriccion de las pupilas, espasmos bronquiales,
espasmos en la musculatura lisa y suprimir el reflejo de la tos.

Otros posibles efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- picor

- somnolencia (es mas probable al inicio del tratamiento con los comprimidos o al aumentar la dosis,
sin embargo, este efecto deberia desaparecer al cabo de unos dias)

- mareos

- dolor de cabeza

- nduseas y vomitos

- estrefiimiento

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- sensacion de debilidad (astenia)
-temblores
- distintos efectos adversos psicoldgicos graves como
e cambios en el comportamiento (p.ej. ansiedad), depresion
e cambios en la actividad (principalmente sedacién, algunas veces acompafiada de letargia,
ocasionalmente nerviosismo, fasciculaciones y trastornos del suefio)
e cambios en el rendimiento (alteracién del proceso de reflexion, confusion, amnesia, trastornos del
suefio)
- desmayos
- depresidn de la respiracion (disnea)
- broncoespasmo (dificultad para respirar o jadeos)
- sequedad de boca, acompafiada en raras ocasiones de sed y dificultad para tragar
- alteraciones gastrointestinales como célico, diarrea, eructos, malestar de estomago (dispepsia),
pérdida de apetito, indigestion, molestias y dolores abdominales
- trastornos de la piel como exantema y picor)
- sudoracion

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- cambios a la percepcion, como despersonalizacion, alucinaciones, depresion, sentimiento de extrema
felicidad, cambios de humor, agitacion, inquietud, alteraciones del habla, temblores, ataques o
convulsiones

- dificultad para tragar, eructos, hipo, gases, trastornos digestivos (p.ej., dolor de estdmago),
alteraciones del gusto

- pérdida de memoria

- alteracion del gusto

- alteraciones visuales

- aumento anormal de la agudeza auditiva (hiperacusia)

- aumento y disminucién del tono muscular

- tics

- hormigueo (parestesia)

- trastornos urinarios (retencion de orina, pero también miccion frecuente), dificultad para orinar
- reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia)

- disminucién del sentido del tacto (hipoestesia) o del dolor, hormigueo o insensibilidad



- alteraciones de la coordinacion

- sensacion de malestar general, enfermedad, o falta de bienestar (decaimiento)

- pulso acelerado

- ensanchamiento de los vasos sanguineos (vasodilatacion)

- aumento de la tos

- faringitis

- mucosidad en la nariz

- alteracion de la voz

- Ulceras orales

- inflamacion de las encias

- boca inflamada (estomatitis)

- flatulencia

- lesiones debidas a accidentes

- dolor (p.ej. dolor de pecho)

- deshidratacion, exceso de fluido en los tejidos (edema), sudoracion en manos, pies o tobillos, sed
- migrafa

- dependencia fisica con sintomas de retirada

- reacciones alérgicas

- sequedad de la piel, descamacién intensa, excoriacién, o exantema escamoso (dermatitis exfoliativa)
- cambios en la secrecion de las lagrimas, vision borrosa, reduccion del tamafio de las pupilas

- constriccion de las pupilas, enrojecimiento de la cara, espasmos musculares, fiebre

- sensacion de mareo o de que todo da vueltas, sensacion de mareo intenso, especialmente al
levantarse

- ausencia de sangrado menstrual (amenorrea), alteraciones de la funcién sexual, impotencia

- necesidad de tomar dosis cada vez mayores para conseguir el mismo grado de alivio del dolor
(tolerancia)

- escalofrios

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

- enfermedad del ganglio linfatico (linfadenopatia)

- convulsiones, especialmente en los pacientes que padecen de epilepsia 0 con propensiéon a las
convulsiones

- sangrado de encias, heces con aspecto de brea

- aparicion de herpes simple (trastorno de la piel y mucosas)

- sangre en la orina (hematuria)

- cambios en el peso corporal (aumento o disminucion)

- celulitis

- hipomotilidad intestinal (ileus)

-sensibilidad a la luz (aumento de la fotosensibilidad)

- disminucién de la presion sanguinea, acompafiada en raras ocasiones por sintomas como latidos
fuertes o aceleracion del latido del corazon

- erupcion (urticaria)

No conocidas (no se puede conocer la frecuencia a partir de los datos conocidos)

- sensibilidad al dolor aumentada (hiperalgesia)

- caries dental

- obstruccién del flujo de bilis desde el higado (colestasis) que puede causar picores en la piel,
coloracion amarillenta de la misma, orina muy oscura y heces de color claro

Puede desarrollarse tolerancia y dependencia.



Medidas contrarrestantes

Normalmente su médico tomara medidas apropiadas si a usted le aparece cualquiera de los efectos
adversos anotados anteriormente. El efecto adverso de estrefiimiento puede prevenirse mediante una
dieta rica en fibra y aumentando la toma de liquidos. Si padece mareos o vomitos, su médico le
recetard un medicamento apropiado.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Oxicodona Kern Pharma
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Oxicodona Kern Pharma después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice Oxicodona Kern Pharma si los comprimidos estan deteriorados (rotos o machacados).
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ®de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Oxicodona Kern Pharma

El principio activo es hidrocloruro de oxicodona.

Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 20 mg de hidrocloruro de oxicodona equivalentes
a 17,9 mg de oxicodona.

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: esferas de azucar (contienen sacarosa, almidén de maiz, almidén hidrolizado
y colorantes) hipromelosa, talco, etil celulosa, hidroxipropilcelulosa, propilenglicol, carmelosa sddica,
celulosa microcristalina, estearato magnésico v silice coloidal anhidra.

Recubrimiento del comprimido: diéxido de titanio (E 171), hipromelosa, macrogol 6000 y talco.

Aspecto de Oxicodona Kern Pharma y contenido del envase

Oxicodona Kern Pharma 20 mg comprimidos de liberacién prolongada son comprimidos blancos o
casi blancos, oblongos, biconvexos, recubiertos con pelicula y con una ranura de rotura en ambas
caras. EI comprimido puede dividirse en dos mitades iguales.



Tamafios de envase

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 comprimidos de liberacion prolongada en blisters de
PVC/PE/PVDC-aluminio.

10, 20, 30, 50, 100 comprimidos de liberacion prolongada en frascos de HDPE.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Colon II

08228 Terrassa - Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacién
Accord Healthcare Limited
Sage house, 319 Pinner road,
Harrow, HA1 4HF

Reino Unido

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres

Austria Oxycodon Accord 20 mg Retardtabletten

Alemania Oxycodon-HCI Accord 20 mg Retardtabletten

Republica Checa Oxycodone hydrochloride Accord 20 mg tablety prodlouzenym uvoliiovanim
Dinamarca Oxycodon-HCI Accord 20 mg depottabletter

Irlanda Zomestine 20 mg prolonged-release tablets

Italia Oxycodon Accord

Paises Bajos Oxycodon-HCI Accord 20 mg tabletten met verlengde afgifte

Espafia Oxicodona Kern Pharma 20 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Suecia Oxycodone Accord 20 mg depottabletter

Reino Unido Zomestine 20 mg prolonged-release tablets

Polonia Oxycodone hydrochloride Accord

Finlandia Oxycodon-HCI Accord 20 mg depottabletit

Noruega Oxycodon Accord 20 mg Depottablett

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Enero de 2014.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/



