
KULLANMA TALİ MATI 

OXOPANE 5 mg kapsül 
Ağı zdan alın ı r. 

• Etkin madde: Oksikodon hidroklorür 
• Yard ımcı  maddeler: Mikrokristalin selüloz, magnezyum stearat, jelatin, sodyum lauril 

sülfat, titanyum dioksit (E171), sarı  demir oksit (E172), kı rmızı  demir oksit (E172), 
indigotin (E132), ş ellak, siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit. 

Bu ilac ı  kullanmaya baş lamadan önce bu KULLANMA TALYMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimatı n ı  saklay ı n ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruları na olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza danışı naz. 
• Bu ilaç kiş isel olarak sizin için reçete edilmiş tir,  başkaları na vermeyiniz. 
• Bu ilacı n kullan ı m ı  s ı rası nda, doktora veya hastaneye gittiğ inizde doktorunuza bu 

ilacı  kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ı lanlara aynen uyunuz. İlaç hakkı nda size önerilen dozun dışı nda 

yüksek veya dü ş ük doz kullanmay ı n ız. 

Bu Kullanma Talimatı nda 

1. OXOPANE nedir ve ne için kullan ılır? 
2. OXOPANE'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. OXOPANE nasıl kullan ılır? 
4 Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
5. OXOPANE'in saklanmas ı  

Ba ş lıkları  yer almaktad ır. 

1. OXOPANE nedir ve ne için kullan ı lı r? 

• OXOPANE, opioidler ad ı  verilen bir ilaç grubuna ait, merkezi olarak etki eden kuvvetli 
bir ağ rı  kesicidir. 

• OXOPANE sadece opioid analjezikler ile yeterince idare edilebilen ş iddetli ağ rı lar ı  tedavi 
etmek için kullan ı l ı r. 

• OXOPANE 5 mg kapsül, `5' ile i ş aretlenmi ş  koyu pembe gövdeli ve "OXY" ile 
işaretlenmi ş  kahverengi kapakl ı  sert kapsüller halindedir. Her bir karton kutuda 28 veya 
56 kapsül bulunur. 

2. OXOPANE kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

OXOPANE'i aş ağı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eğ er, 
- 	Oksikodon hidroklorür veya OXOPANE'in içerdi ğ i diğer maddelerden birine kar şı  

alerjiniz varsa 
Kanda çok az oksijen ile (hipoksi) ve/veya kanda çok fazla karbon dioksit ile 
(hiperkapni) ş iddetli solunum depresyonundan ş ikayetçi iseniz 
Ş iddetli kronik obstrüktif akci ğer hastalığı  (Kronik Bron ş it ya da Süreğ en Tı kanan 
Akciğ er Hastalığı ), kor pulmonale (akci ğ er dolaşı mında kronik aşı rı  yük nedeniyle 
kardiyak değ iş iklikler) veya akut, ş iddetli bronş iyal ast ımdan ş ikayetçi iseniz 
Bağı rsak paralizinden (ba ğı rsak tıkanması ) ş ikayetçi iseniz (paralitik ileus) 
Akut karın ş ikayetiniz varsa veya gecikmi ş  gastrik bo şalmadan ş ikayetçi iseniz. 
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- Opoidlerin kontrendike olduğu diğ er durumlar 

OXOPANE'i a ş ağı daki durumlarda Dİ KKATLİ  KULLANINIZ 

Eğ er a ş ağ idaki durumlardan herhangi birine sahipseniz OXOPANE kullanmadan önce 
doktorunuzu veya eczac ın ızı  bilgilendiriniz; 

Yaş l ıysanı z veya güçsüzseniz 
Akciğer, karaciğ er veya böbrek fonksiyonunuz ciddi derecede bozulmu ş sa 
Miksödemden (tiroid bezinin belli hastal ıkları), tiroid bezinin fonksiyonunun 
bozulmas ından ş ikayetçi iseniz. 

- Adrenal yetmezli ğ iniz (Addison hastal ığı  (böbrek üstü bez yetersizli ğ iniz)) varsa 
Prostat geni ş lemesinden (prostatik hipertrofı ) ş ikayetçi iseniz. 
Alkolizmden ş ikayetçi iseniz veya alkol yoksunluğuna uğ ruyorsanı z. 
Bilinen opioid (vücutta morfın gibi etki eden kimyasal maddeler) ba ğı ml ı lığı nı z varsa 
Pankreas enflamasyonu (pankreatit) hastal ığı nı z varsa (pankreas iltihab ını z varsa) 

- Beyin bas ınc ı nm artmış  olduğu durumlarda (kafa yaralanmas ı  gibi) 
- Dolaşı m düzenlenmesi bozukluğunuz varsa 

Safra kanal ı  ve üreter koli ğ i gibi hastalıklar mevcutsa (safra kanal ı  bölgenizde ve idrar 
yollar ı nı zda ş iddetli bir ağ rınız varsa) 
Eğ er düşük tansiyon veya kan hacminde azalma ş ikayetiniz varsa 
Epilepsi hastal ığı nı z veya nöbet yatk ınlığı nı z (beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir 
durum veya felç gibi, nöbet geçirme e ş iğ ini düşüren rahats ı zl ıklar) varsa 

- Depresyon tedavisinde kullan ılan bir grup ilaç kullan ıyorsan ı z (MAO inibitörleri, örn: 
maklopemid) 
Yak ı n zamanda bağı rsak veya kar ı n ameliyatı  geçirdiyseniz. 
Eğer iltihabi bağı rsak rahats ı zlığı  ş ikayetiniz varsa 

OXOPANE'in primer bağı ml ı lık potansiyeli vard ır. Uzun süre kullamld ığ mda etkilere 
tolerans geli ş ebilir ve ağ rı  kontrolünü sürdürmek için progresif olarak daha yüksek dozlar 
gerekli olabilir. 

OXOPANE'un kronik kullanımı  fiziksel bağı mlı lığ a neden olabilir ve ani kesilme üzerine 
yoksunluk sendromu ortaya ç ıkabilir. Bir hasta artık oksikodon hidroklorür ile tedaviye 
ihtiyaç duymad ığı nda yoksunluk semptomlar ım önlemek için dozun kademeli olarak 
azaltı lması  önerilir. 

Kronik ağrı dan ş ikayetçi olan hastalarda belirtildi ğ i ş ekilde kullan ı ldığı nda fı ziksel veya 
psikolojik bağı mlı l ık riskinin geli ş imi belirgin derecede azalmış  olup, potansiyel faydaya 
karşı  değ erlendirilmesi gereklidir. Bunu lütfen doktorunuz ile tart ışı nız. 

Doz art ışı na cevap vermeyen ağ rıya karşı  artm ış  duyarlı l ı k durumu nadiren geli ş ebilir. Eğ er 
bu durum meydana gelirse doktorunuz dozunuzu dü şürecek ya da sizi alternatif bir opioid a ğ rı  
kesiciye yönlendirecektir. 

OXOPANE'in operasyon öncesinde ya da operasyondan sonraki 24 saat içinde kullan ı lmas ı  
önerilmez. 

OXOPANE, geçmi ş te veya halen alkol ve ilaç suistimali ya ş ayan hastalarda özellikle dikkatli 
kullanı lmal ı dı r. 

OXOPANE kullan ırken alkol almak sizin daha uykulu hissetmenize sebep olabiliir veya nefes 
almanın durmas ı  riskini de içeren sığ  nefes alma ve bilinç kayb ı  gibi ciddi yan etkilerin riskini 
artt ırabilir. OXOPANE kullan ı rken alkol almaman ı z tavsiye edilir. 
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Bu uyar ı lar geçmiş teki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 
doktorunuza dam ş mı z. 

OXOPANE'in yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
OXOPANE gı dalarla birlikte veya g ı dalar olmadan yeterli miktar s ı v ı  ile birlikte al ınmal ı dı r. 
Alkol, uyanı kl ık ve reaktivite (hareketlerde canl ı l ık) bozukluğunu artt ırabilir ve uyuşukluk ve 
yavaş  nefes alma gibi potansiyel yan etkileri artt ırabilir. 

Greyfurt suyu oksikodonun metabolizmas ım azaltabilir ve bu da oksikodunun etkisini artt ı rı r. 
Bu sebeple OXOPANE kullanırken greyfurt suyu içmekten kaç ınmal ı s ı nı z. 

Hamilelik 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı n ı z. 

Hamilelik s ırasında OXOPANE kullanmaktan kaç ınmal ı sın ız. OXOPANE'in hamile 
kadınlarda kullanımına ilişkin yeterli veri yoktur. OXOPANE plasentay ı  geçerek bebe ğ in kan 
dolaşı m ı  içerisine girer. 

OXOPANE'in gebelik s ı ras ında uzun süreli kullan ımı  yenidoğ anlarda yoksunluk 
semptomlar ına neden olabilir. Çocuk do ğurma s ırasında OXOPANE kullanımı  yenidoğanda 
solunum baskı lanmas ına neden olabilir. 

OXOPANE tedavisi s ıras ında hamile kal ırsan ız ya da hamile kalmay ı  planl ıyorsanız 
doktorunuza ba ş vurunuz. 

Tedaviniz s ı rası nda hamile olduğ unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ı n ıza 
danişı n ız. 

Emzirme 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı n ı z. 

Emzirirken OXOPANE kullanmamal ı sıniz çünkü oksikodon anne sütüne geçer. 

Araç ve makine kullan ım ı  
OXOPANE araç ve makine kullanma yetene ğ ini etkileyebilecek veya tamamen ortadan 
kald ırabilecek kadar dikkat ve tepki düzeyinde bozulmalara yol açabilir. Motor becerileri ve 
konsantrasyonu etkileyen olas ı  yan etkiler için bkz. Bölüm "4. Olas ı  yan etkiler". Stabil 
tedavide araç kullanman ın genel olarak yasaklanmas ı  gerekli olmayabilir. Tedaviyi veren 
doktor bireysel durumu de ğ erlendirmelidir. 

Araç kullanıp kullanamayacağı nı z ı  veya hangi ko şullar altı nda kullanabilece ğ inizi lütfen 
doktorunuza dam ş iniz. 

OXOPANE'in içeriğ inde bulunan bazı  yard ımc ı  maddeler hakk ında önemli bilgiler 
Bu t ıbbi ürün sodyum lauril sülfat içermektedir. Bu durum, kontrollü sodyum diyetinde ol an 

 hastalar için göz önünde bulundurulmalı dır. 

Diğ er ilaçlar ile birlikte kullan ı m 
Eğer başka ilaçlar kullanmaktaysanız, yak ı n zamanda kullandıysan ız veya ba şka herhangi bir 
ilaç kullanma ihtimaliniz varsa lütfen doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 
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• Merkezi sinir sisteminin aktivitesini azaltan ilaçlar OXOPANE'in yan etkilerini, özellikle 
solunum depresyonunu (yava ş  soluma) art ı rabilir. 

- uyku haplar ı  veya sakinle ş tiriciler (sedatif, hipnotikler) 
sinir sistemine etki eden di ğer ilaçlar (fenotiyazinler ve di ğer nöroleptikler, örn: 
klorpromazin) 
depresyon tedavisinde kullanı lan ilaçlar 
kas gev ş eticiler 

- allerji veya kusma tedavisinde kullan ı lan ilaçlar (antihistaminler, antiemetikler) 
- diğ er opioidler veya alkol 

• Antikolinerjik etkisi olan ilaçlar OXOPANE'in baz ı  yan etkilerini art ırabilir (örn. 
kab ızl ık, ağı z kuruluğu veya idrar yolu rahats ı zl ıkları ). 

merkezi sinir sistemi üzerinde parasempatik ve kolinerjik sinirlere karşı  etki eden 
diğer ilaçlar (psikotropik ilaçlar) 
allerji veya kusma tedavisinde kullan ılan ilaçlar (antihistaminler, antiemetikler) 

- Parkinson hastal ığı nın tedavisinde kullanı lan ilaçlar 

• Makrolid antibiyotikler, bazı  antifungal ve antiviral ilaçlar oksikodonun etkisini artt ırabilir 
dolay ı s ı  ile eğ er bu ilaçlar ı  kullanı yorsan ı z oksikodon dozunun ayarlanmas ı  gerekebilir. 

• Simetidin (mide yanmas ım tedavi etmek için kullanı lan bir ilaç) OXOPANE'in 
metabolizrrias ı nı  engeller. 

• Bazı  antiepileptik ilaçlar ve ayrı ca bitkisel ilaç "St. John Wort" oksikodonun etkisini 
artt ırabilir. 

• Monoamin oksidaz inhibitörleri (depresyon tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) OXOPANE'in 
yan etkilerini art ırabilir (örn. a şı rı  uyarilma sendromu görülmesi, kan basınc ı nda azalma 
veya artma). 

• Eğer kumarin tipi antikoagülanlar (kan p ıht ı laşmasını  önlemede kullan ı lan ilaçlar) ile 
oksikodon hidroklorür birlikte uygulanı rsa bireylerde kan p ıht ı laşmasında klinik artış  veya 
azalma gözlemlenebilir. 

• Paroksetin (antidepresan olarak kullan ılan bir ilaç) ve kinidin (kalp ritmini düzenleyen bir 
ilaç) gibi ilaçlar, oksikodon plazma konsantrasyonlar ı nda yükselmeye sebep olabilir. 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandı n ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza bunlar hakkı nda bilgi veriniz. 

3. OXOPANE nas ı l kullan ı lı r? 

Uygun kullan ım ve doz/uygulama s ıklığı  için talimatlar: 
Bu ilac ı  her zaman doktorunuz veya eczac ını zı n tam olarak söyledi ğ i ş ekilde al ını z. Eğ er 
emin değ ilseniz doktorunuza veya eczac ını za dam şı nız. 

Yeti şkinler ve 12 yaş  üzeri ergenlerde kullan ımı :  
Olağ an  baş lang ıç dozu her 6 saatte bir 5 mg kapsüldür. Ancak, doktorunuz sizin a ğ r ı nı z ı  
tedavi etmek için gerekli ol an  uygun dozu ve uygulama s ıklığı nı  reçete edecektir. 
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Bu kapsülleri kullanman ıza rağmen halen ağ r ını z devam ediyorsa bunu doktorunuz ile 
konuşunuz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
OXOPANE yeterli miktarda s ı vı  eş liğ inde bütün olarak yutulmal ıdır. 

OXOPANE alkollü içecekler ile birlikte al ınmamal ı dır. 

Kapsülleri sadece ağı z yolu ile almal ı s ınız. Kapsül içerikleri asla enjekte edilmemelidir çünkü 
bu ölümcül olabilen ciddi yan etkilere neden olabilir. 

Değ iş ik ya ş  grupları  
Çocuklarda kullan ı m ı : 
OXOPANE'in 12 ya şı n alt ındaki çocuklarda etkinlik ve güvenilirli ğ i belirlenmediğ inden bu 
yaş  grubundaki çocuklarda kullanımı  önerilmez. 

Yaş lılarda kullan ımı : 
Böbrek ve/veya karaci ğ er fonksiyon bozukluğu olmayan  yaş lı  hastalarda genellikle doz 
ayarlamas ı  gerekli değ ildir. 

Özel kullan ım durumları : 
Böbrek/karaci ğ er yetmezliğ i: 
Olağ an  baş langı ç dozu yeti şkinler için önerilenin yar ı s ı d ır. Doktorunuz klinik durumunuza 
dayanarak ve e ğer mevcut ise daha uygun bir formülasyon kullanarak uygun dozu reçete 
edecektir. 

KuIlanman ız gerekenden daha fazla OXOPANE kulland ıysaniz 
OXOPANE'den kullanman ız gerekenden fazlas ı n ı  kullanm ış sanız bir doktor veya eczac ı  ile 
konuşunuz. 

OXOPANE'in doz aşı m ında aş ağı daki belirtiler ortaya çıkabilir: 
Göz bebeklerinde küçülme, solunum depresyonu (bask ı lanmas ı), kas zay ı flığı  ve kan 
bas ınc ında dü şme, ciddi vakalarda dolaşı m kolaps ı  (yetmezliğ i), zihinsel ve motor aktivite 
bozuklukları , bilinç kayb ı , kalp atimının yavaş lamas ı , akciğerlerde su toplanmas ı , 
hipotansiyon ve ölüm meydana gelebilir. OXOPANE gibi kuvvetli opioidlerin yüksek 
dozlar ının suistimali ölümcül olabilir. Hiçbir durumda kendinizi yüksek konsantrasyon 
gerektiren (örn. araba kullanma) durumlara maruz b ırakmamal ı s ını z. 

OXOPANE kullanmayı  unutursanız 
Eğer bir dozu almayı  unutursanız hat ırlar hat ı rlamaz sonraki dozu al ırız ve önceki gibi 
kullanmaya devam ediniz. 4 saat içerisinde iki doz almaym ı z. 

Unutulan dozları  dengelemek için çift doz almay ın ız. 

OXOPANE ile tedavi sonland ırı ldığı nda olu ş abilecek etkiler 
Doktorunuza bilgi vermeden tedaviyi kesmeyiniz. 

Bir hasta OXOPANE ile tedaviye daha fazla ihtiyaç duymad ığı nda, yoksunluk semptomlar ı n ı  
önlemek için dozun kademeli olarak azalt ı lmas ı  önerilebilir. 

Eğer bu ilac ın kullanımı  hakkında başka sorularınız varsa doktorunuza veya eczac ınıza 
danışı nız. 
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4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi, OXOPANE'in içeri ğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan ki ş ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Aş ağı dakilerden biri olursa, OXOPANE'i kullanmayı  durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 

• Solunum depresyonu, opioidlerin tetikledi ğ i en belirgin risk olup, en sık yaş l ı larda veya 
güçsüz hastalarda o rtaya ç ıkar. Sonuç olarak yatk ı nlığı  olan hastalarda opioidler kan 
bas ınc ında ciddi dü ş üş lere neden olabilir. 

• Bunun yan ı s ı ra OXOPANE göz bebeklerinde küçülmeye, bron ş iyal spazma, düz kaslarda 
spazma ve öksürük refleksinin suprese olmas ına (bask ı lanmas ına) neden olabilir. 

Diğ er yan etkiler a ş ağı da bildirildiğ i gibi değ iş ik s ıkliklarla ortaya ç ıkabilir: 

Çok yaygın: 10 hastan ı n birinden fazlas ı nda görülebilir. 
Yaygı n: 10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastan ın birinden fazla görülebilir. 
Yayg ın olmayan: 100 hastan ın birinden az, fakat 1000 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Seyrek: 1000 hastanı n birinden az, fakat 10000 hastanı n birinden fazla görülebilir. 
Çok seyrek: 10.000 hastanın birinden az görülebilir. 

Çok yaygı n (10 hastanı n birinden fazlas ı nda görülebilir.) 
sedasyon (yorgunluktan uyu şukluğa kadar) 
sersemlik 
baş  ağ rı s ı  
konstipasyon (kab ızl ık) 

- bulant ı  
- kusma 

kaşı ntı  

Yaygın (10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.) 
- 	i ştah kaybı  

aşağı dakiler gibi birçok psikolojik yan etki; 
- 	ruh hali değ i ş iklikleri (örn. genel korku hali, depresyon) 
- 	aktivitede değ iş iklikler (bazen yorgunlu ğun eş lik ettiğ i, bazen sinirlilik ve uyku 

bozukluklar ı  ile artan sedasyon) 
- performans değ iş iklikleri (dü şünce bozukluğu, konftizyon (zihin bulan ıklığı )) 
titreme 
hı r ı ltı l ı  solunum, nefes darl ığı , hiçkırı k, bronkospazm 
ağı z kuruluğu, mide ağ rı s ı , diyare, haz ıms ı zl ık (dispepsi) 
döküntü, terlemede art ış  
idrar yapma dürtüsünde artış  
güçsüz hissetme (asteni) 

Yaygın olmayan (100 hastan ı n birinden az, fakat 1000 hastan ın birinden fazla görülebilir.) 
alerjik reaksiyonlar 
antidiüretik hormonun (beynin bir bölgesinden salg ı lanan bir çe ş it hormon) anormal 
üretimi 
vücutta su eksikliğ i (dehidratasyon) 
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kendine yabanc ı laşma ve olmayan ş eyleri duyma, görme veya hissetme gibi alg ıda 
değ iş iklikler (halüsinasyonlar), cinsel istekte azalma, huzursuzluk, aşı r ı  duygusal 
davram ş lar, aşı rı  mutluluk hissi, ilaç bağı ml ı lığı  (bölüm 2'ye bak ını z)  

- 

artmış  veya azalm ış  kas tonusu, koordinasyon bozukluklar ı , kaslarda istemsiz kas ı lma, 
özellikle- sara hastal ığı  olan veya nöbet geçirmeye meyli ol an  hastalarda nöbetler, 
kaslarda sertle şme ve kaslar ı  germede zorluk, konu şma bozukluklar ı , bay ı lma, uyuşma 
veya kar ıncalanma (parestezi), dokunma hissinde azalma (hipoaestezi), migren, tat 
almada değ iş iklik, hafı za kayb ı   

- 	

gözyaşı  salg ı s ında değ iş iklikler, göz bebe ğ inin küçülmesi, görme bozukluklar ı  
- anormal olarak akut i ş itme duyusu (hiperakuzi), sersemlik hissi veya ba ş  dönmesi 

(vertigo), 
hı zlanmış  kalp at ımı , kendi kalp at ış lar ı nı  duyma 
kan damarlar ının geniş lemesi (vazodilatasyon) 
nefes almada zorluk, öksürük, bo ğaz ağ rı s ı , burun ak ı nt ı s ı , ses değ iş iklikleri, solunumun 
bask ı lanmas ı  

- yutma güçlüğü, ağı z ülserleri, di ş  eti iltihab ı , ağı z iltihabı  (stomatit), gaz ç ıkarma, 
geğ irme, bağı rsak tıkanmas ı  (ileus) 
karaciğer enzimlerinde artış 	 .  
cilt kuruluğu 
idrar yapmada zorluk 
cinsel iktidars ı zl ı k  

- 

ağ rı  (öm. göğüs ağ rı sı ), ürperme, dokularda aşı rı  s ıvı  (ödem), iyi hissetmeme, 
yoksunluk semptomlar ı  ile fiziksel bağı mlı l ık, etkiyi devam e ttirmek için daha yüksek 
doz gerektiren ilaç tolerans ı , susuzluk 
kazalara bağ l ı  yaralanmalar 

Seyrek (1000 hastan ın birinden az, fakat 10000 hastan ın birinden fazla görülebilir): 
herpes simplex (cilt ve mukoza bozukluğu) 
lenf nodu hastal ığı  (lenfadenopati) 
iş tah art ışı  
kan bas ınc ında düşme, oturma veya yatma pozisyonundayken aya ğ a kalkı ldığı nda baş  
dönmesi 
diş  eti kanamas ı , katran ı ms ı  dış kı , di ş  lekelenmesi ve hasar ı  
kaşı ntı l ı  deri döküntüsü (ürtiker), ışığ a hassasiyette art ış  (fotosensitivite) 
kas spazmlar ı  
idrarda kan (hematüri) 
vücut ağı rlığı nda değ iş iklikler (azalma veya artma), selülit 

Çok seyrek (10.000 hastan ı n birinden az görülebilir): 
- 	kabuklu döküntü (eksfolyatif dermatit) 

Bilinmiyor: 
- ciddi hipersensitivite reaksiyonlar ı  (anaflaktik reaksiyonlar) 
- sald ırganlık 

dozun artt ırı lmasıyla geçmeyen ağ r ı ya kar şı  artan duyarl ı l ık 
diş  çürükleri 
karn ın sağ  tarafında ağrı , safra kesesi iltihab ı  nn sebep olduğu kaşı ntı  ve sarı l ık 
adet görmeme (amenore) 

Eğer yukar ı da listelenmi ş  olan yan etkilerden herhangi birini gözlemlerseniz gerekli önlemleri 
almak aç ı sından doktorunuzu bilgilendiriniz. 
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Konstipasyon (kab ı zl ık) yan etkisi liften zengin diyet ile ve s ı vı  al ıın ını  artı rma ile önlenebilir. 

Eğer bulant ı  veya kusma ş ikayetiniz varsa doktorunuz size uygun bir ilaç reçete edecektir. 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşı rsanız, 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimat ında yer alan veya almayan  herhangi bir yan etki meyd ana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac ı nı z veya hem ş ireniz ile konuşunuz. Ayrı ca karşı laş tığı nı z yan 
etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ı klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ını  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ı n 
güvenliliğ i hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lamış  olacaks ını z. 

5. OXOPANE'in saklanması  

OXOPANE'i çocuklar ı n göremeyeceğ i, eriş emeyece ğ i yerlerde ve ambalajı nda saklayiniz. 

30°C' nin alt ındaki s ı cakl ıkta saklay ını z. 

Ambalaj ın üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXOPANE'i kullanmay ı n ız. 

Eğ er üründe ve/veya ambalaj ı nda bozukluk fark ederseniz OXOPANE'i kullanmay ını z. 

Ruhsat sahibi: Actavis İ laçlar ı  A. Ş ., 
Gültepe Mah. Polat İş  Merkezi 34394 

Levent-Ş iş li/İstanbul 

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

Bu kullanma talimat ı  ../../.... tarihinde onaylanm ış tır. 
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