
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג, אוקסין-אבניר 10/5 מ"ג, אוקסין-אבניר 20/10 
מ"ג, אוקסין-אבניר 30/15 מ"ג, אוקסין-אבניר 40/20 מ"ג 

טבליות בשחרור ממושך
החומרים הפעילים:

אוקסיקודון הידרוכלוריד התכשיר 
 )oxycodone hydrochloride(

נלוקסון הידרוכלוריד
 )naloxone hydrochloride(

2.5 מ"ג 5 מ"ג אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג 
5 מ"ג 10 מ"ג אוקסין-אבניר 10/5 מ"ג 

10 מ"ג 20 מ"ג אוקסין-אבניר 20/10 מ"ג
15 מ"ג 30 מ"ג אוקסין-אבניר 30/15 מ"ג 
20 מ"ג 40 מ"ג אוקסין-אבניר 40/20 מ"ג 

לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6. 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מצבם הרפואי דומה.

והינן  ממושך,  בשימוש  בעיקר  להתמכרות,  לגרום  עלולות  האופיואידים  ממשפחת  תרופות 
בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא בנשימה איטית 

ואף לגרום למוות.
ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון שהינך לוקח, תדירות המתן, משך הטיפול, תופעות 

הלוואי והסיכונים הפוטנציאלים.
מידע נוסף אודות הסיכון לתלות והתמכרות ניתן למצוא בקישור:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות את מערכת 
קשיי  עמוקה,  ישנוניות  לתחושת  לגרום  עלולה  אלכוהול  או  סמים(  )כולל  המרכזית  העצבים 

נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות.

	1 למה מיועדת התרופה?.
התרופה מיועדת להקלת כאב בינוני-חמור.

קבוצה תרפויטית: אוקסיקודון – משכך כאבים אופיואידי, נלוקסון – אנטגוניסט אופיואידי.
מיועד  אוקסיקודון,  באוקסין-אבניר,  האופיואידי  המרכיב  פעילים.  מרכיבים  שני  באוקסין-אבניר 
היממה,  לאורך  קבוע  כאבים  לשיכוך  שזקוקים  במטופלים  חזקים  או  בינוניים  בכאבים  להקלה 
למספר ימים או יותר. המרכיב נלוקסון, שהוא אנטגוניסט לאופיואיד, הוסף על מנת שיפחית את 

העיכול. אוקסיקודון במערכת  האופיואיד  כתוצאה מפעילותו של  הנגרמת  העצירות 
	2 לפני השימוש בתרופה:.

אין להשתמש בתרופה אם:
מכילות •	 אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  הפעילים,  לחומרים  )אלרגי(  רגיש  אתה 

.)6 סעיף  ראה  הנוספים,  המרכיבים  )לרשימת  הטבליות 
אתה סובל מבעיות נשימה כגון נשימה איטית או חלשה מהרגיל )דיכוי נשימתי חמור(, מחלת •	

ריאות חמורה הקשורה בהיצרות דרכי האוויר )COPD(, אסתמה ברונכיאלית חמורה.
אתה סובל מ-cor pulmonale )מצב בו צד הלב הימני מוגדל כתוצאה מהגברת הלחץ בכלי •	

הדם בריאה למשל(.
אתה סובל מחסימת מעיים שלא על רקע שימוש באופיואידים.•	
אתה סובל מליקוי בינוני עד חמור בתפקודי הכבד. •	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול באוקסין-אבניר ספר לרופא אם:

אתה מטופל קשיש או תשוש )חלש(.•	
אתה סובל מחסימת מעיים על רקע שימוש באופיואידים; הפרעה בתפקוד הכליות; הפרעה •	

)שעלולות  בשינה  נשימה  הפסקות  הריאות,  בתפקוד  חמורה  הפרעה  הכבד;  בתפקוד  קלה 
לגרום לך לישנוניות במשך היום(; ישנוניות, הפרעה בתפקוד בלוטת התריס )מיקסאדמה או 
תת פעילות(; אבני מרה; לחץ דם נמוך או גבוה; מחלת לב )מחלה קרדיו-וסקולרית(, בלוטת 

מוגדלת. ערמונית 
אתה סובל מתת תפקוד בלוטת האדרנל )אי ספיקת אדרנל, מחלת אדיסון(.•	
	• toxic( סמים  או  אלכוהול  מתרופות,  רעילה  מהשפעה  כתוצאה  נפשית  מבעיה  סובל   אתה 

.)psychosis
או •	 )בגלל הסיכון של לחץ מוחי מוגבר(; דלקת בלבלב; אפילפסיה  אתה סובל מפגיעת ראש 

לפרכוסים(. נטייה  לך  )או שיש  עוויתות 
אתה סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול, תרופות או סמים, או מתסמיני גמילה בעקבות •	

הפסקתם, כגון אי-שקט, חרדה, רעד או הזעה.
אתה סובל מסרטן הקשור בגרורות בצפק )פריטונאום( או התחלה של חסימת מעיים בעקבות •	

סרטן במערכת העיכול או האגן בשלבים מתקדמים.
יש לספר לרופא גם אם סבלת מהמצבים שהוזכרו מעלה בעבר, ו/או אם הם מתפתחים במהלך 

הטיפול בתרופה.
התוצאה החמורה ביותר שעלולה לקרות ממינון יתר של אופיואידים היא דיכוי נשימתי )נשימה •	

איטית ושטחית( שעלולה לגרום גם לירידת חמצן בדם שתוביל לתופעות כגון עילפון.
אוקסיקודון •	 של  הממושך  השחרור  במנגנון  לפגוע  עלולות  הטבליות  של  כתישה  או  לעיסה 

מהטבליה ולגרום לספיגה של מנת אוקסיקודון שעלולה להיות מסכנת חיים )ראה סעיף 'אם 
יותר'(. גבוה  מינון  בטעות  נטלת 

שזאת •	 ייתכן  חמור,  משלשול  סובל  אתה  הראשונים(  הימים   3-5 )במהלך  הטיפול  בתחילת  אם 
השפעת הנלוקסון. אם השלשול נמשך יותר מ- 3 עד 5 ימים או אם הוא מטריד, התייעץ עם הרופא.

אם לפני הטיפול באוקסין-אבניר השתמשת באופיואיד אחר, ייתכנו תסמיני גמילה )כגון חוסר •	
מנוחה, הזעה, כאבי שרירים( בתחילת הטיפול באוקסין-אבניר. במקרה שתחווה תסמיני גמילה 

ייתכן שתצטרך מעקב רפואי צמוד יותר.
שימוש ממושך עלול לגרום לסבילות )צורך למנה גבוהה יותר להשגת ההשפעה הרצויה( וכן •	

להתמכרות. ייתכנו תסמיני גמילה אם הטיפול מופסק בפתאומיות. כשאין לך כבר צורך בטיפול, 
יש להוריד את המנה היומית בהדרגה בהתייעצות עם הרופא.

יש •	 ישנו סיכון לפיתוח תלות )פסיכולוגית( בתרופה.  כמו במשככי כאבים אופיואידים אחרים, 
להימנע מטיפול באוקסיקודון אם אתה סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול, סמים או 

תרופות.
אם אתה עומד לעבור ניתוח, יש לספר לרופא על נטילת תרופה זו.•	
שימוש לא נכון באוקסין-אבניר: אוקסין-אבניר אינו מיועד ואינו מתאים לטיפול בתסמיני גמילה.•	

בהתאם  ושלא  הפה  דרך  במתן  שלא  בטבליות  שימוש  לרעה;  שימוש  בטבליות  לעשות  אין 
גמילה. לתופעות  או  חיים  מסכנות  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  הרופא  להוראות 

השימוש בתרופה עלול לגרום לתוצאות חיוביות במבדקי סמים.•	
שימוש בילדים ומתבגרים: אין מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 18 שנים ולכן השימוש אינו מומלץ.
בדיקות ומעקב: במהלך טיפול ארוך טווח עליך לעבור הערכות תקופתיות, על מנת להעריך את 

הצורך המתמשך בתרופה.
תגובות בין תרופתיות: אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
כולל •	  – ולשינה  להרגעה  תרופות  )אופיואידים(;  כאבים  לשיכוך  אחרות  חזקות  תרופות 

בנזודיאזפינים; תרופות נוגדות דיכאון; תרופות נגד אלרגיות, בחילות/הקאות או מחלת נסיעה 
)אנטיהיסטמינים או נוגדי הקאה(; תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון פנותיאזינים, תרופות 

נוירולפטיות. תרופות  או  אנטי-פסיכוטיות 
)כגון •	 המקרולידים  מקבוצת  אנטיביוטיקה  קומרין(;  נגזרות  )כגון  דם  קרישת  נגד  תרופות 

)כגון  האזולים  מקבוצת  פטריות  נגד  תרופות  טליטרומיצין(;  אריתרומיצין,  קלריתרומיצין, 
קטוקונאזול(.

מעכבי פרוטאז )נגד HIV( כגון ריטונביר; סימטידין )לטיפול בצרבת, כיב קיבה, בעיות עיכול(; •	
ריפאמפיצין )לטיפול בשחפת(; קרבמזפין )לטיפול בפרכוסים ומצבי כאב מסוימים(, פניטואין 

בפרכוסים(. )לטיפול 
צמח ההיפריקום )נקרא גם St. John’s Wort(; כינידין )לטיפול בהפרעות בקצב הלב(.•	
תרופות מקבוצת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז )כגון לינזוליד( המשמשות גם כנגד דיכאון •	

או לטיפול בפרקינסון.
תרופות בעלות פעילות אנטיכולינרגית )כגון תרופות לטיפול במחלת הפרקינסון, תרופות להרפיית •	

שרירים(.
שימוש בתרופה ומזון: ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחה.

יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן השימוש בתרופה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה זו.

את  להגביר  או  ישנוני  יותר  להרגיש  לך  לגרום  עלולה  בזמן השימוש בתרופה  אלכוהול  שתיית 
הסיכון לתופעות לוואי חמורות, כגון קשיי נשימה )"נשימה שטחית"( עם סיכון להפסקת נשימה, 

ההכרה. ואיבוד 
היריון והנקה: יש להיוועץ ברופא אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון, מתכננת היריון או מניקה.

אין להשתמש בתרופה אם את בהיריון )אלא אם כן התקבלה מהרופא הוראה אחרת(. שימוש •	
ממושך בהיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד. שימוש בעת הלידה עלול לגרום לבעיות 

נשימה ביילוד )דיכוי נשימתי(.
המרכיב הפעיל אוקסיקודון עובר לחלב האם, ולכן אין להניק בתקופת הטיפול.•	

שעלולה  היות  הנהיגה,  בכושר  לפגום  יכול  זו  בתרופה  השימוש  במכונות:  ושימוש  נהיגה 
להיגרם סחרחורת או ישנוניות )במיוחד בתחילת הטיפול, בהעלאת מינון, בהחלפה מתרופה 
אחרת או בשילוב עם תרופות אחרות שמשפיעות על מערכת העצבים המרכזית(. אם אתה 
חש נמנום ו/או כל תופעה אחרת שעלולה להשפיע על הנהיגה, אין לנהוג, להפעיל מכונות או 

להשתתף בפעילויות המחייבות ערנות. התייעץ עם הרופא במידת הצורך.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. לטבליות 

אוקסין-אבניר מנגנון שחרור ממושך. החומרים הפעילים משתחררים במשך 12 שעות.
לעיסה או כתישה של הטבליות עלולות לפגוע במנגנון השחרור הממושך של הטבליה ולגרום 
לספיגה של מנת אוקסיקודון שעלולה להיות מסכנת חיים )ראה סעיף 'אם נטלת בטעות מינון 

גבוה יותר'(.
12 שעות(, כפי שנקבע על-ידי הרופא.  יש ליטול את הטבליות בזמנים קצובים )בדרך כלל כל 
הרופא יתאים לך את המינון בהתאם למצבך ולעוצמת הכאב. הרופא יירשום את המנה המינימלית 

שדרושה לשליטה בכאב.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם הרופא יחליף לך את אוקסין-אבניר לאופיואיד אחר, ייתכן שתפקוד המעיים שלך יורע.
ייתכן שאתה צריך לקבל משכך כאבים בעל  לרופא.  יש לפנות  בין המנות  אם אתה חווה כאב 

כך. לשם  מתאים  אינו  אוקסין-אבניר  מהירה.  פעילות 
אם אתה חש שהשפעת הטבליות חזקה מידי או חלשה מידי, פנה לרופא.

מנה  בהתאמת  צורך  אין  כלל  בדרך  תקין,  והכלייתי  הכבדי  התפקוד  אם  קשישים:  מטופלים 
מיוחדת.

יירשום  ייתכן שהרופא  או בעיות קלות בתפקוד כבדי:  כלייתי  מטופלים עם בעיות בתפקוד 
יותר. נמוכה  מנה 

התרופה אינה מיועדת למטופלים עם בעיות כבד בינוניות עד חמורות.
אופן השימוש: יש ליטול את הטבליות, עם חצי כוס מים כל 12 שעות, ללא קשר לזמני הארוחה. 

לדוגמה ב-8 בבוקר וב-8 בערב.
אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג: יש ליטול את הטבליות בשלמותן, אין לחצות, לשבור, ללעוס או לכתוש 

את הטבליה. 
אוקסין-אבניר  מ"ג,   30/15 אוקסין-אבניר  מ"ג,   20/10 אוקסין-אבניר  מ"ג,   10/5 אוקסין-אבניר 
40/20 מ"ג: ניתן לחלק את הטבליה לשני חלקים שווים. אין לשבור, ללעוס או לכתוש את הטבליה. 
משך השימוש: אין ליטול את הטבליות לפרק זמן ארוך יותר מההכרחי. בטיפול ממושך הרופא 

יבצע בדיקות מעקב על מנת לוודא את הצורך בהמשך הטיפול.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע את התרופה ילד או כל אדם אחר, יש 
לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה. תסמיני מינון יתר 
עשויים לכלול: היצרות האישונים בעיניים, דיכוי נשימתי )נשימה איטית וחלשה מהרגיל(, נמנום 
עד לאובדן הכרה, ירידה במתח )טונוס( השרירים, ירידת דופק, צניחת לחץ דם. במקרים חמורים 
)שוק(. תסמינים אלה עלולים לסכן חיים  נוזלים בריאות, קריסת מערכת הדם  ייתכנו תרדמת, 
ודורשים עזרה רפואית דחופה. אין לנהוג או לבצע פעילות הדורשת ערנות, אם ניטלה מנת יתר.

אם שכחת ליטול את התרופה יש לעקוב אחר ההוראות הבאות:
יותר עד לנטילת המנה הבאה: קח את המנה שנשכחה מיד. את המנה  8 שעות או  אם נותרו 

הרגיל. בזמן  קח  הבאה 
אם נותרו פחות מ- 8 שעות עד לנטילת המנה הבאה: קח את המנה שנשכחה והמתן 8 שעות 

עד למנה הבאה.
בהמשך נסה לחזור לזמני הנטילה הרגילים. יש להיוועץ ברופא, אם אינך בטוח.

יש להקפיד שבין מנה למנה יהיה הפרש של לפחות 8 שעות.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: אם אינך צריך עוד טיפול, יש להתייעץ עם הרופא, שינחה 
אותך כיצד לרדת בהדרגה במינון היומי, כדי להוריד את הסיכון לתסמיני גמילה כגון חוסר מנוחה, 

הזעת יתר, כאבי שרירים.
הרכב  תרופה.  נוטל  שאתה  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להם. זקוק  אתה  אם  משקפיים 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש באוקסין-אבניר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:

דיכוי נשימתי - תופעת הלוואי החמורה ביותר של התרופה בה הנשימה הופכת להיות איטית •	
וחלשה יותר. בעיקר עשויה להתרחש בקשישים ומטופלים תשושים/חלשים.

ירידה חמורה בלחץ הדם.•	
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(: כאב בטן, עצירות, שלשולים, 
תיאבון(,  לאובדן  )עד  בתיאבון  ירידה  גזים,  בחילות,  הקאות,  בעיכול,  הפרעות  בפה,  יובש 
סחרחורת או תחושת סחרור, כאב ראש, גלי חום, חולשה כללית, עייפות/תשישות, תגובות עוריות 

כגון גירוד או פריחה, הזעת יתר, ורטיגו, קשיי שינה, נמנום.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(: נפיחות בבטן, מחשבות 
לא רגילות, חרדה, בלבול, דיכאון, עצבנות, כאב/לחץ בחזה )במיוחד אם אתה כבר סובל ממחלת 
לב כלילית(, ירידה או עלייה בלחץ הדם, תסמיני גמילה כגון אי-שקט; עילפון, חוסר אנרגיה, צמא, 
)קוליק( במרה, תעוקת חזה, תחושה  כאבים  לב חזקות(,  )פעימות  שינויים בטעם, פלפיטציות 
קושי בדיבור,  ריכוז,  כפות הרגליים; קשיי  או  כללית רעה, כאב, התנפחות הידיים, הקרסוליים 
רעד, קוצר נשימה או קשיי נשימה, חוסר מנוחה, צמרמורות, עלייה באנזימי הכבד, ירידה בחשק 
המיני, נזלת, שיעול, תגובות של רגישות יתר או אלרגיה, ירידה במשקל, עלייה בסיכון לפגיעות 
ליקויים  בשרירים;  עוויתות  או  התכווצויות  שרירים,  כאבי  שתן;  למתן  מוגבר  דחף  מתאונות, 

בראייה, פרכוסים )במיוחד בחולי אפילפסיה או במטופלים עם נטייה לפרכוסים(.
תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(: עליית דופק, שינויים דנטליים 

)בשיניים(, עלייה במשקל, פיהוקים, תלות בתכשיר.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: תחושת שמחה קיצונית 
)אופוריה(, נמנום עמוק )סדציה(, בעיות בזקפה, סיוטים, הזיות, נשימה שטחית, קושי במתן שתן 

)אצירת שתן(, נימול, גיהוקים.
תופעות לוואי נוספות שנצפו בשימוש בתכשירים המכילים אוקסיקודון בלבד כחומר פעיל:

הקטנת האישונים בעיניים, ירידה ברפלקס השיעול.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(: שינויים בהתנהגות או במצב 

הרוח, עלייה או ירידה בפעילות, שיהוקים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(: מיגרנות, עלייה במתח 
השרירים, התכווצויות שרירים בלתי רצוניות, תלות בתרופה, חסימת מעיים, יובש בעור, סבילות 
לתרופה, ירידה בתחושתיות לכאב או מגע, ליקויים בקואורדינציה, שינויים בקול, אצירת נוזלים 
)בצקות(, ליקויים בשמיעה, כיבים/דלקת בפה, קשיים בבליעה, כאבים בחניכיים, תפיסת מציאות 
המין  הורמוני  ברמות  ירידה  אי-שקט,  התייבשות,  דם,  כלי  הרחבת  בעור,  אדמומיות  מוטעית, 

)שעלולים להשפיע על ייצור הזרע בגברים או מחזור הווסת בנשים(.
תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(: אורטיקריה )פריחה מגרדת(, 
זיהומים כגון הרפס או פצעי חום )יכולים להופיע כשלפוחיות סביב הפה או אברי המין(, תיאבון 

מוגבר, צואה שחורה )דמית(, דימום מהחניכיים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: תגובה אלרגית כללית 
חמורה )תגובה אנאפילקטית(, עלייה ברגישות לכאב, היעדר מחזור וסת בנשים, תסמיני גמילה 

ביילוד, תוקפנות, בעיות בזרימת המרה, עששת.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 
מפורשת  הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של 

מהרופא.
כאשר אינך זקוק עוד לטבליות, התייעץ עם הרוקח על אופן סילוקן.

תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה 

 .25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל
	6 מידע נוסף.

נוסף על החומרים הפעילים הטבליות מכילות גם:
ליבת הטבליות:

Polyvinyl acetate, microcrystalline cellulose, povidone, sodium lauryl sulphate, 
silica colloidal anhydrous, magnesium stearate

ציפוי הטבליות:
אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג:

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc. 
אוקסין-אבניר 10/5 מ"ג: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red (E172), macrogol 3350, talc.
אוקסין-אבניר 20/10 מ"ג:

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc.
אוקסין-אבניר 30/15 מ"ג: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide yellow, macrogol 3350, talc.
אוקסין-אבניר 40/20 מ"ג: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red, macrogol 3350, talc.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?

אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג: טבליה מצופה, לבנה, עגולה, מקומרת בשני צידיה.
אוקסין-אבניר 10/5 מ"ג: טבליה מצופה, ורודה, מאורכת, קמורה בשני צידיה עם קו חציה בשני 

הצדדים. ניתן לחצות את הטבליה לשני חלקים שווים.
אוקסין-אבניר 20/10 מ"ג: טבליה מצופה, לבנה, מאורכת, קמורה בשני צידיה עם קו חציה בשני 

הצדדים. ניתן לחצות את הטבליה לשני חלקים שווים.
אוקסין-אבניר 30/15 מ"ג: טבליה מצופה, צהובה, מאורכת, קמורה בשני צידיה עם קו חציה בשני 

הצדדים. ניתן לחצות את הטבליה לשני חלקים שווים.
אוקסין-אבניר 40/20 מ"ג: טבליה מצופה, ורודה, מאורכת, קמורה בשני צידיה עם קו חציה בשני 

הצדדים. ניתן לחצות את הטבליה לשני חלקים שווים.
כל אריזה מכילה 20 טבליות במגשיות )בליסטרים(.

ייתכן שלא כל סוגי האריזות ישווקו.
בעל הרישום וכתובתו: ביואבניר בע"מ, רח' דוד המלך 1, הרצליה פיתוח.

שם היצרן וכתובתו:
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27 DE-79650, Schopfheim, Germany.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
165-60-35563-00אוקסין-אבניר 5/2.5 מ"ג
165-61-35564-00אוקסין-אבניר 10/5 מ"ג

165-62-35565-00אוקסין-אבניר 20/10 מ"ג
165-63-35566-00אוקסין-אבניר 30/15 מ"ג
165-64-35567-00אוקסין-אבניר 40/20 מ"ג

נערך בנובמבר 2020
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

המינים. שני 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

ملغ،  أوكسين-أڨنير ‏20/10‏  ملغ،   10/5 أوكسين-أڨنير  ملغ،  أوكسين-أڨنير‏5/2.5 
ملغ  أوكسين-أڨنير ‏40/20‏  ملغ،  أوكسين-أڨنير ‏30/15‏ 

أقراص ذات تحرير مطوّل
المواد الفعاّلة:
أوكسيكودون هيدروكلوريدالمستحضر 

)hydrochloride  oxycodone(
‎نالوكسون هيدروكلوريد ‏

)naloxone hydrochloride(
2.5 ملغ ‎ 5ملغأوكسين-أڨنير ‏5/2.5‏ ملغ 
‎ 5ملغ10‏ ملغ أوكسين-أڨنير ‏10/5‏ ملغ

10‏ ملغ 20‏ ملغ أوكسين-أڨنير ‏20/10 ملغ 
15 ملغ 30 ملغ أوكسين-أڨنير ‏30/15‏ ملغ  
20‏ ملغ 40‏ ملغ أوكسين-أڨنير ‏40/20‏ ملغ  

لقائمة الموادّ الإضافية انظر البند 6. 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب أو الصيدلي.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين، لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الطبية وحالتهم.

قد تؤدي الأدوية من عائلة الأفيونات إلى الإدمان، لا سيما عند الاستعمال المتواصل، ومن المحتمل ان تسبب سوء 
استعمال وجرعة مفرطة. قد يظهر رد الفعل تجاه الجرعة المفرطة كتنفس بطيء، وحتى أنه قد يؤدي إلى الوفاة.

تأكد من أنك تعرف اسم الدواء، الجرعة التي تتناولها، وتيرة تناولها، مدة العلاج، والأعراض الجانبية والمخاطر 
المحتملة.

يمكن العثور على معلومات إضافية حول خطر التعلق والإدمان في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

البنزوديازيپينات، أدوية أخرى تثبط جهاز الأعصاب المركزي  الدواء مع أدوية من عائلة  قد يؤدي تناول هذا 
التهوية(، غيبوبة  )نقص  التنفُّس  في  العميق، صعوبة  بالنعاس  إلى شعور  الكحول  أو  المخدرات(  ذلك  في  )بما 

الوفاة. وإلى 

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
الدواء معدّ لتخفيف الألم المعتدل حتى الحاد.

المجموعة العلاجية: أوكسيكودون - مسكّن آلام أفيوني، نالوكسون - مضاد أفيوني.
لتسكين الآلام  المركّب الأفيوني في أوكسين-أڨنير، أوكسيكودون، معدّ  فعالتين.  يحتوي أوكسين-أڨنير - على مادتين 
المعتدلة أو الشديدة لدى متعالجَين يحتاجون إلى تسكين الآلام بشكل ثابت على مدار اليوم، لعدة أيام أو أكثر. تمت إضافة 

مركّب نالوكسون وهو مناهض للأفيون، لتقليل الإمساك الناتج عن تأثير الأفيون أوكسيكودون في الجهاز الهضمي.
2 قبل استعمال الدواء:	.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمواد الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي تحتويها الأقراص )لقائمة الموادّ •	

البند 6(. الإضافية، انظر 
كنت تعاني من مشاكل في التنفُّس مثل تنفس بطيء أو ضعف أكثر من المعتاد )نقص التهوية الخطير(، مرض •	

خطير في الرئتين مرتبط بتضيقّ المجاري التنفسية )COPD(، ربو قصبي خطير.
كنت تعاني من cor pulmonale )حالة يحدث فيها تضخم الجهة اليمنى من القلب نتيجة ارتفاع الضغط مثلا •	

في الأوعية الدموية في الرئة(.
كنت تعاني من انسداد الأمعاء غير الناتج عن استعمال الأفيونات.•	
كنت تعاني من اضطراب معتدل حتى حاد في أداء الكبد. •	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:
قبل بدء العلاج بأوكسين-أڨنير أخبر الطبيب إذا:

كنت متعالجا مسنا أو منهمكا )ضعيفا(.•	
كنت تعاني من انسداد الأمعاء بسبب استعمال الأفيونات؛ اضطراب في أداء الكلى؛ اضطراب طفيف في أداء الكبد؛ •	

اضطراب حاد في أداء الرئتين، توقف التنفس أثناء النوم )الذي قد يسبب لك نعاسا خلال اليوم(؛ نعاس، اضطراب 
في أداء الغدة الدرقية )وذمة مخاطية أو قصور عمل الغدة الدرقية(؛ حصى في المرارة؛ ضغط دم منخفض أو 

مرتفع؛ مرض قلب ) مرض قلبي وعائي(، تضخم غدة البروستات.
إذا كنت تعاني من قصور عمل الغدة الكظرية )قصور كظري، مرض أديسون(.•	
	•.)toxic psychosis( كنت تعاني من مشكلة نفسية نتيجة تأثير سام من الأدوية، الكحول أو المخدرات
أو •	 البنكرياس؛ صرع  التهاب  القحف(؛  داخل  الضغط  ارتفاع  خطر  )بسبب  الرأس  في  إصابة  من  تعاني  كنت 

للاختلاجات(. ميل  لديك  كان  إذا  )أو  اختلاجات 
كنت تعاني الآن أو عانيت في الماضي من الإدمان على الكحول، الأدوية أو المخدرات، أو من أعراض انسحابية •	

بسبب التوقف عن تناولها مثل: عدم الهدوء، قلق، رجفة أو تعرق.
كنت تعاني من سرطان مرتبط بالنقيلات في الصفاق )peritoneum( أو بدء انسداد الأمعاء بسبب سرطان في •	

مراحل متقدمة في الجهاز الهضمي أو الحوض.
تطورت خلال  قد  كانت  إذا  و/أو  أعلاه،  المذكورة  الحالات  من  الماضي  في  عانيت  إذا  أيضا  الطبيب  إبلاغ  يجب 

بالدواء. العلاج 
النتيجة الأخطر التي قد تحدث نتيجة جرعة مفرطة من الأفيونات هي نقص التهوية )تنفس بطيء وسطحي( والتي •	

قد تسبب أيضا انخفاض الأكسجين في الدم ما يؤدي إلى أعراض مثل الإغماء.
قد يؤدي مضغ أو سحق الأقراص إلى ضرر في آلية التحرير المطوّل لأوكسيكودون من القرص ويسبب امتصاص •	

جرعة أوكسيكودون، ما قد يشكل خطرا على الحياة )انظر البند "إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى"(.
إذا عانيت خلال بدء العلاج )خلال الأيام الـ 5-3 الأولى( من إسهال خطير، فقد يكون هذا بسبب تأثير نالوكسون. •	

إذا استمر الإسهال أكثر من 3 حتى 5 أيام أو إذا كان مزعجا، استشر الطبيب.
إذا استعملت أفيون آخر قبل استعمال أوكسين-أڨنير، فقد تظهر أعراض انسحابية )مثل عدم الهدوء، تعرّق، آلام •	

في العضلات( عند بدء العلاج بأوكسين-أڨنير. في حال شعرت بأعراض انسحابية فقد تحتاج إلى الخضوع لمراقبة 
طبية مكثفة أكثر.

قد يؤدي الاستعمال المتواصل إلى التحمّل )الحاجة إلى تناول جرعة أعلى للحصول على التأثير المرغوب به( •	
والإدمان أيضا. قد تحدث أعراض انسحابية عند التوقف عن العلاج فجأة. عندما لا تحتاج بعد إلى العلاج، يجب 

خفض الجرعة اليومية تدريجيا بعد استشارة الطبيب.
كما هي الحال مع مُسكّنات الآلام الأفيونية الأخرى، هناك خطر بأن يتطور اعتماد )نفسي( على الدواء. يجب الامتناع •	

عن العلاج بأوكسيكودون إذا كنت تعاني الآن أو عانيت في الماضي من الإدمان على الكحول، المخدرات، أو الأدوية.
إذا كنت على وشك اجتياز عملية، عليك إخبار الطبيب بأنك تتناول هذا الدواء.•	
استعمال أوكسين-أڨنير بشكل غير صحيح: أوكسين-أڨنير ليس معدّا وليس ملائما لعلاج الأعراض الانسحابية.•	

لا يجوز إساءة استعمال الأقراص؛ قد يؤدي استعمال الأقراص ليس عبر الفم وليس وفق تعليمات الطبيب إلى 
أعراض جانبية تشكل خطرا على الحياة أو أعراض انسحابية.

قد يسببّ استعمال الدواء إلى نتائج إيجابية في فحوصات المخدرات. •	
الاستعمال لدى الأطفال والمراهقين: ليست هناك معلومات عن أمان ونجاعة الاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون 

سن 18 عاما، ولذلك لا يوصى بالاستعمال. 
الفحوصات والمتابعة: خلال العلاج طويل الأمد عليك اجتياز تقييمات دورية، لتقييم الحاجة إلى تناول الدواء بشكل 

متواصل.
ردود الفعل بين الأدوية: إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات 

غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
أدوية مضادة •	 بنزوديازيبينات؛  ذلك  في  بما   - والنوم  للتهدئة  أدوية  )أفيونات(؛  الآلام  لتسكين  أخرى  قوية  أدوية 

للاكتئاب؛ أدوية مضادة للحساسية، غثيان/تقيؤات أو داء الحركة )مضادات الهستامين أو مضادات التقيؤ(؛ أدوية 
لعلاج الاضطرابات النفسية مثل فينوثيازينات، أدوية مضادة للذهان أو أدوية مهدئة للاعصاب.

أدوية مضادة لتخثر الدم )مثل مشتقات الكومارين(؛ مضاد حيوي من مجموعة الماكروليدات )مثل كلاريثروميسين، •	
إريثروميسين، تيليثرومايسين(؛ أدوية مضادة للفطريات من مجموعة الآزولينات )مثل كيتوكونازول(.

مثبطات البروتياز )مضاد فيروس HIV( مثل ريتوناڤير؛ سيميتيدين )لعلاج الحرقة، قرحة المعدة، مشاكل في الهضم(؛ •	
ریفامپیسین )لعلاج السل(؛ كاربامازپين )لعلاج الاختلاجات وبعض حالات الألم(، فينيتوئين )لعلاج الاختلاجات(.

عشبة العرن المثقوب )تدعى St Johns Wort(؛ كينيدين )لعلاج اضطرابات نظم القلب(.•	
أدوية من مجموعة مثبطات إنزيم أكسيداز أحادي الأمين )مثل لينزوليد( المستعملة أيضا ضد الاكتئاب أو لعلاج •	

الباركنسون.
أدوية ذات تأثير مضاد للكولين )مثل أدوية لعلاج مرض الباركنسون، أدوية لإرخاء العضلات(. •	

استعمال الدواء والغذاء: يمكن تناول الدواء من دون علاقة بمواعيد الوجبات.
يجب الامتناع عن شرب عصير الجريب فروت أثناء استعمال الدواء.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول: لا يجوز استهلاك الكحول أثناء العلاج بهذا الدواء.
قد يسبب استهلاك الكحول أثناء استعمال الدواء لزيادة الشعور بالنعاس أو لزيادة خطر التعرض لأعراض جانبية 

خطيرة، مثل صعوبات في التنفُّس )"تنفس سطحي"( مع خطر توقف التنفس، وفقدان الوعي.
الحمل والإرضاع: عليكِ استشارة الطبيب إذا كنتِ حاملً، تظنين أنكِ حامل، تخططين للحمل أو للرضاعة.

يمُنع استعمال الدواء إذا كنتِ حاملا )إلا إذا أوصى الطبيب بخلاف ذلك(. قد يؤدي الاستعمال المتواصل أثناء •	
الحمل إلى أعراض انسحابية لدى المولود. قد يؤدي الاستعمال أثناء الولادة إلى مشاكل في التنفس لدى المولود 

التهوية(. )نقص 
ينتقل المركب الفعال أوكسيكودون إلى حليب الأم، لهذا لا يجوز الإرضاع في فترة العلاج.•	

السياقة واستعمال الماكينات: قد يلحق استعمال هذا الدواء ضررا بالقدرة على السياقة، بسبب إمكانية حدوث دوخة 
أو نعاس )خاصة عند بدء العلاج، رفع الجرعة، الاستبدال بدواء آخر أو الدمج مع أدوية أخرى تؤثر في الجهاز 
العصبي المركزي(. إذا شعرت بالنعاس و/أو بأي عارض آخر قد يؤثر في السياقة، لا يجوز لك السياقة، تشغيل 

الماكينات أو المشاركة في نشاطات تتطلب اليقظة. استشر الطبيب إذا دعت الحاجة. 

	3 كيف تستعمل الدواء؟.
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما 
يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. تعمل أقراص أوكسين-أڨنير 

وفق آلية تحرير مطوّل.
تنطلق المواد الفعاّلة طوال مدة ‏12‏ ساعة.

جرعة  امتصاص  يسبب  ما  للقرص  المطوّل  التحرير  آلية  في  ضرر  إلى  الأقراص  سحق  أو  مضغ  يؤدي  قد 
أوكسيكودون، التي من الممكن أن تشكل خطرا على الحياة )انظر البند "إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى"(.
يجب تناول الأقراص في أوقات ثابتة )كل 12 ساعة غالبا(، وفق توصيات الطبيب المعالِج. يلائم الطبيب جرعتك 

وفق حالتك وشدة الألم لديك. يصف الطبيب الجرعة بالحد الأدنى المطلوبة للسيطرة على الألم.
يمنع تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

إذا استبدل الطبيب أوكسين-أڨنير بأفيون آخر، قد يطرأ تدهور على أداء الأمعاء لديك.
إذا عانيت من ألم بين الجرعات عليك التوجه إلى الطبيب. يحُتمَل أن تكون هناك حاجة إلى مسكّن آلام ذي فعالية 

لذلك. سريعة. أوكسين-أڨنير ليس ملائما 
إذا شعرت بأن تأثير الأقراص قوي جدا أو ضعيف جدا، توجه إلى الطبيب.

المعالجَون المسنون: إذا كان أداء الكبد والكلى سليما، ليست هناك حاجة غالبا إلى ملاءمة جرعة خاصة.
جرعة  الطبيب  لهم  يوصف  قد  الكبد:  أداء  في  طفيفة  مشاكل  أو  الكلى  أداء  في  مشاكل  لديهم  الذين  المعالجون 

أكثر. منخفضة 
الدواء ليس معدّا للمعالجَين الذين لديهم مشاكل في الكبد بدرجة معتدلة حتى حادة.

طريقة الاستعمال: يجب تناول الأقراص مع نصف كأس من الماء كل 12 ساعة، دون علاقة بأوقات الوجبات. مثلا 
في الساعة 8 صباحا و 8‏ مساءً.

أوكسين-أڨنير 5/2.5‏ ملغ: يجب تناول الأقراص بالكامل، لا يجوز شطر القرص، كسره، مضغه أو سحقه. 
أوكسين-أڨنير‏ ‏10/5 ملغ، أوكسين-أڨنير ‏‏20/10 ملغ، أوكسين-أڨنير ‏30/15 ملغ، أوكسين-أڨنير ‏40/20‏ ملغ: يمكن 

شطر القرص إلى قسمين متساويين. يمُنع كسر، مضغ أو سحق القرص. 
الطبيب  يقوم  طويلة،  لفترة  العلاج  عند  الضروري.  من  أطول  لوقت  الأقراص  تناول  يجوز  لا  الاستعمال:  مدّة 

العلاج. متابعة  إلى  الحاجة  من  للتأكد  متابعة  بفحوصات 
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل أو أي شخص آخر من الدواء، يجب التوجه إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، وأخذ عبوة الدواء معك. قد تشتمل أعراض الجرعة المفرطة على: 
تضيق البؤبؤين، نقص التهوية )تنفس بطي وضعيف أكثر من المعتاد(، نعاس حتى فقدان الوعي، انخفاض التوتر 
)توتر العضلة( العضلات، انخفاض النبض، انخفاض ضغط الدم. في حالات خطيرة قد تحدث غيبوبة، سوائل في 
الرئتين، انهيار جهاز الدم )صدمة(. قد تشكل هذه الأعراض خطرا على الحياة وتتطلب مساعدة طبية طارئة. تمنع 

السياقة ولا يجوز القيام بأعمال تتطلب اليقظة، إذا تم تناول جرعة مفرطة.
إذا نسيتِ تناول الدواء يجب متابعة التعليمات التالية:

إذا تبقي 8 ساعات أو أكثر حتى تناول الجرعة التالية: تناول الجرعة المنسية فورا. تناوَل الجرعة التالية في الوقت 
الاعتيادي.
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إذا تبقي أقل من 8 ساعات حتى تناول الجرعة التالية: تناول الجرعة المنسية وانتظر 8 ساعات حتى تناول الجرعة 
التالية.

حاول بعد ذلك العودة إلى المواعيد الاعتيادية. يجب استشارة الطبيب إذا لم تكن متأكدا.
يجب المواظبة على فارق زمني مدته 8 ساعات على الأقل بين جرعة وأخرى.

يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية.
يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن 

العلاج الدوائي من دون استشارة الطبيب.
كيفية  لكي يرشدك حول  الطبيب  استشارة  بعد، عليك  العلاج  إلى  بحاجة  تعد  لم  إذا  الدواء:  تناول  توقفت عن  إذا 
خفض الجرعة اليومية تدريجيا، تقليلا لخطر الإصابة بأعراض انسحابية مثل عدم الهدوء، التعرق المفرط، الآلام 

العضلات. في 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 

دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال أوكسين-أڨنير أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
يجب التوجه إلى الطبيب إذا حدثت الأعراض الجانبية التالية:

نقص التهوية - العارض الجانبي الأخطر للدواء الذي يجعل التنفس أكثر بطئا وضعفا. قد يحدث هذا العارض •	
الإنهاك/الضعف. يعانون من  الذين  والمعالجَين  المسنين  لدى  تحديدا 

انخفاض ضغط الدم بشكل خطير.•	
أعراض جانبية إضافيةّ:

أعراض جانبية شائعة )تحدث لدى ‏1-10 ‏مستعملين من بين ‏100(‏: ألم في البطن، إمساك‏، إسهال، جفاف في الفم، 
اضطرابات في الهضم، تقيؤات، غثيان، غازات، انخفاض الشهيةّ )حتى فقدان الشهية(، دوخة أو شعور بالدوخة، 
صداع، موجات حرارة، ضعف عام، تعب/إنهاك، ردود فعل جلدية مثل حكة أو طفح، تعرّق مفرط، دوار، صعوبات 

في النوم، نعاس.
أعراض جانبية ليست شائعة )تحدث لدى ‏10-1 مستعملين من بين ‏1,000(‏: تورم في البطن، أفكار غير عادية، 
قلق، ارتباك، اكتئاب، عصبية، ألم/ضغط في الصدر، )لا سيما إذا كنت تعاني من مرض القلب التاجي(، انخفاض 
الطعم،  في  تغييرات  الطاقة، عطش،  نقص  إغماء،  الهدوء؛  نقص  مثل  انسحابية  أعراض  الدم،  ارتفاع ضغط  أو 
خفقان )ضربات قلب قوية(، آلام )مغص( في المرارة، ذبحة صدرية، شعور عام سيء، ألم، تورم اليدين، الكاحلين 
التنفس،  التنفس أو صعوبات في  الكلام، رجفة، ضيق في  التركيز، صعوبات في  القدمين؛ صعوبات في  أو كفتي 
نقص الهدوء، قشعريرة، ارتفاع إنزيمات الكبد، انخفاض الرغبة الجنسية، نزلة، سعال، ردود فعل فرط التحسس أو 
حساسية، انخفاض الوزن، ارتفاع خطر التعرض لإصابات نتيجة حوادث، حاجة ملحة إلى التبول؛ آلام في العضلات، 
تقلصات أو تشنجات في العضلات؛ اضطرابات في الرؤية، اختلاجات )لا سيما لدى مرض الصرع أو المتعالجَين 

الذين لديهم ميل للاختلاجات(.
أعراض جانبية نادرة )تحدث لدى ‏1-10 ‏مستعملين من بين ‏‏10,000(‏: ارتفاع النبض، تغييرات في الأسنان، ارتفاع 

في الوزن، تثاؤبات، اعتماد على المستحضر.
)ابتهاج(،  بالفرح  بعد(: شعور متطرف  يحُدد شيوعها  لم  )أعراض  انتشارها غير معروفة  وتيرة  جانبية  أعراض 
)احتباس  البول  إدرار  تنفس سطحي، صعوبة في  الانتصاب، كوابيس، هلوسة،  )تهدئة(، مشاكل في  نعاس عميق 

الفواق. تنميل،  البول(، 
أعراض جانبية إضافيةّ تمت ملاحظتها عند استعمال مستحضرات تحتوي على أوكسيكودون وحده كمادة فعالة:

صغر حجم البؤبؤين، انخفاض منعكس السعال.
ارتفاع أو  المزاج،  أو  السلوك  تغييرات في   :)100 بين  10-1 مستعملين من  لدى  أعراض جانبية شائعة )تظهر 

حازوقات. النشاط،  انخفاض 
أعراض جانبية ليست شائعة )تحدث لدى ‏1-10 ‏ مستعملين من بين ‏1,000(‏: شقيقة، زيادة توتر العضلات، توتر 
العضلات اللاإرادي، الاعتماد على الدواء، انسداد الأمعاء، جفاف الجلد، تحمّل الدواء، انخفاض الشعور بالألم أو 
اللمس، اضطرابات في التناسق، تغييرات في الصوت، احتباس السوائل )وذمات(، اضطرابات في السمع، قروح/ 
الأوعية  توسع  الجلد،  احمرار  الواقع،  إلى  نظرة خاطئة  اللثتين،  في  آلام  الابتلاع،  في  الفم، صعوبات  في  التهاب 
الدموية، جفاف، عدم الهدوء، انخفاض مستويات الهرمونات الجنسية )الذي قد يؤثر في إنتاج المني لدى الرجال أو 

في الدورة الشهرية لدى النساء(. 
أعراض جانبية نادرة )تحدث لدى ‏1-10 ‏مستعملين من بين ‏10,000(‏: طفح )شرى حاك(، عدوى مثل الهربس 
أو قروح الحرارة )قد تظهر كبثرات حول الفم أو الأعضاء التناسلية(، زيادة الشهية، براز أسود )دموي(، نزيف 

اللثتين. من 
أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة )أعراض لم يحُدد شيوعها بعد(: رد فعل تحسسي عام خطير )رد فعل 
التاقي(، ارتفاع الحساسية للألم، نقص الدورة الشهرية لدى النساء، أعراض انسحابية لدى المولود، عدوانية، مشاكل 

في تدفق المرارة، تسوّس الأسنان.
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في 

النشرة، عليك استشارة الطبيب.
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج 
الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة 

على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: ‏‏ 
‏https://sideeffects.health.gov.il‏

5 كيف يخُزّن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/

أو الأطفال، وهكذا تمنع التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
عندما لا تحتاج إلى الأقراص بعد، استشر الصيدلي حول طريقة التخلص منها.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 
ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين: يحُفظ بدرجة حرارة تحت ‏‎°C‏25‏.‏ 
6 معلومات إضافية	.

إضافة إلى المواد الفعاّلة، تحتوي الأقراص أيضًا على:
نواة الأقراص:

Polyvinyl acetate, microcrystalline cellulose, povidone, sodium lauryl sulphate, 
silica colloidal anhydrous, magnesium stearate

طلاء الأقراص:
أوكسين-أڨنير ‏5/2.5‏ ملغ:

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc.‎‎ ‎
أوكسين-أڨنير ‏10/5‏ ملغ: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red (E172), macrogol 3350, talc‏.
أوكسين-أڨنير ‏20/10 ملغ:

 Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc‏.
أوكسين-أڨنير ‏30/15‏ ملغ: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide yellow, macrogol 3350, talc.‎
أوكسين-أڨنير ‏40/20‏ ملغ: 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red, macrogol 3350, talc.‎
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة؟

أوكسين-أڨنير ‏5/2.5‏ ملغ: قرص مطلي، أبيض، مستدير، محدّب من كلا الجانبين.
أوكسين-أڨنير ‏10/5‏ ملغ: قرص مطلي، زهري، مطوّل، محدّب من كلا الجانبين مع خط للشطر من كلا الجانبين. 

يمكن شطر القرص إلى قسمين متساويين.
أوكسين-أڨنير ‏20/10‏ ملغ: قرص مطلي، أبيض، مطوّل، محدّب من كلا الجانبين مع خط للشطر من كلا الجانبين. 

يمكن شطر القرص إلى قسمين متساويين.
أوكسين-أڨنير ‏‏30/20 ملغ: قرص مطلي، أصفر، مطوّل، محدّب من كلا الجانبين مع خط للشطر من كلا الجانبين. 

يمكن شطر القرص إلى قسمين متساويين.
أوكسين-أڨنير ‏40/20 ملغ: قرص مطلي، زهري، مطوّل، محدّب من كلا الجانبين مع خط للشطر من كلا الجانبين. 

يمكن شطر القرص إلى قسمين متساويين.
تحتوي كل عبوة على 20 قرصا في لويحات )بليسترات(.

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.
صاحب التسجيل وعنوانه: بيوأڨنير م.ض.، شارع الملك داود 1، هرتسليا پيتواح.

اسم المُنتج وعنوانه: 
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27 DE-79650, Schopfheim, Germany.‎

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
00-35563-60-165أوكسين-أڨنير ‏5/2.5‏ ملغ
00-35564-61-165أوكسين-أڨنير ‏10/5‏ ملغ

00-35565-62-165أوكسين-أڨنير ‏20/10 ملغ
00-35566-63-165أوكسين-أڨنير ‏30/15‏ ملغ
00-35567-64-165أوكسين-أڨنير ‏40/20‏ ملغ

تم تحريرها في تشرين الثاني 2020.
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

DOR-Oxy-PIL-0121-03

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg, Oxyn-Avenir 10/5 mg, Oxyn-Avenir 
20/10 mg, Oxyn-Avenir 30/15 mg, Oxyn-Avenir 40/20 mg 
Prolonged release tablets
Active ingredients:
Product oxycodone hydrochloride naloxone hydrochloride
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg 5 mg 2.5 mg 
Oxyn-Avenir 10/5 mg 10 mg 5 mg 
Oxyn-Avenir 20/10 mg 20 mg 10 mg 
Oxyn-Avenir 30/15 mg 30 mg 15 mg 
Oxyn-Avenir 40/20 mg 40 mg 20 mg 

For a list of the other ingredients see section 6. 
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar to yours.

Medicines of the opioid group can cause addiction, especially with prolonged 
use, and have potential for abuse and overdose. The reaction to overdose can 
be slow breathing and even death.
Make sure you know the name of your medicine, the dosage you are taking, 
how often you take it, the duration of your treatment, its side effects and 
potential risks.
Additional information about the risk of dependence and addiction can be found at: 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf

Taking this medicine with medicines in the benzodiazepine group, other 
medicines that depress the central nervous system (including psychoactive 
drugs) or alcohol may cause profound drowsiness, breathing difficulties 
(respiratory depression), coma and death.

1.	 What is this medicine intended for?
This medicine is intended for relieving moderate to severe pain.
Therapeutic group: oxycodone - opioid analgesic, naloxone - opioid antagonist.
There are two active ingredients in Oxin-Avenir. The opioid ingredient of Oxyn-
Avenir (oxycodone) is intended to relieve moderate or severe pain in patients who 
need constant round-the-clock pain relief for several days or more. The naloxone 
ingredient which is an opioid antagonist is added to reduce the constipation 
caused by the activity of the opioid oxycodone in the digestive system.
2.	 Before using this medicine:
Do not use this medicine if:

	• you are sensitive (allergic) to the active ingredients or to any of the other 
ingredients that these tablets contain (for a list of the other ingredients, see 
section 6)

	• you have breathing problems, such as breathing more slowly or weakly than 
usual (severe respiratory depression), severe lung disease associated with 
narrowing of the airways (COPD), severe bronchial asthma

	• you have cor pulmonale (in this condition, the right side of the heart becomes 
enlarged due to increased pressure in blood vessels in the lung, for instance)

	• you have a bowel obstruction not caused by using opioids
	• you have moderately to severely impaired liver function. 

Special warnings about using this medicine:
Tell your doctor before starting treatment with Oxyn-Avenir if:
	• you are an elderly or debilitated (weak) patient
	• you have a bowel obstruction caused by using opioids; impaired kidney function; 
mild liver function impairment; you have severely impaired lung function, pauses 
in breathing during sleep (may make you sleepy during the day); sleepiness; 
impaired thyroid function (myxedema or underactivity); gallstones; low or high 
blood pressure; heart disease (cardiovascular disease), enlarged prostate gland

	• your adrenal gland is underactive (adrenal insufficiency, Addison’s disease)
	• you have a mental problem that is due to the toxic effect of medicines, alcohol 
or psychoactive drugs (toxic psychosis)

	• you have a head injury (due to the risk of increased pressure in the brain); 
inflamed pancreas; epilepsy or seizures (or you tend to have convulsions)

	• you have ever had an addiction to alcohol, medicines, or psychoactive drugs, 
or withdrawal symptoms when stopping them, such as agitation, anxiety, tremor 
or sweating

	• you have cancer associated with peritoneal metastases or the beginning of a 
bowel obstruction due to advanced stages of digestive or pelvic cancer.

Also tell your doctor if you have had the abovementioned conditions in the 
past, and/or if they develop while you are taking this medicine.
	• The most serious result of opioid overdose is respiratory depression (slow 
and shallow breathing), which could also cause a reduction in blood oxygen, 
resulting in effects such as fainting.

	• Chewing or crushing the tablets may impair the prolonged release mechanism of 
oxycodone in the tablet and lead to the absorption of a potentially life-threatening 
dose of oxycodone (see under ‘If you have accidentally taken a higher dosage’).

	• If you experience severe diarrhea at the start of treatment (during the first 3-5 
days), this may be due to the effect of naloxone. If diarrhea persists for longer 
than 3 to 5 days or gives you cause for concern, consult your doctor.

	• If before starting treatment with Oxyn-Avenir you were using another opioid, 
withdrawal symptoms (such as restlessness, sweating, muscle pain) are 
possible when you start treatment with Oxyn-Avenir. If you experience withdrawal 
symptoms, you may need to be monitored more closely by your doctor.

	• Prolonged use may cause tolerance (need for a higher dose to achieve the 
desired effect), as well as addiction. Withdrawal symptoms may occur if 
treatment is stopped suddenly. When you no longer need treatment, you should 
reduce your daily dose gradually, in consultation with your doctor.

	• As with other opioid pain relievers, there is a risk of developing (psychological) 
dependence on this medicine. Avoid oxycodone treatment if you have ever had 
an addiction to alcohol, psychoactive drugs, or medicines.

	• If you are about to have surgery, tell the doctor that you are taking this medicine.
	• Misuse of Oxyn-Avenir: Oxyn-Avenir is not intended or suitable for treating 
withdrawal symptoms.
Do not abuse these tablets; taking the tablets not by mouth or taking them not 
according to your doctor’s instructions may cause life-threatening side effects 
or withdrawal effects.

	• Use of this medicine may cause a positive result in anti-doping tests.
Use in children and adolescents: There is no information about the safety and 
efficacy of using this medicine in children and adolescents under 18 years old so 
its use is not recommended.
Tests and follow-up: During long-term treatment, you must undergo periodic 
evaluations to assess your ongoing need for the medicine.
Other medicines and Oxyn-Avenir: If you are taking or have recently 
taken other medicines, including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
	• other strong pain relievers (opioids); sleep and tranquilizing medicines including 
benzodiazepines; antidepressants; medicines used to treat allergies, nausea/
vomiting, or travel sickness (antihistamines or antiemetics); medicines for 
treating mental disorders such as phenothiazines, antipsychotics or neuroleptics

	• anticoagulants (such as coumarin derivatives); antibiotics of the macrolide group 
(such as clarithromycin, erythromycin, telithromycin); antifungal medicines of 
the azole group (such as ketoconazole)

	• protease inhibitors (used to treat HIV) such as ritonavir; cimetidine (used to treat 
heartburn, gastric ulcer, indigestion); rifampicin (used to treat tuberculosis); 
carbamazepine (used to treat seizures and certain pain conditions), phenytoin 
(used to treat seizures)

	• the Hypericum plant (also called St. John’s wort); quinidine (used to treat heart 
rhythm disorders)

	• monoamine oxidase inhibitors (such as linezolid) also used to treat depression 
or Parkinson’s disease

	• medicines with anticholinergic activity (such as medicines used to treat 
Parkinson’s disease, medicines for relaxing the muscles).

Using this medicine and food: You can take the medicine regardless of 
mealtimes.
Avoid drinking grapefruit juice when using this medicine.
Using this medicine and alcohol consumption: Do not drink alcohol during the 
course of treatment with this medicine.
Drinking alcohol while you are taking this medicine may make you feel sleepier 
or increase the risk of serious side effects such as breathing difficulties (shallow 
breathing) with a risk of paused breathing, and loss of consciousness.
Pregnancy and breastfeeding: If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor for advice.
	• Do not use this medicine if you are pregnant (unless otherwise instructed by 
your doctor). Prolonged use during pregnancy may cause withdrawal symptoms 
in the newborn. Use during childbirth may cause breathing problems in the 
newborn (respiratory depression).

	• The active ingredient oxycodone passes into breast milk, so do not breastfeed 
during the course of treatment.

Driving and using machines: Using this medicine can impair your ability 
to drive as it may cause dizziness or sleepiness (especially when you start 
treatment, when the dosage is increased, when switching from another 
medicine, or when taken in combination with other medicines that affect the 
central nervous system). If you feel drowsy and/or any other effect that could 
influence your driving, do not drive, operate machines, or participate in activities 
that require alertness. Consult your doctor if necessary.

3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your 
doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take this 
medicine. Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine. Oxyn-Avenir tablets have a prolonged release mechanism.
The active ingredients are released over 12 hours.
Chewing or crushing the tablets may impair the prolonged release mechanism 
of the tablet and lead to the absorption of a potentially life-threatening dose 
of oxycodone (see under ‘If you have accidentally taken a higher dosage’).
The tablets should be taken at set times (usually every 12 hours), as determined 
by your doctor. Your doctor will adjust your dose to your individual condition and 
intensity of pain. The doctor will prescribe the minimum dose needed to control 
your pain.
Do not exceed the recommended dose.
If your doctor switches you from Oxyn-Avenir to another opioid, your bowel 
function may get worse.
If you experience pain between doses, contact your doctor. You may need to get 
a fast-acting pain-reliever. Oxyn-Avenir is not suitable for this.
If you feel that the effect of the tablets is too strong or too weak, contact your 
doctor.
Elderly patients: If liver and kidney function are normal, no dose adjustment is 
usually necessary.
Patients with kidney function problems or mild liver function problems: Your 
doctor may prescribe a lower dose.
This medicine is not intended for patients with moderate to severe liver problems.
How to use: Take your tablets with half a glass of water every 12 hours, 
regardless of mealtimes. For example, at 8 in the morning and at 8 in the evening.
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg: Take the tablets whole; do not split, break, chew or crush 
the tablets. 
Oxyn-Avenir 10/5; Oxyn-Avenir 20/10 mg; Oxyn-Avenir 30/15 mg; Oxyn-Avenir 
40/20 mg: You may split the tablet into two equal parts. Do not break, chew, or 
crush the tablet. 
Duration of use: Do not take the tablets for a longer period than necessary. If 
you are on long-term treatment, your doctor will perform follow-up tests to check 
whether you need to continue taking the treatment.
If you have accidentally taken a higher dosage or if a child or any other 
person has accidentally swallowed some medicine, immediately see a doctor 
or go to a hospital emergency room and bring the medicine package with you. 
Symptoms of overdose may include: constriction of the pupils in the eyes, 
respiratory depression (slower and weaker breathing than normal), drowsiness 
up to losing consciousness, decrease in muscle tone, decrease in pulse, drop in 
blood pressure. In severe cases, coma, fluid on the lungs, and circulatory collapse 
(shock) may occur. These symptoms can be life threatening and require urgent 
medical attention. Do not drive or perform activities that require alertness if you 
have taken an overdose.
If you forget to take the medicine, follow the instructions below:
If there are 8 or more hours until the next dose is due: take the forgotten dose 
immediately. Take the next dose at the usual time.
If there are less than 8 hours until the next dose is due: Take the forgotten dose 
and then wait 8 hours before taking your next dose.
Afterwards, try to get back on track with your original dosing schedule. Consult 
your doctor if you are not sure.
Make sure to have an interval of at least 8 hours between doses.
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. Even if your health 
improves, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.
If you stop taking this medicine: If you do not need treatment any more, consult 
your doctor who will guide you how to gradually reduce your daily dosage in order 
to reduce the risk of withdrawal symptoms such as: restlessness, excessive 
sweating, muscle pain.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like with all medicines, using Oxyn-Avenir may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of them.
Contact your doctor immediately if you experience the following side effects:
	• respiratory depression, the most serious side effect of this medicine, in which 
breathing becomes slower and weaker. It mostly may occur in elderly and 
debilitated/weak patients.

	• severe decrease in blood pressure.

Additional side effects:
Common side effects (affect 1-10 in 100 users): abdominal pain, constipation, 
diarrhea, dry mouth, indigestion, vomiting, nausea, flatulence, decreased appetite 
(up to loss of appetite), dizziness or spinning sensation, headache, hot flashes, 
general weakness, tiredness/exhaustion, skin reactions such as itching or rash, 
excessive sweating, vertigo, sleeping difficulties, drowsiness.
Uncommon side effects (affect 1-10 in 1,000 users): abdominal bloating, 
unusual thoughts, anxiety, confusion, depression, irritability, chest pain/tightness 
(especially if you already have coronary heart disease), reduced or increased 
blood pressure, withdrawal symptoms such as agitation, fainting, lack of energy, 
thirst, altered sense of taste, palpitations (throbbing heartbeat), gallbladder pain 
(colic), angina pectoris, feeling generally unwell, pain, swelling of hands, ankles, 
or feet; difficulty concentrating, difficulty speaking, shaking, shortness of breath 
or breathing difficulties, restlessness, chills, increased liver enzymes, reduced 
sexual drive, runny nose, cough, hypersensitivity or allergic reactions, weight 
loss, increased risk of injury from accidents, increased urge to urinate, muscle 
pain, muscle cramps or twitches, vision impairment, convulsions (especially in 
epileptic patients or patients with a seizure tendency).
Rare side effects (affect 1-10 in 10,000 users): increased pulse, dental (teeth) 
changes, weight gain, yawning, dependence on the medicine.
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet): feeling extreme happiness (euphoria), severe drowsiness 
(sedation), erection problems, nightmares, hallucinations, shallow breathing, 
difficulty passing urine (urinary retention), tingling, belching.
Other side effects observed during use of medicines that contain the active 
ingredient oxycodone alone:
constriction of pupils, reduced cough reflex.
Common side effects (affect 1-10 in 100 users): changes in behavior or mood, 
increased or reduced activity, hiccupping.
Uncommon side effects (affect 1-10 in 1,000 users): migraines, increased muscle 
tone, involuntary muscle contractions, dependence on the medicine, bowel 
obstruction, dry skin, tolerance to the medicine, reduced sensitivity to pain or 
touch, impaired coordination, changes in voice, fluid retention (edema), hearing 
impairment, ulcers/inflammation in the mouth, difficulties in swallowing, sore 
gums, perceiving reality incorrectly, skin redness, widening of blood vessels, 
dehydration, agitation, reduced levels of sex hormones (which may affect sperm 
production in men and menstrual cycle in women).
Rare side effects (affect 1-10 in 10,000 users): urticaria (itchy rash), infections 
such as herpes or cold sores (may appear as blisters around the mouth or 
genitals), increased appetite, black (bloody) stools, bleeding gums.
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet): severe generalized allergic reaction (anaphylactic reaction), 
increased sensitivity to pain, absence of menstrual periods in women, withdrawal 
symptoms in the newborn, aggression, problems with bile flow, dental caries.
If you experience any side  effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page  
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You can 
also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a 
closed place out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.
If you do not need these tablets any more, ask your pharmacist how to dispose 
of them.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Store below 25°C. 
6.	 Additional information
In addition to the active ingredients these tablets also contain:
Tablet core:
polyvinyl acetate, microcrystalline cellulose, povidone, sodium lauryl sulphate, 
silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.
Tablet coating:
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg:
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc. 
Oxyn-Avenir 10/5 mg: 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red (E172), macrogol 3350, talc.
Oxyn-Avenir 20/10 mg:
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc.
Oxyn-Avenir 30/15 mg: 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide yellow, macrogol 3350, talc.
Oxyn-Avenir 40/20 mg: 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, iron oxide red, macrogol 3350, talc.
What the medicine looks like and contents of the pack:
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg: white, round, biconvex film-coated tablet.
Oxyn-Avenir 10/5 mg: pink, oblong, biconvex film-coated tablet with a score line 
on both sides. You may split the tablet into two equal parts.
Oxyn-Avenir 20/10 mg: white, oblong, biconvex film-coated tablet with a score line 
on both sides. You may split the tablet into two equal parts.
Oxyn-Avenir 30/15 mg: yellow, oblong, biconvex film-coated tablet with a score 
line on both sides. You may split the tablet into two equal parts.
Oxyn-Avenir 40/20 mg: pink, oblong, biconvex film-coated tablet with a score line 
on both sides. You may split the tablet into two equal parts.
Each pack contains 20 tablets in blister cards.
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder’s name and address: BioAvenir Ltd., Israel, 1 David 
Hemelech St., Herzelia Pituach.
Manufacturer’s name and address:
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27 DE-79650, Schopfheim, Germany.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry:
Oxyn-Avenir 5/2.5 mg 165-60-35563-00
Oxyn-Avenir 10/5 mg 165-61-35564-00
Oxyn-Avenir 20/10 mg 165-62-35565-00
Oxyn-Avenir 30/15 mg 165-63-35566-00
Oxyn-Avenir 40/20 mg 165-64-35567-00
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