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 Doctor Leaflet 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

OxyContin  10, 20, 40, 80 Controlled Release Tablets (New Formulation) 

OxyContin 5 Controlled Release Tablets 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

OxyContin  5  contains  5  mg of oxycodone hydrochloride. 
OxyContin 10 contains 10 mg of oxycodone hydrochloride. 
OxyContin 20 contains 20 mg of oxycodone hydrochloride. 
OxyContin 40 contains 40 mg of oxycodone hydrochloride. 
OxyContin 80 contains 80 mg of oxycodone hydrochloride. 

For excipients, see section 6.1. 

3. PHARMACEUTICAL FORM

Controlled release tablets. 

The 5 mg tablets are light blue. 
The 10 mg tablets are white. 
The 20 mg tablets are pink. 
The 40 mg tablets are yellow. 
The 80 mg tablets are green. 

4. CLINICAL PARTICULARS

WARNING: RISKS FROM CONCOMITANT USE WITH BENZODIAZEPINES OR OTHER CNS 

DEPRESSANTS 

Concomitant use of opioids with benzodiazepines or other central nervous system (CNS) 

depressants, including alcohol, may result in profound sedation, respiratory depression, coma, 

and death [see 'Drug Interactions']. 

Reserve concomitant prescribing of these drugs for use in patients for whom alternative treatment 

options are inadequate. 

Limit dosages and durations to the minimum required. 

Follow patients for signs and symptoms of respiratory depression and sedation. 

4.1 Therapeutic indications 

For the relief of moderate to severe chronic pain. 

4.2 Posology and method of administration 

OxyContin tablets must be swallowed whole, and not broken, chewed or crushed.  
OxyContin tablets should be taken one tablet at a time. Take each tablet with enough water to ensure 
complete swallowing immediately after placing in the mouth. (see also section 4.4). 
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Adults over 18 years:  
OxyContin tablets should be taken at 12-hourly intervals.  The dosage is dependent on the severity of 
the pain, and the patient’s previous history of analgesic requirements. 
 

Prior to starting treatment with opioids, a discussion should be held with patients to put in place a strategy 

for ending treatment with oxycodone in order to minimise the risk of addiction and drug withdrawal 

syndrome (see section 4.4). 

 
OxyContin is not intended for use as a prn analgesic. 
 
Generally, the lowest effective dose for analgesia should be selected.  

 

Increasing severity of pain will require an increased dosage of OxyContin  tablets, using the different  
tablet strengths, either alone or in combination, to achieve pain relief. The correct dosage for any 
individual patient is that which controls the pain and is well tolerated for a full 12 hours.  Patients should 
be titrated to pain relief unless unmanageable adverse drug reactions prevent this.  If higher doses are 
necessary, increases should be made  in 25% - 50% increments.  The need for escape medication 
more than twice a day indicates that the dosage of OxyContin tablets should be increased. 
 
The usual starting dose for opioid naïve patients or patients presenting with severe pain uncontrolled 
by weaker opioids is 10 mg, 12-hourly.  Some patients may benefit from a starting dose of 5 mg to 
minimise the incidence of side effects. The dose should then be carefully titrated, as frequently as once 
a day if necessary, to achieve pain relief. For the majority of patients, the maximum dose is 200 mg 12-
hourly.  However, a few patients may require higher doses. Doses in excess of 1000 mg daily have 
been recorded. 

Conversion from oral morphine: 

Patients receiving oral morphine before OxyContin therapy should have their daily dose based on the 
following ratio: 10 mg of oral oxycodone is equivalent to 20 mg of oral morphine.  It must be 
emphasised that this is a guide to the dose of OxyContin tablets required.  Inter-patient variability 
requires that each patient is carefully titrated to the appropriate dose. 
 
Elderly patients: 
A dose adjustment is not usually necessary in elderly patients. 
Controlled pharmacokinetic studies in elderly patients (aged over 65 years) have shown that, 
compared with younger adults, the clearance of oxycodone is only slightly reduced. No untoward 
adverse drug reactions were seen based on age, therefore adult doses and dosage intervals are 
appropriate. 
 
Pediatric population  
OxyContin 10, 20, 40, 80: should not be used in patients under 18 years of age. 
OxyContin 5: Safety and effectiveness of OxyContin in pediatric patients below the age of 18 years 
have not been established.  

 
 
Adults with mild to moderate renal impairment and mild hepatic impairment: 
The plasma concentration in this population may be increased. Therefore dose initiation should 
follow a conservative approach.  Patients should be started on OxyContin 5 mg 12-hourly or 
oxycodone HCl liquid 2.5 mg 6-hourly and titrated to pain relief as described above. 
 

 
Use in non-malignant pain: 
Opioids are not first line therapy for chronic non-malignant pain, nor are they recommended as the 
only treatment. Types of chronic pain which have been shown to be alleviated by strong opioids 
include chronic osteoarthritic pain and intervertebral disc disease. The need for continued treatment 
in non-malignant pain should be assessed at regular intervals. 
 
Duration of treatment 
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Oxycodone should not be used for longer than necessary.   
 

 
Discontinuation of treatment 
When a patient no longer requires therapy with oxycodone, it may be advisable to taper the dose 
gradually to prevent symptoms of withdrawal. 

 

4.3 Contraindications 

Hypersensitivity to oxycodone or to any of the excipients listed in section 6.1. Oxycodone must not be 
used in any situation where opioids are contraindicated: severe respiratory depression with hypoxia, 
head injury    עבר לאזהרות, known or suspected gastrointestinal obstruction, including paralytic ileus, 
acute abdomen, delayed gastric emptying, severe chronic obstructive lung disease, cor pulmonale, 
severe bronchial asthma, elevated carbon dioxide levels in the blood, known oxycodone sensitivity or 
in any situation where opioids are contra-indicated, moderate  to severe hepatic impairment, severe 

renal impairment (creatinine clearance 10 ml/min), chronic constipation, concurrent administration of 
monoamine oxidase inhibitors or within 2 weeks of discontinuation of their use.  עבר לאזהרו ת 
Not recommended for pre-operative use or for the first 24 hours post-operativelyעבר  לאזהרות 
Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, total lactase deficiency or glucose-
galactose malabsorption should not take the 5 mg strength. Pregnancy. 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 

when initiating therapy with OxyContin and following dose increases.  
  
Instruct patients on proper administration of OxyContin tablets to reduce the risk   
 
Caution must be exercised when administering oxycodone to the debilitated elderly,patients with 
severely impaired pulmonary function, patients with impaired hepatic or renal function, patients with 
myxoedema, hypothyroidism, Addison's disease, toxic psychosis, prostate hypertrophy, adrenocortical 
insufficiency, alcoholism, delirium tremens, diseases of the biliary tract, pancreatitis, inflammatory 
bowel disorders, hypotension, hypovolaemia, raised intracranial pressure, intracranial lesions, head 
injury (due to risk of increased intracranial pressure), reduced level of consciousness of uncertain 
origin, sleep apnoea or patients taking benzodiazepines, other CNS depressants (including alcohol) or 
MAO inhibitors (see section 4.5). עבר מהתוויות נגד 
 

The primary risk of opioid excess is respiratory  depression. 

 

Opioids may cause sleep-related breathing disorders including central sleep apnoea (CSA) and 

sleep-related   hypoxemia. Opioid use may increase the risk of CSA in a dose-dependent manner 

in some patients. Opioids may also cause worsening of pre-existing sleep apnoea (see section 

4.8). In patients who present with CSA, consider decreasing the total opioid dosage. 

 

Concomitant use of oxycodone and sedative medicines such as benzodiazepines or related drugs 

may result in  sedation, respiratory depression, coma and death. Because of these risks, 

concomitant prescribing with these sedative medicines should be reserved for patients for whom 

alternative treatment options are not possible. 

If a decision is made to prescribe oxycodone concomitantly with sedative medicines, the lowest 

effective dose should be used, and the duration of treatment should be as short as possible (see 

also general dose recommendation in section  4.2). 

The patient should be followed closely for signs and symptoms of respiratory depression and 

sedation. In this respect, it is strongly recommended to inform patients and their caregivers to be 

aware of these symptoms (see section 4.5). 

OxyContin tablets must be administered with caution in patients taking MAOIs or who have 
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received MAOIs within the previous two weeks.עבר מהתוויות נגד  

 

As with all narcotics, a reduction in dosage may be advisable in hypothyroidism.   
, , , , , chronic renal and hepatic disease,.  
 
The oxycodone in OxyContin may aggravate convulsions in patients with convulsive disorders, and 
may induce or aggravate seizures in some clinical settings.  Monitor patients with a history of seizure 
disorders for worsened seizure control during OxyContin therapy.  
 
OxyContin tablets should not be used where there is a possibility of paralytic ileus occurring. Should 
paralytic ileus be suspected or occur during use, OxyContin tablets should be discontinued 
immediately.  
 
OxyContin tablets are not recommended for pre-operative use or within the first 12-24 hours post-
operatively.  עבר מהתוויות נגד 

 
As with all opioid preparations, oxycodone products should be used with caution following abdominal 
surgery as opioids are known to impair intestinal motility and should not be used until the physician is 
assured of normal bowel function. 
Patients about to undergo additional pain relieving procedures (e.g. surgery, plexus blockade) should 
not receive OxyContin tablets for 12 hours prior to the intervention.  If further treatment with 
OxyContin tablets is indicated then the dosage should be adjusted to the new post-operative 
requirement. 
 
OxyContin 80 mg should not be used in patients not previously exposed to opioids.  This tablet 
strength may cause fatal respiratory depression when administered to opioid naïve patients. 

 
 
For appropriate patients who suffer with chronic non-malignant pain, opioids should be used as part of 
a comprehensive treatment programme involving other medications and treatment modalities. A crucial 
part of the assessment of a patient with chronic non-malignant pain is the patient’s addiction and 
substance abuse history.  There is potential for development of psychological dependence 
(addiction) to opioid analgesics, including oxycodone. OxyContin tablets, like all opioids, should be 
avoided in patients with a history of, or present alcohol and drug abuse.  
 ישנה פיסקה ח דשה ומפורטת על נושא התלות 
 
If opioid treatment is considered appropriate for the patient, then the main aim of treatment is not to 
minimise the dose of opioid but rather to achieve a dose, which provides adequate pain relief with a 
minimum of side effects. There must be frequent contact between physician and patient so that dosage 
adjustments can be made. It is strongly recommended that the physician defines treatment outcomes 
in accordance with pain management guidelines. The physician and patient can then agree to 
discontinue treatment if these objectives are not met. 
 

Drug dependence, tolerance and potential for abuse 

For all patients, prolonged use of this product may lead to drug dependence (addiction), even at therapeutic 
doses. The risks are increased in individuals with current or past history of substance misuse disorder 
(including alcohol misuse) or mental health disorder (e.g. major depression). 

Additional support and monitoring may be necessary when prescribing for patients at risk of opioid misuse. 

A comprehensive patient history should be taken to document concomitant medications, including over-the-
counter medicines and medicines obtained on-line, and past and present medical and psychiatric conditions. 

Patients may find that treatment is less effective with chronic use and express a need to increase the dose to 
obtain the same level of pain control as initially experienced. Patients may also supplement their treatment 
with additional pain relievers. These could be signs that the patient is developing tolerance. The risks of 
developing tolerance should be explained to the patient. 

Overuse or misuse may result in overdose and/or death. It is important that patients only use medicines that 
are prescribed for them at the dose they have been prescribed and do not give this medicine to anyone else. 
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Patients should be closely monitored for signs of misuse, abuse or addiction. 

The clinical need for analgesic treatment should be reviewed regularly. 

Drug withdrawal syndrome 

Prior to starting treatment with any opioids, a discussion should be held with patients to put in place a 
withdrawal strategy for ending treatment with oxycodone. 

Drug withdrawal syndrome may occur upon abrupt cessation of therapy or dose reduction. When a patient no 
longer requires therapy, it is advisable to taper the dose gradually to minimise symptoms of withdrawal. 
Tapering from a high dose may take weeks to months. 

The opioid drug withdrawal syndrome is characterised by some or all of the following: restlessness, 
lacrimation, rhinorrhoea, yawning, perspiration, chills, myalgia, mydriasis and palpitations. Other symptoms 
may also develop including irritability, agitation, anxiety, hyperkinesia, tremor, weakness, insomnia, anorexia, 
abdominal cramps, nausea, vomiting, diarrhoea, increased blood pressure, increased respiratory rate or 
heart rate.  . הסעיף היה מטה בתופעות הלוואי 

If women take this drug during pregnancy there is a risk that their newborn infants will experience neonatal 
withdrawal syndrome. 

Hyperalgesia 

Hyperalgesia may be diagnosed if the patient on long-term opioid therapy presents with increased pain. This 
might be qualitatively and anatomically distinct from pain related to disease progression or to breakthrough 
pain resulting from development of opioid tolerance. Pain associated with hyperalgesia tends to be more 
diffuse than the pre-existing pain and less defined in quality. Symptoms of hyperalgesia may resolve with a 
reduction of opioid dose. 

 
Hyperalgesia that will not respond to a further dose increase of oxycodone may very rarely occur in 
particular in high doses. An oxycodone dose reduction or change in opioid may be required. 
 
OxyContin has an abuse profile similar to other strong opioids.  Oxycodone may be sought and 
abused by people with latent or manifest addiction disorders. 
 
As with other opioids, infants who are born to dependent mothers may exhibit withdrawal symptoms 
and may have respiratory depression at birth. 
 פסקאות יעודיות  שנערכו  בנושאים אלה

 
OxyContin tablets must be swallowed whole, and not broken, chewed or crushed.  The administration 
of broken, chewed or crushed OxyContin tablets leads to a rapid release and absorption of a 
potentially fatal dose of oxycodone (see Section 4.9). 
 
OxyContin 10, 20, 40, 80: There have been post-marketing reports of difficulty in swallowing 
OxyContin tablets. These reports included choking, gagging, regurgitation and tablets stuck in the 
throat. Instruct patients not to pre-soak, lick or otherwise wet OxyContin tablets prior to placing in the 
mouth, and to take one tablet at a time with enough water to ensure complete swallowing immediately 
after placing in the mouth. There have been rare post-marketing reports of cases of intestinal 
obstruction, and exacerbation of diverticulitis, some of which have required medical intervention to 
remove the tablet. Patients with underlying GI disorders such as esophageal cancer or colon cancer 
with a small gastrointestinal lumen are at greater risk of developing these complications.  Use caution 
when prescribing OxyContin for patients who have difficulty swallowing or have underlying GI 
disorders that may predispose them to obstruction. Consider use of an alternative analgesic in 
patients who have difficulty swallowing and patients at risk for underlying GI disorders resulting in a 
small gastrointestinal lumen. 
 
Concomitant use of alcohol and OxyContin may increase the undesirable effects of OxyContin; 
concomitant use should be avoided. 
  
Abuse of oral dosage forms by parenteral administration can be expected to result in serious adverse 
events, such as local tissue necrosis, infection, pulmonary granulomas, increased risk of endocarditis, 
and valvular heart injury, which may be fatal. 
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Empty matrix (tablets) may be seen in the stools. 
 
Opioids such as oxycodone hydrochloride, may influence the hypothalamic-pituitary-adrenal or - 
gonadal axes. Some changes that can be seen include an increase in serum prolactin, and 
decreases in plasma cortisol and testosterone. 
Clinical symptoms may manifest from these hormonal changes. 
 עבר מסעיף 5.1
 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

The concomitant use of opioids with sedative medicines such as benzodiazepines or related drugs 
increases the risk of sedation, respiratory depression, coma and death because of additive CNS 
depressant effect. The dose and duration of concomitant use should be limited (see section 4.4). 

Drugs which affect the CNS include, but are not limited to: other opioids, gabapentinoids such as 

pregabalin, anxiolytics, hypnotics and  sedatives (including benzodiazepines),  antipsychotics , anti-

depressants, phenothiazines,  anaesthetics,   tranquillisers,  , muscle relaxants, antihypertensives and 
alcohol.  
 
Concomitant administration of oxycodone with serotonin agents, such as a Selective Serotonin Re-
uptake Inhibitor (SSRI) or a Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor (SNRI) may cause serotonin 
toxicity. The symptoms of serotonin toxicity may include mental-status changes (e.g., agitation, 
hallucinations, coma), autonomic instability (e.g., tachycardia, labile blood pressure, hyperthermia), 
neuromuscular abnormalities (e.g., hyperreflexia, incoordination, rigidity), and/or gastrointestinal 
symptoms (e.g., nausea, vomiting, diarrhoea). Oxycodone should be used with caution and the dosage 
may need to be reduced in patients using these medications. 
 
Concomitant administration of oxycodone with anticholinergics or medicines with anticholinergic activity 
(e.g. tricyclic anti-depressants, antihistamines, antipsychotics, muscle relaxants, anti-Parkinson drugs) 
may result in increased anticholinergic adverse effects. Oxycodone should be used with caution and the 
dosage may need to be reduced in patients using these medications. 

 
MAO inhibitors are known to interact with narcotic analgesics. MAO inhibitors cause CNS excitation or 
depression associated with hypertensive or hypotensive crisis (see section 4.4). Co-administration with 
monoamine oxidase inhibitors or within two weeks of discontinuation of their use should be avoided. 
 עבר מהתוויות נגד
Concurrent use of OxyContin and other central nervous system (CNS) depressants including 

sedatives or hypnotics such as benzodiazepinesgeneral anesthetics, phenothiazines, 

tranquilizersand alcohol can increase the risk of respiratory depression,hypotensionprofound sedation 
or coma. Monitor patients receiving CNS depressants and OxyContin for signs of respiratory 
depression and hypotension. When such combined therapy is contemplated, reduce the initial dose of 
OxyContin and consider using a lower dose of the concomitant CNS depressant.. 
 
Alcohol may enhance the pharmacodynamic effects of OxyContin; concomitant use should be 
avoided.  
 
Oxycodone is metabolised mainly by CYP3A4, with a contribution from CYP2D6. The activities of these 
metabolic pathways may be inhibited or induced by various co-administered drugs or dietary elements. 
Oxycodone doses may need to be adjusted accordingly. 

 

CYP3A4 inhibitors, such as macrolide antibiotics (e.g. clarithromycin, erythromycin and telithromycin), 
azole-antifungals (e.g. ketoconazole, voriconazole, itraconazole, and posaconazole), protease inhibitors 
(e.g. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir and saquinavir), cimetidine and grapefruit juice may cause a 
reduced clearance of oxycodone that could cause an increase of the plasma concentrations of 
oxycodone. Therefore the oxycodone dose may need to be adjusted accordingly. 

Some specific examples are provided below: 
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• Itraconazole, a potent CYP3A4 inhibitor, administered 200 mg orally for five days, increased the 
AUC of oral oxycodone. On average, the AUC was approximately 2.4 times higher (range 1.5 - 
3.4). 

• Voriconazole, a CYP3A4 inhibitor, administered 200 mg twice-daily for four days (400 mg given 
as first two doses), increased the AUC of oral oxycodone. On average, the AUC was 
approximately 3.6 times higher (range 2.7 - 5.6). 

• Telithromycin, a CYP3A4 inhibitor, administered 800 mg orally for four days, increased the AUC 
of oral oxycodone. On average, the AUC was approximately 1.8 times higher (range 1.3 - 2.3). 

• Grapefruit Juice, a CYP3A4 inhibitor, administered as 200 ml three times a day for five days, 
increased the AUC of oral oxycodone. On average, the AUC was approximately 1.7 times higher 
(range 1.1 - 2.1). 
 

CYP3A4 inducers, such as rifampicin, carbamazepine, phenytoin and St John's Wort may induce the 
metabolism of oxycodone and cause an increased clearance of oxycodone that could cause a reduction of 
the plasma concentrations of oxycodone. The oxycodone dose may need to be adjusted accordingly. 

Some specific examples are provided below: 

• St John's Wort, a CYP3A4 inducer, administered as 300 mg three times a day for fifteen days, 
reduced the AUC of oral oxycodone. On average, the AUC was approximately 50% lower (range 
37-57%). 

• Rifampicin, a CYP3A4 inducer, administered as 600 mg once-daily for seven days, reduced the 
AUC of oral oxycodone. On average, the AUC was approximately 86% lower 
 

Drugs that inhibit CYP2D6 activity, such as paroxetine and quinidine, may cause decreased 
clearance of oxycodone which could lead to an increase in oxycodone plasma concentrations. 
Concurrent administration of quinidine resulted in an increase in oxycodone Cmax by 11%, AUC 
by 13%, and t 1/2 elim. by 14%. Also, an increase in noroxycodone level was observed, (Cmax by 
50%; AUC by 85%, and t1/2  elim. by 42%). The pharmacodynamic effects of oxycodone were not 
altered. 

 

 
Mixed Agonist/Antagonist Opioid Analgesics (i.e., pentazocine, nalbuphine, and butorphanol) - should 
generally not be administered to a patient who has received or is receiving a course of therapy with a 
pure opioid agonist analgesic such as OxyContin.  In this situation, mixed agonist/antagonist 
analgesics may reduce the analgesic effect of oxycodone and may precipitate withdrawal symptoms in 
these patientsי 
 
Diuretics - opioids can reduce the efficacy of diuretics by inducing the release of antidiuretic 
hormone. opioids may also lead to acute retention of urine by causing spasm of the sphincter of the 
bladder, particularly in men with enlarged prostates.  
 
Anticholinergics or other medications with anticholinergic activity - when used concurrently with 
opioid analgesics may result in increased risk of urinary retention and/or severe constipation, which 
may lead to paralytic ileus. Monitor patients for signs of urinary retention or reduced gastric motility 
when OxyContin is used concurrently with anticholinergic drugs.  
 
 
  
 

 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Pregnancy 
OxyContin  tablets are not recommended for use in pregnancy nor during labour.  
There are limited data from the use of oxycodone in pregnant women. Regular use in pregnancy may 
cause drug dependence in the foetus, leading to withdrawal symptoms in the neonate. If opioid use is 
required for a prolonged period in pregnant women, advise the patient of the risk of neonatal opioid 
withdrawal syndrome and ensure that appropriate treatment will be available. 
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Administration during labour may depress respiration in the neonate and an antidote for the child 
should be readily available. 
Infants born to mothers who have received opioids during pregnancy should be monitored for 
respiratory depression. 
 
Breastfeeding 
Administration to nursing women is not recommended as oxycodone may be secreted in breast milk 
and may cause respiratory depression in the infant. 

  

4.7 Effects on ability to drive and use machines 

Oxycodone may impair the ability to drive and use machines. Oxycodone may modify patients' 
reactions to a varying extent depending on the dosage and individual susceptibility. Therefore, patients 
should not drive or operate machinery if affected. 
This medicine can impair cognitive function and can affect a patient's ability to drive safely. When 
prescribing this medicine, patients should be told: 

• The medicine is likely to affect your ability to drive. 

• Do not drive until you know how the medicine affects you. 
 
 

4.8 Undesirable effects 

Adverse drug reactions are typical of full opioid agonists. Tolerance and dependence may occur (see 
Section 4.4).  Constipation may be prevented with an appropriate laxative.  If nausea and vomiting are 
troublesome, oxycodone may be combined with an anti-emetic. 

 
The following frequency categories form the basis for classification of the undesirable effects: 
 

Term Frequency 

Very common ≥ 1/10 

Common ≥ 1/100 to <1/10 

Uncommon ≥ 1/1,000 to <1/100 

Rare ≥1/10,000 to <1/1,000 

Very rare <1/10,000 

Frequency not known Cannot be estimated from the available data 

 
 

Immune system disorders: 

Uncommon: hypersensitivity. 

Frequency not known: anaphylactic reaction, anaphylactoid reaction.  

Metabolism and nutrition disorders: 

Common: decreased appetite. 

Uncommon: dehydration. 

Psychiatric disorders: 

Common: anxiety, confusional state, depression, insomnia, nervousness, abnormal thinking, abnormal dreams. 

Uncommon: agitation, affect lability, euphoric mood, hallucinations, decreased libido, disorientation, mood 
altered, restlessness, dysphoria. 

Frequency not known: aggression, drug dependence (see section 4.4). 
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Nervous system disorders: 

Very common: somnolence*, dizziness*, headache*. 

Common: tremor, lethargy, sedation. 

Uncommon: amnesia, convulsion, hypertonia, hypoaesthesia, involuntary muscle contractions, speech 
disorder, syncope, paraesthesia, dysgeusia, hypotonia. 

Frequency not known: hyperalgesia, sleep apnoea syndrome. 

Eye disorders: 

Uncommon: visual impairment, miosis. 

Ear and labyrinth disorders: 

Uncommon: vertigo. 

Cardiac disorders: 

Uncommon: palpitations (in the context of withdrawal syndrome), supraventricular tachycardia. 

Vascular disorders: 

Uncommon: vasodilatation, facial flushing. 

Rare: hypotension, orthostatic hypotension. 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

Common: dyspnoea, bronchospasm, cough decreased. 

Uncommon: respiratory depression, hiccups. 

Gastrointestinal disorders: 

Very common: constipation*, nausea*, vomiting*. 

Common: abdominal pain, diarrhoea, dry mouth, dyspepsia. 

Uncommon: dysphagia, flatulence, eructation, ileus, gastritis. 

Frequency not known: dental caries. 

Hepato-biliary disorders: 

Uncommon: increased hepatic enzymes, biliary colic. 

Frequency not known: cholestasis. 

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Very common: pruritus.* 

Common: rash, hyperhidrosis. 

Uncommon: dry skin, exfoliative dermatitis. 

Rare: urticaria. 

Renal and urinary disorders: 

Uncommon: urinary retention, ureteral spasm. 

Reproductive system and breast disorders: 

Uncommon: erectile dysfunction, hypogonadism. 

Frequency not known: amenorrhoea. 

General disorders and administration site conditions: 

Common: asthenia, fatigue. 

Uncommon: drug withdrawal syndrome, malaise, oedema, peripheral oedema, drug tolerance, thirst, pyrexia, 

chills.  
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Frequency not known: drug withdrawal syndrome neonatal. 

 

Body System Common Uncommon 

Immune system disorders   
   
   
   

Metabolism and nutritional 
disorders 

  

 Anorexia  

Psychiatric disorders   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   

Nervous system disorders Headache*  
 Dizziness*  
   
 Somnolence*  
   
   
  Convulsions 
   
   
   
   

Eye disorders   
   
   

Ear and labyrinth disorders   
  Tinnitus 

Cardiac disorders   
   

Vascular disorders   
   
   
   
   

Respiratory, thoracic and 
mediastinal disorders 

  

   
   

Gastrointestinal disorders Constipation* 
Nausea* 
Vomiting* 
 

 

Hepato-biliary disorders   
   
   
   

Skin and subcutaneous tissue Pruritus*  
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Body System Common Uncommon 

disorders  
   

Musculoskeletal and 
connective tissue disorders 

 Muscular rigidity 

   

Renal and urinary disorders   

   
   

Reproductive system and 
breast disorders 

  

   

General disorders and 
administration site conditions 

  
 

   
   
   
   
   
   
  Lymphadenopathy 
  Chest pain 
  ST depression ( investigations)  
   

   

 
 * שכיחות השתנתה לחומרה
 
OxyContin 10, 20, 40, 80: The following have also been reported, potentially due to the swelling and 
hydrogelling property of the tablet: choking, gagging, regurgitation, tablets stuck in the throat and 
difficulty swallowing the tablet. 
 
Tolerance and Dependence:  אזכורים לנושאים  אלה מ ופיעים באזהרות בנוסח זה או אחר 
The patient may develop tolerance to the drug with chronic use and require progressively higher 
doses to maintain pain control.  Prolonged use of OxyContin tablets may lead to physical 
dependence and a withdrawal syndrome may occur upon abrupt cessation of therapy. When a 
patient no longer requires therapy with oxycodone, it may be advisable to taper the dose gradually to 
prevent symptoms of withdrawal. The opioid abstinence or withdrawal syndrome is characterised by 
some or all of the following:  restlessness, lacrimation, rhinorrhea, yawning, perspiration, chills, 
myalgia, mydriasis and palpitations. Other symptoms also may develop, including:  irritability, 
anxiety, backache, joint pain, weakness, abdominal cramps, insomnia, nausea, anorexia, vomiting, 
diarrhoea, or increased blood pressure, respiratory rate or heart rate. 
 
Postmarketing Experience: 
The following adverse reactions have been identified during post-approval use of controlled-release 
oxycodone:  abuse, addiction, amenorrhea, cholestasis, death, dental caries, increased hepatic 
enzymes, hyperalgesia, hyponatremia, ileus, muscular hypertonia, overdose, palpitations (in the 
context of withdrawal), seizures, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, and 
urticaria. 
Anaphylaxis has been reported with ingredients contained in OxyContin.  Advise patients how to 
recognize such a reaction and when to seek medical attention.  
 
Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It 
allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 
Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National 
Regulation by using an online form 
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https://sideeffects.health.gov.il/ 
 
 

4.9 Overdose 

Acute overdose with oxycodone can be manifested by miosis, respiratory depression, hypotension and 
hallucinations.  Circulatory failure and somnolence progressing to stupor or deepening coma, 
hypotonia, bradycardia, pulmonary oedema and death may occur in more severe cases. 
 
Patients should be informed of the signs and symptoms of overdose and to ensure that family and 
friends are also aware of these signs and to seek immediate medical help if they occur. 
 
The effects of overdosage will be potentiated by the simultaneous ingestion of alcohol or other 
psychotropic drugs. 

 
Treatment of oxycodone overdosage:  primary attention should be given to the establishment of a 
patent airway and institution of assisted or controlled ventilation. The pure opioid antagonists such as 
naloxone are specific antidotes against symptoms from opioid overdose. Other supportive measures 
should be employed as needed. 
 
In the case of massive overdosage, administer naloxone intravenously (0.4 to 2 mg for an adult and 
0.01 mg/kg body weight for children) if the patient is in a coma or respiratory depression is present. 
Repeat the dose at 2 minute intervals if there is no response. If repeated doses are required an 
infusion of 60% of the initial dose per hour is a useful starting point. A solution of 10 mg made up in 50 
ml dextrose will produce 200 micrograms/ml for infusion using an IV pump (dose adjusted to the clinical 
response). Infusions are not a substitute for frequent review of the patient’s clinical state. Intramuscular 
naloxone is an alternative in the event that IV access is not possible. As the duration of action of 
naloxone is relatively short, the patient must be carefully monitored until spontaneous respiration is 
reliably re-established. Naloxone is a competitive antagonist and large doses (4 mg) may be required 
in seriously poisoned patients.       

 
For less severe overdosage, administer naloxone 0.2 mg intravenously followed by increments of 0.1 
mg every 2 minutes if required. 
 
The patient should be observed for at least 6 hours after the last dose of naloxone. 
 
Naloxone should not be administered in the absence of clinically significant respiratory or circulatory 
depression secondary to oxycodone overdosage.  Naloxone should be administered cautiously to 
persons who are known, or suspected, to be physically dependent on oxycodone.  In such cases, an 
abrupt or complete reversal of opioid effects may precipitate pain and an acute withdrawal syndrome. 

 
Additional/other considerations: 

• Consider activated charcoal (50 g for adults, 10 -15 g for children), if a substantial amount has 
been ingested within 1 hour, provided the airway can be protected. It may be reasonable to 
assume that late administration of activated charcoal may be beneficial for prolonged release 
preparations; however, there is no evidence to support this. 

 

• OxyContin tablets will continue to release and add to the oxycodone load for up to 12 hours 
after administration and the management of oxycodone overdosage should be modified 
accordingly. Gastric contents may therefore need to be emptied as this can be useful in 
removing unabsorbed drug, particularly when a prolonged release formulation has been taken. 

 
 

5.       PHARMACOLOGICAL PROPERTIES  

5.1 Pharmacodynamic properties 

 Pharmacotherapeutic group: Natural opium alkaloids 

https://sideeffects.health.gov.il/
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 ATC code: NO2A AO5 
 
Oxycodone is a full opioid agonist with no antagonist properties.  It has an affinity for kappa, mu and 
delta opiate receptors in the brain and spinal cord.    The therapeutic effect is mainly analgesic, 
anxiolytic and sedative. 
 
Gastrointestinal System 

Opioids may induce spasm of the sphincter of Oddi. 

Endocrine system  

See section 4.4. 

 עבר לאז הרות 
Other pharmacological effects 
In- vitro and animal studies indicate various effects of natural opioids, such as morphine, on 
components of the immune system; the clinical significance of these findings is unknown.  Whether 
oxycodone, a semisynthetic opioid, has immunological effects similar to morphine is unknown. 
 
Clinical studies 
 
The efficacy of OxyContin tablets has been demonstrated in cancer pain, post-operative pain and 
severe non-malignant pain such as diabetic neuropathy, postherpetic neuralgia, low back pain and 
osteoarthritis. In the latter indication, treatment was continued for up to 18 months and proved effective 
in many patients for whom NSAIDs alone provided inadequate relief. The efficacy of OxyContin tablets 
in neuropathic pain was confirmed by three placebo-controlled studies. 
 
In patients with chronic non-malignant pain, maintenance of analgesia with stable dosing was 
demonstrated for up to three years. 
 

5.2 Pharmacokinetic properties 

Absorption  
The release of oxycodone from OxyContin tablets is biphasic with an initial relatively fast release 
providing an early onset of analgesia followed by a more controlled release, which determines the 12 
hour duration of action.   
Release of oxycodone from OxyContin tablets is independent of pH. 
 
OxyContin tablets have an oral bioavailability comparable with conventional oral oxycodone, but the 
former achieve maximal plasma concentrations at about 3 hours rather than about 1 to 1.5 hours.  
Peak and trough concentrations of oxycodone from OxyContin tablets 10 mg administered 12-hourly 
are equivalent to those achieved from conventional oxycodone 5 mg administered 6-hourly. 
 
The strengths of OxyContin tablets are bioequivalent in terms of both rate and extent of absorption.   
 
Distribution 
Following absorption, oxycodone is distributed throughout the entire body. Approximately 45% is 
bound to plasma protein. 
 
Metabolism 
Oxycodone is metabolised in the liver via CYP3A4 and CYP2D6 to noroxycodone, oxymorphone and 
noroxymorphone, which are subsequently glucuronidated. Noroxycodone and noroxymorphone are 
the major circulating metabolites. Noroxycodone is a weak mu opioid agonist. Noroxymorphone is a 
potent mu opioid agonist; however, it does not cross the blood-brain barrier to a significant extent. 
Oxymorphone is a potent mu opioid agonist but is present at very low concentrations following 
oxycodone administration. None of these metabolites are thought to contribute significantly to the 
analgesic effect of oxycodone. 
 
Elimination 
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The mean apparent elimination half-life of OxyContin is 4.5 hours, which leads to steady-state being 
achieved in about one day. The active drug and its metabolites are excreted in urine. 
 
 
Elderly 
The AUC in elderly subjects is 15% greater when compared with young subjects. 
 
Gender 
Female subjects have, on average, plasma oxycodone concentrations up to 25% higher than males on 
a body weight adjusted basis.  The reason for this difference is unknown. 
 
Patients with renal impairment 
Preliminary data from a study of patients with mild to moderate renal dysfunction show peak plasma 
oxycodone and noroxycodone concentrations approximately 50% and 20% higher, respectively and 
AUC values for oxycodone, noroxycodone and oxymorphone approximately 60%, 60% and 40% 
higher than normal subjects, respectively.  There was an increase in t½ of elimination for oxycodone of 
only 1 hour. 
 
Patients with mild to moderate hepatic impairment 
Patients with mild to moderate hepatic dysfunction showed peak plasma oxycodone and noroxycodone 
concentrations approximately 50% and 20% higher, respectively, than normal subjects.  AUC values 
were approximately 95% and 75% higher, respectively.  Oxymorphone peak plasma concentrations 
and AUC values were lower by 15% to 50%.  The t½ elimination for oxycodone increased by 2.3 hours. 
 

5.3 Preclinical safety data 

Reproductive and Development Toxicology 
 
Oxycodone had no effect on fertility or early embryonic development in male and female rats at 
doses as high as 8 mg/kg/d.  Also, oxycodone did not induce any deformities in rats at doses as high 
as 8 mg/kg/d or in rabbits at doses as high as 125 mg/kg/d.  Dose-related increases in 
developmental variations (increased incidences of extra (27) presacral vertebrae and extra pairs of 
ribs) were observed in rabbits when the data for individual foetuses were analysed.  However, when 
the same data were analysed using litters as opposed to individual foetuses, there was no dose-
related increase in developmental variations although the incidence of extra presacral vertebrae 
remained significantly higher in the 125 mg/kg/d group compared to the control group.  Since this 
dose level was associated with severe pharmacotoxic effects in the pregnant animals, the foetal 
findings may have been a secondary consequence of severe maternal toxicity. 
 
In a prenatal and postnatal  development study in rats, maternal body weight and food intake 
parameters were reduced for doses ≥ 2 mg/kg/d compared to the control group.  Body weights were 
lower in the F1 generation from maternal rats in the 6 mg/kg/d dosing group.  There were no effects 
on physical, reflexological, or sensory developmental parameters or on behavioural and reproductive 
indices in the F1 pups (the NOEL for F1 pups was 2 mg/kg/d based on body weight effects seen at 6 
mg/kg/d).  There were no effects on the F2 generation at any dose in the study. 
 
 

 
Genotoxicity 
 
The results of in-vitro and in-vivo studies indicate that the genotoxic risk of oxycodone to humans is 
minimal or absent at the systemic oxycodone concentrations that are achieved therapeutically. 
 
Oxycodone was not genotoxic in a bacterial mutagenicity assay or in an in-vivo micronucleus assay 
in the mouse.  Oxycodone produced a positive response in the in-vitro mouse lymphoma assay in 
the presence of rat liver S9 metabolic activation at dose levels greater than 25 μg/mL.  Two in-vitro 
chromosomal aberrations assays with human lymphocytes were conducted.  In the first assay, 
oxycodone was negative without metabolic activation but was positive with S9 metabolic activation at 
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the 24 hour time point but not at other time points or at 48 hour after exposure.  In the second assay, 
oxycodone did not show any clastogenicity either with or without metabolic activation at any 
concentration or time point. 
 
Carcinogenicity 
Carcinogenicity was evaluated in a 2-year oral gavage study conducted in Sprague-Dawley rats. 
Oxycodone did not increase the incidence of tumours in male and female rats at doses up to  
6 mg/kg/day. The doses were limited by opioid-related pharmacological effects of oxycodone. 
 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

6.1 List of excipients 

Magnesium stearate, hypromellose, titanium dioxide, macrogol. 
 
In addition the tablets contain the following: 
 
OxyContin 5 contains:  Brilliant blue (E133), lactose, povidone, talc, ammonio methacrylate co-
polymer, glyceryl triacetate, stearyl alcohol. 

 OxyContin 10 contains:  Hydroxypropylcellulose, polyethylene oxide. 
OxyContin 20 contains:  Polysorbate 80, red iron oxide (E172), polyethylene oxide. 
OxyContin 40 contains:  Polysorbate 80, yellow iron oxide (E172), polyethylene oxide. 
 OxyContin 80 contains:  Hydroxypropylcellulose, yellow iron oxide (E172), indigo carmine 
(E132), polyethylene oxide. 

 
6.2 Incompatibilities 

Not applicable 
 
6.3 Shelf life 
The expiry date of the product is indicated on the packaging materials. 

6.4 Special precautions for storage 

Store below 25C. 
 

6.5 Nature and contents of container 

PVC blister packs with aluminium foil backing containing 20 tablets. 
 

6.6 Special precautions for disposal and other handling 

None. 
 

7.  MARKETING AUTHORISATION HOLDER AND NUMBERS 

OxyContin 5     530831317 0 (This strength is manufactured by Napp Pharmaceuticals, England). 
OxyContin 10   1007128431 
OxyContin 20   1007028432 
OxyContin 40   1090129255 
OxyContin 80   1089829256 

 
Rafa Laboratories Ltd. POB 405, Jerusalem 9100301 
 
 
Revised in February 2021 according to MOHs guidelines. 
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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו
 על פי מרשם רופא בלבד תמשווק תרופהה

 

 5אוקסיקונטין 

 טבליות בשחרור מבוקר
   החומר הפעיל: 

  (Oxycodone hydrochloride)מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד 5כל טבליה מכילה: 
 

 .  6סעיף  הרא  פים הנוסלרשימת המרכיבים 
 . 2ב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף ע חשו'מיד   ראה גם

   . 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.  

ם  מצב ך כי נראה ל  פילו אם ק להם אלהזי  . היא עלולה . אל תעביר אותה לאחריםבמצבךתרופה זו נרשמה לטיפול 
 דומה.  הרפואי 

 

עלולות לגרום להתמכרות, בעיקר בשימוש ממושך, והינן בעלות פוטנציאל   יםידא ותרופות ממשפחת האופי 

 לשימוש לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא בנשימה איטית ואף לגרום למוות.  

והסיכונים   תדירות המתן, משך הטיפול, תופעות הלוואי  , נך לוקחה, המינון שהרופהת  מכיר את שם  וודא כי הנך

 הפוטנציאלים. 

 מידע נוסף אודות הסיכון לתלות והתמכרות ניתן למצוא בקישור: 

I/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdfMTice/HD/ov.il/UnitsOffth.g//www.healhttps: 

 

מרכזית )כולל  העצבים המערכת את  נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות 

 וות.  ת ומתרדמ  ,סמים( או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(

 פה? יועדת התרו מה מ. ל 1
 . חזק עד  בינוני   ךממוש  מיועדת להקלה בכאבה ופהתר

 . אופיואידיםמשככי כאבים   קבוצה תרפויטית:
מכרות ואתה עלול לחוות  תאופיואידים עלולים לגרום להנרשמה לך בלבד ואין להעבירה לאף אחד אחר.  התרופה

  , ל בתרופההטיפועל משך  מהרופא  וודא שקיבלת הסבר . בפתאומיות תםאוק ליטול מפסי  תה א ם אילה מי גתסמינ
 .כיצד לעשות זאת בביטחהתה ומתי מתאים להפסיק את נטיל 

 

 . לפני השימוש בתרופה  2
 אין להשתמש בתרופה אם: 

מת  )לרשי פהוהתר  הלמכי ר ים אש ם הנוספהמרכיביאחד מ  או לכל לאופיואידים אחרים   ,אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל   •
 (. 6, ראה סעיף הנוספים יבים המרכ

  .חמור   דיכוי נשימתי  ,אסטמה ברונכיאלית חמורה  ,חמורהכגון מחלת ריאות חסימתית  בעיות נשימהמסובל  אתה •
 מהצפוי. חלשה או ת טיאימה  או נשי  ,עול ישלים לכלול קוצר נשימה,  יכוים  התסמינ

 . פחמן דו חמצני בדם  רמה גבוהה של מ סובל   אתה  •

 . COPDכגון , או מליקויים חמורים בתפקוד הריאות  •

  ריקון קיבה איטי, כאב בטן חמור,   (, חשד לחסימת מעיים ,  ים )חסימת מעי  יו פועל כרא מעי הדק אינו ממצב בו האתה סובל  •
 . ניתכרו תויר עצ

 (.  cor pulmonale)  ממושכתת ריאות מחלאחר  לב ל ת מבעי אתה סובל  •

 ץ עם הרופא. ובל מבעיות ממושכות אחרות בכבד, יש להתייעאם אתה סת כבד בינונית עד חמורה. אתה סובל מבעי •

   .סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה ה תא •

 היות שהטבליה מכילה לקטוז.  מים ילסוכרים מסויש לך אי סבילות  •

 ת. השעות האחרונו  24-עברת ניתוח ב או  וח  נית ני אתה לפ אםאו   ראש, פגיעת מ אתה סובל  •

 . השבועיים האחרונים הלך במ  כזואו שנטלת   (MAOIs) אוקסידאז -תרופה ממשפחת מעכבי מונואמין   כיום נוטל  אתה •

 עודי. י סעיף י בהריון או מניקה. אתאם  בתרופה אין להשתמש   •

 
  ה:תרופשימוש בנוגעות לה  תמיוחדואזהרות 

 :אם לרופא ספרובמהלכו( ) אוקסיקונטיןלפני הטיפול ב

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
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   .סמיםאו  תרופות , אלכוהול , פיואידיםואל  ו/או התמכרות  ת תלומ בעבר  לתאו סב  תה סובל א •

 או סמים.   ל והוכלבא בעקבות הפסקת השימוש  הזעה ו  א , חרדה, רעד ט קש-כגון: איעבר מתסמיני גמילה  ת ב סבל •

לה להיות סימן לכך  כאב. תופעה זו יכו בשל הקלת    מידהאותה צריך לקחת יותר טבליות, כדי להשיג שאתה  אתה חש  •

י  ו נרש שיעל מנת שיבחן אם נד  ארופ ת ליש לפנוזה  הבמקר  להיות מכור אליה.ו הופך תרופה אסבילות לשאתה מפתח 

   כך כאבים אחר.למש רופהת התחלפמינון או הב

 . דיכאון כגון   מבעיות נפשיות סובל ה תא •

 או תשוש. אתה קשיש  •
או מבעיה   יתכן ותצטרך מנה נמוכה יותר; היות ש אתה סובל מתת פעילות של בלוטת התריס )היפותירואידיזם(,  •

על   העפי שמ ו ח,עור קר ונפו , שוב ביבטאת ( המתmyxedemaה )סדמאחרת של בלוטת התריס הנקראת מיק 

 יים. הפנים והגפ

)שיכול להתבטא בכאבי ראש חמורים  לחץ תוך גולגולתי מוגבר  , במוחאו פגיעה  גידול , פגיעת ראשמבל וס  אתה •

 (. ובחילות 

כוויות חמורות,   ור,חמ או נפח דם נמוך )שיכול לקרות כתוצאה מדימום פנימי או חיצוניאתה סובל מלחץ דם נמוך  •

 . הקאות( וא  ר ול חמותר, שלשהזעת י

 .ההכרהת ירידה ברמ או  ילפון עו    רת סחרו ושתח ש גימראתה  •

 . (toxic psychosis)  ית כתוצאה מזיהום ש ה נפימבעאתה סובל  •

; מחלת  או בדרכי המרהבעיות בכיס המרה  מת לכאבים חמורים בבטן ובגב(; )הגוראתה סובל מדלקת בלבלב  •

וטת  בל   לש  י ; תפקוד לקוברים(ג בן )שת במתן קושי ל  מת הגורבלוטת הערמונית   הגדלה של ית; לקתמעי ד

 , ירידה במשקל, סחרחורת, בחילות, הקאות( כגון מחלת אדיסון. לשהו ח ן תסמינים כגוום ללגר עלול רנל ) האד

 . עולושי כגון מחלת ריאות חמורה. התסמינים יכולים לכלול קוצר נשימה נשימה  מבעיות אתה סובל  •

 דום נשימה בשינה  א קר הנב ישן, מצ שאתה ן זמ ב קצרזמן לסיקה  מפך ממצב בו הנשימה של אתה סובל  •

(sleep apnea) 

 אתה סובל מבעיות בכליות או בכבד.  •

 תוח מעיים(. ין עצירות, נהעיכול )כגות עיות במערכבמ  עברת ב סבל  אובל אתה סו •

 
 : ותאזהרות נוספ

  אוקסיקונטיןת לת  רעה. אין ל  לשימושל יא פוטנצבעלות   נןן, מרכיב אופיואידי, והיודוסיקטבליות אוקסיקונטין מכילות אוק  •
 .  לאדם שאינו המטופלה  וע הגעת התרופמנל נתת על מאמצעי זהירוכל יש לנקוט  לאדם אחר. 

 ום לתלות! שימוש ממושך עלול לגר  •

שך  שקיבלת הסבר מהרופא על מדא וו ן ארוך, עלולה לגרום להתמכרות. פרק זמל עות במיוחד ו בקבירופה ז טילת ת נ •

 מתי מתאים להפסיק את נטילתה וכיצד לעשות זאת בביטחה.  ,פהבתרוהטיפול 

וחה,  חוסר מנ ולים לכלול תסמיני גמילה יכהתמכרות יכולה לגרום לתסמיני גמילה כאשר אתה מפסיק את נטילת התרופה.  •

ים,  בחילות, הקאות, שלשולת(, עליה בלחץ הדם, וטצי הרגשת דפיקות לב )פלפיאי שקט, חרדה, , , עצבנותנהיי שישק

 יש להתייעץ עם הרופא שינחה אותך איך להוריד בהדרגה לפני הפסקת התרופה.  רעד, צמרמורות, הזעה תאבון,   איבוד

  3ראה גם בסעיף עולה. י גמילה  סמינת  והכון שתחוהסי אזי  ות כאת התרופה בפתאומי  . חשוב לא להפסיק ליטול את המינון

 . 'התרופהמפסיק את נטילת   התא ם א'

ת של אופיואידים מעלות את הסיכון לפתח התמכרות. שימוש יתר ושימוש לרעה עלולים  והות או תכופו נטילת מנות גב •

 . יתר ואף למוות להוביל למנת  

ות לרופא  לפניך על  ה זהקרבמ אב. ר לכותרגיש י לגרום לך להיות   ההתרופה עלולמינון  , העלאת תים נדירותלעי  •
 הטיפול. ודות ות א יעצהתיל

חש בתסמינים  אם אתה   .סקות נשימה במהלך שינההפ  כגון  בעיות נשימה בשינהמיר ו/או להחעלולה לגרום  ופהרתה •
   . הורדה במינוןעל ליץ  והרופא ימ   יתכן פנה לרופא. אצלך, ה ים אלמבחין בתסמינ  בתך בי בסו או מישהאלה  

•    

  השימוש אינו מומלץ .זו ה נוטל תרופה שאת א רופלספר ל   יש ,דמהרבה ה כוה הכרולפעאו כל   ור ניתוחם אתה עומד לעבא •

 . אהרופ  ועל פי הוראות  שעות לאחר הניתוח 24-ל  דע יש להשתמש בזהירות יתרה  . לפני ניתוח

 עילפון. צוניים  לעמידה, כדי למנוע סחרחורות ובמקרים קימי ממצב שכיבה/ישיבה מנע ממעבר פתאוהיל  שי •

 רופה. בת  ל ופונאליים במהלך הטימהורתכן ותחווה שינויים י •
 

 א לפני נטילת התרופה. כך לרופ-על לשהי, עליך להודיע או לתרופה כ  ון כלשהו רגיש למז אתה אם  •



3 

 

 או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:  ל אתה סובאם  •
 . ערכת השתן, מ / ם די הכלו הלב ו/א , (ג וס  כלמ כגון אסטמה) 

•  

 ות ית וומע אתה סובל או סבלת בעבר אם  •

   :יםרג תבומים ילד
 . 18יל בילדים מתחת לג התרופה לא נבדקההיעילות והבטיחות של 

 .  6התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 
 שנים.   6-18תבגרים בגילאים לדים ומבי 5ן באוקסיקונטיימוש א בנוגע לש יש להיוועץ ברופ
 . 18מתחת לגיל  ובמתבגרים ם בילדי 80-ו  40, 20, 10אוקסיקונטין אין להשתמש ב

 
 ומעקב:  יקות דב

 . בתרופהורך המתמשך את הצ   ךלהערי על מנת   ות, ת תקופתי ערכוה  ורב על  ךלי ע  , ווחך טהלך טיפול ארו מב •

 . ים אפשרייםשינויים הורמונאליתכן והרופא ייבצע מעקב אחר י •
 

   :ן תרופתיות ות ביובתג

או  הרגעה  ש, טוטש הגורמות ל )כאלה  סדטיביותרופות ת עם  יותואידות אופיבתרופ שימוש במקביל  •
מה )דיכוי  ות, קשיי נשיי נלישנומעלה את הסיכון   ת דומותפוורת או   םדיאזפיניזובנ  ן גוכ (שינה   אתלהשר

מידה ולא קיימות  ברק  במקביל, וש שימ  ולש לשקלכן י  . םמסכן חיי  ותלהיול  ועל  ,ת תרדמו ימתי( שנ
א  הו  אוקסיקונטין,   םע  דח י סדטיביות  ופות תר  לרשום לךלך החליט  ש  אופאם הר ת טיפול אחרות. ויו אפשר

 .  ל המשולב ו פך הטין ומשמינואת ה ביל גהל  עשוי
 

 

,  פרם אסציטלו,  דולוקסטין , ופרםטליצכגון )  יכאון נוגדי דוטל אם אתה נ ולה, אי עלוו  עות פולתהסיכון  •
ת אלה  ו פותר .רגיות אחרותפות סרוטונ ורת או   (, ונלפקסין סרטרלין פרוקסטין, , פלובוקסמיןפלואוקסטין, 

כווצויות שרירים  כגון התסמינים ת  שלחו ך  ם לולגרו תי פתרובין ת בה גות  אוקסיקונטין עם    צוריל  ות וללע
לקסים  פר, רעד,  עת יתרהז אי שקט,  עת העין; נו לטים בתרים השו י רהששל כולל   ,וקצביות יות רצונבלתי 

  תהא  םא  ופאלר  יש לפנות   ונין(.)תסמונת סרוט C38°מעל   ף גור מוגבר, טמפרטורת  שרימתח , בריםגמו
   ה. ם אלחש בתסמיני

 
  ים שהוזכרו מינשישימו לב לתס קרובים חברים ומ לבקש  רצוי . נוןהמי בילג  פא ורהמלצות האת דה  פיבקא  מל א אנ

 אלה.   םבתסמיניאתה חש  ם  לרופא א. יש לפנות  מעלה
 
  כךעל פר תזונה, סלל תרופות ללא מרשם ותוספי כו  , ותות אחרלאחרונה תרופ  חת לק או אם   קחלותה  ם אא

)יש לציין כי הרשימה   ת התרופות הבאות אתה לוקח א םא ופא או הרוקח  הר את  ע דליי יש   וחד במי וקח. א או לרופלר
א  אנו ל הל רופותת מהתשתמש באחה מאת  ח האםטואינך ב פות. אם רוציינת את החומרים הפעילים בתשלהלן מ

   וקח(:ר הו תייעץ עם הרופא א ה

יים  עו כזו במהלך השב פהרות נטלת גם אם  ספר לרופא   – (MAOIs)אז סידאוק-ואמיןונמ מעכבי ת מקבוצתרופות  •

 משולב בתרופות אלה אינו מומלץ.  טיפול  ם.אחרוניה

  , ות חרדהגדנו , ינים זפבנזודיאכולל   - הינלשוופות להרגעה  כגון: תר רכת העצבים המרכזית יעות על מערופות המשפת •

 . דמההר ותתרופ ,( ותרולפטי תרופות נויאו  נים כגון פנותיאזי) בהפרעות נפשיות  ופות לטיפול רת

י כאבים  כמשככגון )ם אביכ וךכית לש זקות אחרותרופות ח ,( ה גם אזהרה מעלהרא) פרוקסטין ון ג כ ון אכופות נגד דירת •

 . (אופיואידים אחרים 

 . ה בודם גבלחץ   לטיפול  ת וופתר ים,ית שרירלהרפי תרופות    •

 . בת(ר צ בה, קי   יבכ  ןגוכ ול ות עיכלטיפול בבעיה ופרת)  ידין, סימט בבעיות בלב( יפול ט)ל ינידין ק •

 (. לו זל, פוסקונאונאזואיטרק , טוקונאזול, ווריקונאזולריות )כגון: קד פטגנתרופות  •

 . ( ת לטיפול בשחפ)  ן ריפאמפיצי  ;( ציןרומייתטל  ין, רומיציתאר , ןקלריתרומיצי   )כגון:   המקרולידים מקבוצת אנטיביוטיקה  •

 (. יר, סקווינאבירנבפילנ יר, אינדינאב   ,יר אבריטונ,  רביר ספבוכגון )בי פרוטאז כעמ  צתמקבו HIV-תרופות נגד נגיף ה •

 . ( , פרכוסיםבאפילפסיהפניטואין )לטיפול  כאב מסוימים(;  , פרכוסים וסוגייהבאפילפסלטיפול קרבמזפין ) •

 . יות טמינ יסיהת אנטופורת  •

 (. s WortnSt. Joh'גם  א רקנ )ם יפריקוצמח הה •

 . קינסון רפמחלת הב ל לטיפו מסוימות  ופות , תררגית נילכו אנטי בעלות פעילות  או תאנטיכולינרגיו תרופות  •

 . גון פרגבליןכ  ותגבאפנטינואידי תרופות  •

 ,  שתנות ות מתרופ •
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   נלטרקסון  •

 

  :ומזון שימוש בתרופה

   וחה. לזמני האר  קשר   פה ללאורת ת הניתן ליטול א •

 פה. תרול בו פהטי מהלךבת  שכוליואמע להימנ  שי •

 
  ל:והת אלכוכיצר רופה ושימוש בת

 ה זו. ת הטיפול בתרופכוהול בתקופתות אלשאין ל 
יכון לתופעות לוואי  ישנוני או להגביר את הס ר תיוהשימוש בתרופה עלולה לגרום לך להרגיש   בתקופתשתיית אלכוהול  

 . הרד ההכואיבו  קת נשימהלהפס יכון  עם ס  מהקשיי נשי  חיתנשימה שטכגון  ת וחמור

  :ה קוהנ  יוןרה

החליט  הרופא אם  אלא  ,  אם את חושבת שאת בהריון או ריון רופה אם את בהתמש בתהשל ן אי : הריון •
עלול    ון התינוק רימהלך הה ניטלת בפורהת ם א  .שרי פעל הסיכון הא ולה ימוש בתרופה עת בששהתועל

התסמינים   .בהם ל לטפ  צורך יהיה שיתכן ש,  ידהל הה לאחר לחוות תסמיני גמילו  הופתרב לות פתח ת ל
ת,  אוהק , רעד  ,לניקו כי  ב  ראקטיביות(, דפוסי שינה לא רגילים,יפ)הר  יתאי שקט, פעלתנות ל: יכולים לכלו 

 קל. במש  עליהחוסר ים, ל ושלש 

   . יילוד ם לדיכוי נשימתי ב במהלך לידה, עלול לגרושימוש  .  ומלץ במהלך לידה ו מנש איהשימו: לידה •

( עובר לחלב האם  קודוןוקסיא)  ל פעיחומר השה  היות, בתקופת ההנקה בתרופה   שאין להשתמ  : הנקה •
 .  ( תי בתינוק)עלול לגורם לדיכוי נשימעל התינוק   לול להשפיע וע

 
   כונות:במימוש ה וש נהיג

כל  ות ובכונות מסוכנב, בהפעלת מ ב זהירות בנהיגה ברכיי מח ו עלול לפגום בערנות ועל כןז הופר ש בתהשימו
 וכדומה.  על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש   באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה ייבת ערנות. ח מילות הפע

יכולתך לנהוג  ב לפגום  ת לולואי שעפעות לוו תולמספר  גרוםלול ל ערופה זו  ת ב ימוש שה  ושימוש במכונות:גה נהי
ות  תופע בדרך כלל  י המלאה. הלווא  לרשימת תופעות  4(. ראה סעיף  ורתסחרח  ,)לדוגמא נמנום  ונותל מכאו להפעי 

  פעה כל תו או ו/   ה,חש בתופעות אלהמינון. במידה ואתה   את העלתר בתחילת הטיפול ו/או בות ילוואי אלה מורגשו
ה  עשתדע כיצד התרופה משפי  אין לנהוג עד ל מכונות.  להפעי  וג אולנהן  אי גה הנהייכולת על   שעלולה להשפיערת  אח
 יך. על

 . בת הכביש וכדומה בה על אופניים או ממשחקים בקר באשר לילדים יש להזהירם מרכי

 
   המרכיבים של התרופה:ידע חשוב על חלק ממ

  את ידע , יש למיםילסוכרים מסויש לך אי סבילות . אם  ר( )סוג של סוכ  טוזלק  מ"ג  77 -כ  כל טבליה מכילה •
 (. 6סעיף ה אזו )רתרופה  י נטילת נופא לפהר

 . ת אלרגי   הבשעלול לגרום לתגו  illiant blue (E13br(3 את חומר הצבע   ות מכיל ות הטבלי •
 

   תרופה? מש בשתצד ת יכ .  3
פן  בנוגע למינון ואו בטוח  לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך   עליך רופא. ה הוראות בהתאם ל מיד תיש להשתמש 

 . בד בל יקבעו על ידי הרופא י המינון ואופן הטיפול  פה.תרופול בהטי
צע  ד לבוכיצ  ל ופ פסקת הטיתוכנית לה , ל בתרופההטיפומשך על תך יא  דןהתרופה שרשם לך את  פא הרווודא ש
   .ה דרגבהה  ופהתרנטילת פסקת את ה

 
 : בדרך כלל הואובל קהמ  המינון

בדרך  קצובים )יטול את התרופה בזמנים  יש ל  לך. ש  כאבמצבך ולעוצמת הלהתאם  בהמינון  ת אלך ם  ייתא פא  הרו
פה זו  רותבאין להשתמש  ידי הרופא המטפל.  -על בע קנשכפי   (, בערב  8-בבוקר וב 8-גמא ב , לדושעות  12 כל לכל

 לעיתים תכופות יותר.  
פנה   - ממשיך לחוש כאב  אתה הרופול בתפ לך הטיהאם במ .פל ם הרופא המטיעצות עיהת  לשנות את המינון ללאן אי

 עים של כאב מתפרץ.  חווה אירו   אתהטפל אם המ דווח לרופאכמו כן יש ל לרופא. 

פא  ן והרויתכ.  כבד או ביות  ל יות בכבע מבל ש לספר לרופא אם אתה סו י  בכבד:ו ת אכליובמטופלים עם בעיות 
 . תלות במצבךר כת ה יויירשום מנה נמוכ

 
 . ומלצתה המעל המנ  ור לעב  אין

פה מעבר לזמן  הטבליה ב יק אתין להחזאם מים. ע  יש לבלוע את התרופה . ה בלבדתן דרך הפיות מיועדות למהטבל
 וש לבליעתה. הדר
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  12במשך  משתחרר  הפעיל מר החו , ותבשלמ ה נבלעת כשהטבליממושך. מנגנון שחרור  אוקסיקונטין טבליות ל
   שעות.

  ,אין לשבור  וקסיקודון מהטבליה. מנגנון השחרור הממושך של אא לפגוע ב, כדי ל בשלמותיש לבלוע הטבליה 
ה מהירה  ספיג ל  לי ובלהעלולה  שאינן שלמות  יות נטילת טבליה! או לחצות את הטבללהמיס  לכתוש,  ,  ללעוס 

ת  ם נטל 'א סעיף )ראה   חיים  ןמסכלהיות    שעלולמינון יתר  ולחמורות  תופעות לוואי לגרום לוודון אוקסיקיותר של  
   תר'(. ן גבוה יוטעות מינוב
 

   ת. ולגרום לתופעות לוואי חמורות ואף למומאחר שזה עלול   ק ולהזרי  טבליותהאת ש  אין לכתו

 
 

לה לצאת  ל הטבליה עלוש נית הריקה לך שהותה בגוף והתבה במההטבלימשתחרר בהדרגה מעיל הפמר החו
נספג  כבר  פעיל ה, מאחר שהחומר האינה מעוררת דאגזו  ופעה ת  קית, לאחר ניתוח המעי הגס(.בצואה )או בש 

   גוף.ב

 
  ופא יד לר מ  יש לפנות, רלד או כל אדם אחי  התרופהאת טעות בלע  או אם ב יותרמינון גבוה בטעות  נטלתאם 

  לישנוניות רבה, ום גר ל  ים וללע יתר  ינון מ מיני סת ופה. רת התאריזת יא אולהבחולים  או לחדר מיון של בית 

ירידה   , י )ברדיקרדיה(טלב אי קצב  ,  מכווצים  אישונים ,הזיות , ירידה במתח השרירים , סחרחורות, הקאות/לותחיב

ם  לישעלו    ( )עד כדי דיכוי נשימתי קשיי נשימה  , בצקת ריאותע פיועלולים לה ים במקרים חמור . כמו כן דםלחץ הב

   . בבית חולים   ואית דחופהזרה רפ ע  שים דור   יתריני מינון מתס .מוותואף ל ום לאובדן הכרה לגר 

  רופה:תול את הליט אם שכחת
 מן הרגיל. בז המנה הבאה קח   , קח אותה מיד. אתתרופהת הלקחת אאמור  תבו היי  עות מהזמןש  4 תוך תונזכר  ידהבמ

 א.  עץ ברופיש להיוו   התרופה,קחת את  ל  ור שעות מהזמן בו היית אמ 4-רו יותר מאם עב

 ! כחהכדי לפצות על המנה שנש פולהמנה כ ן ליטולאי

 א. רופעל ידי ה י שהומלץל כפיש להתמיד בטיפו
וגם אז   הרוקח ו אצות עם הרופא טיפול בתרופה ללא התייעהת אפסיק  ריאותך, אין להור במצב בשיפ  ם חלא גם 

   . רק באופן הדרגתי   כללבדרך 
 

.  , אלא אם הרופא הורה זאתת ואומיה בפתהתרופאת טול  יל להפסיק אין   פה:ילת התרוק את נטסי מפאתה אם 
  כלל  בדרךפא  והר  .ת צד לעשות זאכי פא שינחה אותךברו  ץעוולהייש  התרופה,  את נטילת סיק  רוצה להפאם אתה 

  :כגון ילה גמתסמיני   חווהת לא די ש כ את הסיכון להופעת   קטיןלה  על מנתדרגה  בה המינון  את   יתח ימליץ לך להפ
ת,  חילוב  ,דם ץ החלב  עליה   ,( לפיטציותפ ) ות לב הרגשת דפיק  דה,רח,  אי שקט   , תעצבנו  , קשיי שינה  , מנוחה חוסר 
  , םפיהוקי, ת נזל, דמע, הזעה, רותצמרמו,  רעד  , ד התאבוןאיבו  , מוגברים נשימהו/או   לבקצב   ,ם ולישת, של הקאו

   ., חולשה כווצויות בבטןהת גב,   כאבי, הרחבת אישונים, ומפרקים ם כאבי שרירי
 

 משקפיים אם אתה זקוק להם. ה. הרכב שאתה נוטל תרופ בכל פעם דוק התווית והמנה בבחושך!   תרופות  יטולל אין 
 . רוקחש בתרופה, היוועץ ברופא או ב לך שאלות נוספות בנוגע לשימו  אם יש

 

 לוואי  עות. תופ 4
אל תיבהל למקרא רשימת  בחלק מהמשתמשים. וואי  ת ל ו עלתופ   ול לגרוםן על נטי קוקסי כמו בכל תרופה, השימוש באו 

 ל מאף אחת מהן. תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבו

   :ת הבאואי ווהל  אם מופיעות תופעות חולים בבית   ןיואו לחדר מ  פאלרו לפנות מיד יש

א  רה היחמורגית תגובה אלת, למרות שגיאלר ה ובתגל רום  ולה לגפה עלותר  כל  . .יתפילקטאו אנ   תגובה אלרגית •

,  ניםהפ ר באזו , נפיחותקשיי נשימה,  צפצופים פתאומיים בנשימה  לכלול תגובה אלרגית יכולים  ני תסמי . נדירה

 . ( וףבג נרחבים  אזוריםב   במיוחד)  ד רגו  א /יחה ו , פרגרוןוה  ;פתיים העפעפיים או הש

 . מהרגיל וחלשה  איטיתבנשימה  טאתומתב  רה ביותריא חמו י זו הוואתופעת ל . ישימתכוי נ די •

פסיק את  תה מאגמילה. ראה סעיף 'אם  תסמיני תכן ותחווה ופה, יתר את נטילת הסיק תה מפ אכש  יני גמילה: תסמ •

 . פה' נטילת התרו

 ם מצב של התמכרות? מזהי איך : התמכרות

תר מהמלצת  ק זמן ארוך יוופה לפר התר תת איכולים לכלול: הרגשה שאתה צריך לקחשל התמכרות תסמינים  

ת מאשר אלה בגינן  ימוש בתרופה מסיבות שונו ידי הרופא; ש על מזו שהומלצה ה יותר ת מנה גבוההרופא ו/או לקח
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פה  וטל את התרותה חוזר להרגיש טוב כשאתה נ, ואב לא טו נרשמה לך; בהפסקת נטילת התרופה אתה מרגיש 

 רופא. ות לנלפ  אם אתה חש בתסמינים אלה יששוב.  

 

 . פרעות חשיבהה ,    השתנהדה בייר , בוד הכרהאי , ם, קי חזבטן    כאביפרעות בתנועה, ה, עמוק נמנום •

 בשכיחות  ** עליה עות לוואי נוספות: פתו

 ** (:עשרה   מתוך חדא  ממשתמש תרביוופיעות )מ ד ומא  חותשכי לוואי  תופעות 

ה  ופעות אל)ת  הקאות   ו/או לות בחי  ;( זועיה ב על   רהתגבכדי ל לך תרופה משלשלת  םרשו ל ת )הרופא יכול עצירו
עיה  ם הבא  הקאות/בחילות דת  ופה נוג ל לרשום לך תר ו פא יכוהר לם או  ר מספר ימים, אח בדרך כלל חולפות ל

חר  אולף בדרך כלל ל ך חא ,  את המינון בהעלו  א פה מתחיל להשתמש בתרו שאתהכמופיע לרוב )  נמנום ; (יכהממש

 ר. בעו   דגר  ; ב ראשכא; סחרחורת  ספר ימים(;מ
 

 (: 100  ךמתו משתמשים 1-10 ב)מופיעות ת  י שכיחולווא עות תופ

אבי  עיכול, כ קשיי ,  ( ןאבות  דוב יא עד ל)  ןתאבו ב ירידהפה, יובש ב ** ם לך תרופה משלשלת(,לרשו  יכול   עצירות )הרופא

  ,ר אנרגיהחוס   ,רעד  ה,גילבלתי רלשה חו  , דיכאון ,ל בלבו  ** מנום,נ ,  ** , הקאות בחילות  ;ם י, שלשולחות בבטןנו אי   ן אוטב

  יקשי ,  **כאב ראש  ;לים בלתי רגי חשבות מות ומחלו, שינהקשיי   ,עצבנות   ,חרדה  , *דציה( ש )ס וטטש ,לא רגילה עייפות  

לל  כו ) הזעה   , יחהפר  ,** ורתסחרח ; יעולהשירידה ברפלקס ,סימפונות  עוויתשימה,  נ קוצר  ,ימה בנש פצופים צמה, ינש

 . גירוי או   גישות יתר כגון ר  של תו תופעוא/ו  ** רודגי  הזעת יתר( 

 (: 1,000 מתוך  שים משתמ  1-10 ב ות ת )מופיעואי שאינן שכיחות לוותופע

   ,מילהסמיני גת , ות לתרופה()סביל  ב כאהקלת השיג אותה רמה של די לפה כהתרו ות של ות וגדלכלת מנות הו צורך לקח

  חורת או ת סחרתחוש )  וורטיג  ; םבטע ינויים ש , יבהבק  תדלק (, leusi( יםי ת מעמחסי, גזים ,  שיהוקים, ים גיהוק בליעה,   שייק

  כלליתתחושה  אי שקט,, ריה(, חוסר מנוחהשמחה עילאית )אופו תחושת , דכדוך   וח,מצב הרבשינויים הזיות, (, סחרור

,  פרכוסים, שהתחו רחוס   וור ארקד  ע, יות לכאב או מג רידה בתחושתי , קושי בדיבור   ,חוסר התמצאות  , כרוןזיפגיעה ב רעה, 

בלתי  התכווצויות שרירים  גילים,בלתי ר   ריםשרי רפיון ות או שנוק , עילפון,  טשטוש ראיהכגון   ם בראיהייליקו   ,תות וויע

כפי שנצפית   , של הורמוני המיןכה ה נמורמ ידה בחשק המיני, ונות, יראין א   ,( ןשת צירת א  כולל)קושי במתן שתן    ;ניות רצו

  ;העורת אדמומיו  ,כלי דם  הרחבת ,ות לב הרגשת דפיק  , תסדירואו לא / ו   ירות המלב  ת ודפיק ם(; זגונדיהיפו )  בדיקות דםב

  קשת ש קאו  ילוף ובש בעור, קי  ; בצקת קרסוליים או כפות הרגליים, ת הידיים, ה רות, התנפחוצמא, צמרמו , תייבשותה

  עוויתייםן בט אבי כ ;ום ח ם, רירי ש תות יעוו , םעינייב  אישוניםידה בגודל הסמקה(, ירהאדמת הפנים )ה; של העור  ים ורחמ

ה עלי  לדוגמא: , בבדיקות דם )נראים תפקודי הכבד ב  עהלר ינוייםש  ; (מרהע מבעיות בלים לנבו)שיכו  טןבב ות נוחאי או  /ו

 (. בדבאנזימי הכ

 (: 10,000שים מתוך  משתמ 1-10ת ב ופיעו נדירות )מ תופעות לוואי 

   . ה(דבמעבר לעמי ד חבמיו ון )עילפחושת תמוך, נדם  לחץ,  רפדת( ורטיקריה )סא

   ):בעהנק  טרם ותןיחששכ תופעות  (עהידו אינה שכיחותן ש י לווא תופעות 

)יכול    הכבדת זרימת המרה מחסימ ,מחזור בנשים העדר  , עששת, תוקפנות אב, לכ גישות יתר ר , ותהתמכרותלות  ח  פיתו

זמן קצר  לקה  ימפס בו הנשימה שלך  מצב ) הבשינ דום נשימה ; (בהירהה צוא,  ן כהההצהבת העור, שת  ,בעור  ד בגר להתבטא 

   . (ן והנקה''הריוראה סעיף  וד ) גמילה בייל  ינתסמי ; (תה ישן בזמן שא

 

   ם, רירי שמתח הושינוי  ,ת בדיבור הפרעו ,וזניים א צילצולים ב יה,אר  עותהפר , תגדלו ובלוטות לימפה מהז, כאבים בח,  

     (ST )מקטע ג .ק.ינויים בבדיקת א ן, ש רות נתירידה ברמ,  קיבה עצבנית ות במערכת העיכול כגון  בעי 

 בילדים:   תרופתיות יןב  ובותותגלוואי   ופעותת

ואי  ת לו ותופע  ה נוספת הניתנת לילד. ראה לעיל תרופ ועל כל המטפל על כל תופעת לוואי  ההורים לדווח לרופאעל 

 ו. פורטשתרופתיות  -ותגובות בין

 
אי שלא צוינה  תופעת לוו מבל  סור אתה ת הלוואי מחמירה, או כאש עו ת מתופופיעה תופעת לוואי, אם אחאם ה

   רופא. יעץ עם הלהתי  יךעל בעלון, 
 

  טיפול  עקב  וואיל תופעות על וח יו ד" הקישור  לע  לחיצה ת אמצעוב הבריאות  למשרד לוואי  תופעות  על וח לדו  ניתן
  על  לדיווח  המקוון לטופס ההמפנ (www.health.gov.il) בריאותה משרד תר א לש בית ה  ףבד נמצאש  "ופתי רת

 : לקישור  כניסה  י"ע או ,י ואול  ות תופע
https://sideeffects.health.gov.il/ 

https://sideeffects.health.gov.il/
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 ? את התרופה לאחסן. איך  5

ילדים ו/או תינוקות  ל  ש וטווח ראייתם ור מחוץ להישג ידם ור במקום סג משל  ת יש אחרתרופה  זו וכל ופה מנע הרעלה! תר

 מהרופא.  ורשת פראה מ אל תגרום להקאה ללא הו . הרעלה מנע תי כך ידועל 

 אופן סילוקן.   תייעץ עם הרוקח על ה ,טבליותלד ק עוקוכאשר אינך ז

וגה מתייחס ליום  . תאריך התפהזיר י האגב ופיע על המ  exp. date)יך התפוגה ) רפה אחרי תאבתרו  ין להשתמשא •

 ודש. האחרון של אותו ח 

   .C 25°-תחת ל מ תנאי אחסון: יש לאחסן •

 מידע נוסף .  6

 : גם  ותמכיל הטבליות יל, עמר הפנוסף על החו •
 

Lactose, stearyl alcohol, ammonio methacrylate copolymer, povidone, hypromellose, talc, 
glyceryl triacetate, magnesium stearate, titanium dioxide, macrogol 400, brilliant blue (E133).
  

 האריזה?  מה תוכןו רופה ת הת  כיצד נראי •
 טבליות.  20ל יות ש גשמ , באריזת תכלת ע בצבעגולות טבליות   

 
 ה. אנגלי יקל, נאפ פארמצויט  :ןיצר

 0191003, ירושלים 405מ, ת.ד. דות רפא בע"בעמ שום:הריבעל 
 

 1317530830 מלכתי במשרד הבריאות:ות המ נקס התרופמספר רישום התרופה בפ
 
 

 ים. ך התרופה מיועדת לשני המינ כר, אח בלשון זעלון זה נוס  יאה לשם הפשטות והקלת הקר

 .הבריאות  משרד  להנחיות בהתאם  2021 בפברואר   נערך
 

276006-N 
 
 



1 

 

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

 
 80, 40, 20, 10ונטין קוקסיא

 טבליות בשחרור מבוקר
   החומר הפעיל: 
  (Oxycodone hydrochloride)אוקסיקודון הידרוכלוריד מ"ג  10מכילה:  10אוקסיקונטין כל טבליה של 
 (Oxycodone hydrochloride)מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד  20מכילה:  20יקונטין קסו אכל טבליה של 
 (Oxycodone hydrochloride)מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד  40מכילה:  40אוקסיקונטין כל טבליה של 
   (Oxycodone hydrochloride)יד מ"ג אוקסיקודון הידרוכלור  80: מכילה 80נטין אוקסיקוכל טבליה של 

 
 .  6סעיף  הרא  הנוספים לרשימת המרכיבים 

   . 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.  

  מצבם ך כי אם נראה ל ם אפילו להיק  זם. היא עלולה לה. אל תעביר אותה לאחרי במצבךתרופה זו נרשמה לטיפול 
 דומה.    הרפואי 

 

עלולות לגרום להתמכרות, בעיקר בשימוש ממושך, והינן בעלות פוטנציאל   יםידא ותרופות ממשפחת האופי 

 יכולה להתבטא בנשימה איטית ואף לגרום למוות.  לשימוש לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר 

והסיכונים     הלוואי תן, משך הטיפול, תופעות המ רות וקח, תדי, המינון שהנך לופהרהת וודא כי הנך מכיר את שם 

 הפוטנציאלים. 

 מידע נוסף אודות הסיכון לתלות והתמכרות ניתן למצוא בקישור: 

s/risk/DocLib/opioids_he.pdfrugHD/MTI/Dil/UnitsOffice/ov.gh.https://www.healt 

 

מרכזית )כולל  העצבים המערכת את  נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות 

 תרדמת ומוות.    ,וי נשימתי(ם לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכסמים( או אלכוהול עלולה לגרו

 מיועדת התרופה?  מה ל  .1
 . חזק עד  ינוני ב  ךממוש  קלה בכאבלהדת  יועהתרופה מ

 . אופיואידיםמשככי כאבים   קבוצה תרפויטית:
מכרות ואתה עלול לחוות  תאופיואידים עלולים לגרום להר. נרשמה לך בלבד ואין להעבירה לאף אחד אח התרופה

  , בתרופה ל הטיפועל משך  מהרופא  וודא שקיבלת הסבר . מיותבפתאואותם  יק ליטול מפסה את ם אילה מי גתסמינ
 .כיצד לעשות זאת בביטחהתה ומתי מתאים להפסיק את נטיל 

 

 לפני השימוש בתרופה  . 2
 אין להשתמש בתרופה אם: 
  פההתרו הלכי מ ספים אשרהנו ם ביאו לכל אחד מהמרכי לאופיואידים אחרים   ,אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל   •

 (. 6, ראה סעיף הנוספים  )לרשימת המרכיבים

  .חמור  דיכוי נשימתי   רה,, אסטמה ברונכיאלית חמו חמורהכגון מחלת ריאות חסימתית  ימהת נשבעיוסובל מ  אתה  •
 . י ה מהצפואו חלש תטיאי  מהשיאו נ  ,לים לכלול קוצר נשימה, שיעול יכוים  התסמינ

 . COPDכגון ,  או מליקויים חמורים בתפקוד הריאות  פחמן דו חמצני בדם  רמה גבוהה של מ ובל סה  תא  •

ריקון קיבה איטי, כאב בטן    , (חשד לחסימת מעיים   ,ים )חסימת מעי  יו אפועל כר  נו בו המעי הדק איאתה סובל ממצב  •
 . רוניתכ ותירצ ע חמור, 

 (.  cor pulmonale)  ממושכת ותיא לת ראחר מחל  בל  ת יאתה סובל מבע •

 א. פוהר  ייעץ עםיש להת כבד, ת בחרוא  ותאם אתה סובל מבעיות ממושכחמורה.  ית כבד בינונית עדאתה סובל מבע •

   .סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה אתה  •

 רונות. השעות האח 24-ח ב ותינניתוח או עברת ני לפ  תהא  או אם , ת ראשיעפגובל מאתה ס  ש אםהשתמאין ל •

או שנטלת כזו    (MAOIs) אוקסידאז  -תרופה ממשפחת מעכבי מונואמין  כיום  נוטל  אתהאין להשתמש בתכשיר אם  •
 האחרונים.  במהלך השבועיים

   דיות. ופיואי ות א תרופאם אינך מורגל להשתמש ב 80ונטין ש באוקסיק ן להשתמיא •

 ף ייעודי סעי . ו מניקהא בהריון  תא אם בתרופה ש  תמלהש ן אי •

 . 18מתחת לגיל ובמתבגרים בילדים  80-ו  40, 20, 10אין להשתמש באוקסיקונטין  •

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
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 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

 
 :אם ספר לרופא  לכו()ובמה ןי אוקסיקונטל בלפני הטיפו

   .סמים ו א תרופות , אלכוהול , דיםאי פיוואל  ו/או התמכרות  ת תלומ בעבר  לתאו סב  תה סובל א •

 או סמים.   באלכוהול או הזעה בעקבות הפסקת השימוש   , חרדה, רעד ט קש-בעבר מתסמיני גמילה כגון: אי לת סב •

ך  לה להיות סימן לככאב. תופעה זו יכו ב השל הקל  המידאותה שיג אתה חש שאתה צריך לקחת יותר טבליות, כדי לה •

י  ו נרש שיעל מנת שיבחן אם נדפא  ות לרויש לפנזה  הבמקר  להיות מכור אליה. פך ו הוה אתרופ סבילות לשאתה מפתח 

   כך כאבים אחר.למשת התרופה מינון או החלפב

   .דיכאון אתה סובל מבעיות נפשיות כגון   •

 או תשוש. אתה קשיש  •
מבעיה  או   ר; יות צטרך מנה נמוכה ות  כןתיש  היות ואידיזם(, התריס )היפותיר ל בלוטת עילות ש ל מתת פסובה את •

ה על  עפי שמ ו ,ח עור קר ונפו , שוב ביבטאת המת( myxedema)מיקסדמה  הנקראת  ריסהתאחרת של בלוטת 

 . ייםהפנים והגפ

אבי ראש חמורים  כבהתבטא ל)שיכול  בר וגולתי מגללחץ תוך גו  , במוחה או פגיעגידול , מפגיעת ראשאתה סובל  •

 . (לות חי וב

כוויות חמורות,  וני חמור, ימי או חיצנפ אה מדימום כול לקרות כתוצי)ש  מוךפח דם ננ  או ך בל מלחץ דם נמוסו אתה •

 . יתר, שלשול חמור או הקאות(הזעת 

 .ת ההכרהירידה ברמ או  עילפון ו תחושת סחרור   רגיש אתה מ •

 . (toxic psychosis)  הום ה מזיית כתוצאנפש  הימבעאתה סובל  •

  לת ; מחרהמה או בדרכי ות בכיס המרה עי ב  (; בגב בטן וב  חמורים מת לכאבים )הגורבלבלב  ל מדלקתה סובתא •

; תפקוד לקוי של בלוטת  הגורמת לקושי במתן שתן )בגברים(בלוטת הערמונית   הגדלה שלדלקתית;   יעמ

 לת אדיסון. מח גון ת( כת, הקאוול בחי , תסחרחורשקל, שה, ירידה במלו ח ן תסמינים כגועלול לגרום להאדרנל ) 

 מה ושיעול. יש נ צר לול קוכל ם יכולים ניחמורה. התסמי תיאו ת ר ון מחלגכ נשימה מבעיות   אתה סובל  •

 דום נשימה בשינה  הנקרא בזמן שאתה ישן, מצב לזמן קצר אתה סובל ממצב בו הנשימה שלך מפסיקה   •

(sleep apnea ) 

 כבד. או ב  בכליותעיות ב מ אתה סובל  •

   ., עצירות עיים מוח  ניתבמערכת העיכול כגון, סרטן הושט או המעי, ת  וי בער מ בעב או סבלת  ה סובל תא •

 
 :  פותסנואזהרות 

 

 יה. הטבלאת  שבוראו ל, להמיס, לחצות  וש וס, לכתללע ין א
  תד בבליעמיוחליעה ובואתה סובל מקושי בבה. במידה את הטבליה בשלמות ע ולאם אינך יכול לב  בתרופה   שאין להשתמ

 . לפני תחילת הטיפול בתרופה זו   המטפל את הרופא כך על דע ת, יש ליי וטבלי 

ש לרעה. אין לתת  ן בעלות פוטנציאל לשימו י, והינופיואיד ב אקודון, מרכיי קססיקונטין מכילות אות אוקליובט •

   . ופלינו המטלאדם שא למנוע הגעת התרופה  ת על מנת אמצעי זהירוכל ט וקנל יש   קונטין לאדם אחר. סי וק א

 ! לתלות ום  לגר ול ושך על ש ממשימו •

על    הסבר מהרופאודא שקיבלת ו . ך, עלולה לגרום להתמכרותואר  זמן נטילת תרופה זו בקביעות במיוחד לפרק  •

 לתה וכיצד לעשות זאת בביטחה. משך הטיפול בתרופה, מתי מתאים להפסיק את נטי

  ול לכל   וליםיכתסמיני גמילה  פה. ור את נטילת התהתמכרות יכולה לגרום לתסמיני גמילה כאשר אתה מפסיק   •

בחילות,   בלחץ הדם, ת(, עליה  יו ציטהרגשת דפיקות לב )פלפ ה, חרד קט, אי ש , עצבנות, קשיי שינהחוסר מנוחה, 

יש להתייעץ עם הרופא שינחה    לפני הפסקת התרופה.  רעד, צמרמורות, הזעהתאבון,  איבוד הקאות, שלשולים,  

י אז הסיכון שתחווה  פה בפתאומיות כהתרואת  ול סיק ליטלא להפחשוב   .את המינון   אותך איך להוריד בהדרגה

  .'התרופהת נטילת מפסיק א אתה אם' 3ראה גם בסעיף עולה.   המילי גתסמינ

נטילת מנות גבוהות או תכופות של אופיואידים מעלות את הסיכון לפתח התמכרות. שימוש יתר ושימוש לרעה   •

 ואף למוות.  עלולים להוביל למנת יתר 
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  נות לרופא קרה זה עליך לפמ . בכאביותר ל ישרגך להיות גרום לרות, העלאת מינון התרופה עלולה לם נדילעיתי •

 ת הטיפול. ו דתייעצות אוהל

התרופה עלולה לגרום ו/או להחמיר בעיות נשימה בשינה כגון הפסקות נשימה במהלך שינה. אם אתה חש   •

ה לרופא. יתכן והרופא ימליץ על הורדה  לך, פנה אצ לאן בתסמינים  בתסמינים אלה או מישהו בסביבתך מבחי

 .  במינון 

 ,  3 יףסע   זה )ראה ן לו בע ות ש פי ההורא ועל  רופא המטפל ה  ותהנחי יעל פ ונטין אוקסיק יש להקפיד על נטילת טבליות   •
 . 3ת מפורטת בסעיף הקפדה על אופן נטילת הטבליו  (. ' ?שתמש בתרופהד תכיצ'

השימוש אינו   זו. הפל תרולספר לרופא שאתה נוט  שי  הכרוכה בהרדמה, פעולהכל או ח  ור ניתואם אתה עומד לעב   •

 . אהרופ ועל פי הוראות עות לאחר הניתוח ש  24-ל  דע הירות יתרה תמש בזיש להש . לפני ניתוח  מומלץ

 . פון חורות ובמקרים קיצוניים עילסחר  ה לעמידה, כדי למנוע יבשי /יבהומי ממצב שכא תפ עברממע מנהיל  יש •

 ופה. תרב יים במהלך הטיפול לנויים הורמונא חווה שייתכן ות •

 תרופה. נטילת ה נילפא  ופרל כך -להודיע ע ליך לשהי, ע רגיש למזון כלשהו או לתרופה כל אתה אם  •

     ערכת השתן, מ י הדם ו/או כל(, הלב מכל סוג  כגון אסטמה) 

 ,  מעוויתות ל או סבלת בעבר סוב אתהאם  •
 

 . 18 ללגי  מתחת  בגרים מת ובים בילד 80-ו 40,  20, 10נטין קסיקותמש באו אין להש : יםילדים ומתבגר
 

 :  ומעקב בדיקות 

 . ורך המתמשך בתרופהאת הצ   להעריךעל מנת   ופתיות, ק תת לעבור הערכוווח, עליך ט וךיפול ארט ך במהל •

 . מונאליים אפשרייםתכן והרופא ייבצע מעקב אחר שינויים הורי •
 

 : יות ן תרופתות ביובתג

טשטוש, הרגעה או  ל  ות ורמ)כאלה הג יואידיות עם תרופות סדטיביותאופ ופות קביל בתרשימוש במ   •
מעלה את הסיכון לישנוניות, קשיי נשימה )דיכוי   נה( כגון בנזודיאזפינים או תרופות דומותשי  להשראת

קיימות    ולא . לכן יש לשקול שימוש במקביל, רק במידהנשימתי( ותרדמת, ועלול להיות מסכן חיים
הוא   ין,יות  יחד עם  אוקסיקונטבידט ת סאחרות. אם הרופא שלך החליט לרשום לך תרופו  רויות טיפולאפש

 עשוי להגביל את המינון ומשך הטיפול המשולב.  
 

פרם,  לוקסטין, אסציטלוגון ציטלופרם, דוכ)הסיכון לתופעות לוואי עולה, אם אתה נוטל נוגדי דיכאון    •
ה  אל תפו תרו. רגיות אחרותאו תרופות סרוטונ   פקסין(ונלן, סרטרלין, וקסמין, פרוקסטי פלואוקסטין, פלוב

תכווצויות שרירים  ום לך לחוש תסמינים כגון הרג ולנטין  תגובה בין תרופתית קוקסיעלולות ליצור עם או 
קסים  , רפל נועת העין; אי שקט, הזעת יתר, רעד בלתי רצוניות וקצביות, כולל של השרירים השולטים בת

ה  ות לרופא אם אתלפנ יש   ן(.)תסמונת סרוטוני C38°מעל   טמפרטורת גוף   , רח שריר מוגב מוגברים, מת
 ינים אלה. מבתסחש 

 
  רו ים שהוזכשישימו לב לתסמינ ים וב קרם וריחבמ לבקש  רצוי . המינון בילג  המלצות הרופא  תאבקפידה  א  אנא מל 

 אתה חש בתסמינים אלה. פא אם  רול  ותפנל  ש. י מעלה
 
על כך  , ספר נה זותספי כולל תרופות ללא מרשם ותו , ותתרופות אחרת לאחרונה קחאו אם ל   ה לוקחאת ם  א

שימה  ן כי הריש לציי)  את התרופות הבאות  וקח הרוקח אם אתה ל או  אהרופ דע את יש ליי במיוחד  . וקחלר  לרופא או
אנא   פות הללוחת מהתרואם אתה משתמש בא בטוח ה  אם אינך . תפורותם ביל יהפעחומרים  להלן מציינת את הש
 פא או הרוקח(: הרועם תייעץ  ה
   

ועיים  רופה כזו במהלך השבתם אם נטלת ספר לרופא ג  – (MAOIs)אוקסידאז -אמיןמונו  יכב מע ת צבומק תרופות  •

 משולב בתרופות אלה אינו מומלץ.  טיפול  אחרונים.ה

  , הת חרדנוגדו, פינים כולל בנזודיאז - לשינהו  עהכגון: תרופות להרג בים המרכזית רכת העצת על מעעופי שמהת ותרופ •

 . המדהר ופותתר, ( טיותלפות נוירוופתר  או  פנותיאזינים כגון )ת יושפת נרעופתרופות לטיפול בה
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י כאבים  כמשכון ג כ)ם  וך כאביכי ת לשוראח תרופות חזקות  , (ה גם אזהרה מעלה רא)   פרוקסטין כגון  דיכאון ות נגד ופתר •

 . (פיואידים אחרים וא

 . דם גבוה ץיפול בלחטל  תוופתר  ות להרפיית שרירים, ופרת •

 . ת(, צרבהבכיב קי  כגון עיכול  בעיות ב  פוללטי)תרופה   ידין, סימט (בלב ות בבעי ול פי)לט ינידין ק •

 (. לו זאסקונו פל, איטרקונאזו , תרופות נגד פטריות )כגון: קטוקונאזול, ווריקונאזול •

 . ( לטיפול בשחפת )  צין אמפיריפ ; (יצין ומטליתר אריתרומיצין,  , יציןומר תקלרי  )כגון:   םולידיהמקר  מקבוצת וטיקה אנטיבי •

 (. יר, סקווינאביריר, נלפינבאינדינאב ,  יר אבנריטו,  בוספרביר ן גו)כ ז וטאפר כבי מקבוצת מע HIV-יף הד נגגנ ות ופתר •

   .ם( סיכויפול באפילפסיה, פר)לט פניטואין ים(; מסוימגי כאב ום וס יסרכו קרבמזפין )לטיפול באפילפסיה, פ •

 . תרופות אנטיהיסטמיניות  •

 (. rtWo 'sSt. Johnנקרא גם )ום קח ההיפרי מצ •

 . פרקינסון מחלת הלטיפול ב מסוימות ופות רת ,  אנטיכולינרגית ת פעילות לובע   אנטיכולינרגיות או פות ותר •

 . יןלב גרפכגון  ותגבאפנטינואידי תרופות  •

 ,  ת משתנו ות ופתר ,  •

   .ת כללי הרדמהתרופות ל •

 . לטרקסון נ •

 
   :ומזון רופהשימוש בת

 . וחהר אי הלזמנ שר ק  אל ל  הפאת התרוניתן ליטול   •

 מהלך הטיפול בתרופה. ביות  ולשכאמיש להימנע  •
 

  ש בתרופה וצריכת אלכוהול:מו שי
 . ו ז פהרובתקופת הטיפול בת אלכוהול אין לשתות 

וואי  את הסיכון לתופעות ל  ר יאו להגבישנוני   יותר להרגיש   לגרום לך ימוש בתרופה עלולהש ה תבתקופשתיית אלכוהול  

 כרה. ואיבוד הה  נשימהת ק הפס ן לעם סיכו   נשימה יי קש  תיח שט המיש נכגון  חמורות 

   :ה קוהנ  יוןרה

החליט  א ופהראלא אם  ,  אם את חושבת שאת בהריון או  ריון רופה אם את בהאין להשתמש בת : הריון •
עלול    ון התינוק ילך הר המב ת יטלה נפרוהתאם   .שרי פון האכעל הסי ולה ימוש בתרופה עת בשתועלהש
התסמינים   .בהם ל לטפ  צורך יהיה שיתכן ש,  ה לאחר הלידהלחוות תסמיני גמילו  ופהתרב לות ת ח פתל

ת,  אוהק  , רעד  ,לניקו כי  קטיביות(, דפוסי שינה לא רגילים, בא ריפ)הר  יתאי שקט, פעלתנות יכולים לכלול: 
 . קל במש  עליהחוסר ים, ל ושלש 

   . מתי ביילוד לגרום לדיכוי נשי  עלול, ידההלך ל במש  שימו .  ך לידה למהב  לץומ השימוש אינו מ: לידה •

, היות שהחומר הפעיל )אוקסיקודון( עובר לחלב האם ועלול  אין להשתמש בתרופה בתקופת ההנקה : הנקה •

 (. וי נשימתי בתינוק רם לדיכלהשפיע על התינוק )עלול לגו 

   :יגה ושימוש במכונותנה
  נות ובכלפעלת מכונות מסוכבה כב, ברגה י ת בנהיב זהירויחן מ ועל כרנות בע גוםל לפעלו  זו בתרופה  השימוש 

 . פעילות המחייבת ערנות
 

נהוג  יכולתך לב לפגום  ות לולאי שעפעות לוו תוגרום למספר לול ל רופה זו עש בת השימו :מוש במכונותושיגה נהי
ות  תופע  דרך כלל ב  לאה. הלוואי המ פעות רשימת תול 4ה סעיף  (. ראורת, סחרח)לדוגמא נמנום  תואו להפעיל מכונ

פעה  כל תואו ו/ בתופעות אלה   חשהמינון. במידה ואתה   את העלול ו/או ביותר בתחילת הטיפ  מורגשותלה א  וואי ל
כיצד התרופה משפיעה   אין לנהוג עד שתדע   או להפעיל מכונות.אין לנהוג  הנהיגה יכולת על   אחרת שעלולה להשפיע

 יך. על

 

   כיצד תשתמש בתרופה? .   3
פן  אובנוגע למינון ו בטוח  ם אינך א או הרוקח אליך לבדוק עם הרופע  פא. הרו הוראות ל   בהתאםתמיד מש יש להשת

   .ד בלבעל ידי הרופא   יקבעוי ל פן הטיפו אווהמינון  .ל בתרופההטיפו
ד לבצע את  וכיצ פסקת הטיפול תוכנית לה , ל בתרופההטיפומשך על תך  אי  דן   התרופה   שרשם לך את פא רוה וודא ש

 . הדרגבההתרופה  נטילת קת פסה
 : רך כלל הואהמקובל בד  ינוןמה

  12כל  ך כלל בדר בים ) קצובזמנים    הפת התרויש ליטול אשעות.   21 מ"ג כל 10תחלתי הוא בדרך כלל המינון הה
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השתמש בתרופה זו לעיתים  אין להרופא המטפל.  ידי -על  בעקנשכפי , (בערב  8-בבוקר וב   8-גמא ב לדו  ,ת שעו
 לך. ש  כאבמצבך ולעוצמת הלאם  הת בהמינון ת אלך ם ייתאפא הרותכופות יותר. 

ה פנ  - ב יך לחוש כאאתה ממש  הול בתרופאם במהלך הטיפ  . למטפרופא העם ההתייעצות    נון ללא ישנות את המאין ל

 אירועים של כאב מתפרץ.  חווה   אתהטפל אם מו כן יש לדווח לרופא המכ ופא. לר

הרופא  תכן וי.  כבד או ביות  כל ביות לרופא אם אתה סובל מבע   ש לספרי  ת או בכבד:כליובמטופלים עם בעיות 
 . ךבמצב ת תלו כוכה יותר מנה נום מיירש 

 . מלצתן לעבור על המנה המואי
 

פה מעבר לזמן  טבליה בה יק אתין להחזאם מים. ע  יש לבלוע את התרופה . ה בלבדיות מיועדות למתן דרך הפהטבל
 וש לבליעתה. הדר

  12במשך  משתחרר  הפעיל מר החו , ותבשלמ ת יה נבלעכשהטבלממושך.  ר נון שחרומנג קונטין אוקסי טבליות ל
   שעות.

  ,אין לשבור  מנגנון השחרור הממושך של אוקסיקודון מהטבליה. א לפגוע ב, כדי ל בשלמותיש לבלוע הטבליה 
ירה  ה מהספיג ל  לי ובלהעלולה  שאינן שלמות  נטילת טבליות יה! את הטבלאו לחצות  להמיס  לכתוש,  ,  ללעוס 

ת  ם נטל 'א סעיף )ראה   חיים  ןמסכלהיות    שעלולמינון יתר  ולחמורות  תופעות לוואי ללגרום  וודון אוקסיקשל   יותר
   תר'(. ן גבוה יוטעות מינוב
 

   ת. וות ואף למולגרום לתופעות לוואי חמור מאחר שזה עלול   ק ולהזרי  טבליותהאת אין לכתוש  

 ליה: טבת מהתנקוהשאת הסיכון ל   יתהפח על מנת ל

 ותה בפה.  פני ששמים א את הטבליה, ל ללקק להרטיב או  אין  •

תר מטבליה אחת למנה( עם  יוליטול הם הרופא הורה מקרים בבפרד )גם יד לבלוע כל טבליה בניש להקפ  •
 הטבליה. ל ידית ש שלמה וממספקת של מים, על מנת להבטיח בליעה  כמות 

 
ו  ת בצואה )אבליה עלולה לצאל הטית הריקה ש נגוף והתבב הותהלך שמהגה מהטבליה בדרבהחומר הפעיל משתחרר  ה

   כבר נספג בגוף.  יל מר הפעאגה, מאחר שהחועוררת דמ זו אינה וח המעי הגס(. תופעה בשקית, לאחר נית

פא  רומיד ליש לפנות , חרילד או כל אדם א ההתרופאת בטעות בלע    אםאו   ותרבוה יגעות מינון בט נטלתם א
  ות רבה, ישנונילגרום ל  ים לעלו ון יתר מינתסמיני  אריזת התרופה. את  ולהביא של בית חולים ר מיון ד או לח

ירידה    ,טי )ברדיקרדיה( לב איקצב ,  מכווצים  ים אישונ ,  הזיות   ,שרירים ח ה ירידה במת , רחורות, סח הקאות/בחילות
שעלולים   ( )עד כדי דיכוי נשימתיקשיי נשימה  , בצקת ריאותע ם להופייעלול ים רובמקרים חמכמו כן  . בלחץ הדם

   בית חולים. ב  הדחופ  זרה רפואיתדורשים ע  רית  יני מינון מתס .למוותואף  דן הכרה לאוב  גרוםל

  :רופהתליטול את הם שכחת א
 קח בזמן הרגיל.  יד. את המנה הבאהתה מ ח או, קאמור לקחת את התרופה תבו היי  עות מהזמןש  4במידה ונזכרת תוך 

   .ברופא  ץיש להיווע  קחת את התרופה,ור ל מהזמן בו היית אמשעות   4 -תר מועברו י ם  א

 ! חהשנשכהמנה  צות על פי לכד ה כפולהמנ אין ליטול

 ץ על ידי הרופא. ד בטיפול כפי שהומלמייש להת
  אז וגם  או הרוקח ופא תייעצות עם הרה ללא התרופהטיפול באת אין להפסיק    פור במצב בריאותך,גם אם חל שי

   . תי אופן הדרגרק ב  ללכבדרך 
 

.  זאתורה פא הוא אם הרל, את ובפתאומי  ופהטול את התריפסיק ל להאין   ק את נטילת התרופה:מפסי  אתהאם 
  כלל  רךבד  ופאהר  .רופא שינחה אותך כיצד לעשות זאת ב   עץיוולהלת התרופה, יש  וצה להפסיק את נטיה ר אם את

:  ה כגוןגמילתסמיני   חווהכדי שלא ת  עתאת הסיכון להופ  הקטין ל  על מנת ה בהדרג  המינוןאת   יתפח ימליץ לך לה
חילות,  בם, לחץ הדעליה ב  ,( לפיטציותפ)  ות לבהרגשת דפיק רדה,ח , שקט י א,  עצבנותה, שינקשיי    , החוסר מנוח

,  םפיהוקי, זלת , נדמע, הזעה, צמרמורות ד, רע , איבוד התאבון, מוגברים נשימהו/או    לבב קצשלשולים,    ת,הקאו
    . החולש  ,בטן ב  ווצויותהתכ , אבי גבכ  ,ם וניחבת אישהר , ומפרקיםים י שרירבאכ
 

 זקוק להם.  אתה קפיים אם כב מש ה. הרנוטל תרופ שאתה עם בכל פמנה התווית וה בדוק   ליטול תרופות בחושך! אין 
 קח. ברו  וא  רופא שימוש בתרופה, היוועץ בבנוגע ל  ספותות נאם יש לך שאלו 

 

 אי ותופעות לו .  4
בכל  כ באוקסמו  השימוש  לוואתרופה,  לתופעות  לגרום  עלול  ביקונטין  רשימת  ם.  חלק מהמשתמשיי  למקרא  תיבהל  אל 

 א תסבול מאף אחת מהן. יתכן ול . יא לוותופעות ה
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 :הלוואי הבאות   אם מופיעות תופעות ית חולים בב ןואו לחדר מי  רופאל מיד תנולפ שי

היא  רה אלרגית חמובה ת, למרות שתגו אלרגי ה תגובל עלולה לגרום   פהכל תרו .אנפילקטיתאו    תגובה אלרגית •

,  םפניה ור באז  חות נפי, קשיי נשימה  , ם בנשימהי יומפתא םיצפצופ    לכלול ולים כאלרגית יתגובה  ני תסמי . נדירה

 . ( בגוף אזורים נרחבים ב   במיוחד)  גרד או  /, פריחה ו גרוןוה  ;פתיים או הש העפעפיים 

 . רגילה מבנשימה איטית וחלשה  תותר ומתבטא ביהיא חמורה  זו ופעת לוואי ת. דיכוי נשימתי •

פסיק את  ה מתעיף 'אם אאה סגמילה. רכן ותחווה תסמיני תי,  תרופהנטילת האת ק תה מפסיאש כ תסמיני גמילה:  •

 . רופה' טילת התנ

   השתנקות.מת לבליה נתקעת בגרון ו/או גורטהם ל מצבים בהיה, כוללקשיים בבליעת הטב  •

 ? מכרותשל התם מצב  היאיך מזהתמכרות: 

ר מהמלצת  תרופה לפרק זמן ארוך יותיך לקחת את התסמינים של התמכרות יכולים לכלול: הרגשה שאתה צר 

  נות מאשר אלה סיבות שוופה מ רת ב הרופא; שימוש הרופא ו/או לקחת מנה גבוהה יותר מזו שהומלצה על ידי 

וב כשאתה נוטל את  גיש טר להרתה חוז ואפה אתה מרגיש לא טוב, וילת התרטך; בהפסקת נ נן נרשמה לבגי

 לרופא.   אלה יש לפנותהתרופה שוב. אם אתה חש בתסמינים  

 . יבהות חש הפרע,   שתנה, ירידה בה, הכרה  דו איב,  , חזקיםבי בטן  כא, ועהנתב  הפרעות , וקעמ נמנום •

 חות בשכי יה** על  פות: סועות לוואי נ פות

 ** (:רה עש  מתוך דאח   ממשתמש תרביו )מופיעות מאוד  שכיחות לוואי  תופעות 

  )תופעות אלה הקאות ו/או  בחילות  ;( ה זובעיר על כדי להתגב משלשלתרשום לך תרופה ל  )הרופא יכול   עצירות
עיה  הבם א  הקאות/ת ובחילדת  פה נוג ושום לך תר ל לר ו ופא יכהר אולם  ים, מספר ימ ראח ל חולפות לבדרך כל 

חר  אל לף בדרך כלל ך חו א המינון,  בהעלאת ו  פה א בתרו ש להשתמ  כשאתה מתחילמופיע לרוב )  וםנמנ ; (יכהמשמ

 עור. ב  כאב ראש; גרד; סחרחורת  מספר ימים(;

 

 (: 100  וךמת  תמשיםמש 1-10 ב לוואי שכיחות )מופיעות תופעות 

עיכול, כאבי  שיי ק , (אבון ת יבוד אעד ל )  תאבון ב  ירידהיובש בפה,   **לשלת(, שרופה מ ופא יכול לרשום לך תת )הר רועצי 

ר  חוס, רעד   לה, יבלתי רג  שה חול  , דיכאון , בלבול ,  ** נמנום, ,  ** ת, הקאות בחילו; ים ולנוחות בבטן, שלש  י אבטן או  

כאב     ; גיליםרבלתי מחשבות חלומות ו, קשיי שינהת, בנוצ ע , חרדה , *ה(טשטוש )סדצי  , לא רגילהת פועיי ,  נרגיה א

ריחה,  פ , ** רחורתסח ;ס השיעול ברפלק  ירידה  , ותנומפ עווית סי ,  קוצר נשימהבנשימה,   צפצופיםה, מקשיי נשי , **ראש

 . ויאו גיר  וןג של רגישות יתר כ פעות תוו/או  * *ירודג  ,כולל הזעת יתר( ) העזה

 : ( 1,000 מתוך  שים משתמ  1-10מופיעות ב ) תופעות לוואי שאינן שכיחות 

   ,גמילהסמיני  ת , (פהלתרו)סבילות   כאב של הקלת  רמה  הכדי להשיג אותשל התרופה ות גדלכות ו הולמנות ת חצורך לק

  או  תור ת סחרח)תחוש   ורטיגו ; עםט ינויים בש , קיבהבת  דלק (, sileu( מעיים סימת ח , גזים ,  שיהוקים, ים גיהוק בליעה,   קשיי

לית  לושה כתח שקט,  אי, המנוח ית )אופוריה(, חוסר תחושת שמחה עילא  , דכדוך   ח,ובמצב הר ם שינויי(, הזיות, רסחרו 

,  םפרכוסי, וסר תחושהח  ור אודקר , מגע תיות לכאב אורידה בתחושי , בדיבור   שיקו  ,התמצאות וסר ח , כרוןזיב  פגיעה רעה, 

תי  בלהתכווצויות שרירים  ם,גיליבלתי ר   ן שריריםפיונוקשות או ר , עילפון,  היא ר  טוששטכגון   ליקויים בראיה,  עוויתות 

כפי שנצפית   , ל הורמוני המיןשמוכה רמה נ יני, ידה בחשק המונות, ירא  אין   ,( ןת שכולל אצירת )במתן שתן   י קוש  ;רצוניות 

  ;ת העור וי אדמומ , כלי דם תבחרה    ,ות לב הרגשת דפיק  , תסדירוו/או לא    רות י המלב  פיקות ד  ; ()היפוגונדיזם   בדיקות דםב

  קשת ש קאו  יובש בעור, קילוף  ; בצקתגליים, ות הראו כפם, הקרסוליים התנפחות הידיי  רות, צמא, צמרמו , ייבשותהת

עוויתיים    כאבי בטן   ;ם חו , ויתות שריריםעו, עינייםב  ל האישוניםה בגוד קה(, ירידמ סהפנים )המת האד; של העור  ים רחמו

ה עלי  : מאלדוגת דם, בבדיקו  ודי הכבד )נראיםתפק ב  לרעה ינוייםש  ; (מרהולים לנבוע מבעיות בכ יש)  טןבבנוחות אי או  /ו

 (. זימי הכבדנבא

 (: 10,000משתמשים מתוך   1-10ב ופיעות נדירות )מ י ופעות לוואת

 . דה(לעמי ר )במיוחד במעב  ןתחושת עילפו דם נמוך,  לחץ  ,ה )סרפדת( רטיקריאו

 

   ):הנקבע טרם ותןששכיח תופעות  (ידועה אינה ששכיחותן  י אלוו  ופעות ת

  ל)יכו  הכבדמרימת המרה חסימת ז, נשים ר בו מחזהעדר  ת, , עששתוקפנות , בא לכגישות יתר ר , התמכרותותלות  פיתוח  

זמן קצר  לה שלך מפסיקה  בו הנשימ מצב ) הבשינ דום נשימה ; (הרבהי צואה   ,, הצהבת העור, שתן כההור ד בע להתבטא בגר

 . ('וד )ראה סעיף 'הריון והנקהבייל גמילה  ניתסמי ; (תה ישן בזמן שא
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   , יםהשריר  ושינוי מתח  ור,בבדי ת  הפרעו , צילצולים באוזניים ראיה,  ות עהפר  ,בלוטות לימפה מוגדלות  כאבים בחזה, 

   (STת א.ק.ג )מקטע שינויים בבדיק רידה ברמות נתרן, י,  ית יבה עצבנכת העיכול כגון ק רעמב  תבעיו

ה  נ צוישלא   אילוו  מתופעת ובל  ת הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סת מתופעו חם א אי, א ופעת לוו תיעה  הופ  םא
   א. ופר ך להתייעץ עם העלי בעלון, 

 
  טיפול  ב קע לוואי ותתופע על דיווח " הקישור  על הצחיל ת צעובאמ הבריאות  למשרד לוואי  תופעות  על ח לדוו ניתן

  על לדיווח  המקוון  לטופס  ההמפנ  (www.health.gov.il) יאותהבר דמשר  תר א של ת הבי בדף שנמצא  "רופתי ת
 : ור ש לקי כניסה  י"ע או ,אי ו לו תופעות 

https://sideeffects.health.gov.il/ 
 

 . איך לאחסן את התרופה?  5

ת  לדים ו/או תינוקושל יוטווח ראייתם ם מחוץ להישג יד ור אחרת יש לשמור במקום סג רופה ת כל וה זו תרופ הרעלה!  מנע •

 ראה מפורשת מהרופא. ואה ללא ההקרום לתג  אל . ך תמנע הרעלהכ י יד ועל 

 ילוקן.  ופן ס א  וקח על עץ עם הריתי ה ,יותלטב זקוק עוד לכאשר אינך  •

ה מתייחס ליום  וגגבי האריזה. תאריך התפ יע על פהמו  exp. date)פוגה ) תך האין להשתמש בתרופה אחרי תארי  •

 . האחרון של אותו חודש 

   . C25°-ל  תח ת מ לאחסן  תנאי אחסון: יש •

 וסף ע נמיד.  6

 : גם  ותמכיל הטבליות , ר הפעיל מף על החווסנ  •
Polyethylene oxide, magnesium stearate, hypromellose, titanium dioxide, macrogol.  

 
 בנוסף, 

 Hydroxypropylcelluloseמכילה:  10ונטין אוקסיק ל כל טבליה ש

 red iron oxide (E172), Polysorbate 80 ה:  מכיל 20סיקונטין קו אל ש  בליהכל ט

   Polysorbate 80, yellow iron oxide (E172)כילה: מ 40 נטין ושל אוקסיק  יהכל טבל

 :  הכילמ 80ן  קונטיאוקסי   לש  הטבלי כל 

indigo carmine (E132), yellow iron oxide(E172)  , Hydroxypropylcellulose 

 ? יזהופה ומה תוכן האררת הת  ד נראיכיצ •
 . ליות בט 20שיות של מג , באריזת לבןבצבע  עגולות : טבליות  10 יקונטיןקסאו 
 טבליות.  20יות של ת מגש בצבע ורוד, באריזעגולות ליות  טב : 20 ןיקסיקונטוא 
 טבליות.  20של  באריזת מגשיות צהוב, בצבע ולות עג : טבליות  40 ןונטיקקסיאו 
 טבליות.  20ת של וישמג  יזת רא ב , ירקרק  בצבעעגולות   ותי : טבל80 אוקסיקונטין 

 

 0191003שלים , ירו 405רפא בע"מ, ת.ד.  תמעבדו ם:ל הרישו בעוהיצרן 
 

   :ת יאוי במשרד הברלכתות הממפקס התרו רופה בפנ תום הריש רמספ
 1007128431 :10אוקסיקונטין 
 1007028432: 20ן אוקסיקונטי
 1090129255: 40ן אוקסיקונטי

 1089829256: 80טין ונ אוקסיק
 
 

 המינים. י עדת לשנ ר, אך התרופה מיוזה נוסח בלשון זכ ות והקלת הקריאה עלון לשם הפשט 

 
 .יאותהבר  משרד להנחיות  בהתאם  2021 בפברואר רך נע
 

I-921005-rev 06 
 
 
 
 

https://sideeffects.health.gov.il/

	Y:\PublicRishum\Regulatory\Leaflets\טרום הגשה (מיוני-יולי 2020)\Oxycontin\פברואר 2021\אוקסיקונטין הודעה.pdf
	Y:\PublicRishum\Regulatory\Leaflets\טרום הגשה (מיוני-יולי 2020)\Oxycontin\פברואר 2021\Oxycontin SPCFeb 2021 - pharmaline.pdf
	Y:\PublicRishum\Regulatory\Leaflets\טרום הגשה (מיוני-יולי 2020)\Oxycontin\פברואר 2021\Oxycontin 5 PIL Feb 2021 - pharmaline.pdf
	Y:\PublicRishum\Regulatory\Leaflets\טרום הגשה (מיוני-יולי 2020)\Oxycontin\פברואר 2021\Oxycontin PIL 10-80 Feb 2021 pharmaline.pdf

