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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו- 
1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אוקסיקונטין 10, 20, 40, 80
טבליות בשחרור מבוקר

החומר הפעיל: 
 כל טבליה של אוקסיקונטין 10 מכילה: 

 10 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד 
 )oxycodone hydrochloride(

 כל טבליה של אוקסיקונטין 20 מכילה: 
 20 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד 
)oxycodone hydrochloride(

 כל טבליה של אוקסיקונטין 40 מכילה: 
 40 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד 
)oxycodone hydrochloride(

 כל טבליה של אוקסיקונטין 80 מכילה: 
 80 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד 
 )oxycodone hydrochloride(

לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6. 
תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 

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

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

למוות. 
וודא כי הנך מכיר את שם התרופה, המינון שהנך 
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

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

)דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות. 

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת להקלה בכאב ממושך בינוני עד חזק.

קבוצה תרפויטית: משככי כאבים אופיואידים.
התרופה נרשמה לך בלבד ואין להעבירה לאף אחד 
אחר. אופיואידים עלולים לגרום להתמכרות ואתה עלול 
לחוות תסמיני גמילה אם אתה מפסיק ליטול אותם 
וודא שקיבלת הסבר מהרופא על משך  בפתאומיות. 
הטיפול בתרופה, מתי מתאים להפסיק את נטילתה 

וכיצד לעשות זאת בביטחה.

2. לפני השימוש בתרופה 
אין להשתמש בתרופה אם:

)אוקסיקודון  אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל  	
הידרוכלוריד(, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
המרכיבים  )לרשימת  התרופה  מכילה  אשר 

הנוספים, ראה סעיף 6(.
ריאות  מחלת  כגון  נשימה  מבעיות  סובל  אתה  	
חסימתית כרונית חמורה, אסטמה ברונכיאלית 
יכולים  חמורה, דיכוי נשימתי חמור. התסמינים 
לכלול קוצר נשימה, שיעול, או נשימה איטית או 

חלשה מהצפוי.
אתה סובל ממצב בו המעי הדק אינו פועל כראוי  	
)חסימת מעיים, חשד לחסימת מעיים(, ריקון קיבה 

איטי, כאב בטן חמור, עצירות כרונית.
ריאות  מחלת  לאחר  לב  מבעיית  סובל  אתה  	

 .)cor pulmonale( ממושכת
אתה סובל מרמה גבוהה של פחמן דו חמצני בדם.  	
התסמינים יכולים לכלול סחרחורת, נמנום, עייפות, 

קוצר נשימה וכאב ראש.
אתה סובל מבעיית כבד בינונית עד חמורה. אם  	
אתה סובל מבעיות ממושכות אחרות בכבד, יש 

להתייעץ עם הרופא.
אתה סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה.  	

80 אם אינך מורגל  אין להשתמש באוקסיקונטין  	
להשתמש בתרופות אופיואידיות.

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

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול באוקסיקונטין )ובמהלכו( ספר 
לרופא אם:

אתה או מישהו ממשפחתך, סובל או סבל אי פעם  	
מהתמכרות לאופיואידים, אלכוהול, תרופות או סמים. 

אתה מעשן. 	
היו לך אי פעם בעיות עם מצב הרוח שלך )דיכאון,  	
חרדה, הפרעת אישיות( או אם סבלת בעבר מבעיות 

נפשיות אחרות שטופלו על ידי פסיכיאטר. 
סבלת בעבר מתסמיני גמילה כגון: אי-שקט, חרדה,  	
רעד או הזעה בעקבות הפסקת שימוש באלכוהול, 

תרופות או סמים. 
כדי  טבליות,  יותר  לקחת  צריך  אתה חש שאתה  	
להשיג אותה מידה של הקלה בכאב. תופעה זו יכולה 
להיות סימן לכך שאתה מפתח סבילות להשפעות 
התרופה או הופך להיות מכור אליה. במקרה זה יש 
לפנות לרופא על מנת לדון בטיפול ולבחון אם נדרש 
שינוי במינון או החלפת התרופה למשכך כאבים אחר. 

אתה קשיש או תשוש. 	
התריס  בלוטת  של  פעילות  מתת  סובל  אתה  	
)היפותירואידיזם(, היות שיתכן ותצטרך מנה נמוכה 

יותר.
אתה סובל מבצקת רירית )מיקסדמה( שהינה בעיה  	
של בלוטת התריס המתבטאת ביובש, עור קר, נפוח 

ובצקתי ומשפיעה על הפנים והגפיים.
אתה סובל מפגיעה או גידול במוח, פגיעת ראש, לחץ  	
תוך גולגולתי מוגבר )שיכול להתבטא בכאבי ראש 

חמורים ובחילות(.
אתה סובל מלחץ דם נמוך, או נפח דם נמוך )שיכול  	
לקרות כתוצאה מדימום פנימי או חיצוני חמור, כוויות 

חמורות, הזעת יתר, שלשול חמור או הקאות(.
אתה מרגיש מסוחרר מאוד, תחושת עילפון או ירידה  	

ברמת ההכרה.
אתה סובל מבעיה נפשית בעקבות שימוש בתרופות  	
מסוימות )toxic psychosis(, אלכוהוליזם או דליריום 

טרמנס )פסיכוזה שנגרמת בגמילה מאלכוהול(.
אתה סובל מדלקת בלבלב )הגורמת לכאבים חמורים  	
בבטן ובגב(; בעיות בכיס המרה או בדרכי המרה; 
מחלת מעי דלקתית; הגדלה של בלוטת הערמונית 
הגורמת לקושי במתן שתן )בגברים(; תפקוד לקוי של 
בלוטת האדרנל )עלול לגרום לתסמינים כגון חולשה, 
ירידה במשקל, סחרחורת, בחילות, הקאות( כגון 

במחלת אדיסון.
אתה סובל מליקוי חמור בתפקוד הריאות. התסמינים  	

יכולים לכלול קוצר נשימה ושיעול.
אתה סובל מכאב ממושך שלא קשור לסרטן. 	

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

.)sleep apnoea(
אתה סובל מבעיות בכליות או בכבד. ראה גם 'אין  	

להשתמש בתרופה אם'.
אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול  	
כגון, סרטן הושט או המעי, היצרות, ניתוח, עצירות. 

אזהרות נוספות: 

אין ללעוס, לכתוש, להמיס, לחצות או לשבור את 
הטבליה.

לבלוע את  יכול  אינך  אין להשתמש בתרופה אם 
מקושי  סובל  ואתה  במידה  בשלמותה.  הטבליה 
בבליעה ובמיוחד בבליעת טבליות, יש ליידע על כך 
את הרופא המטפל לפני תחילת הטיפול בתרופה זו.

)מרכיב  אוקסיקודון  מכילות  אוקסיקונטין  טבליות  	
אופיואידי(, והינן בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה. אין 
לתת אוקסיקונטין לאדם אחר. יש לנקוט כל אמצעי 
זהירות על מנת למנוע הגעת התרופה לאדם שאינו 

המטופל. 
שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! 	

נטילת תרופה זו בקביעות במיוחד לפרק זמן ארוך,  	
עלולה לגרום להתמכרות. הדבר עלול לגרום למינון 
יתר מסכן חיים. אם יש לך חשש שאתה עלול להפוך 
תלוי בתרופה, חשוב שתתייעץ עם הרופא שלך. וודא 
שקיבלת הסבר מהרופא על משך הטיפול בתרופה, 
מתי מתאים להפסיק את נטילתה וכיצד לעשות זאת 

בביטחה.
התמכרות יכולה לגרום לתסמיני גמילה כאשר אתה  	
מפסיק את נטילת התרופה. תסמיני גמילה יכולים 
לכלול חוסר מנוחה, קשיי שינה, עצבנות, אי שקט, 
חרדה, הרגשת דפיקות לב )פלפיטציות(, עלייה בלחץ 
תאבון,  איבוד  שלשולים,  הקאות,  בחילות,  הדם, 
התרופה  הפסקת  לפני  הזעה.  צמרמורות,  רעד, 
יש להתייעץ עם הרופא שינחה אותך איך להוריד 
בהדרגה את המינון. חשוב לא להפסיק ליטול את 
התרופה בפתאומיות כי אז הסיכון שתחווה תסמיני 
גמילה עולה. ראה גם בסעיף 3 'אם אתה מפסיק את 

נטילת התרופה'. 
אופיואידים  של  תכופות  או  גבוהות  מנות  נטילת  	
מעלות את הסיכון לפתח התמכרות. שימוש יתר 
ושימוש לרעה עלולים להוביל למנת יתר ואף למוות.
יכולה  התרופה  בשינה:  הקשורות  נשימה  בעיות  	
לגרום ו/או להחמיר בעיות נשימה הקשורות בשינה 
כגון דום נשימה בשינה )הפסקות נשימה במהלך 
שינה – sleep apnoea(, והיפוקסמיה )רמת חמצן 
נמוכה בדם( הקשורה בשינה. יש לספר לרופא אם 
אתה, או מישהו בסביבתך מבחין בתסמינים הבאים: 
הפסקות נשימה במהלך שינה, יקיצות מקוצר נשימה, 
קושי להישאר ישן, ישנוניות מוגברת במהלך היום. 

במקרה זה יתכן והרופא ימליץ על הורדת המינון. 
אין להזריק את התרופה. הזרקת התרופה עלולה  	
לגרום לתופעות לוואי חמורות כולל מות הרקמה 
במקום ההזרקה, זיהום, דלקת של הריאות ופגיעה 

בלב שעלולות לגרום למוות.
לעיתים נדירות, העלאת מינון התרופה עלולה לגרום  	
לך להיות רגיש יותר לכאב. במקרה זה עליך לפנות 

לרופא להתייעצות אודות הטיפול.
לעבור  עומד  אתה  אם  או  לאחרונה  עברת  אם  	
ניתוח, או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לספר 
לרופא שאתה נוטל תרופה זו. השימוש אינו מומלץ 
עד  יתרה  בזהירות  להשתמש  יש  ניתוח.   לפני 
ל-24 שעות לאחר הניתוח ועל פי הוראות הרופא 

)שעשוי להתאים לך את המינון(. 
יש להימנע ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה  	
לעמידה, כדי למנוע סחרחורות ובמקרים קיצוניים 

עילפון.
יתכן ותחווה שינויים הורמונאליים במהלך הטיפול  	

בתרופה.
ילדים ומתבגרים: אין להשתמש באוקסיקונטין 10, 

20, 40 ו-80 בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב: 
הערכות  לעבור  עליך  טווח,  ארוך  טיפול  במהלך  	
תקופתיות, על מנת להעריך את הצורך המתמשך 

בתרופה.

יתכן והרופא יבצע מעקב אחר שינויים הורמונאליים  	
אפשריים.

תגובות בין תרופתיות:
אחרות  תרופות  עם  יחד  אוקסיקונטין  נטילת 
עלולה  המרכזית  העצבים  מערכת  את  המדכאות 
לגרום לנשימה איטית או קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, 
ישנוניות חמורה, אובדן הכרה/תרדמת ומוות. מסיבה 
זו הרופא ישקול שימוש באוקסיקונטין יחד עם תרופות 
אלה, רק במידה ולא קיימות אפשרויות טיפול אחרות 
אלה  תרופות  קצרות.  ולתקופות  נמוך  במינון  ורק 
כאב  לשיכוך  אחרות  אופיואידיות  תרופות  כוללות: 
)כגון: מורפין או קודאין(; תרופות גבאפנטינואידיות 
נוגדות  )לטיפול באפילפסיה( כגון פרגבלין; תרופות 
חרדה; תרופות סדטיביות, תרופות להרגעה, תרופות 
להשראת שינה )כגון בנזודיאזפינים(; תרופות לטיפול 
פנותיאזינים(;  )כגון  פסיכיאטריות  נפשיות/  בבעיות 
תרופות  הרדמה;  תרופות  דיכאון,  נוגדות  תרופות 
להרפיית שרירים; תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה; 
תרופות מקבוצת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז 
כגון  בדיכאון,  לטיפול  למשל  )MAOIs( המשמשות 
טרנילציפרומין, פנלזין, איזוקרבוקסזיד. אין להשתמש 
בשבועיים  נטלת  או  נוטל  אתה  אם  באוקסיקונטין 

 .MAOIs האחרונים תרופות מקבוצת
משפחה,  )חברים,  אותך  הסובבים  או  אתה  אם 
מטפלים( מבחינים שאתה מתקשה לנשום או הופך 
לישנוני מאוד או מאבד הכרה, יש לפנות לרופא מיד.

המשמשות  תרופות  עם  אוקסיקונטין  נטילת 
 SNRIs או   SSRIs מקבוצת  בדיכאון  לטיפול 
של  סלקטיביים  חוזרת  קליטה   )מעכבי 
סרוטונרגיות  תרופות  או  סרוטונין/נוראפינפרין( 
אחרות עלולה לגרום להרעלת סרוטונין. התסמינים 
כוללים: שינויים במצב הנפשי כגון אי שקט, ראייה או 
שמיעה של דברים שאינם קיימים במציאות )הזיות(, 
אובדן הכרה/תרדמת; דפיקות לב מהירות, שינויים 
בלחץ הדם, עליית חום הגוף, עוויתות שרירים, חוסר 
קואורדינציה, רפלקסים מוגברים, נוקשות; תסמינים 
במערכת העיכול כגון בחילות, הקאות, שלשולים. אם 
אתה נוטל תרופות מקבוצת SSRIs או SNRIs כגון 
פלואוקסטין,  אסציטלופרם,  דולוקסטין,  ציטלופרם, 
ונלפקסין, יתכן  פלובוקסמין, פרוקסטין, סרטרלין או 
שהרופא יפחית את המינון. יש לפנות לרופא אם אתה 

חש בתסמינים אלה.

תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. יתכן והרופא יתאים את 
מינון התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח 

אם אתה לוקח את התרופות הבאות: 

תרופות מסוימות נגד דיכאון מקבוצת נוגדי דיכאון  	
כלומיפרמין,  אמיטריפטילין,  כגון  טריציקלים 

אימיפרמין, לופפרמין, נורטריפטילין. 
באלרגיות  לטיפול  המשמשות  תרופות  	
פקסופנדין,  צטיריזין,  כגון  )אנטיהיסטמינים( 

כלורפנאמין.
תרופות לטיפול במחלת הפרקינסון. 	

כגון  המקרולידים  מקבוצת  אנטיביוטיקה  	
קלריתרומיצין, אריתרומיצין, טליטרומיצין.

תרופות נגד פטריות כגון: קטוקונאזול, ווריקונאזול,  	
איטרקונאזול, פוסקונאזול.

תרופות נגד נגיף ה-HIV מקבוצת מעכבי פרוטאז  	
כגון בוספרביר, ריטונאביר, אינדינאביר, נלפינביר, 

סקווינאביר.
סימטידין )תרופה לטיפול בכיב קיבה(. 	

ריפאמפיצין )לטיפול בשחפת(. 	
תרופות לטיפול בעוויתות/פירכוסים כגון קרבמזפין  	

ופניטואין.
 ,)St. John's Wort גם  )נקרא  צמח ההיפריקום  	

המשמש לטיפול בדיכאון.
קינידין )לטיפול באי סדירות בקצב הלב(. 	

פעילות  בעלות  או  אנטיכולינרגיות  תרופות  	
אנטיכולינרגית. 

שימוש בתרופה ומזון: 
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחה. 	
יש להימנע מאשכוליות במהלך הטיפול בתרופה. 	

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: 
אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה זו.

עלולה  בתרופה  הטיפול  בתקופת  אלכוהול  שתיית 
לגרום לך להרגיש יותר ישנוני או להגביר את הסיכון 
לתופעות לוואי חמורות כגון נשימה שטחית עם סיכון 

להפסקת נשימה ואיבוד ההכרה.

הריון והנקה: 
הריון: אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או אם  	
את חושבת שאת בהריון, אלא אם הרופא החליט 
הסיכון  על  עולה  בתרופה  בשימוש  שהתועלת 
האפשרי. אם התרופה ניטלת במהלך הריון התינוק 
עלול לפתח תלות בתרופה ולחוות תסמיני גמילה 
בהם.  לטפל  צורך  שיהיה  שיתכן  הלידה,  לאחר 
יכולים לכלול: אי שקט, פעלתנות יתר  התסמינים 
)היפראקטיביות(, דפוסי שינה לא רגילים, בכי קולני, 

רעד, הקאות, שלשולים, חוסר עלייה במשקל.
השימוש אינו מומלץ במהלך לידה. שימוש  לידה:  	

במהלך לידה, עלול לגרום לדיכוי נשימתי ביילוד. 
אין להשתמש בתרופה בתקופת ההנקה,  הנקה:  	
היות שהחומר הפעיל )אוקסיקודון( עובר לחלב האם 
ועלול להשפיע על התינוק )עלול לגרום לדיכוי נשימתי 

בתינוק(.

נהיגה ושימוש במכונות: השימוש בתרופה זו 
עלול לגרום למספר תופעות לוואי שעלולות לפגום 
ביכולתך לנהוג או להפעיל מכונות )לדוגמא נמנום, 
סחרחורת(. ראה סעיף 4 לרשימת תופעות הלוואי 
המלאה. בדרך כלל תופעות לוואי אלה מורגשות 
יותר בתחילת הטיפול ו/או בהעלאת המינון. במידה 
תופעה אחרת  כל  ו/או  אלה  בתופעות  ואתה חש 
שעלולה להשפיע על הנהיגה, אין לנהוג או להפעיל 
מכונות. אין לנהוג עד שתדע כיצד התרופה משפיעה 
עליך. אם יש לך ספקות האם הנהיגה בטוחה עבורך 

בתקופת הטיפול, התייעץ עם הרופא או הרוקח.

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. 
וודא שהרופא שרשם לך את התרופה דן איתך על משך 
הטיפול בתרופה, תוכנית להפסקת הטיפול וכיצד לבצע 

את הפסקת נטילת התרופה בהדרגה.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המינון ההתחלתי הוא בדרך כלל 10 מ"ג כל 12 שעות. 
יש ליטול את התרופה בזמנים קצובים )כל 12 שעות, 
לדוגמא ב-8 בבוקר וב-8 בערב(, כפי שנקבע על-ידי 
זו לעיתים  אין להשתמש בתרופה  הרופא המטפל. 
יותר. הרופא יתאים לך את המינון בהתאם  תכופות 

למצבך ולעוצמת הכאב שלך.
הרופא  עם  התייעצות  ללא  המינון  את  לשנות  אין 
המטפל. אם במהלך הטיפול בתרופה אתה ממשיך 
לדווח לרופא  יש  כן  לחוש כאב – פנה לרופא. כמו 

המטפל אם אתה חווה אירועים של כאב מתפרץ. 
מטופלים עם בעיות בכליות או בכבד: יש לספר לרופא 
אם אתה סובל מבעיות בכליות או בכבד. יתכן והרופא 

יירשום מנה נמוכה יותר כתלות במצבך. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

הטבליות מיועדות למתן דרך הפה בלבד. יש לבלוע 
את התרופה עם מים. אין להחזיק את הטבליה בפה 

מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.
ממושך.  שחרור  מנגנון  אוקסיקונטין  לטבליות 
נבלעת בשלמות, החומר הפעיל אמור  כשהטבליה 

להשפיע למשך 12 שעות. 
לפגוע  לא  כדי  לבלוע את הטבליה בשלמות,  יש 
אוקסיקודון  של  הממושך  השחרור  במנגנון 
מהטבליה. אין לשבור, ללעוס, לכתוש, להמיס או 
לחצות את הטבליה! נטילת טבליות שאינן שלמות 
עלולה להוביל לספיגה מהירה יותר של אוקסיקודון 
ולגרום לתופעות לוואי חמורות ולמינון יתר שעלול 
לגרום למוות )ראה סעיף 'אם נטלת בטעות מינון 

גבוה יותר'(. 

אין לכתוש את הטבליות ולהזריק מאחר שזה עלול 
לגרום לתופעות לוואי חמורות ואף למוות. ראה גם 

'אזהרות נוספות' בסעיף 2. 

על מנת להפחית את הסיכון להשתנקות מהטבליה:
אין להרטיב או ללקק את הטבליה, לפני ששמים  	

אותה בפה. 
יש להקפיד לבלוע כל טבליה בנפרד )גם במקרים  	
בהם הרופא הורה ליטול יותר מטבליה אחת למנה( 
עם כמות מספקת של מים, על מנת להבטיח בליעה 

שלמה ומידית של הטבליה.

החומר הפעיל משתחרר בהדרגה מהטבליה במהלך 
שהותה בגוף והתבנית הריקה של הטבליה עלולה 
לצאת בצואה. תופעה זו אינה מעוררת דאגה, מאחר 

שהחומר הפעיל כבר נספג בגוף. 

אם  או  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
אחר,  אדם  כל  או  ילד  התרופה  את  בלע  בטעות 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים  יש לפנות 
ולהביא את אריזת התרופה. מינון יתר עלול לגרום 
כגון:  לתסמינים  לגרום  וכן  ישנוני  מאוד  להיות   לך 
בחילות/הקאות, סחרחורות, הזיות, ירידת לחץ דם, 
היצרות אישונים, ירידה במתח השרירים )היפוטוניה(, 
ברדיקרדיה )קצב לב איטי(. כמו כן עלולים להופיע 
בצקת ריאות, קשיי נשימה )עד כדי דיכוי נשימתי(, 
לאובדן  לגרום  שעלולים  קרדיו-וסקולרית   קריסה 
הכרה/תרדמת ואף למוות. תסמינים אלה דורשים עזרה 
רפואית דחופה בבית חולים. רצוי לבקש מהסובבים 
אותך שיכירו גם הם תסמינים אלה וישימו לב אם הם 

מופיעים אצלך.

אם שכחת ליטול את התרופה: 
במידה ונזכרת תוך 4 שעות מהזמן בו היית אמור לקחת 
את התרופה, קח אותה מיד. את המנה הבאה קח 

בזמן הרגיל.
אם עברו יותר מ-4 שעות מהזמן בו היית אמור לקחת 

את התרופה, יש להיוועץ ברופא. 
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, וגם אז 

בדרך כלל רק באופן הדרגתי. 

אין  התרופה:  נטילת  את  מפסיק  אתה  אם 
להפסיק ליטול את התרופה בפתאומיות. אם אתה 
רוצה להפסיק את נטילת התרופה, יש להיוועץ תחילה 
ברופא שינחה אותך כיצד לעשות זאת. הרופא בדרך 
כלל ימליץ לך להפחית את המינון בהדרגה על מנת 
להקטין את הסיכון להופעת תסמיני גמילה כגון: אי 
חרדה,  עצבנות,  שינה,  קשיי  מנוחה,  חוסר  שקט, 
הרגשת דפיקות לב )פלפיטציות(, עלייה בלחץ הדם, 
בחילות, הקאות, שלשולים, רעד, צמרמורות, הזעה, 
דמע, נזלת, פיהוקים, כאבי שרירים, הרחבת אישונים, 
איבוד  בבטן,  התכווצויות  חולשה,  יתר,  תנועתיות 

תאבון, אנורקסיה, קצב לב ו/או נשימה מוגברים. 

והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול   אין 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באוקסיקונטין עלול לגרום 
תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון בבית חולים אם 
מופיעות תופעות הלוואי הבאות:

תגובה אלרגית או אנפילקטית. כל תרופה עלולה  	
לגרום לתגובה אלרגית, למרות שתגובה אלרגית 
חמורה היא נדירה. תסמיני תגובה אלרגית חמורה 
יכולים לכלול צפצופים פתאומיים בנשימה, קשיי 
נשימה, נפיחות הפנים, העפעפיים או השפתיים; 
פריחה ו/או גרד )במיוחד באזורים נרחבים בגוף(.
דיכוי נשימתי. תופעת הלוואי החמורה ביותר היא  	
מצב בו אתה נושם לאט או חלש יותר מהרגיל, מה 
שעלול להוביל לישנוניות חמורה ואובדן הכרה. 
תופעת לוואי זו עלולה להשפיע על עד 1 מתוך 100 
יותר שתקרה בשילוב עם תרופות  אנשים וסביר 
מסוימות אחרות )ראה גם 'תגובות בין תרופתיות' 
בסעיף 2(. מומלץ לבקש מהסובבים אותך )חברים, 
משפחה, מטפלים( לשים לב אם מתפתחים אצלך 

סימנים ותסמינים אלה.
נטילת  את  מפסיק  כשאתה  גמילה:  תסמיני  	
התרופה, יתכן ותחווה תסמיני גמילה. ראה 'אם 

אתה מפסיק את נטילת התרופה', בסעיף 3.
בהם  מצבים  כולל  הטבליה,  בבליעת  קשיים  	

הטבליה נתקעת בגרון ו/או גורמת להשתנקות. 

התמכרות: איך מזהים מצב של התמכרות?
תסמינים של התמכרות יכולים לכלול: הרגשה שאתה 
יותר  ארוך  זמן  לפרק  התרופה  את  לקחת  צריך 
יותר מזו  ו/או לקחת מנה גבוהה  מהמלצת הרופא 
שהומלצה על ידי הרופא; שימוש בתרופה מסיבות 
שונות מאשר אלה בגינן נרשמה לך; בהפסקת נטילת 
התרופה אתה מרגיש לא טוב, ואתה מרגיש טוב 
יותר כשאתה נוטל את התרופה שוב. אם אתה חש 

בתסמינים אלה יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי נוספות: 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מתוך עשרה(:
משלשלת  תרופה  לך  לרשום  יכול  )הרופא  עצירות 
הקאות  ו/או  בחילות  זו(;  בעיה  על  להתגבר  כדי 
מספר  לאחר  חולפות  כלל  בדרך  אלה  )תופעות 
נוגדת  תרופה  לך  לרשום  יכול  הרופא  אולם   ימים, 
בחילות/הקאות אם הבעיה ממשיכה(; נמנום )לרוב 
מופיע כשאתה מתחיל להשתמש בתרופה או בהעלאת 
ימים(;  מספר  לאחר  כלל  בדרך  חולף  אך  המינון, 

סחרחורת; כאב ראש; גרד בעור.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100(:
יובש בפה, ירידה בתאבון )עד לאיבוד תאבון(, קשיי 
עיכול, כאבי בטן או אי נוחות בבטן, שלשולים; בלבול, 
אנרגיה,  חוסר  רעד,  רגילה,  בלתי  חולשה  דיכאון, 
עייפות, טשטוש )סדציה(, חרדה, עצבנות, קשיי שינה, 
חלומות ומחשבות בלתי רגילים; קשיי נשימה, צפצופים 
בנשימה, קוצר נשימה, עווית סימפונות, ירידה ברפלקס 

השיעול; פריחה, הזעה )כולל הזעת יתר(.
 1-10 ב  )מופיעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 1,000(:
תסמיני גמילה; קשיי בליעה, גיהוקים, שיהוקים, גזים, 
 ,)ileus ,פעילות לא תקינה של המעיים )חסימת מעיים
דלקת בקיבה, שינויים בטעם או טעם לא נעים; ורטיגו 
)סחרחורת או תחושת סחרור(, הזיות, שינויים במצב 
הרוח, דכדוך, תחושת שמחה עילאית )אופוריה(, חוסר 
התמצאות, חוסר מנוחה, אי שקט, תחושה כללית רעה, 
אובדן זיכרון, קושי בדיבור, ירידה בתחושתיות לכאב 
או מגע, דקרור או חוסר תחושה, פרכוסים, עוויתות, 
טשטוש ראייה או ליקוי בראייה, עילפון, נוקשות או 
שרירים  התכווצויות  רגילים,  בלתי  שרירים  רפיון 
בלתי רצוניות, עוויתות שרירים; כאב או קושי במתן 
בחשק  ירידה  אונות,  אין  שתן(,  אצירת  )כולל  שתן 
המיני, רמה נמוכה של הורמוני המין, כפי שנצפית 
בבדיקות דם )היפוגונדיזם(; דפיקות לב מהירות ו/או 
לא סדירות, פלפיטציות, הרחבת כלי דם, אדמומיות 
העור; התייבשות, צמא, צמרמורות, התנפחות הידיים, 
בעור,  יובש  בצקת;  הרגליים,  כפות  או  הקרסוליים 
קילוף או קשקשת חמורים של העור; האדמת הפנים 
)הסמקה(, ירידה בגודל האישונים בעיניים, חום; צורך 
לקחת מנות הולכות וגדלות של התרופה כדי להשיג 
אותה רמה של הקלת כאבים )סבילות לתרופה(; כאבי 
לנבוע  )שיכולים  בבטן  נוחות  אי  ו/או  עוויתיים  בטן 
מבעיות במרה(; שינויים לרעה בתפקודי הכבד )נראים 

בבדיקות דם, לדוגמא: עלייה באנזימי הכבד(.
1-10 משתמשים  תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 

מתוך 10,000(:
)במיוחד  עילפון  תחושת  נמוך,  דם  לחץ 
מגרדת  מורמת,  פריחה  לעמידה(;   במעבר 

)אורטיקריה/סרפדת(. 
)תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
‘איך מזהים מצב   – )ראה מעלה  והתמכרות  תלות 
של התמכרות’(; רגישות מוגברת לכאב, תוקפנות, 
ווסת בנשים, חסימת זרימת  עששת, העדר מחזור 
)יכול להתבטא בגרד בעור, הצהבת  המרה מהכבד 
העור, שתן כהה, צואה בהירה(; דום נשימה בשינה 
)sleep apnoea – הפסקות נשימה במהלך שינה(; 
תסמיני גמילה שעלולים לסכן חיים בתינוקות שנולדו 
לאימהות שנטלו את התרופה לתקופה ממושכת בהריון 

)ראה גם סעיף 2 'הריון והנקה'(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( 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  	
וטווח ראייתם של  במקום סגור מחוץ להישג ידם 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. בליעה 
ילדים הינה מסוכנת  ידי  בטעות של מנת יתר על 
ועלולה לגרום למוות. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
כאשר אינך זקוק עוד לטבליות, התייעץ עם הרוקח  	

על אופן סילוקן. 
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	
תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע   )exp. date(

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C-תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל 	

אין ליטול טבליות שבורות או מעוכות היות שהדבר  	
עלול להיות מסוכן ולגרום לבעיות חמורות כגון מינון 

יתר.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, הטבליות מכילות גם: 	

Polyethylene oxide, magnesium stearate, 
hypromellose, titanium dioxide, macrogol. 

בנוסף,
כל טבליה של אוקסיקונטין 10 מכילה: 

Hydroxypropyl cellulose
כל טבליה של אוקסיקונטין 20 מכילה: 

Polysorbate 80, red iron oxide (E172)
כל טבליה של אוקסיקונטין 40 מכילה: 

Polysorbate 80, yellow iron oxide (E172) 
כל טבליה של אוקסיקונטין 80 מכילה: 

Hydroxypropyl cellulose, indigo carmine 
(E132), yellow iron oxide (E172)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	
אוקסיקונטין 10: טבליות עגולות בצבע לבן, באריזת 

מגשיות של 20 טבליות.
אוקסיקונטין 20: טבליות עגולות בצבע ורוד, באריזת 

מגשיות של 20 טבליות.
אוקסיקונטין 40: טבליות עגולות בצבע צהוב, באריזת 

מגשיות של 20 טבליות.
ירקרק,  בצבע  עגולות  טבליות   :80 אוקסיקונטין 

באריזת מגשיות של 20 טבליות.

היצרן ובעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ, 
ת.ד. 405, ירושלים 9100301

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 

אוקסיקונטין 10: 1007128431
אוקסיקונטין 20: 1007028432
אוקסיקונטין 40: 1090129255
אוקסיקונטין 80: 1089829256

לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון 
זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים.

משרד  להנחיות  בהתאם   2022 באוקטובר  נערך 
הבריאות.

למידע נוסף על התכשיר ולעלונים מעודכנים 
בשפות עברית, ערבית ואנגלית, סירקו את 

הקוד הבא:
For further information about the 

medicinal product and for updated 
consumer leaflets in English, Hebrew 
and Arabic, please scan the following 

code:

Oxycontin 20Oxycontin 10

Oxycontin 80Oxycontin 40

ניתן לפנות לבעל הרישום של התכשיר בבקשה 
לקבל עלון מודפס לצרכן בשפה האנגלית 

 RA@rafa.co.il בכתובת הדואר האלקטרוני 
או בטלפון מספר 02-5893939

To receive a printed patient package 
insert in English you may address a 
request to the registration owner by 

email at RA@rafa.co.il or  
by calling 02-5893939
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نشرة المستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )المستحضرات( 
لعام 1986

يسُوّق هذا الدواء تبعاً لوصفة طبيب فقط

أوكسيكونتين 10، 20، 40، 80
أقراص بالتحرير المراقبَ

المادّة الفعاّلة: 
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 10 على: 

10 ملغ من أوكسيكودون هيدروكلوريد 
 )oxycodone hydrochloride(

يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 20 على: 
20 ملغ من أوكسيكودون هيدروكلوريد 

)oxycodone hydrochloride(
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 40 على: 

40 ملغ من أوكسيكودون هيدروكلوريد 
)oxycodone hydrochloride(

يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 80 على: 
80 ملغ من أوكسيكودون هيدروكلوريد 
 )oxycodone hydrochloride(

لقراءة قائمة بالمركّبات الأخرى، انظر البند 6. 
اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نهايتها قبل استخدامك للدواء. 

تتضمّن هذه النشرة معلومات ملخّصة عن الدواء. وإذا كانت 
لديك أسئلة إضافيةّ، فراجع الطبيب أو الصيدليّ. 

لقد وُصف هذا الدواء لعلاج حالتك. لا تعطه للآخرين. ذلك 
لأنهّ قد يؤذيهم حتىّ إذا بدا لك أنّ حالتهم الطبيّةّ مشابهة.

من شأن الأدوية من فصيلة الأفيونياّت أن تسببّ الإدمان 
تحديدًا عند استخدامها لفترة طويلة، كما أنهّا قد تؤدّي إلى 
الفعل  يتجلىّ ردّ  المفرط. وقد  إساءة الاستخدام والتجريع 
على التجريع المفرط بتباطؤ التنفسّ ويمكنه أن يكون فتاّكًا. 
تحققّ من معرفتك لاسم الدواء وكن على علم بالجرعة التي 
تتناولها ووتيرة التناول وفترة العلاج والأعراض الجانبيةّ 

والمخاطر الكامنة.
خطر  عن  المعلومات  من  مزيد  على  الحصول  ويمكن 

الاعتماد والإدمان في الرابط التالي:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/
MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

فصيلة  من  الأدوية  مع  بالتزامن  الدواء  هذا  تناول  إنّ 
العصبيّ  الجهاز  تثبطّ  أدوية أخرى  أو  البينزوديازيبينات 
يسببّ  قد  الكحول  أو  المخدّرات(  ذلك  )بما في  المركزيّ 
الشعور بالميل الشديد إلى النوم، وصعوبات التنفسّ )التثبيط 

التنفسّيّ( والغيبوبة والوفاة. 

1. لأيّ غرض خصّص هذا الدواء؟
الدواء مخصّص لتسكين الألم المتواصل المتوسّط إلى الشديد.

الفصيلة العلاجيةّ: مسكّنات الآلام الأفيونيةّ.
وصف هذا الدواء لك فقط وممنوع إعطاؤه لأيّ شخص آخر. 
قد تؤدّي الأفيونياّت إلى الإدمان وقد تنتابك أعراض الانسحاب 
في حال توقفّت عن تناولها بشكل فجائيّ. تحققّ من الحصول 
والموعد  بالدواء  العلاج  مدّة  حول  طبيبك  من  على شرح 

المناسب للتوقفّ عن تناوله والطريقة الآمنة للقيام بذلك.

2. قبل استخدام هذا الدواء 
يمُنع استخدام هذا الدواء إذا:

الفعاّلة  للمادّة  تحسّس(  لديك  )كان  حسّاسًا  كنت  	
من  واحد  لأيّ  أو  هيدروكلوريد(،  )أوكسيكودون 
)لقراءة  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الأخرى  المركّبات 

قائمة بالمركّبات الأخرى، أنظر البند 6(.
الرئويّ  المرض  التنفسّ، مثل  تعاني من مشاكل  كنت  	
الخطير،  القصبيّ  الربو  الخطير،  المزمن  الانسداديّ 
الخطير. وقد تشمل الأعراض ضيق  التنفسّيّ  والتثبيط 
أكثر من  التنفسّ  تباطؤ  أو  أو ضعف  السعال  التنفسّ، 

المتوقعّ.
)انسداد  الدقيق  المعي  وظيفة  اختلال  من  تعاني  كنت  	
الأمعاء، أو إذا كان يشُك بوجود انسداد الأمعاء(، تباطؤ 
الإمساك  أو  الخطيرة،  البطن  أوجاع  المعدة،  تفريغ 

المزمن.
المرض  أعقاب  في  القلب  في  تعاني من مشكلة  كنت  	

 .)cor pulmonale( الرئويّ المتواصل
كنت تعاني من مستوى عالٍ من ثنائيّ أكسيد الكاربون  	
التعب،  النعاس،  الدوار،  قد تشمل الأعراض  الدم.  في 

ضيق التنفسّ والصداع.
كنت تعاني من مشكلة متوسّطة إلى خطيرة في الكبد. إذا  	
كنت تعاني من مشاكل أخرى في الكبد تدوم لفترة طويلة، 

فاستشر الطبيب.
كنت تعاني من الخلل الخطير في وظيفة الكليتين.  	

ممنوع استخدام أوكسيكونتين 80 إذا لم تكن معتادًا على  	
استخدام العقاقير الأفيونيةّ.

لا يجوز استخدام أوكسيكونتين 10، 20، 40 و80 لدى  	
الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنةً.

التحذيرات الخاصّة المتعلقّة باستخدام الدواء:
قبل العلاج بأوكسيكونتين )وخلاله(، أخبر الطبيب إذا:

كنت أنت أو كان أحد أفراد عائلتك يعاني أو عانى سابقاً من  	
الإدمان على الأفيونياّت، الكحول، الأدوية أو المخدّرات. 

كنت مدخّناً. 	
القلق،  )الاكتئاب،  مزاجيةّ  مشاكل  من  سابقاً  عانيتَ  قد  	
اضطرابات الشخصيةّ( أو عانيت سابقاً من مشاكل نفسيةّ 

أخرى استلزمت العلاج من قبل طبيب نفسيّ. 
عانيت في الماضي من أعراض الانسحاب، مثلًًا: التململ،  	
القلق، الارتعاش، أو التعرّق في أعقاب التوقفّ عن استهلاك 

الكحول أو الأدوية أو المخدّرات. 
لتسكين  الأقراص  المزيد من  تناول  إلى  بالحاجة  شعرت  	
الآلام ذاتها. قد تشير هذه الظاهرة إلى نشوء التحمّل لتأثيرات 
الدواء أو الإدمان على الدواء. في هذه الحالة يترتبّ عليك 
توجّب  إذا  فيما  والتفكير  العلاج  لمناقشة  الطبيب  مراجعة 

تغيير الجرعة أو استبدال الدواء بمسكّن آخر للألم. 
كنت مسنًّا أو منهكًا. 	

الدرقيّ(،  )القصور  الدرقيةّ  الغدّة  تعاني من قصور  كنت  	
لأنكّ قد تحتاج إلى جرعة أقلّ.

الغدّة  في  المخاطيةّ وهي مشكلة  الوذمة  تعاني من  كنت  	
الدرقيةّ تتمثلّ في الجفاف والجلد البارد والمنتفخ والمصاب 

بالوذمة وتؤثرّ على الوجه والأطراف.
كنت تعاني من إصابة أو ورم في الدماغ، أو إصابة في  	
الرأس، أو الضغط المتزايد داخل الجمجمة )قد يتمثلّ في 

الصداع الخطير والغثيان(.
كنت تعاني من نقص ضغط الدم أو نقص حجم الدم )الحالة  	
الخطير،  الخارجيّ  أو  الداخليّ  النزف  تنشأ عن  قد  التي 
الحروق الخطيرة، فرط التعرّق، الإسهال الخطير أو التقيؤّ(.
كنت تشعر بالدوار الشديد، بالإغماء أو بانخفاض مستوى  	

الوعي.
كنت تعاني من مشكلة نفسيةّ بسبب استخدام عقاقير معينّة  	
)الذهان التسمّميّ( أو إدمان الكحول أو الهذيان الارتعاشيّ 
)الحالة الذهانيةّ الناتجة عن الإقلاع عن تعاطي الكحول(.

كنت تعاني من التهاب البنكرياس )الحالة المسببّة للأوجاع  	
الشديدة في البطن والظهر(؛ مشاكل في كيس المرارة أو 
تضخّم  الالتهابيّ؛  الأمعاء  مرض  الصفراويةّ؛  القنوات 
الرجال(؛  )لدى  التبوّل  صعوبة  يسببّ  ممّا  البروستاتا، 
اختلال وظيفة الغدّة الكظريةّ )ممّا قد تسببّ الأعراض مثل 
والتقيؤّ(، مثل  الغثيان،  الدوار،  الوزن،  الضعف، خسارة 

مرض أديسون.
كنت تعاني من الخلل الخطير في وظيفة الرئتين. قد تشمل  	

الأعراض ضيق التنفسّ والسعال.
كنت تعاني من ألم متواصل لا علاقة له بالسرطان. 	

كنت تعاني من حالة يتوقفّ فيها التنفسّ لديك لمدّة قصيرة  	
 sleep( خلال النوم، مّما يسمّى انقطاع التنفسّ خلال النوم

.)apnoea
الكبد. انظر أيضًا  الكليتين أو  كنت تعاني من مشاكل في  	

البند "يمُنع استخدام هذا الدواء إذا".
كنتَ تعاني أو قد عانيتَ سابقاً من مشاكل الجهاز الهضميّ  	
مثل سرطان المريء أو الأمعاء، والتضيقّ، أو قد خضعت 

لجراحة، أو كنت تعاني من الإمساك. 

تحذيرات إضافيةّ: 
يمُنع مضغ، سحق، إذابة، شطر أو كسر القرص.

لا تستخدم الدواء إذا كنت لا تستطيع بلع القرص بالكامل. 
بالتحديد  البلع وصعب عليك  تعاني من صعوبة  إذا كنت 
بلع الأقراص، فيجب إبلاغ الطبيب المعالج بذلك قبل بدء 

العلاج بهذا الدواء.

)وهو  أوكسيكودون  على  أوكسيكونتين  أقراص  تحتوي  	
استخدامها. لا يجوز  إساءة  تحُتمل  فلذا  أفيونيّ(،  مركّب 
إعطاء أوكسيكونتين لأيّ شخص آخر. ويجب اتخّاذ كافة 
الاحتياطات الوقائيةّ لمنع وصول أيّ شخص باستثناء متلقيّ 

العلاج إلى هذا الدواء. 
من شأن الاستخدام المتواصل أن يسببّ الاعتماد على المنتج! 	
قد يؤدّي تناول هذا الدواء بانتظام وبخاصّة لمدّة طويلة إلى  	
الإدمان. قد يؤدّي ذلك إلى جرعة زائدة مهدّدة للحياة. إذا 
كانت لديك مخاوف من أن تصبح مدمناً على المخدرات، 
الحصول على  تحققّ من  تستشير طبيبك.  أن  المهم  فمن 
شرح من طبيبك حول مدّة العلاج بالدواء والموعد المناسب 

للتوقفّ عن تناوله والطريقة الآمنة للقيام بذلك.
قد يؤدّي الإدمان إلى أعراض الانسحاب عند التوقفّ عن  	
تناول الدواء. قد تشمل أعراض الانسحاب التململ، صعوبات 
النوم، العصبيةّ، عدم الهدوء، القلق، الشعور بدقاّت القلب 
)الخفقان(، زيادة ضغط الدم، الغثيان، التقيؤّ، الإسهال، نقص 
الشهيةّ، الارتعاش، القشعريرة، والتعرّق. قبل التوقفّ عن 
إلى خفض  الطبيب كي يرشدك  استشر  الدواء،  استخدام 
الجرعة بالتدريج. من المهمّ ألا تتوقفّ عن تناول الدواء بشكل 
فجائيّ لأنّ ذلك يزيد من خطر نشوء أعراض الانسحاب. 

انظر أيضًا "إذا توقفّت عن تناول الدواء" في البند 3. 
تناول  أو  الأفيونياّت  من  العالية  الجرعات  تناول  يزيد  	
قد  الإدمان.  نشوء  خطر  من  متقاربة  أحياناً  الأفيونياّت 
يؤدّي الاستخدام المفرط وسوء الاستخدام إلى تناول الجرعة 

المفرطة وحتىّ الوفاة.
مشاكل الجهاز التنفسّيّ المتعلقّة بالنوم: من شأن الدواء أن  	
يسببّ و/أو يفاقم مشاكل التنفسّ خلال النوم، مثل انقطاع 
 – النوم  خلال  التنفسّ  عمليةّ  )توقفّ  النوم  أثناء  النفس 
sleep apnoea( ونقص تأكسج الدم )انخفاض مستوى 
الأكسجين في الدم( خلال النوم. يجب إخبار الطبيب في حال 
لاحظتَ أنت أو إذا لاحظ شخص ما حولك الأعراض التالية: 
توقفّ التنفسّ خلال النوم، والاستيقاظ نتيجة لضيق التنفسّ، 
الصعوبة في البقاء نائمًا أو الميل المتزايد إلى النوم خلال 
ساعات النهار. في هذه الحالة قد يوصي الطبيب بخفض 

الجرعة الدوائيةّ. 
لا يجوز حَقن الدواء. قد يسببّ حقن الدواء أعراضًا جانبيةّ  	
الحقن،  موضع  في  الأنسجة  موت  ذلك  في  بما  خطيرة 
والتلوّث، والتهاب الرئتين، وتضرّر القلب الذي قد يسببّ 

الوفاة.
أكثر  الدوائيةّ  الجرعة  قد تجعلك زيادة  نادرة،  أحيان  في  	
حسّاسيةًّ للألم. في هذه الحالة يتعينّ عليك مراجعة الطبيب 

لاستشارته بخصوص العلاج.
إذا كنت قد خضعت مؤخّرًا أو كان من المخطّط له خضوعك  	
لعمليةّ جراحيةّ قريباً، أو أيّ عمليةّ منوطة بالتخدير، فيجب 
عليك إخبار الطبيب بتناولك لهذا الدواء. لا يوصى باستخدام 
الدواء قبل الجراحة. يجب توخّي الحذر عند استخدام الدواء 
خلال أوّل 24 ساعة بعد الجراحة تبعاً لتعليمات الطبيب 

)الذي قد يعدّل جرعتك(. 
ويمُنع الانتقال من وضعيةّ الاستلقاء/الجلوس إلى وضعيةّ  	
الوقوف بشكل مفاجئ تحسّباً للدوخة أو الإغماء في الحالات 

المتطرّفة.
قد تشعر بتغيرّات هرمونيةّ أثناء العلاج بهذا الدواء. 	

الأطفال والمراهقون: لا يجوز استخدام أوكسيكونتين 10، 
20، 40 و80 لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنةً.

الفحوص والمتابعة: 
خلال العلاج الطويل الأمد، يتوجّب عليك الخضوع لتقييمات  	

دوريةّ لتقييم الحاجة إلى العلاج المتواصل بالدواء.
قد يتابع الطبيب التغيرّات الهرمونيةّ المحتملة. 	

التفاعلات الدوائيةّ:
أدوية أخرى  بالتزامن مع  قد يؤدّي استخدام أوكسيكونتين 
تثبطّ الجهاز العصبيّ المركزيّ إلى تباطؤ التنفسّ أو صعوبات 
فقدان  النوم،  إلى  الخطير  الميل  التنفسّيّ(،  )التثبيط   التنفسّ 
الوعي/الغيبوبة والوفاة. لهذا السبب سيفكّر الطبيب في استخدام 
تتوفرّ  لم  إذا  فقط  الأدوية  هذه  مع  بالتزامن  أوكسيكونتين 
خيارات علاجيةّ أخرى وبشرط أن تكون الجرعة منخفضة 
ومدّة الاستخدام قصيرة. تشمل هذه الأدوية: الأدوية الأفيونيةّ 
الأخرى المستخدمة لتسكين الألم )على سبيل المثال: المورفين 
أو الكودائين(؛ الغابابنتينويدات )لعلاج الصرع( مثل بريغابالين؛ 
أدوية مضادّة للقلق؛ أدوية مركّنة، أدوية مهدّئة، أدوية منوّمة 
)مثل البينزوديازيبينات(؛ أدوية لعلاج المشاكل النفسيةّ/الطبيّةّ 
أدوية  الاكتئاب،  مضادّات  الفينوثيازينات(؛  )مثل  النفسيةّ 
التخدير؛ مرخيات العضلات؛ أدوية لعلاج ضغط الدم المرتفع؛ 
أدوية من مجموعة مثبطّات إنزيم الأوكسيداز الأحاديّ الأمين 
)MAOIs( المستخدمة على سبيل المثال لعلاج الاكتئاب، مثل 
ترانيلسيبرومين، فينيلزين، إيزوكاربوكسازيد. ممنوع استخدام 
أوكسيكونتين إذا كنت تتناول أو قد تناولت الأدوية من فصيلة 

MAOIs خلال الأسبوعين الأخيرين. 
إذا لاحظ الأشخاص من حولك )الأصدقاء،  أو  إذا لاحظت 
يزيد  أنهّ  أو  التنفسّ  أنكّ تستصعب  الرعاية(  مقدّمو  العائلة، 
ميلك إلى النوم بشكل كبير أو أنكّ تفقد الوعي، فيجب مراجعة 

الطبيب في الحال.
تناول أوكسيكونتين مع الأدوية المستخدمة لعلاج الاكتئاب 
استرداد  )مثبطّات   SNRIs أو   SSRIs فصيلة  من 
السيروتونين/النورإبينفرين الانتقائيةّ( أو غيرها من الأدوية 
السيروتونيةّ المفعول قد يسببّ التسمّم بالسيروتونين. تشمل 
الأعراض ما يلي: التغيرّات في الحالة النفسيةّ مثل التململ، 
فقدان  )الهلوسة(،  الواقع  رؤية أو سماع أشياء لا توجد في 
الدم،  تغيرّات في ضغط  السريع،  الخفقان  الوعي/الغيبوبة؛ 
اختلال  العضليةّ،  الجسم، الاختلاجات  زيادة درجة حرارة 
التناسق الحركيّ، تزايد المنعكسات، الصلابة؛ أعراض الجهاز 
تتناول  إذا كنت  والقيء والإسهال.  الغثيان،  مثل  الهضميّ 
أو SNRIs مثل سيتالوبرام،   SSRIs أدوية من فصيلة
فلوفوكسامين،  فلوكسيتين،  إيسيتالوبرام،  دولوكسيتين، 
باروكسيتين، سيرترالين أو فينلافاكسين، فقد يقللّ طبيبك من 

الجرعة. يجب مراجعة الطبيب إذا شعرت بهذه الأعراض.
إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في 
ذلك الأدوية المصرّفة بدون وصفة طبيب والإضافات الغذائيةّ، 
بتعديل  الطبيب  يقوم  قد  بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبر 
الجرعات الدوائيةّ. وخصوصًا يجب إخبار الطبيب أو الصيدليّ 

إذا كنت تتناول الأدوية التالية: 
الاكتئاب  الاكتئاب من فصيلة مضادّات  بعض مضادّات  	
الثلاثيةّ الحلقات مثل أميتريبتيلين، كلوميبرامين، إيميبرامين، 

لوبيبرامين، نورتريبتيلين. 
الأدوية المستخدمة لعلاج التحسّس )مضادّات الهيستامين(  	

مثل سيتيريزين، باكسوفينادين وكلورفينامين.
الأدوية لعلاج مرض باركينسون. 	

الماكروليدات، على سبيل  الحيويةّ من فصيلة  المضادّات  	
المثال كلاريتروميسين، إيريثروميسين، تيليثروميسين.

كيتوكونازول،  المثال:  سبيل  على  الفطرياّت،  مضادّات  	
فوريكونازول، إيتراكونازول، بوساكونازول.

أدوية ضدّ فيروس الـ HIV من فصيلة مثبطّات البروتياز  	
نيلفينافير،  إندينافير،  ريتونافير،  بوسيبريفير،  مثل 

ساكوينافير.
سيميتدين )دواء لعلاج قرحة المعدة(. 	

ريفامبيسين )لعلاج السلّ(. 	
كاربامازيبين  مثل  التشنجّات/الاختلاجات  لعلاج  أدوية  	

وفينيتوين.
 )St. John's Wort نبتة العرن المثقوب )المسمّاة أيضًا 	

المستخدمة لعلاج الاكتئاب.
كينيدين )لعلاج اضطرابات نظم القلب(. 	

الأدوية المضادّة للكولين أو ذات المفعول المضادّ للكولين.   	

استخدام الدواء والغذاء:  
النظر عن مواعيد وجبات  الدواء بغضّ  تناول هذا  يمكن  	

الطعام.
يجب الامتناع عن استهلاك الجريب فروت خلال العلاج  	

بهذا الدواء.
استخدام الدواء واستهلاك الكحول: 

يمُنع شرب الكحول خلال فترة العلاج بهذا الدواء.
ذلك لأنّ شرب الكحول أثناء فترة العلاج بهذا الدواء قد يزيد 
من ميلك إلى النوم أو قد يزيد من خطر التعرّض لأعراض 
جانبيةّ خطيرة مثل التنفسّ السطحيّ المصحوب بخطر انقطاع 

التنفسّ وفقدان الوعي.
الحمل والإرضاع:  

الحمل: ممنوع استخدام الدواء خلال فترة الحمل أو إذا كان  	
باعتقادك أنكّ حامل، إلّّا إذا قرّر الطبيب أنّ فائدة استخدام 
الدواء تزيد عن الخطر المحتمل. إذا تمّ تناول الدواء خلال 
الحمل فقد ينشأ لدى الجنين اعتماد على الدواء، ممّا يؤدّي 
إلى أعراض الانسحاب بعد الولادة التي قد تستدعي العلاج. 
)فرط  النشاط  التململ، فرط  الآتي:  تشمل الأعراض  قد 
الصاخب،  البكاء  الاعتياديةّ،  النوم غير  أنماط  الحركة(، 

الارتعاش، التقيؤّ، الإسهال، عدم زيادة الوزن.
الولادة: لا يوُصى باستخدام الدواء أثناء الولادة. قد يسببّ  	
الاستخدام أثناء الولادة التثبيط التنفسّيّ لدى الأطفال الحديثي 

الولادة. 
الإرضاع: ممنوع استخدام الدواء خلال فترة الإرضاع لأنّ  	
المادّة الفعاّلة )أوكسيكودون( تنتقل إلى حليب الأمّ وقد تؤثرّ 
التنفسّيّ  التثبيط  تسببّ  أن  الرضيع )من شأنها  الطفل  في 

لديه(.
استخدام  الماكينات: من شأن  السياّرة واستخدام  قيادة 
هذا الدواء أن يؤدّي إلى بعض الأعراض الجانبيةّ التي قد 
تخلّ بقدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات )على سبيل 
المثال، النعاس والدوار(. انظر البند 4 لمعاينة قائمة كاملة 
أشدّ  الجانبيةّ  الجانبيةّ. وتكون هذه الأعراض  بالأعراض 
عادة عند ابتداء العلاج و/أو عند زيادة الجرعة الدوائيةّ. 
وفي حال شعرت بهذه الأعراض و/أو بأيّ عرض آخر قد 
يؤثرّ في السياقة، فلا تقد السياّرة أو تشغلّ الماكينات. لا 
تقد السياّرة إلى أن تعرف كيف يؤثرّ الدواء فيك. إذا كانت 
لديك أيّ شكوك حول ما إذا كانت القيادة آمنة بالنسبة لك 

خلال فترة العلاج، فاستشر طبيبك أو الصيدليّ.

3. كيف تستخدم هذا الدواء؟ 
وعليك  الطبيب.  إرشادات  وفق  دائمًا  الاستخدام  يتوجّب 
استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من الجرعة 
الدوائيةّ ومن كيفيةّ العلاج بالدواء. الجرعة الدوائيةّ وكيفيةّ 

العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. 
تحققّ من أنّ الطبيب الذي وصف لك الدواء يناقش معك مدّة 
التوقفّ عن  العلاج وكيفيةّ  بالدواء والخطّة لإيقاف  العلاج 

تناول الدواء بشكل تدريجيّ.
الجرعة المتبّعة عادة هي:

عادة ما تكون الجرعة الأولية 10 ملغ كلّ 12 ساعة. يجب 
تناول الدواء بانتظام )كلّ 12 ساعة، مثلًًا في 8 صباحًا و8 
مساءً( مثلما حدّده الطبيب المعالج. يمُنع استخدام هذا الدواء 
في أحيان أكثر تقارباً. وسيلائم الطبيب الجرعة الدوائيةّ لحالتك 

وشدّة الألم لديك.
الطبيب  استشارة  دون  الدوائيةّ  الجرعة  تغيير  يجوز  ولا 
المعالج. وإذا لم تزل تشعر بالألم خلال العلاج بهذا الدواء – 
فتوجّه إلى الطبيب. من الضروريّ أيضًا إبلاغ الطبيب المعالج 

إذا كنت تعاني من نوبات الألم الفجائيةّ. 

أو في  الكبد  المشاكل في  يعانون من  الذين  العلاج  متلقوّ 
الكليتين: يجب إخبار الطبيب إذا كنت تعاني من مشاكل في 
أقلّ  الطبيب جرعة دوائيةّ  فقد يصف  الكليتيَن.  أو في  الكبد 

استنادًا إلى حالتك. 
يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.

هذه الأقراص مخصّصة للتناول عبر الفم فقط. يجب ابتلاع 
الدواء مع الماء. يمنع إبقاء القرص داخل الفم لمدّة أطول من 

تلك المطلوبة لبلعه.
إنّ أقراص أوكسيكونتين ذات آليةّ التحرّر البطيء. عند ابتلاع 
القرص بالكامل، من المفترض أن يدوم مفعول المادّة الفعاّلة 

لمدّة 12 ساعة.
يجب بلع القرص كاملًًا كيلا تختلّ آليةّ التحرّر البطيء للمادّة 
القرص. لا يجوز كسر، مضغ، هرس،  أوكسيكودون من 
إذابة أو شطر القرص! يمكن أن يؤدّي تناول الأقراص غير 
الكاملة إلى امتصاص أسرع لأوكسيكودون ونشوء الأعراض 
الجانبيةّ الخطيرة وتناول الجرعة الزائدة، ممّا قد يسببّ الوفاة 

)انظر البند "إذا تناولت خطأً جرعة دوائيةّ أكبر"(. 
ممنوع سحق الأقراص وحقنها لأنّ ذلك قد يسببّ أعراض 
جانبيةّ خطيرة وحتىّ الوفاة. انظر أيضًا "التحذيرات الأخرى" 

في البند 2. 

من أجل تقليل خطر الاختناق من القرص:
لا تبللّ أو تلحس القرص قبل وضعه في فمك.  	

يجب ابتلاع كل قرص على حدّة )حتىّ في الحالات التي  	
يطلب فيها الطبيب تناول أكثر من قرص واحد لكلّ جرعة( 
مع كمّيةّ كافية من الماء لضمان الابتلاع الكامل والفوريّ 

للقرص.

يتمّ تحرير المادّة الفعاّلة تدريجيًّا من القرص أثناء بقائه في 
الجسم ومن المفترض أن يخرج الغلاف الفارغ للقرص في 
البراز. هذه الظاهرة لا تدعو للقلق، لأنهّ قد تمّ امتصاص المادّة 

الفعاّلة بالفعل في الجسم. 
إذا تناولت خطأً جرعة دوائيةّ أكبر أو إذا بلع طفل أو أيّ 
شخص آخر الدواء خطًأ، فيجب التوجّه فورًا إلى الطبيب أو 
غرفة الطوارئ في المستشفى وإحضار علبة الدواء. من شأن 
الجرعة الدوائيةّ المفرطة أن تجعلك تشعر بالميل الشديد إلى 
النوم كما أنهّا قد تسببّ بعض الأعراض مثل: الغثيان/التقيؤّ، 
العين،  انقباض حدقة  الدم،  الدوار، الهلوسة، نقص ضغط 
انخفاض التوترّ العضليّ )نقص التوترّ العضليّ(، تباطؤ نظم 
القلب )نظم القلب البطيء(. وقد تنشأ أيضًا الوذمة الرئويةّ، 
صعوبات التنفسّ )التي قد تؤدّي إلى التثبيط التنفسّيّ(، الانهيار 
القلبيّ الوعائيّ، ممّا قد يؤدّي إلى فقدان الوعي/الغيبوبة وحتىّ 
الطارئة  الطبيّةّ  المساعدة  الموت. وتستدعي هذه الأعراض 
في المستشفى. من المستحسن أن تطلب الأشخاص من حولك 
يستطيعوا ملاحظتها  أيضًا كي  يعرفوا هذه الأعراض  بأن 

إذا نشأت لديك.

إذا نسيت تناول الدواء: 
إذا تذكرت تناول الدواء خلال 4 ساعات بعد الساعة المحددة 
في  التالية  الجرعة  الفور. خذ  فتناوله على  الدواء،  لتناول 

الساعة المعتادة.
لتناول  المحدّدة  الساعة  4 ساعات على  أكثر من  إذا مرّت 

الدواء، فاستشر الطبيب.
لا يجوز تناول جرعة مضاعفة عوضًا عن الجرعة المنسيةّ.

يجب المواظبة على العلاج بالتماشي مع توصيات الطبيب.
التوقفّ  فيمُنع  الصحّيةّ،  حالتك  على  تحسّن  إذا طرأ  حتىّ 
عن تعاطي الدواء دون استشارة الطبيب وحتىّ إذا سُمح لك 

بالتوقفّ فيجب القيام بذلك بشكل تدريجيّ فقط. 

إذا توقفّت عن تناول الدواء: ممنوع التوقفّ عن تناول الدواء 
التوقفّ عن تناول الدواء، فاستشر  بشكل فجائيّ. إذا أردت 
الطبيب أوّلًًا ليعطيك الإرشادات حول ذلك. يوصي الطبيب 
لتقليل خطر ظهور أعراض  تدريجيًّا  الجرعة  بخفض  عادةً 
الانسحاب، على سبيل المثال: التململ، عدم الراحة، صعوبة 
النوم، العصبيةّ، القلق، الشعور بدقاّت القلب )الخفقان(، زيادة 
ضغط الدم، الغثيان، القيء، الإسهال، الارتعاش، القشعريرة، 
العضلات،  آلام  التثاؤب،  الأنف،  الدمعان، سيلان  التعرّق، 
في  تقلصّات  الضعف،  الحركة،  فرط  العين،  حدقة  توسّع 
القلب  نظم  زيادة  العصبيّ،  القهم  الشهية،  نقص   البطن، 

و/أو سرعة التنفسّ.  
الملصق  الظلام! راجع محتوى  الأدوية في  تناول  لا يجوز 
تتناول فيها دواء.  الدوائيةّ في كلّ مرّة  وتحققّ من الجرعة 

ضع النظّارات الطبيّةّ إذا كنت بحاجة إليها.
وإذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ حول استخدام الدواء، فاستشر 

الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبيةّ
نشوء  إلى  أوكسيكونتين  استخدام  يؤدّي  قد  دواء،  أيّ  مثل 
عند  تقلق  لا  المستخدمين.  بعض  عند  الجانبيةّ  الأعراض 
تعاني من  قد لا  الجانبيةّ. ذلك لأنكّ  قائمة الأعراض  قراءة 

أيّ واحد منها.
يجب التوجّه إلى الطبيب أو غرفة الطوارئ في المستشفى 

فورًا إذا ظهرت الأعراض الجانبيةّ التالية:
ردّ الفعل التحسّسيّ أو التأقيّ. من شأن أيّ دواء أن يسببّ  	
التحسّسيّ  الفعل  أنّ حدوث ردّ  إلّّا  التحسّسيّ  الفعل  ردّ 
الخطير أمر نادر. وقد تشمل أعراض ردّ الفعل التحسّسيّ 
الخطير الأزيز المفاجئ خلال التنفسّ، صعوبات التنفسّ، 
الجلديّ و/أو  الطفح  الشفتين،  أو  الجفون  الوجه،  انتفاخ 

الحكّة )خصوصًا في مناطق واسعة من الجسم(.
الجانبيّ الأخطر عبارة  العرض  إنّ  التنفسّيّ.  التثبيط  	
عن التنفسّ الأبطأ أو الأضعف من المعتاد، الأمر الذي 
قد يؤدّي إلى الميل الخطير إلى النوم وفقدان الوعي. قد 
يؤثرّ هذا العرض الجانبيّ في 1 من أصل 100 شخص 
كحدّ أقصى ويزداد احتمال نشوئه عند تناول أدوية معينّة 
أخرى بشكل متزامن )انظر أيضًا "التفاعلات الدوائيةّ" 
في البند 2(. نوصيك بأن تطلب الأشخاص من حولك 
)الأصدقاء، العائلة، مقدّمي الرعاية( بالانتباه إلى نشوء 

هذه العلامات والأعراض لديك.
الدواء، قد  تناول  التوقفّ عن  أعراض الانسحاب: عند  	
تشعر بأعراض الانسحاب. انظر "إذا توقفّت عن تناول 

الدواء"، في البند 3.
صعوبات في ابتلاع القرص، بما في ذلك الحالات التي  	

يعلق فيها القرص في الحلق و/أو يسببّ الاختناق. 
الإدمان: كيف تتعرّف على حالة الإدمان؟

قد تشمل أعراض الإدمان الآتي: الشعور بأنكّ تحتاج إلى 
تناول الدواء لمدّة أطول من المدّة التي أوصاك الطبيب بها 
و/أو تناول جرعة أعلى من الجرعة التي أوصاك الطبيب 
بها؛ استخدام الدواء لأسباب مختلفة عن تلك التي وصف 
الدواء لك لأجلها؛ الشعور السيّء عند التوقفّ عن تناول 
الدواء وتحسّن شعورك عند تناول الدواء مجدّدًا. إذا شعرت 

بهذه الأعراض فراجع الطبيب.

الأعراض الجانبيةّ الأخرى: 
الأعراض الجانبيةّ الشائعة جدًّا )الأعراض التي تظهر لدى 

أكثر من مستخدم واحد من أصل 10(:
الإمساك )بإمكان الطبيب أن يصف لك دواء ملينّاً للتغلبّ على 
هذه المشكلة(؛ الغثيان و/أو التقيؤّ )يتلاشى هذان العرضان 
عادةً بعد بضعة أياّم لكن بإمكان الطبيب أن يصف لك دواء 
ضدّ الغثيان/التقيؤّ إذا استمرّت هذه المشكلة(؛ النعاس )يظهر 
غالباً عند البدء باستخدام الدواء أو عند زيادة الجرعة الدوائيةّ 
لكنهّ يتلاشى بالعادة بعد بضعة أياّم(؛ الدوار؛ الصداع؛ الحكّة 

الجلديةّ.
الأعراض الجانبيةّ الشائعة )الأعراض التي تظهر لدى 1‏-10 

مستخدمين من أصل 100(:
 جفاف الفم، انخفاض الشهيةّ )وحتىّ نقص الشهيةّ(، صعوبات 
البطن، الإسهال؛  الراحة في  البطن أو عدم  الهضم، أوجاع 
الارتباك، الاكتئاب، الضعف غير الاعتياديّ، الارتعاش، نقص 
الطاقة، التعب، التشوّش الذهنيّ، القلق، العصبيةّ، صعوبات 
النوم، الأحلام والأفكار غير الاعتياديةّ؛ صعوبات التنفسّ أو 
الأزيز خلال التنفسّ، ضيق التنفسّ، التشنجّ القصبيّ، ضعف 
التعرّق )بما في ذلك فرط  الجلديّ،  الطفح  السعال؛  منعكس 

التعرّق(.
الأعراض الجانبيةّ غير الشائعة )الأعراض التي تظهر لدى 

1‏-10 مستخدمين من أصل 1000 مستخدم(:
أعراض الانسحاب؛ صعوبات البلع، التجشّؤ، الفواق، الغازات، 
التهاب   ،)ileus الأمعاء،  )انسداد  الأمعاء  حركة  اختلال 
)الشعور  الدوخة  المزعج؛  المذاق  أو  المذاق  تغيرّ  المعدة، 
بالدوار أو الدوران(، الهلوسة، تغيرّ المزاج، الاكتئاب العابر، 
التململ، عدم  التوهان،  )النشوة(،  الفائقة  بالسعادة  الشعور 
الهدوء، الشعور العامّ السيّء، فقدان الذاكرة، صعوبة النطق، 
انخفاض الإحساس بالألم أو اللمس، الشعور بالوخز أو التنميل، 
الاختلاجات، التشنجّات العضليةّ، ضبابيةّ الرؤية أو اختلال 
العضلات بشكل غير  ارتخاء  أو  الرؤية، الإغماء، صلابة 
اعتياديّ، الانقباضات العضليةّ اللاإراديةّ، الألم عند التبوّل أو 
صعوبة التبوّل )ممّا يشمل احتباس البول(، الضعف الجنسيّ، 
قلةّ الشهوة الجنسيةّ، انخفاض مستوى الهرمونات الجنسيةّ، ممّا 
يظهر في فحوص الدم )قصور الغدد التناسليةّ(؛ دقاّت القلب 
السريعة و/أو غير المنتظمة، الخفقان، توسّع الأوعية الدمويةّ، 
احمرار الجلد؛ التجفاف، العطس، القشعريرة، تورّم اليدين، 
الكاحلين أو القدمين، الوذمة؛ جفاف الجلد، تقشّر الجلد الشديد 
انقباض  الوجه،  )تورّد(  احمرار  الجلديةّ؛  القشور  أو كثرة 
حدقة العين، الحمّى؛ الحاجة إلى تناول جرعات دوائيةّ متزايدة 
الدواء(؛  )تحمّل  ذاته  الآلام  تسكين  للحصول على مستوى 
أوجاع البطن التشنجّيةّ و/أو عدم الراحة في البطن )الحالة التي 
قد تتسببّ عن مشاكل في كيس المرارة(؛ التغيرّات السلبيةّ في 
وظائف الكبد )ممّا يظهر في فحوص الدم، على سبيل المثال: 

ارتفاع إنزيمات الكبد(.
الأعراض الجانبيةّ النادرة )الأعراض التي تظهر لدى 1‏-10 

مستخدمين من أصل 10000 مستخدم(:
نقص ضغط الدم، الشعور بالإغماء )تحديدًا عند الانتقال إلى 

وضعيةّ الوقوف(، الطفح الجلديّ المرتفع، الشرى. 
الأعراض الجانبيةّ التي مدى شيوعها غير معروف )الأعراض 

التي لم يتمّ تحديد مدى شيوعها بعد(: 
الاعتماد والإدمان )انظر أعلاه – "كيف تتعرّف على حالة 
الإدمان"(؛ زيادة الحسّاسيةّ للألم، العدوانيةّ، تسوّس الأسنان، 
غياب الدورة الشهريةّ لدى النساء، انسداد تدفقّ الصفراء من 
الكبد )قد تتمثلّ هذه الحالة في الحكّة الجلديةّ، واصفرار الجلد، 
النوم  أثناء  النفس  انقطاع  الفاتح(؛  والبراز  الداكن،  والبول 
)sleep apnoea – توقفّ التنفسّ أثناء النوم(؛ أعراض 
الانسحاب التي قد تكون مهدّدة للحياة لدى الرضع الذين ولدوا 
لأمّهات تناولن الدواء لفترة طويلة خلال الحمل )انظر أيضًا 

البند 2 "الحمل والإرضاع"(.
إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو 
إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم يذُكر في النشرة، فيجب 

عليك استشارة الطبيب. 
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبيةّ بالضغط على 
العلاج  أعقاب  الجانبيةّ في  الرابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الدوائيّ" الموجود في الصفحة الرئيسيةّ لموقع وزارة الصحّة 
الاستمارة  إلى  يوجّه  والذي   )www.health.gov.il(
طريق  عن  أو  الجانبيةّ،  الأعراض  عن  للإبلاغ  المتصّلة 
https://sideeffects.health.gov.il/ :دخول الرابط

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنع التسمّم! هذا الدواء، وأيّ دواء آخر، يجب الاحتفاظ  	
 به في مكان مغلق بعيدًا عن مرأى ومتناول أيدي الأطفال 
و/أو الأطفال الرضّع، وهكذا ستمنع التسمّم. إنّ بلع الأطفال 
لجرعة زائدة خطأ أمر خطر قد يتسببّ في الوفاة. لا تسببّ 

التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
وحينما تنتهي لديك الحاجة إلى الأقراص، استشر الصيدليّ  	

بالنسبة لكيفيةّ التخلصّ منها. 
الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استخدام  يمُنع  	 
انتهاء  تاريخ  يشير  العلبة.  الوارد على   )exp. date(

الصلاحيةّ إلى اليوم الأخير من الشهر ذاته.
ظروف التخزين: يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة تقلّ  	

عن 25 درجة مئويةّ. 
لا تتناول الأقراص المكسورة أو المسحوقة لأنّ ذلك قد يكون  	
خطرًا بل قد يسببّ مشاكل خطيرة مثل تناول الجرعة الزائدة.

6. معلومات إضافيةّ
تحتوي الأقراص بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة على: 	

Polyethylene oxide, magnesium stearate, 
hypromellose, titanium dioxide, macrogol. 

بالإضافة إلى ذلك،
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 10 على: 

Hydroxypropyl cellulose
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 20 على: 

Polysorbate 80, red iron oxide (E172) 
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 40 على: 

Polysorbate 80, yellow iron oxide (E172) 
يحتوي كلّ قرص من أوكسيكونتين 80 على: 

Hydroxypropyl cellulose, indigo carmine 
(E132), yellow iron oxide (E172)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	
أوكسيكونتين 10: أقراص مستديرة بيضاء اللون في شرائح 

تحتوي كل واحدة منها على 20 قرصًا.
أوكسيكونتين 20: أقراص مستديرة ورديةّ اللون في شرائح 

تحتوي كل واحدة منها على 20 قرصًا.
أوكسيكونتين 40: أقراص مستديرة صفراء اللون في شرائح 

تحتوي كل واحدة منها على 20 قرصًا.
أوكسيكونتين 80: أقراص مستديرة خضراء اللون في شرائح 

تحتوي كل واحدة منها على 20 قرصًا.

المصنعّ وصاحب التسجيل: مختبرات رفا م.ض.، ص.ب. 
405، أورشليم القدس 9100301

الرسميّ في وزارة  الأدوية  الدواء في سجلّ  رقم تسجيل 
الصحّة: 

أوكسيكونتين 10: 1007128431
أوكسيكونتين 20: 1007028432
أوكسيكونتين 40: 1090129255
أوكسيكونتين 80: 1089829256

من باب تيسير القراءة وتسهيلها، تمّ صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكّر، لكنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسَين.

تمّ تحرير النشرة في أكتوبر/تشرين الأوّل 2022 تبعاً لإرشادات 
وزارة الصحّة.

للحصول على المزيد من المعلومات حول المستحضر 
والنسخ الأحدث للنشرات بالعبريةّ والعربيةّ والإنجليزيةّ، 

امسحوا الرمز التالي:
For further information about the 

medicinal product and for updated 
consumer leaflets in English, Hebrew 
and Arabic, please scan the following 

code:

Oxycontin 20Oxycontin 10

Oxycontin 80Oxycontin 40

يمكن الاتصّال بصاحب تسجيل المستحضر لأجل طلب 
الحصول على نشرة المستهلك المطبوعة باللغة الإنجليزيةّ 

 RA@rafa.co.il ّعلى عنوان البريد الإلكتروني 
أو على رقم الهاتف 02-5893939

To receive a printed patient package 
insert in English you may address a 
request to the registration owner by 

email at RA@rafa.co.il  
or by calling 02-5893939


