GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Morphin AﬁiST()@ 30 mg Retardtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Morphinsulfat (Ph. Eur.)

ARISTO

denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Morphin Aristo® 30 mg und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Morphin Aristo®
30 mg beachten?

3. Wie ist Morphin Aristo® 30 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Morphin Aristo® 30 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Morphin Aristo® 30 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Morphin Aristo® 30 mg ist ein stark wirkendes Schmerzmittel
aus der Gruppe der Opiate.

Morphin Aristo® 30 mg wird angewendet bei:
- starken und starksten Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Morphin Aristo®
30 mg beachten?

Morphin Aristo® 30 mg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Morphinsulfat (Ph. Eur.), Pon-
ceau-4R oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei bestehendem Darmverschluss (lleus);

- bei unklaren akuten schmerzhaften Bauchbeschwerden (aku-
tes Abdomen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Morphin Aristo® 30 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Morphin Aristo®

30 mg ist erforderlich bei

- Abhangigkeit von Opioiden;

- Bewusstseinsstorungen;

- Krankheitszustanden, bei denen eine Stérung des Atemzent-
rums und der Atemfunktion vorliegt oder vermieden werden
muss;

- verdndertem Herz (Cor pulmonale) infolge chronischer Uber-
lastung des Lungenkreislaufes;

- Zustanden mit erhohtem Hirndruck;

- niedrigem Blutdruck, verbunden mit geringer zirkulierender
Blutmenge (Hypotension bei Hypovolamie);

- vergroBerter Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) mit
Restharnbildung [Gefahr der Blasenruptur (Riss der Harnbla-
se) durch Harnverhalt];

- Harnwegsverengungen oder Koliken der Harnwege;

- Gallenwegserkrankungen;

- obstruktiven (mit Verengungen einhergehenden) und ent-
ziindlichen Darmerkrankungen;

- Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom);

- Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis);

- Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose);

- epileptischem Anfallsleiden oder erhéhter Neigung zu
Krampfanfallen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn wéh-
rend der Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg folgende
Symptome bei lhnen auftreten:

- erhdhte Schmerzempfindlichkeit trotz der Tatsache, dass Sie
hohere Dosen einnehmen (Hyperalgesie). lhr Arzt wird ent-
scheiden, ob lhre Dosis gedndert oder das starke Analgetikum
(,,Schmerzmittel”) umgestellt werden muss.

Schwiche, Erschopfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen oder niedriger Blutdruck. Dies kdnnen Symptome einer
zu geringen Produktion des Hormons Kortisol in den Neben-
nieren sein, und moéglicherweise missen Sie ein Hormoner-
génzungsmittel einnehmen.

vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen, Ausblei-
ben der monatlichen Regelblutung. Dies kann auf eine vermin-
derte Produktion von Sexualhormonen zuriickzufihren sein.
Wenn Sie in der Vergangenheit drogen- oder alkoholabh&ngig
waren. Geben Sie ebenfalls Bescheid, wenn Sie das Gefihl ha-
ben, dass Sie abhangig von Morphin Aristo® 30 mg werden,
wahrend Sie es anwenden. In diesem Fall kann es zum Beispiel
sein, dass Sie begonnen haben, viel dariiber nachzudenken,
wann Sie die nachste Dosis einnehmen kdnnen, selbst wenn
Sie sie nicht zur Linderung der Schmerzen benétigen.
Entzugssymptome oder Abhangigkeit. Die haufigsten Ent-
zugssymptome sind in Abschnitt 3 genannt. Wenn dies der
Fall ist, kann |hr Arzt die Art des Arzneimittels andern oder
die Dauer zwischen den Dosen andern.

Die Einnahme von Morphin kann zur Entwicklung korperlicher
Abhangigkeit fihren. Das Absetzen nach wiederholter Einnah-
me oder Einnahme eines Gegenmittels (Opiatantagonist) kann
ein typisches Entzugsbild (Entzugssyndrom) auslésen.

Bei chronischen Schmerzpatienten ist das Risiko psychischer
Abhangigkeit bei bestimmungsgemaBer Anwendung deutlich
reduziert bzw. differenziert zu bewerten.

Morphin Aristo® 30 mg wird vor und innerhalb 24 Stunden
nach Operationen nicht empfohlen (erhohtes Risiko fir Darm-
lahmungen oder Atemdampfung).

Sollte bei lhnen eine Erkrankung der Nebennierenrinde (z. B.
Morbus Addison) bestehen, so wird lhr Arzt die Konzentration
des Nebennierenrindenhormons im Blut (Plasmakortisolkon-
zentration) kontrollieren und Ihnen gegebenenfalls entspre-
chende Medikamente (Kortikoide) verordnen.

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Morphin Aristo® 30 mg kann zu verstarkter Schlafrigkeit fihren
oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen,
wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und
Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der Einnah-
me von Morphin Aristo® 30 mg keinen Alkohol zu trinken.

Worauf missen Sie noch achten?

Verstopfung ist unter einer Morphinbehandlung haufig. Gera-
de wenn Sie vor Beginn der Einnahme schon Probleme mit
dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein Abfihr-
mittel nehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Manner im zeugungsfahigen und Frauen im gebarfahigen Alter
Wegen der erbgutverdndernden Eigenschaften von Morphin
sollte dieser Wirkstoff bei Mannern im zeugungsfahigen bzw.
Frauen im gebarfdhigen Alter nur dann verabreicht werden,
wenn eine wirksame Verhitung sichergestellt ist.

Kinder

Zur Anwendung von Morphin Aristo® 30 mg bei Kindern unter
12 Jahren liegen keine ausreichend dokumentierten Erfahrun-
gen vor.

Altere Menschen

Bei &lteren Menschen ist Morphin Aristo® 30 mg besonders
vorsichtig zu dosieren (sieche Abschnitt 3. ,Wie ist Morphin
Aristo® 30 mg einzunehmen?”).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Einnahme von
Morphin Aristo® 30 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefahr-
dung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist insbesondere dann wichtig, wenn Sie eines der nach-
stehend genannten Arzneimittel bzw. Arzneimittel gegen die
folgenden Beschwerden und Erkrankungen einnehmen:

- Rifampicin, z. B. zur Behandlung von Tuberkulose.

- Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
gerinnseln (z. B. Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor) kann bei
gleichzeitiger Einnahme mit Morphin verzégert und vermin-
dert sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Morphin Aristo 30 mg und
Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen oder verwandten
Arzneimitteln, erhdht das Risiko flir Benommenheit, Beein-
trachtigung der Atmung (Atemdepression) und Bewusstlo-
sigkeit und kann mitunter lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Er-
wagung gezogen werden, wenn andere Behandlungsmég-
lichkeiten nicht infrage kommen. Wenn Ihr Arzt dennoch
Morphin Aristo 30 mg zusammen mit Beruhigungsmitteln
verschreibt, sollte er die Dosis und Dauer der gleichzeitigen
Behandlung beschranken. Bitte informieren Sie lhren Arzt
Uber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befol-
gen Sie genau die Dosisempfehlungen lhres Arztes. Es kann
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte auf die vorstehend
genannten Anzeichen und Symptome achten zu lassen. Wen-
den Sie sich an lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei |h-
nen auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Morphin und anderen zen-
tral, d. h. auf die Gehirnfunktion, dampfend wirkenden Arz-
neimitteln [wie Arzneimittel gegen Angststérungen (Tranquili-
zer), gegen Depressionen (Antidepressiva), gegen psychische
Stérungen (Neuroleptika), zur Narkose (Anéasthetika), gegen
Schlafstérungen (Hypnotika, Sedativa, Barbiturate), gegen All-
ergien oder Reisekrankheit (Antihistaminika/Antiemetika) oder
andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)] oder Alkohol
kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Morphin,
insbesondere Beeintrachtigung der Atemfunktion, fiihren.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z. B. Psychophar-
maka, Arzneimittel gegen Allergien, Erbrechen oder Parkin-
sonsche Krankheit) kénnen anticholinerge Nebenwirkungen
von Opioiden verstérken (z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit
oder Stérungen beim Wasserlassen).

Durch Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Magengeschwii-
ren) und andere den Leberstoffwechsel belastende Arzneimit-
tel kédnnen durch Hemmung des Abbaus erhéhte Konzentrati-
onen von Morphin im Blut auftreten.

Morphin Aristo® 30 mg sollte nicht gleichzeitig mit MAO-
Hemmern (Arzneimitteln, die gegen Depressionen wirken)
verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemmstoffen inner-
halb der letzten 14 Tage vor einer Gabe eines anderen Opio-
ids (Pethidin) sind lebensbedrohende Wechselwirkungen be-
obachtet worden, die das Gehirn (Zentralnervensystem) sowie
Atmungs- und Kreislauffunktion betrafen. Dieselben Wech-
selwirkungen mit MAO-Hemmern sind bei Morphin Aristo®
30 mg nicht auszuschlieBen.

Durch Morphin kann die Wirkung von muskelentspannen-
den Arzneimitteln (Muskelrelaxantien) verstarkt werden. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Rifampicin (Arzneimittel gegen
Tuberkulose) kann es zu einer Abschwachung der Morphinwir-
kung kommen.

Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg zusammen mit Alkohol
Wahrend der Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg dirfen Sie
keinen Alkohol trinken, da Alkohol die démpfende Wirkung
von Morphin Aristo® 30 mg deutlich verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Da aus Tierstudien Hinweise auf Schadigungen der Nach-

kommen morphin-behandelter Mitter vorliegen, dirfen Sie
Morphin Aristo® 30 mg in der Schwangerschaft nicht anwen-
den, es sei denn, dass Ihr behandelnder Arzt dies fir zwingend
notwendig erachtet und den Nutzen fur Sie deutlich héher
einschatzt als das Risiko fir das Kind. Wegen der erbgutver-
andernden Eigenschaften von Morphin sollte dieser Wirkstoff
Mannern und Frauen im zeugungs- und gebarfahigen Alter
nur dann verabreicht werden, wenn eine wirksame Verhiitung
sichergestellt ist.

Wird Morphin Aristo 30 mg Uber einen langeren Zeitraum
wéhrend der Schwangerschaft angewendet, besteht das Risi-
ko, dass beim Neugeborenen Entzugssymptome (Abstinenz-
symptome) auftreten, die durch einen Arzt behandelt werden
sollten.

Stillzeit

Morphin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann
beim S&ugling wirksame Konzentrationen erreichen. Vom Stil-
len wird daher abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Morphin Aristo® 30 mg kann die Aufmerksamkeit und das
Reaktionsvermdgen beeintréchtigen. Sie kénnen dann auf un-
erwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug
und gezielt reagieren.

Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und unter welchen Voraus-
setzungen Sie z. B. Autofahren kénnen. Eine verstarkte Beein-
trachtigung ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosis-
erhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol oder der Einnahme von Beruhigungsmitteln zu
erwarten. Fahren Sie dann nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie dann keine elektrischen Werkzeuge oder Ma-
schinen! Arbeiten Sie dann nicht ohne sicheren Halt!

Morphin Aristo® 30 mg enthélt Lactose

Jede Retardtablette Morphin Aristo® 30 mg enthalt 83,32 mg Lac-
tose (als Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Morphin Aristo®
30 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Morphin Aristo® 30 mg einzunehmen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung von Morphin Aristo® 30 mg muss der Starke der
Schmerzen und der individuellen Empfindlichkeit des Patien-
ten angepasst werden.

Initial wird die Behandlung mit einem nicht retardierten Morphin
(Tablette oder Lésung) begonnen, um diejenige Dosis zu ermitteln,
mit der eine angemessene Schmerzkontrolle erzielt wird. Danach
wird der Patient auf die entsprechende Tagesdosis Morphin Aristo®
30 mg Retardtabletten umgestellt. Weiter bestehende Schmerzen
(Durchbruchschmerzen) sind mit einer unretardierten Darreichungs-
form von Morphin (Tablette oder Lésung) zu behandeln.

Retardiertes Morphin wird in der Regel in einem 12-Stunden-
Intervall eingenommen. Dabei héngt die Dosierung von der
Schwere der Schmerzen sowie vom Alter des Patienten und
dessen bisherigem Analgetikabedarf ab.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis bei:
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

1 Retardtablette Morphin Aristo® 30 mg 2-mal taglich (ent-
sprechend 60 mg Morphinsulfat = 45 mg Morphin/Tag).

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen so-
wie bei Verdacht auf verzégerte Magen-Darm-Passage soll
Morphin Aristo® 30 mg besonders vorsichtig dosiert werden.

Altere Patienten

Patienten im hoheren Lebensalter (im Regelfall ab 75 Jahren)
und Patienten mit schlechtem kérperlichen Allgemeinzustand
kénnen empfindlicher auf Morphin reagieren. Daher ist darauf
zu achten, dass die Dosiseinstellung vorsichtiger erfolgt und/
oder langere Dosisintervalle zu wéahlen sind. Gegebenenfalls
ist auf geringere Wirkstoffstarken auszuweichen.

Besondere Hinweise zur Dosiseinstellung

Zur ersten Dosiseinstellung sollten schnell freisetzende Mor-
phinzubereitungen genutzt werden. Fir eine Neueinstellung
der Dosis kommen gegebenenfalls Darreichungsformen mit
geringerem Wirkstoffgehalt zur Anwendung, eventuell auch
zusatzlich zu einer bestehenden Therapie mit Retardtabletten.

Grundsétzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben
werden und gleichzeitig die im Einzelfall kleinste schmerzlin-
dernd wirksame Dosis angestrebt werden.

Sollten Sie sich einer anderen zusatzlichen Schmerzbehand-
lung unterziehen (z. B. Operation, Plexusblockade), so wird
nach dem Eingriff die Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im
gegebenen Fall durch lhren Arzt geschehen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt in Abhan-
gigkeit von den Schmerzbeschwerden.

Morphin Aristo® 30 mg sollte auf keinen Fall langer als unbedingt
notwendig eingenommen werden. Wenn entsprechend Art und
Schwere der Erkrankung eine langer dauernde Schmerzbehand-
lung mit Morphin Aristo® 30 mg erforderlich erscheint, sollte eine
sorgfaltige und in kurzen Abstanden regelmaBige Uberpriifung er-
folgen (gegebenenfalls durch Einlegen von Einnahmepausen), ob
und inwieweit ein medizinisches Erfordernis weiter besteht. Gege-
benenfalls ist auf geeignetere Darreichungsformen auszuweichen.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen ist der Dosierung
nach einem festen Zeitplan der Vorzug zu geben.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sind unzerkaut, unzerkleinert und unge-
teilt mit ausreichend Flussigkeit - unabhangig von den Mahl-
zeiten - einzunehmen, wobei sich die Einnahme morgens und
abends empfiehlt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Morphin Aristo® 30 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Morphin Aristo® 30 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Morphin Aristo® 30 mg als verordnet einge-
nommen haben, sollten Sie sofort den nachsten erreichbaren
Arzt informieren.

Im Einzelnen kénnen auftreten: enge Pupillen, Beeintrachti-
gung der Atmung bis zum Atemstillstand, Bewusstseinssto-
rungen bis zum Koma, Blutdruckabfall bis hin zum Schock,
Steigerung der Herzfrequenz, Schwindel.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kann
eine Lungenentzindung durch Einatmen von Erbrochenem
oder Fremdkorpern auftreten; Symptome kodnnen Atemnot,
Husten und Fieber sein.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kénnen
auBerdem Atembeschwerden auftreten, die zu Bewusstlosig-
keit oder sogar zum Tod fihren.

Die Uberdosierung starker Opioide kann zu einem tddlichen
Ausgang flihren. Keinesfalls dirrfen Sie sich in Situationen bege-
ben, die erhohte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Folgende MaBnahmen bei Uberdosierung sind bis zum Ein-
treffen eines Arztes sinnvoll:
Wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine geringere Dosis Morphin Aristo® 30 mg als vor-
gesehen eingenommen oder die Einnahme ganz vergessen
haben, so fihrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden
Schmerzlinderung. Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen
haben, so kénnen Sie diese nachholen, wenn die nachste regu-
lare Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehen ist. In so einem
Fall kénnen Sie Ihren Ublichen Einnahmeplan beibehalten.

Ist der Zeitraum zur nachsten Einnahme kurzer als 8 Stunden,
nehmen Sie Morphin Aristo® 30 mg auch. In diesem Fall ver-
schiebt sich aber ihr urspriinglicher Einnahmeplan. Bitte spre-
chen Sie Uber das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt. Grundsétz-
lich sollten Sie nicht haufiger als alle 12 Stunden Morphin Aristo®
30 mg einnehmen. Keinesfalls sollten Sie die doppelte Einzel-
dosis einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo® 30 mg abbrechen
Beenden Sie die Behandlung mit Morphin Aristo® 30 mg nur
nach Riicksprache mit lhrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung
mit Morphin Aristo® 30 mg beenden mdchten, fragen Sie Ihren
Arzt, wie Sie die Dosis langsam verringern kénnen, damit Sie
Entzugserscheinungen vermeiden kénnen.

Entzugserscheinungen kénnen Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, Zittern, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, grip-
pedhnliche Symptome, schneller Herzschlag, gro3e Pupillen
und Krampfanfélle sein. Psychische Symptome sind ein ausge-
pragtes Geflihl der Unzufriedenheit, Angst, Spannungszustén-
de, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, wiederkehrende Schlaf-
losigkeit, Stimmungsschwankungen und Halluzinationen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschéatzbar

Wichtige Nebenwirkungen oder Symptome, auf die zu ach-

ten sind, und was zu tun ist, wenn Sie betroffen sind

- schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder Schwindel
verursacht

Wenn Sie von diesen wichtigen Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems

Es kann zu akuten allergischen Allgemeinreaktionen mit Blutdruck-
abfall und/oder Luftnot (anaphylaktische Reaktionen) kommen.

Endokrine (hormonelle) Erkrankungen

Sehr selten: Es kann ein Syndrom der unangemessenen
Freisetzung eines die Wasserausschwemmung
steuernden Hormons ausgel6st werden (SIADH;
Leitsymptom: Natriummangel (Hyponatriamie)).

Psychiatrische Erkrankungen

Morphin zeigt vielféltig psychische Nebenwirkungen, die hin-
sichtlich Starke und Art individuell unterschiedlich (je nach Per-
sonlichkeit und Behandlungsdauer) in Erscheinung treten.
Sehr haufig: Stimmungsverédnderungen, meist gehobene
(Euphorie) aber auch missmutige Verstimmung
(Dysphorie).

Veranderungen der Aktiviertheit (meist Damp-
fung, aber auch Steigerung oder Erregungszu-
stédnde), Schlaflosigkeit und Stérungen im Den-
ken und Fuhlen (z. B. Denkstérungen, Wahrneh-
mungsstérungen/Halluzinationen, Verwirrtheit).
Abhangigkeit (siehe auch Abschnitt 2. ,Was soll-
ten Sie vor der Einnahme von Morphin Aristo®
30 mg beachten?”), Verminderung der Libido
oder Potenzschwache.

Haufig:

Sehr selten:

Erkrankungen des Nervensystems

Morphin fuhrt dosisabhangig zu einer Atemdémpfung und Be-

ruhigung in unterschiedlichem Ausmal von leichter Midigkeit

bis zur Benommenheit.

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Schwitzen.

Sehr selten:  Zittern (Tremor), unwillkiirliches Muskelzucken,
epileptische Krampfanfélle.

Insbesondere bei hoher Dosierung gesteigerte Schmerzemp-
findlichkeit, die nicht auf eine weitere Dosiserhdhung von
Morphin anspricht.

Augenerkrankungen
Sehr selten:  verschwommenes Sehen, Doppeltsehen und
Augenzittern.

Pupillenverengung ist ein typischer Begleiteffekt.

Herzerkrankungen
Gelegentlich: klinisch bedeutsamer Abfall als auch Anstieg
von Blutdruck und Herzfrequenz.

Es kénnen Gesichtsrotungen, Herzklopfen, allgemeine Schwa-
che bis hin zum Ohnmachtsanfall und Herzversagen auftreten.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: Krampfe der Atemwegsmuskulatur (Bronchospas-
men).
Sehr selten:  Atemnot (Dyspnoe).

Bei intensivmedizinisch behandelten Patienten sind Wasser-
ansammlungen in der Lunge, die nicht auf einer Stérung der
Herzfunktion beruhten, (nicht-kardiogen bedingte Lungen-
odeme) beobachtet worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm)
Dosisabhangig kdnnen Ubelkeit und Mundtrockenheit auftreten.
Bei Dauerbehandlung ist Verstopfung ein typischer Begleiteffekt.

Haufig: Erbrechen (besonders zu Beginn der Behand-
lung), Appetitlosigkeit, Verdauungsstorungen
und Geschmacksveranderungen.

Selten: Erhéhung der Pankreasenzyme bzw. eine Ent-
zindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis).

Sehr selten: Darmverschluss, Bauchschmerzen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Gallenkoliken.
Sehr selten:  Erhohung leberspezifischer Enzyme.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nessel-
sucht (Urticaria), Juckreiz (Pruritus).
Sehr selten: andere Hautausschlage (Exantheme) und Was-

seransammlung im Gewebe (periphere Odeme)
- bilden sich nach Absetzen zurlick.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten:  Muskelkréampfe, Muskelstarre.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Stoérungen bei der Blasenentleerung.
Selten: Nierenkoliken.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Es kann zu einer Gewdhnung und eventuell zum Nachlassen
der Wirksamkeit (Toleranzentwicklung) kommen.

Selten: Entzugssymptome oder Abhangigkeit (Sympto-
me siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme
von Morphin Aristo 30 mg abbrechen”).

Sehr selten:  Schwache (Asthenie), Unwohlsein, Schiittelfrost.

Ausbleiben der Regelblutung. Zahnveranderun-
gen, wobei jedoch ein ursachlicher Zusammen-
hang zur Morphin-Behandlung nicht hergestellt
werden kann.

Ponceau-4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, rufen
Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen uner-
winschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit lhrem behan-
delnden Arzt Uber die weitere Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Morphin Aristo® 30 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Morphin Aristo® 30 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Morphinsulfat (Ph. Eur.)

1 Retardtablette enthalt 30 mg Morphinsulfat (Ph. Eur.) ent-
sprechend 22,5 mg Morphin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Stearinsdure (Ph. Eur)
[pflanzlich], Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdi-
sperses Siliciumdioxid, Macrogol 400, Titandioxid (E 171),
Ponceau-4R-Aluminiumsalz (E 124) und Indigocarmin-Alumini-
umsalz (E 132).

Wie Morphin Aristo® 30 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Morphin Aristo® 30 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Re-
tardtabletten erhéltlich.

Morphin Aristo® 30 mg Retardtabletten sind runde, hellgrau
bis hellblau schimmernde Tabletten ohne Bruchkerbe. Morphin
Aristo® 30 mg Retardtabletten sind mit der Pragung ,,30" ver-
sehen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in den

Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2020.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!

GI342000-09/DE/1120

Code 215

40019013/7



