GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Hydromorphon ARISTO’ Iong 8 mg Retardtabletten

Hydromorphonhydrochlorid

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e 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 lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hydromorphon Aristo® long und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon Aristo® long beachten?
3. Wie ist Hydromorphon Aristo® long einzunehmen?

5. Wie ist Hydromorphon Aristo® long aufzubewahren?

1. Was ist Hydromorphon Aristo® long und
wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon Aristo® long ist ein stark wirken-
des Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.
Die Tabletten werden zur Behandlung von star-
ken Schmerzen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Hydromorphon Aristo® long beachten?

Hydromorphon Aristo® long darf nicht einge-

nommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydromorphonhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei lhnen eine schwere Stérung des Atem-
zentrums und der Atemfunktion vorliegt (Atem-
depression oder schwere chronisch obstruktive
Lungenerkrankung).

- wenn Sie eine schwere, anhaltende Atemwegs-
erkrankung mit einer Verengung der Atemwege
haben (z. B. schweres Asthma).

- bei Verlust des Bewusstseins (Koma).

- wenn Sie Magenbeschwerden oder plétzliche
Bauchschmerzen haben (akutes Abdomen).

-wenn Sie Darmbeschwerden mit fehlender
Darmtatigkeit haben (paralytischer lleus).

- wenn Sie Monoaminoxidase-Hemmer einnehmen
(MAO-Hemmer - Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen), oder wenn Sie diese inner-
halb der letzten 2 Wochen eingenommen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Hydromorphon Aristo® long einneh-

men, wenn bei lhnen eine der folgenden Situati-
onen vorliegt:

- Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals
Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhangig waren (,,Sucht”)

- Sie Raucher sind

- Sie jemals psychische Probleme hatten (Depres-
sion, Angststorung oder Persénlichkeitsstérung)
oder wegen anderer psychischer Erkrankungen
von einem Psychiater behandelt wurden

- starke Reaktionen bei Alkoholentzug (Delirium
tremens)

- erhéhter Hirndruck und Kopfverletzungen

- Krankheiten, die Krampfanfélle verursachen, wie
z. B. Epilepsie

- Alkoholabhéngigkeit oder starke Reaktionen bei
Alkoholentzug (Delirium tremens)

- eine psychische Stérung, die toxische Psychose
genannt wird

- niedriger Blutdruck (Hypotension) verbunden
mit geringem Blutvolumen (Hypovolémie)

- Bewusstseinsstérungen mit Schwindel- und Ohn-
machtsgefuhl

- Gallenwegserkrankungen, Gallen- oder Nierenkolik

- Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

- Darmbeschwerden wie Entzindungen, Darm-
verengung oder Darmverschluss

- vergroBerte Vorsteherdriise (Prostata), die Prob-
leme beim Wasserlassen verursacht (Prostatahy-
perplasie)

- Funktionsschwache der Nebennierenrinde (z. B.
Addisonsche Krankheit). lhr Arzt wird lhren Kor-
tisolspiegel im Blut kontrollieren.

- Unterfunktion der Schilddrise (Hypothyreose)

- Probleme beim Atmen (wie z. B. chronisch ob-
struktive Atemwegserkrankungen oder vermin-
derte Atemreserve wie bei Asthma)

- Patienten hoheren Alters oder in geschwachtem
Zustand

- schwere Beeintrachtigung von Nieren- oder Le-
berfunktion

Falls die oben genannten Angaben bei lhnen zu-
treffen oder friiher einmal zutrafen, befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Bei allen vorgenannten Situ-
ationen kann eine niedrigere Dosierung nétig sein.

Missbrauch und Abhé&ngigkeit

Hydromorphon besitzt dhnlich wie andere starke
Schmerzmittel ein Missbrauchspotential. Die wie-
derholte Anwendung von Hydromorphon Aristo®
long kann zu einer geistigen (psychischen) oder
korperlichen (physischen) Abhangigkeit und Miss-
brauch fuhren, wodurch es zu einer lebensbedroh-
lichen Uberdosierung kommen kann. Wenn Sie
beflrchten, dass Sie von Hydromorphon Aristo®
long abhéngig werden kénnten, wenden Sie sich
unbedingt an lhren Arzt. Bei bestehendem oder
friherem Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch
ist Hydromorphon Aristo® long daher nur mit be-
sonderer Vorsicht anzuwenden.

Bei abrupter Beendigung der Therapie kann ein
Entzugssyndrom auftreten. Wenn die Therapie
mit Hydromorphon nicht mehr langer erforderlich
ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis allméahlich
zu reduzieren, um das Auftreten der Symptome
eines Entzugssyndroms zu vermeiden.

Toleranz

Dieses Arzneimittel enthalt Hydromorphon, das
zu den Opioiden gehért. Die wiederholte Anwen-
dung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu
fihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam
wird (Sie gewdhnen sich daran). Dies erfordert
die Einnahme hoherer Dosen, um den erwiinsch-
ten schmerzlindernden Effekt zu erzielen. Eine
Kreuztoleranz zu anderen Opioiden kann beste-
hen, d. h. es besteht die Méglichkeit, dass auch
bei Einnahme eines anderen Opioids Gew&hnung
gegeniber diesem besteht.

Gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

Bei hoher Dosierung kann in seltenen Fallen eine
gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalge-
sie) auftreten, die nicht auf eine weitere Dosiser-
héhung von Hydromorphon anspricht. In diesem
Fall wird lhr Arzt die Behandlung individuell an-
passen.

Schlafbezogene Atemstérungen

Hydromorphon Aristo® long kann schlafbezogene
Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypo-
xamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) ver-
ursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaus-
setzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder
UbermaBige Schlafrigkeit wahrend des Tages ge-
héren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person
diese Symptome beobachten, wenden Sie sich
an lhren Arzt. lhr Arzt kann eine Verringerung der
Dosis in Betracht ziehen.

Operationen
Vor und innerhalb der ersten 24 Stunden nach ei-

ner Operation wird Hydromorphon Aristo® long
nicht empfohlen. Danach sollte Hydromorphon
Aristo® long - insbesondere nach Eingriffen im
Bauchraum - mit Vorsicht angewendet werden.

Lahmung der Darmtétigkeit

Hydromorphon Aristo® long sollte nicht einge-
setzt werden, wenn die Mdglichkeit besteht, dass
eine Ldhmung der Darmtétigkeit (paralytischer lle-
us) auftritt. Sollte ein paralytischer lleus vermutet
werden oder wéhrend der Behandlung auftreten,
muss die Behandlung mit Hydromorphon sofort
abgebrochen werden.

Zusétzliche Schmerzbehandlung

Wenn Sie sich einer zusétzlichen Schmerzbehand-
lung (z. B. Operation, Plexusblockade) unterziehen
mussen, sollten Sie 24 Stunden vor dem Eingriff kein
Hydromorphon mehr erhalten. AnschlieBend wird
die Dosis neu eingestellt. Dies wird den Erfordernis-
sen entsprechend durch lhren Arzt geschehen.

Neueinstellung auf ein anderes Opioid

Es ist zu beachten, dass Sie nach erfolgter Ein-
stellung auf wirksame Dosen eines bestimmten
Opioids (Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel,
zu der auch Hydromorphon Aristo® long gehort)
nicht ohne &rztliche Beurteilung und sorgfaltige
bedarfsorientierte Neueinstellung auf ein anderes
Opioid umgestellt werden sollten. Andernfalls ist
eine kontinuierliche, schmerzlindernde Wirkung
nicht gewahrleistet.

Unzureichende Funktion der Nebennierenrinde
Sollte bei Ihnen eine unzureichende Funktion der
Nebennierenrinde (Insuffizienz) bestehen, wird lhr
Arzt unter Umstanden die Plasmakortisolkonzent-
ration kontrollieren und Ihnen entsprechende Me-
dikamente (Kortikoide) verordnen.

Einfluss auf kérpereigene Hormone

Hydromorphon Aristo® long kann die norma-
le Produktion der kérpereigenen Hormone (wie
Kortisol oder Sexualhormone) beeinflussen. Dies

geschieht vor allem dann, wenn Sie Uber lange
Zeitrdume hohe Dosen eingenommen haben.

Hinweis

Die Retardtabletten dirfen niemals zerkleinert
und als Injektion gegeben werden, da bestimmte
Bestandteile — wenn sie auf diese Weise verab-
reicht werden — zu schwerwiegenden und unter
Umstanden todlich verlaufenden Nebenwirkun-
gen fuhren kénnen.

Doping

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann auf-
grund seines Wirkstoffs bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren.

Kinder

Hydromorphon Aristo® long wird fiir Kinder unter
12 Jahren nicht empfohlen. Klinische Studien zur
Anwendung von Hydromorphon Aristo® long bei
Kindern wurden nicht durchgefihrt.

Einnahme von Hydromorphon Aristo® long zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon
Aristo® long und Beruhigungsmitteln wie Benzo-
diazepinen (die bei der Verringerung von Angst-
zustédnden und Krampfanfallen helfen kénnen, die
Muskeln entspannen und Schlaf férdern) erhdht
das Risiko von Benommenheit, Atembeschwer-
den (Atemdepression), Koma und Tod. Aus die-
sem Grund ist eine gleichzeitige Anwendung nur
dann in Betracht zu ziehen, wenn keine anderen
Behandlungsmdglichkeiten zur Verfigung stehen.
Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und
Arzneimitteln gegen Epilepsie, Nervenschmerzen
oder Angststorungen (Gabapentin und Pregab-
alin) erhdht das Risiko fir eine Opioid-Uberdo-
sierung und Atemdepression und kann lebensbe-
drohlich sein.

Falls Hydromorphon Aristo® long dennoch zusam-
men mit Beruhigungsmitteln eingenommen wird,
muss die Anwendung in begrenzter Dosierung
und nur Uber einen begrenzten Zeitraum erfolgen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle Beruhi-
gungsmittel, die Sie einnehmen/anwenden, und
befolgen Sie die Dosierungsanweisungen lhres
Arztes genau. Es ist hilfreich Freunde oder Ver-
wandte Uber die oben aufgefihrten Symptome
zu informieren, so dass sie diese erkennen. Kon-
taktieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen solche
Symptome auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Hydromorphon
Aristo® long und einigen anderen auf die Gehirn-
funktion dédmpfend wirkenden Arzneimitteln oder
Alkohol kann zu einer Verstarkung der Nebenwir-
kungen von Hydromorphon Aristo® long oder des
anderen Arzneimittels, wie z. B. Halbschlaf und
Beeintrachtigung der Atemfunktion, fihren.

Derartig ddampfende Arzneimittel sind

- Arzneimittel zur Behandlung von Angststérun-
gen (z. B. Beruhigungsmittel)

- Arzneimittel zur Narkose (Anasthetika), die die
Muskeln entspannen (wie Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Stoérungen (Neuroleptika)

- Schlafmittel (z. B. Hypnotika oder Sedativa)

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(Antidepressiva)

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder
Ubelkeit/Erbrechen (Antihistaminika oder Antie-
metika)

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opio-
ide). Eine Kreuztoleranz zu anderen Opioiden
kann bestehen, das heil3t, wenn Sie zusatzlich
andere starke Schmerzmittel (Opioide) einneh-
men, kann sich eine Toleranz gegeniiber diesen
Schmerzmitteln entwickeln.

Sie durfen Hydromorphon Aristo® long nicht ein-
nehmen, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen, so genannte Monoaminoxi-
dase-Hemmer (MAO-Hemmer) einnehmen, oder
innerhalb von 2 Wochen nach Beendigung der
Einnahme eines solchen Arzneimittels (sieche Ab-
schnitt ,Hydromorphon Aristo® long darf nicht
eingenommen werden”).

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon
Aristo® long mit bestimmten muskelentspannen-
den Arzneimitteln (sog. Muskelrelaxantien, die in
der Regel gespritzt werden oder in Tablettenform
eingenommen werden) kann verstarkte Atembe-
schwerden (Atemdepression) hervorrufen.

Einnahme von Hydromorphon Aristo® long zu-
sammen mit Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behand-
lung mit Hydromorphon Aristo® long kann zu
verstérkter Schléfrigkeit fihren oder das Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie
flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstill-
stands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfoh-
len, wahrend der Einnahme von Hydromorphon
Aristo® long keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten Hydromorphon Aristo® long wahrend

der Schwangerschaft und Geburt nicht einneh-
men, auBer |hr Arzt hat Sie ausdrlicklich dazu
aufgefordert. Bisher liegen keine oder nur sehr
begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von
Hydromorphon bei Schwangeren vor.

Wird lhnen Hydromorphon Aristo® long wahrend
der Schwangerschaft und wahrend der Wehen
gegeben, kann die Fahigkeit der Gebarmutter
sich zusammenzuziehen beeintréchtigt sein. Des
Weiteren kann es beim Neugeborenen zu Atem-
beschwerden kommen (Atemdepression).

Nimmt die Mutter wahrend der Schwangerschaft
Uber einen langeren Zeitraum Hydromorphon ein,
kénnen beim neugeborenen Kind Entzugserschei-
nungen auftreten. Hierzu zdhlen u.a. hochfre-
quentes Schreien, Unruhe, Krampfanfalle, unge-
niigende Nahrungsaufnahme und Durchfall.

Stillzeit

Hydromorphon kann in die Muttermilch Gbertre-
ten. Deshalb sollte Hydromorphon Aristo® long
wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Wenn die Einnahme dennoch erforderlich ist, soll-
ten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Hydromorphon Aristo® long hat einen méaBigen
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen. Eine Beein-
trachtigung ist insbesondere zu Beginn einer Hy-
dromorphon-Therapie, nach Dosiserhéhung oder
Praparatewechsel sowie bei Zusammenwirken
von Hydromorphon Aristo® long mit Alkohol oder
anderen, auf das Zentralnervensystem dampfend
wirkende Substanzen zu erwarten. Wenn Sie auf
eine stabile Dosis eingestellt sind, sind Sie nicht
unbedingt beeintrachtigt. Deshalb sollten Sie |h-
ren behandelnden Arzt befragen, ob Sie ein Fahr-
zeug fuhren oder Maschinen bedienen dirfen.

Hydromorphon Aristo® long 8 mg Retardtab-
letten enthalten Sucrose

Jede Retardtablette enthélt maximal 13,94 mg
Sucrose. Bitte nehmen Sie Hydromorphon Aristo®
long erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Hydromorphon Aristo® long 8 mg Retardtab-
letten enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Hydromorphon Aristo® long
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 Dosierung héngt von der Starke lhrer Schmer-
zen und lhrem vorangegangenen Schmerzmittel-

bedarf ab.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt
die Anfangsdosis fur Erwachsene und Jugendli-
che Uber 12 Jahren 8 mg einmal téglich (alle 24
Stunden).

Wichtige Hinweise: Dabei ist zu beachten, dass
innerhalb von 24 Stunden die Gesamtdosis an
Hydromorphon Aristo® long nur einmal einge-
nommen werden darf und taglich etwa zur glei-
chen Zeit. Die Dosis darf nicht haufiger als alle 2
Tage erhéht werden.

Wenn die gewiinschte Schmerzlinderung nicht
erreicht wird, wird |hr Arzt die Dosis erhdhen.
Grundsétzlich wird im Einzelfall die niedrigste
schmerzlindernd wirksame Dosis ermittelt wer-
den.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Hydromorphon
Aristo® long zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie auf eine wirksame Dosis von
Hydromorphon Aristo® long eingestellt wurden,
sollten Sie nicht auf andere starke Schmerzmittel
(Opioid-Schmerzmittel) umgestellt werden. Eine
klinische Bewertung und eine sorgfaltige Dosisan-
passung durch lhren Arzt sind dann erforderlich.
Andernfalls kann eine dauerhafte Schmerzlinde-
rung nicht sichergestellt werden.

Altere Menschen

Altere Menschen benétigen eventuell eine niedri-
gere Dosis, um eine ausreichende Schmerzstillung
zu erreichen.

Leber- und Nierenbeschwerden

Sollte bei lhnen eine Leber- oder Nierenfunktions-
storung vorliegen, bendtigen Sie méglicherweise
niedrigere Dosen als andere Patienten, um eine
ausreichende Schmerzlinderung zu erreichen. Da-
her sollte bei Ihnen die Dosis von Hydromorphon
Aristo® long entsprechend vorsichtig eingestellt
werden. Die Anwendung von Hydromorphon
Avristo® long wird nicht empfohlen, wenn |hr Arzt
bei lhnen eine schwere Lebererkrankung diagnos-
tiziert hat.

Anwendung bei Kindern

Hydromorphon Aristo® long wird nicht zur Anwen-
dung beiKindern unter 12 Jahren empfohlen. Klini-
sche Studien zur Anwendung von Hydromorphon
Aristo® long bei Kindern wurden nicht durchge-
fuhrt. Es kann daher keine Dosisempfehlung fir
diese Patientengruppe gegeben werden. Die Do-
sierung héngt von der Starke der Schmerzen und
dem vorangegangenen Schmerzmittelbedarf des
Patienten ab.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Hydromorphon Aristo® long mit aus-
reichend Flissigkeit (ein halbes Glas Wasser) ein.
Die Retardtabletten kdnnen mit Hilfe der Bruch-
kerben in gleiche Dosen geteilt werden. Die Re-
tardtabletten durfen nicht zerkaut oder weiter
zerkleinert werden, da dies zu einer schnellen Hyd-
romorphon-Freisetzung und einer Hydromorphon-
Uberdosierung fiihren kann (siehe unter ,Wenn
Sie eine groBere Menge von Hydromorphon
Aristo® long eingenommen haben, als Sie soll-
ten”).

Wie Sie die kindergesicherte Blisterpackung 6ffnen

1.Trennen Sie eine Einzeldosis
entlang der Perforationslinie der
Blisterpackung ab.

2.Hierdurch wird ein unversiegel-
ter Bereich zugénglich, der sich
an der Stelle befindet, wo sich T~
die Perforationslinien gekreuzt A
haben.

3.Ziehen Sie an der unversiegelten -
.Lasche” die Deckfolie ab. A

Dauer der Anwendung

Sie sollten Hydromorphon Aristo® long nicht lan-
ger als unbedingt notwendig einnehmen. lhre
Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerz-
linderung sowie sonstige Wirkungen regelma-
Big Uberprift werden, um eine bestmdgliche
Schmerztherapie zu erreichen, um eine rechtzeiti-
ge Behandlung auftretender Nebenwirkungen zu
ermdglichen, sowie eine Entscheidung Ulber die
Fortfihrung der Behandlung treffen zu kénnen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Hydromorphon Aristo® long eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Retardtabletten als verordnet ein-
genommen haben, sollten Sie sofort lhren Arzt
informieren. Die folgenden Beschwerden kon-
nen auftreten: Verengung der Pupillen (Miosis),
langsamer Herzschlag (Bradykardie), Beeintréch-
tigung der Atmung (Atemdepression), Abfall des
Blutdrucks (Hypotonie) und fortschreitende Be-
nommenheit (Somnolenz) bis zum Starrezustand
(Stupor) oder Verlust des Bewusstseins (Koma). Es
kann eine Lungenentziindung (mégliche Symp-
tome: Atemnot, Husten und Fieber) auftreten,
welche durch Einatmen von Erbrochenem oder
festen Bestandteilen ausgel6st wird.

In schwereren Fallen kénnen Kreislaufversagen
oder eine tiefe Bewusstlosigkeit (Koma), die zum
Tod fihren kdnnen, auftreten.

Keinesfalls dirfen Sie sich in Situationen bege-
ben, die erhdhte Aufmerksamkeit erfordern, wie
z. B. Autofahren.

Im Falle einer Uberdosierung sind bis zum Ein-
treffen des Arztes folgende MafBnahmen sinnvoll:
Wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon
Aristo® long vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen
einnehmen oder die Einnahme der Retardtab-
letten ganz vergessen haben, fihrt dies zu einer
unzureichenden bzw. ausbleibenden Schmerzlin-
derung.

Sollten Sie einmal die Einnahme einer Tablette
vergessen haben, kénnen Sie diese sofort nach-
holen und mit einem neuen 24-Stunden-Einnah-
meschema beginnen. Grundsatzlich sollten Sie
nicht mehr als 1 Retardtablette Hydromorphon
Aristo® long alle 24 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon
Aristo® long abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Hydromorphon
Aristo® long nicht ohne Ricksprache mit lhrem
Arzt. Wenn Sie Hydromorphon Aristo® long nach
léngerer Anwendung absetzen, kénnen Ent-
zugserscheinungen auftreten (z. B. gesteigerte
Erregbarkeit, Angst, Nervositat, Schlaflosigkeit,
unwillkiirliche Bewegungen, Zittern und Magen-
Darm-Beschwerden). Falls die Therapie nicht lan-
ger notwendig ist, sollte sie durch schrittweise
Reduzierung der Dosis beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten muissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Anzeichen,

auf die Sie achten miissen, und MaBnahmen,

die zu ergreifen sind, wenn diese Nebenwir-

kungen oder Anzeichen auftreten:

e plétzlich auftretende, lebensbedrohliche, schwe-
re allergische Reaktionen:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar).

- Anaphylaktische Reaktionen (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt, wenn
Sie plotzlich eines oder mehrere der folgen-
den Symptome bei sich feststellen: Probleme
beim Atmen, Schwellungen der Augenlider,
des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder
des Rachens, sowie Hautausschlag oder Juck-
reiz, besonders solchen am ganzen Korper.
Wenn Sie eine schwere allergische Reakti-
on haben, beenden Sie die Einnahme von
Hydromorphon Aristo® long und suchen Sie

umgehend einen Arzt auf. Sie benétigen even-
tuell dringend eine medizinische Behandlung.

Abflachung und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression) sind die geféhrlichste Folge ei-
ner Opioid-Uberdosierung.

Bei den meisten Patienten kommt es zu Ver-
stopfung, wenn sie Hydromorphon Aristo® long
einnehmen. Sollte bei Ihnen Verstopfung oder
Ubelkeit auftreten, wird Ihr Arzt geeignete MaB-
nahmen ergreifen. Der Nebenwirkung Verstop-
fung kénnen Sie durch vorbeugende MaBnahmen
(z. B. viel trinken, ballaststoffreiche Erndhrung wie
Obst, Gemuse und Vollkornprodukte) entgegen-
wirken. Wenn Sie vor Beginn der Einnahme der
Retardtabletten schon Probleme mit Verstopfung
hatten, sollten Sie von Anfang an Abfihrmittel
nehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn lhnen ubel ist oder Sie erbrechen miissen
(tritt insbesondere zu Beginn der Therapie haufig
auf), kann lhnen lhr Arzt ein geeignetes Arzneimit-
tel dagegen verordnen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen B

e Verstopfung, Ubelkeit

e Schwindel, Schlafrigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Erbrechen

e verminderter Appetit, Appetitlosigkeit

e Angstzusténde, Verwirrtheit, Schlaflosigkeit

e Kopfschmerzen

e Mundtrockenheit, Bauchschmerzen oder Bauch-
beschwerden

Juckreiz, Schwitzen

verstarkter Harndrang

Schwachezustande

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

e Entzugserscheinungen wie gesteigerte Erreg-
barkeit, Angst, Nervositat, Schlaflosigkeit, un-
willkirliche Bewegungen (z. B. Zittern) oder Ma-
gen-Darm-Beschwerden (wenn Hydromorphon
Aristo® long abgesetzt wird)

¢ Verdauungsstérungen, Durchfall, Geschmacks-

storung

¢ Ubererregbarkeit, Depressionen, Stimmungs-
veranderungen (Euphorie), Halluzinationen,
Alptrdume

e Zittern, unwillkirliche Muskelzuckungen, Miss-
empfindungen auf der Haut (Kribbeln)
Sehstérung

niedriger Blutdruck

Kurzatmigkeit

Verénderungen der Ergebnisse von Bluttests,
die anzeigen, wie lhre Leber arbeitet (Anstieg
von Leberenzymen)

Hautausschlag

Probleme beim Wasserlassen

vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz
Ermidung, Unwohlsein, Schwellung der Hande,
der FuBgelenke oder der Fufle (Ansammlung
von Flissigkeit im Gewebe)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

e Midigkeit bis Benommenheit (Sedierung), Le-
thargie

e schneller Herzschlag, langsamer Herzschlag, un-
regelmé&Biger Herzschlag

e Kréampfe der Atemwegsmuskulatur, Abflachung
und Verlangsamung der Atmung (Atemdepres-
sion), Atembeschwerden in Verbindung mit
pfeifendem Atem (Bronchospasmus)

e Veradnderungen von Blutwerten, die die Aktivi-
tat der Bauchspeicheldrise anzeigen

® Rétung des Gesichts

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar

e Krampfanfalle, Muskelbewegungsstérungen,
gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperal-
gesie, siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”)

e Ldhmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus)

¢ Gallenkoliken

¢ Abhéangigkeit von dem Arzneimittel, Stimmungs-
verénderungen (Dysphorie), Rastlosigkeit

¢ Verengung der Pupillen (Miosis)

e Warmegefuhl

e juckender Hautausschlag (Urtikaria)

¢ Notwendigkeit der Einnahme hé&herer Dosen
(Gewdhnung oder Toleranz genannt)

¢ Schlafapnoe (Atemaussetzer wéhrend des Schlafs)

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren
Mutter in der Schwangerschaft Hydromorphon
Aristo® long angewendet haben (siehe Abschnitt
.Schwangerschaft und Stillzeit”)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Hydromorphon Aristo® long
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon Aristo® long enthilt

Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.
Jede Retardtablette enthélt 8 mg Hydromorphon-
hydrochlorid (entsprechend 7,09 mg Hydromor-
phon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Zucker-Starke-Pellets, Hypromello-
se, Ethylcellulose, Hyprolose, Triethylcitrat, Talkum,
Carmellose-Natrium (Ph. Eur.), mikrokristalline Cel-
lulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid.

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 4000,
Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Hydromorphon Aristo® long aussieht und
Inhalt der Packung

Weil3e, langliche, beidseitig gewdlbte, 11 x 5 mm
grof3e Tablette mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Kindergesicherte Aluminium//PVC/PE/PVDC-Blis-
terpackungen.

PackungsgréBen:
20, 50 und 100 Retardtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

—— 15~ Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos
Internationales, S.A.
C/Solana, 26

Torrején de Ardoz

28850 Madrid

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Hydromorphon Aristo® long 8 mg
Retardtabletten

Edunix 8 mg comprimidos de libera-
cion modificada

Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2023.
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