Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg Retardtabletten
Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg Retardtabletten
Hydromorphon-HEXAL retard 16 mg Retardtabletten
Hydromorphon-HEXAL retard 24 mg Retardtabletten

Hydromorphonhydrochlorid

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

haIt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
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.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hydromorphon-HEXAL retard und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard beachten?

3. Wie ist Hydromorphon-HEXAL retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Hydromorphon-HEXAL retard aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Hydromorphon-HEXAL retard und
wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon-HEXAL retard enthélt den Wirkstoff Hydromorphon. Dabei
handelt es sich um ein starkes Analgetikum (Schmerzmittel), das zur Grup-
pe der Opioide gehort.

Die Retardtabletten werden zur Behandlung von starken Schmerzen bei
Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angewendet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydro-
morphon-HEXAL retard beachten?

Hydromorphon -HEXAL retard darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Hydromorphonhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie Probleme mit lhrer Atmung haben (schwere Atemdepression,
schwere chronisch obstruktive Atemwegserkrankung oder schweres
Bronchialasthma)

e bei Verlust des Bewusstseins (Koma)

e wenn Sie Magenbeschwerden oder plétzliche Bauchschmerzen haben
(akutes Abdomen)

e wenn Sie Darmbeschwerden mit fehlender Darmtétigkeit haben (paraly-
tischer lleus)

e wenn Sie Monoaminoxidase-Hemmer einnehmen (MAO-Hemmer — Arz-
neimittel zur Behandlung von Depressionen, Parkinson-Krankheit oder
bakteriellen Infektionen) oder diese innerhalb der letzten 2 Wochen ein-
genommen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydromorphon-

HEXAL retard einnehmen, wenn bei Ihnen eine der folgenden Situationen

vorliegt:

e hoheres Alter oder schlechter Gesundheitszustand

e Sie leiden an einer lang andauernden Lungenerkrankung mit einer Ver-

engung der Atemwege oder an einer eingeschrankten Lungenfunktion

(z. B. Asthma)

Unterbrechungen der Atmung wahrend des Schlafs (Schlaf-Apnoe)

Sie sind von starken Schmerzmitteln (Opioiden) abhangig

Kopfverletzung (aufgrund des Risikos eines erhdhten Hirndrucks)

Sie leiden unter Schwindel oder haben Ohnmachtsanfélle

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

Sie sind alkoholabhéngig (Delirium tremens)

bestehender oder friiherer Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmiss-

brauch

seelische Erkrankung als Folge einer Vergiftung (toxische Psychose)

¢ niedriger Blutdruck (Hypotonie) mit geringer zirkulierender Blutmenge

(Hypovolamie)

Gallenwegserkrankung (z. B. Gallenkolik) oder Nierenkolik

Entziindung der Bauchspeicheldriise

lhre Schilddriise produziert zu wenige Hormone (Hypothyreose)

Darmbeschwerden, die mit Entziindungen oder Verengungen des Darms

einhergehen

Verstopfung

vergréBerte Vorsteherdrise (Prostata), welche Probleme beim Wasser-

lassen verursacht (Prostatahyperplasie)

e Funktionsschwache der Nebennierenrinde (z. B. Addisonsche Krankheit)

e schwere Beeintrachtigung von Nieren- oder Leberfunktion

¢ wenn Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol, verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhéngig waren (,Sucht®)

¢ ‘wenn Sie Raucher sind

¢ wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung
oder Persénlichkeitsstérung) oder wegen anderer psychischer Erkran-
kungen von einem Psychiater behandelt wurden

Dieses Arzneimittel enthalt Hydromorphon, das zu den Opioiden gehdrt. Die
wiederholte Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu flhren,
dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran).

Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon-HEXAL retard kann zu Ab-
hangigkeit und Missbrauch fiihren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen
Uberdosierung kommen kann. Wenn Sie befuirchten, dass Sie von Hydro-
morphon-HEXAL retard abhangig werden kénnten, wenden Sie sich unbe-
dingt an lhren Arzt.

Falls die oben genannten Angaben bei lhnen zutreffen oder friher einmal
zutrafen, befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Bei allen vorgenannten Situa-
tionen kann eine niedrigere Dosierung nétig sein.

Schlafbezogene Atemstorungen
Die bedeutsamste Gefahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist eine
Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression).

Hydromorphon-HEXAL retard kann schlafbezogene Atemstérungen wie
Schlaf-Apnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hyp-
oxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Sympto-
men kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen we-
gen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder UbermaBige Schléfrigkeit
wahrend des Tages gehoren. Opioide kdnnen auch eine Verschlechterung
einer vorbestehenden Schlaf-Apnoe verursachen (siehe Abschnitt 4). 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.

Wenn Sie Hydromorphon-HEXAL retard l&ngerfristig einnehmen, kann es
zur Entwicklung einer Gewdhnung (Toleranz) kommen. Dies erfordert die
Einnahme hoherer Dosen, um den erwiinschten schmerzlindernden Effekt
zu erzielen.

Insbesondere bei hohen Dosen kann eine erhdhte Schmerzempfindlichkeit
(Hyperalgesie) auftreten. In diesem Fall fiihrt eine weitere Erhéhung der Do-
sis von Hydromorphon-HEXAL retard nicht zu einer weiteren Schmerzlinde-
rung. In diesem Fall wird |hr Arzt die Behandlung individuell anpassen.

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels kann es zu Veranderungen der kor-
pereigenen Hormone (z. B. Cortisol oder Sexualhormone) kommen. Dies ge-
schieht vor allem, wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum hohe Dosen einge-
nommen haben. Ihr Arzt wird diese Veranderungen gegebenenfalls tiberwachen.

Operationen

Vor und innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Operation wird Hydro-
morphon-HEXAL retard nicht empfohlen. Danach sollte Hydromorphon-
HEXAL retard — insbesondere nach Eingriffen im Bauchraum — mit Vorsicht
angewendet werden.

Hydromorphon-HEXAL retard sollte nicht eingesetzt werden, wenn die Még-
lichkeit besteht, dass eine Lahmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus)
auftritt. Sollte ein paralytischer lleus vermutet werden oder wahrend der
Behandlung auftreten, muss die Behandlung mit Hydromorphon-HEXAL
retard sofort abgebrochen werden.

Wenn Sie sich einer zusatzlichen Schmerzbehandlung (z. B. Operation, Ple-
xusblockade) unterziehen missen, sollten Sie 12 Stunden vor dem Eingriff
kein Hydromorphon mehr erhalten. AnschlieBend wird die Dosis neu einzu-
stellen sein. Dies wird im gegebenen Fall durch Ihren Arzt geschehen.

Kinder

Hydromorphon-HEXAL retard wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht emp-
fohlen. Klinische Studien zur Anwendung von Hydromorphon-HEXAL retard
bei Kindern wurden nicht durchgefiihrt. Es kann daher keine Dosierungs-
empfehlung flr diese Patientengruppe gegeben werden.

Die Anwendung des Arzneimittels Hydromorphon-HEXAL retard kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard und einigen
anderen, auf die Gehirnfunktion ddmpfend wirkenden Arzneimitteln (siehe
unten) oder Alkohol kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von
Hydromorphon-HEXAL retard oder des anderen Arzneimittels fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon-HEXAL retard und Beru-
higungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel (z. B. Be-
ruhigungsmittel, Schlafmittel, siehe unten) erhdht das Risiko flr Schlafrig-
keit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich
sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.
Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epi-
lepsie, Nervenschmerzen oder Angststérungen (Gabapentin und Pregaba-
lin) erhdht das Risiko fur eine Opioid-Uberdosierung und Atemdepression
und kann lebensbedronhlich sein.

Wenn lhr Arzt jedoch Hydromorphon-HEXAL retard zusammen mit sedie-
renden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der be-
gleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie
einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres
Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu infor-
mieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auf-
treten.

Derartige die Gehirnfunktion ddmpfende Arzneimittel sind

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Angststérungen (z. B. Beruhigungsmittel)

¢ Anésthetika zur Narkose (wie Barbiturate)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen (Antipsychoti-
ka wie Phenothiazine)

¢ Schlafmittel (z. B. Hypnotika oder Sedativa, einschlieBlich Benzodiazepine)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Antidepressiva)

o Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder Ubelkeit/Erbrechen
(Antihistaminika oder Antiemetika)

¢ andere Opioide (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionsthe-
rapie und einige Hustenmittel)

Sie durfen Hydromorphon-HEXAL retard nicht einnehmen, wenn Sie be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, Parkinson-Krank-
heit oder bakteriellen Infektionen, so genannte Monoaminoxidase-Hem-
mer (MAO-Hemmer), einnehmen oder eine Einnahme von MAO-Hemmern
vor weniger als 2 Wochen beendet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon-HEXAL retard mit be-
stimmten muskelentspannenden Arzneimitteln kann verstérkte Atembe-
schwerden (Atemdepression) hervorrufen.

Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard zusammen mit
Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Hydromorphon-
HEXAL retard kann zu verstérkter Schlafrigkeit fiihren oder das Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen erhdhen, wie flache Atmung mit dem
Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen,
wahrend der Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard keinen Alkohol
zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Hydromorphon-HEXAL retard wahrend der Schwangerschaft
und der Wehen nicht einnehmen, es sei denn, lhr Arzt hat es ausdrlicklich
angeordnet. Abhangig von der Dosis und der Dauer der Behandlung mit
Hydromorphon kann es beim Neugeborenen zu einer langsamen und fla-
chen Atmung (Atemdepression) oder Entzugserscheinungen kommen.

Nimmt die Mutter wahrend der Schwangerschaft Uber einen langeren Zeit-
raum Hydromorphon ein, kdnnen beim neugeborenen Kind Entzugserschei-
nungen auftreten. Hierzu zahlen u. a. hochfrequentes Schreien, Unruhe,
Krampfanfalle, ungentigende Nahrungsaufnahme und Durchfall.

Stillzeit

Hydromorphon tritt in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Daher soll-
te Hydromorphon-HEXAL retard wahrend der Stillzeit nicht eingenommen
werden. Wenn die Einnahme dennoch erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Hydromorphon-HEXAL retard kann Ihre Verkehrstlichtigkeit und lhre Fahig-
keit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Eine Beeintrachtigung ist
insbesondere zu Beginn der Therapie, nach Dosiserhéhung oder Préapara-
tewechsel sowie bei Zusammenwirken von Hydromorphon-HEXAL retard
mit Alkohol oder anderen auf das Zentralnervensystem dampfend wirken-
den Substanzen zu erwarten. Wenn Sie auf eine stabile Dosis eingestellt
sind, sind Sie nicht unbedingt beeintrachtigt. Deshalb sollten Sie Ihren be-
handelnden Arzt befragen, ob Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen be-
dienen dirfen.

Hydromorphon-HEXAL retard enthélt Propylenglycol und Natrium
Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg Retardtabletten
Dieses Arzneimittel enthalt 4,7 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg Retardtabletten
Dieses Arzneimittel enthalt 9,4 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

Hydromorphon-HEXAL retard 16 mg Retardtabletten
Dieses Arzneimittel enthalt 18,7 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

Hydromorphon-HEXAL retard 24 mg Retardtabletten
Dieses Arzneimittel enthalt 28,1 mg Propylenglycol pro Retardtablette.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retard-
tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Hydromorphon-HEXAL retard einzu-
nehmen?

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

Die Dosierung hangt von der Stérke lhrer Schmerzen und dem vorangegan-
genen Schmerzmittelbedarf ab.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Anfangsdosis 2-mal téglich
(alle 12 Stunden) 4 mg Hydromorphonhydrochlorid.

Wenn die gewiinschte Schmerzlinderung nicht erreicht wird, wird lhr Arzt
die Dosis erhdhen. Grundsatzlich sollte die niedrigste, individuell ermittelte
Dosis gewahlt werden, die eine effektive Schmerzlinderung gewahrleistet.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen sollte Hydromorphon-HEXAL
retard nach einem festen Zeitplan eingenommen werden (z. B. morgens um
8.00 Uhr und abends um 20.00 Uhr). Dabei sollte ein Zeitintervall von
12 Stunden nicht unterschritten werden.

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg/16 mg/24 mg

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg, 16 mg und 24 mg sind nicht geeignet
fur den Beginn einer Opioid-Therapie und sollten nur in den Fallen ange-
wendet werden, in denen geringere Dosierungen keine ausreichende
Schmerzlinderung bewirken.

Sie dirfen nur dann héhere Dosen von Hydromorphon-HEXAL retard ein-
nehmen, wenn im Rahmen einer langfristigen Schmerzbehandlung mit nied-
rigeren Dosen von Hydromorphon oder anderen vergleichbar starken
Schmerzmitteln keine ausreichende Schmerzlinderung mehr erreicht wird.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Hydromorphon-HEXAL retard zu stark oder zu schwach ist.

Altere Patienten
Eventuell kénnen bei &lteren Menschen bereits niedrigere Dosen zur
Schmerzstillung ausreichend sein.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Sollte bei lhnen eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung vorliegen, bendti-
gen Sie moglicherweise niedrigere Dosen als andere Patienten, um eine aus-
reichende Schmerzstillung zu erreichen. Daher sollte bei Ihnen die Dosis von
Hydromorphon-HEXAL retard entsprechend vorsichtig eingestellt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Hydromorphon-HEXAL retard unzerkaut mit ausreichend Flis-
sigkeit (ein halbes Glas Wasser) ein. Die Retardtabletten diirfen nicht zer-
kaut oder zermahlen/zerstoBen werden, da dies zu einer schnellen Hy-
dromorphon-Freisetzung und einer Hydromorphon-Uberdosierung fiihren
kann (siehe unten ,Wenn Sie eine groBere Menge von Hydromorphon-HEXAL
retard eingenommen haben, als Sie sollten®).

Die Retardtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wie Sie die kindergesicherte Blisterpackung 6ffnen (siehe auch Hin-

weis am Ende der Gebrauchsinformation)

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der Blisterpa-
ckung ab.

2. Hierdurch wird ein unversiegelter Bereich freigelegt/erreichbar; dieser be-
findet sich an der Stelle, wo sich die Perforationslinien kreuzten.

3. Ziehen Sie an der unversiegelten ,Lasche” die Deckfolie von der Boden-
folie ab.

Dauer der Anwendung

Sie sollten Hydromorphon-HEXAL retard nicht langer als unbedingt not-
wendig einnehmen. lhre Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerz-
linderung sowie sonstige Wirkungen regelmaBig tUberprift werden, um eine
bestmdgliche Schmerztherapie zu erreichen. Dasselbe gilt, um eine recht-
zeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen zu ermdglichen sowie
eine Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Behandlung treffen zu kénnen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge von Hydromorphon-HEXAL re-
tard eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Retardtabletten als verordnet eingenommen haben, sollten
Sie sofort lhren Arzt informieren. Die folgenden Beschwerden kénnen auf-
treten: Verengung der Pupillen (Miosis), langsamer Herzschlag (Bradykar-
die), Beeintréachtigung der Atmung (Atemdepression), Abfall des Blutdrucks
(Hypotonie) und fortschreitende Benommenheit (Somnolenz) bis zum Star-
rezustand (Stupor) oder Verlust des Bewusstseins (Koma). Es kann eine
Lungenentziindung (mdgliche Symptome: Kurzatmigkeit, Husten und Fie-
ber) auftreten, die durch das Einatmen von Erbrochenem oder festen Par-
tikeln ausgeldst wird. In schwereren Fallen kdnnen Kreislaufversagen oder
eine tiefe Bewusstlosigkeit (Koma) unter Umsténden mit tédlichem Ausgang
auftreten. Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die er-
hoéhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Folgende MaBnahmen bei Uberdosierung sind bis zum Eintreffen des Arztes
sinnvoll: wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard ver-
gessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen einnehmen oder die Einnah-
me der Retardtabletten ganz vergessen haben, fiihrt dies zu einer mangel-
haften bzw. ausbleibenden Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie diese nach-
holen. Grundsétzlich sollten Sie Hydromorphon-HEXAL retard nicht haufiger
als 1-mal alle 12 Stunden einnehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon-HEXAL retard ab-
brechen

Setzen Sie Hydromorphon-HEXAL retard nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt ab. Wenn Sie Hydromorphon-HEXAL retard nach langerer Anwendung
absetzen, kann das Entzugserscheinungen ausldsen (z. B. gesteigerte Er-
regbarkeit, Angst, Nervositét, Schlaflosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen,
Zittern und Magen-Darm-Beschwerden). Falls die Therapie nicht Ianger not-
wendig ist, sollte sie durch schrittweise Reduzierung der Dosis beendet
werden.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsre-
aktionen) verursachen, die schwerwiegend sein kdnnen (anaphylaktische
Reaktionen). Die Haufigkeit solcher Reaktionen ist nicht bekannt. Verstan-
digen Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie pl6tzlich eines oder mehre-
re der folgenden Symptome bei sich feststellen: Keuchen, Probleme
beim Atmen, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des
Mundes oder des Rachens, sowie Hautausschlag oder Juckreiz, besonders
solchen am ganzen Korper.

Allergische Reaktionen kénnen mit folgender Haufigkeit auftreten:

e Juckreiz (haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Hautausschlag (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ allergische Reaktionen, einschlieBlich schwere Reaktionen, die den gan-
zen Korper betreffen und zu einem lebensbedrohlichen Kreislaufkollaps
fuhren kénnen; juckender Hautausschlag (Nesselsucht) (Haufigkeit nicht
bekannt)

Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist ein Zustand, bei dem Sie langsa-
mer oder schwécher atmen als erwartet (Atemdepression — eine typische
Gefahr einer Opioid-Uberdosierung) (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen).

Es besteht ein Risiko, dass Sie stichtig oder abhangig von diesen Tabletten
werden.

Sollten bei Ihnen Verstopfung oder Ubelkeit auftreten, wird Ihr Arzt geeig-
nete MaBnahmen ergreifen. Der Nebenwirkung Verstopfung kénnen Sie
durch vorbeugende MaBnahmen (z. B. viel trinken, ballaststoffreiche Ernéh-
rung wie Obst, Gemdise, Vollkornbrot, Vollkornnudeln, Naturreis) entgegen-
wirken. Gerade wenn Sie vor Beginn der Einnahme der Retardtabletten
schon Probleme mit Verstopfung haben, sollten Sie von Anfang an ein Ab-
fuhrmittel nehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn lhnen Ubel ist oder Sie erbrechen missen (tritt insbesondere zu Be-
ginn der Therapie haufig auf und legt sich im Normalfall nach einigen Tagen),
wird Ihnen lhr Arzt ein geeignetes Arzneimittel dagegen verschreiben.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Schwindel, Schi&frigkeit

e Verstopfung, Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Erbrechen (dies sollte normalerweise nach einigen Tagen nachlassen,
jedoch kann Ihr Arzt ein Arzneimittel dagegen verschreiben, falls dies
weiterhin ein Problem darstellt)

Bauchschmerzen, Mundtrockenheit

Verwirrtheit, Angstzustande, Schlafprobleme

Kopfschmerzen

verstarktes Schwitzen

plétzlich auftretender, verstarkter Harndrang

Schwéchezustande

Appetitabnahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Ubererregbarkeit, Depression, extreme Gllicksgefiihle, Halluzinationen,
Albtrdume

vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz

Zittern, Muskelkrampfe, Kribbeln oder Taubheitsgeftihl
Sehstérungen

Blutdruckabfall

Verdauungsstorung, Durchfall, Geschmacksstérungen

Harnverhalten

Kurzatmigkeit

Verschlechterung von Blutwerten bei Leberfunktionstests
Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie die Einnahme
von Hydromorphon-HEXAL retard abbrechen®)

Anschwellen von Handen, Knocheln und FiiBen

Unwohlsein, Ermidung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Aggressivitat

verstérkte Schlafrigkeit

Energiemangel

Pulsbeschleunigung, Pulsverlangsamung, Herzklopfen

unkontrollierbare Anspannung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)
Verschlechterung von Blutwerten bei Bauchspeicheldriisenfunktions-
tests

e Rotung des Gesichts

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

¢ Arzneimittelabhéngigkeit, Toleranzentwicklung

® Missstimmung

e Krampfanfalle, epileptische Anfalle

e unkontrollierte Muskelbewegungen

e Hitzegeflhl

e Verengung der Pupillen

e gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie, siehe Abschnitt 2
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Schlaf-Apnoe-Syndrom (Atemaussetzer wéhrend des Schlafs, siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Lahmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus)

e Gallenkoliken

e Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mitter in der Schwan-
gerschaft Hydromorphon angewendet haben (siehe Abschnitt 2 unter
~Schwangerschaft und Stillzeit*)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

Wie ist Hydromorphon-HEXAL retard aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blis-
terpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

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

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon-HEXAL retard enthalt
Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.

Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg
1 Retardtablette enthélt 4 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
3,55 mg Hydromorphon).

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg
1 Retardtablette enthalt 8 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
7,09 mg Hydromorphon).

Hydromorphon-HEXAL retard 16 mg
1 Retardtablette enthalt 16 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
14,19 mg Hydromorphon).

Hydromorphon-HEXAL retard 24 mg
1 Retardtablette enthalt 24 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
21,28 mg Hydromorphon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Ethylcellulose, Hy-
prolose, Propylenglycol, Talkum, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid
Filmtiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid (E 171)

Zusétzlich fir Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg
Filmtiberzug: Eisen(lll)-oxid (E 172)

Zusétzlich fir Hydromorphon-HEXAL retard 16 mg
Filmtberzug: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Wie Hydromorphon-HEXAL retard aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg

WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe auf
beiden Seiten.

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg
Pinkfarbene, langliche, beidseitig gewdlbte Retardtabletten mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten.

Hydromorphon-HEXAL retard 16 mg
Gelbe, langliche, beidseitig gewolbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten.

Hydromorphon-HEXAL retard 24 mg
WeiBe, langliche, beidseitig gewdlbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten.

Die-Retardtabletten sind-in- kindergesicherten -Aluminium/PVC-PE-PVDC-
Blisterpackungen verpackt und in eine Faltschachtel eingeschoben.

PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Retardtabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich
(Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg /8 mg/ 16 mg /
24 mg Retardtabletten

Hydromorphon Hexal 4 mg /8 mg /16 mg /24 mg -
Retardtabletten

Osterreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im September
2025.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis zur Entnahme der Retardtabletten aus der kindergesicherten Blisterpackun

Liebe Patientin, lieber Patient,

dieses Arzneimittel ist mit einer verstérkten Blisterfolie kindergesichert verpackt. Deshalb kdnnen die Retardtabletten nicht aus der Blisterpackung her-
ausgedriickt werden. Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Entnahme der Retardtabletten:

1. Knicken Sie die Blisterpackung entlang der Perforationslinie hin und her.

2. N\ Trennen Sie die Einzeldosis entlang der perforierten Linie ab.

Ziehen Sie langsam die bedruckte Folie ab. Beginnen Sie dabei an der schwarz markierten Ecke.

4. Nun kénnen Sie die
Retardtablette entnehmen.

\/

Hydromorphon-HEXAL retard 4 mg bzw.

Zum Schutz unserer Kinder bitten wir um Ihr Versténdnis.

Hydromorphon-HEXAL retard 8 mg / 16 mg / 24 mg

50112964



