Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Hydromorphon ratiopharm 4 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Hydromorphonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydromorphon ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon ratiopharm beachten?
Wie ist Hydromorphon ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Hydromorphon ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Hydromorphon ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon ratiopharm enthilt den Wirkstoff Hydromorphon.

Hydromorphon ist ein stark wirkendes Analgetikum (Schmerzmittel) und gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Opioide bezeichnet werden.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon ratiopharm beachten?

Hydromorphon ratiopharm darf nicht eingenommen werden,
« wenn Sie allergisch gegen Hydromorphonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
« wenn Sie Probleme mit Ihrer Atmung haben (Atemdepression oder schwere chronisch obstruktive
Atemwegserkrankung)
« wenn Sie schweres Bronchialasthma haben
« wenn Sie Magenbeschwerden oder plotzliche akute Bauchschmerzen haben (akutes Abdomen)
« wenn Sie Darmbeschwerden mit fehlender Darmtétigkeit haben (paralytischer Ileus)
« wenn Sie Monoaminooxidase-Hemmer einnehmen (MAOs - Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen), oder wenn Sie diese innerhalb der letzten 2 Wochen eingenommen haben

Hydromorphon ratiopharm darf nicht angewendet werden, wenn der Patient bewusstlos ist oder im
Koma liegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydromorphon ratiopharm einnehmen,
wenn Sie



« cin Patient hoheren Alters oder in einem geschwichten Zustand sind

o Probleme beim Atmen (wie z.B. chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen oder verminderte
Atemreserve wie bei Asthma) haben

o  Unterbrechungen der Atmung wihrend des Schlafs (Schlaf-Apnoe) haben

« erhohten Hirndruck und Kopfverletzungen haben

o Bewusstseinsstdrungen mit dem Gefiihl des Schwindels oder ohnméchtig zu werden, haben

« eine Krankheit haben, die Krampfanfille verursacht, wie z.B. Epilepsie

o niedrigen Blutdruck (Hypotension) verbunden mit geringem Blutvolumen (Hypovoldmie) haben

» cine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben

« eine Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose) haben

o jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstdrung) oder
wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden

« eine vergroBerte Vorsteherdriise (Prostata), welche Probleme beim Wasserlassen verursacht
(Prostatahypertrophie) haben

« cine Funktionsschwéche der Nebennierenrinde (z.B. Addisonsche Krankheit) haben

« eine schwere Beeintrachtigung von Nieren- oder Leberfunktion haben

« jemals eine starke Reaktion bei Alkoholentzug (Delirium tremens) hatten

« selbst oder ein Mitglied Threr Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben sollte oder davon abhéngig war (,,Sucht®)

« ein Raucher sind

« cine Gallenwegserkrankung, Gallen- oder Nierenkolik haben

o Darmbeschwerden in Form von Entziindungen des Darms oder Darmverschluss haben

Falls die oben genannten Angaben bei Ihnen zutreffen oder frither einmal zutrafen, befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Bei allen vorgenannten Situationen kann eine niedrigere Tablettendosis notig sein.

Atemdepression )
Die bedeutsamste Gefiahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung und

Verlangsamung der Atmung (Atemdepression).

Schlafbezogene Atemstérungen

Hydromorphon ratiopharm kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wihrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxidmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen koénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder libermaBige Schléfrigkeit wahrend des Tages
gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person bei Ihnen diese Symptome beobachtet, wenden Sie
sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Toleranz, Abhingigkeit und Sucht

|Dieses Arzneimittel enthélt das Opioid Hydromorphon. Es kann abhingig und/oder siichtig machen.l

Dieses Arzneimittel enthédlt Hydromorphon und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte
Anwendung von opioidhaltigen Schmerzmitteln kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger
wirksam wird. (Sie gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird.) Die wiederholte
Anwendung von Hydromorphon ratiopharm kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht
fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko fiir diese
Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer lingeren Anwendungsdauer steigen.

Abhéangigkeit oder Sucht kdnnen dazu fithren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
koénnen, wie viel von dem Arzneimittel Sie einnehmen/anwenden oder wie oft Sie es
einnechmen/anwenden.

Das Risiko, abhéngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein groferes Risiko, von Hydromorphon ratiopharm abhéngig oder danach siichtig zu
werden, wenn:



e Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht®).

e Sie Raucher sind.

e Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststdrung oder eine
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Einnahme/Anwendung von Hydromorphon ratiopharm eines der folgenden
Anzeichen bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden
sind:
e Sie nehmen/wenden das Arzneimittel ldnger ein/an, als von IThrem Arzt empfohlen.
e Sie nehmen/wenden mehr als die empfohlene Dosis ein/an.
e Sie haben moglicherweise das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiter einnehmen/anwenden
miissen, auch wenn es Thre Schmerzen nicht lindert.
e Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden, wegen denen es Ihnen
verschrieben wurde, zum Beispiel um ,,ruhig zu bleiben* oder ,,um zu schlafen®.
e Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.
e Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen/anwenden, fiihlen Sie sich unwohl, und es geht
Ihnen besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen/anwenden
(,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, um
den besten Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es am besten ist,
die Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher beenden kdnnen (siehe Abschnitt 3
unter ,,Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Hydromorphon ratiopharm abbrechen®)

Eine Kreuztoleranz zu anderen Opioiden kann bestehen, d. h. es besteht die Moglichkeit, dass auch bei
Einnahme eines anderen Opioids Gewohnung gegeniiber diesem besteht.

Entzugssyndrom

Wenn Sie Hydromorphon ratiopharm tiiber langere Zeit einnehmen, kann es bei Ihnen zu einer
korperlichen (physischen) Abhéngigkeit kommen, und bei abrupter Beendigung der Therapie kann ein
Entzugssyndrom auftreten.

Wenn die Therapie mit Hydromorphon nicht mehr ldnger erforderlich ist, kann es ratsam sein die
Tagesdosis allméhlich zu reduzieren, um das Auftreten der Symptome eines Entzugssyndroms zu
vermeiden.

Lihmung der Darmtétigkeit

Hydromorphon ratiopharm sollte nicht eingesetzt werden, wenn die Moglichkeit besteht, dass eine
Lahmung der Darmtétigkeit (paralytischer Ileus) auftritt. Sollte ein paralytischer Ileus vermutet
werden oder wihrend der Behandlung auftreten, muss die Behandlung mit Hydromorphon sofort
abgebrochen werden.

Hyperalgesie
Bei hoher Dosierung kann in seltenen Fallen eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)

auftreten. In diesem Fall wird Ihr Arzt die Behandlung individuell anpassen.

Operationen
Vor und innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Operation wird Hydromorphon ratiopharm nicht

empfohlen. Danach sollte Hydromorphon ratiopharm - insbesondere nach Eingriffen im Bauchraum —
mit Vorsicht angewendet werden.

Wenn Sie sich einer anderen zusétzlichen Schmerzbehandlung (z.B. Operation, Plexusblockade)
unterziehen miissen, sollten Sie 12 Stunden vor dem Eingriff kein Hydromorphon mehr erhalten.



AnschlieBend wird die Dosis neu einzustellen sein. Dies wird wie benotigt durch Thren Arzt
geschehen.

Hormonsystem
Sollte bei Thnen eine unzureichende Funktion der Nebennierenrinde (Insuffizienz) bestehen, wird Thr

Arzt unter Umsténden die Plasmakortisolkonzentration kontrollieren und Thnen entsprechende
Medikamente (Kortikoide) verordnen.

Hydromorphon ratiopharm kann die normale Produktion der kdrpereigenen Hormone (wie Kortisol
oder Sexualhormone) beeinflussen. Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie iiber lange Zeitrdume
hohe Dosen eingenommen haben.

Altere Menschen
Bei élteren Menschen kann mitunter eine niedrigere Dosierung zur Schmerzstillung ausreichend sein.

Leber- und Nierenbeschwerden

Sollte bei Ihnen eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung vorliegen, bendtigen Sie moglicherweise
niedrigere Dosen als andere Patienten, um eine ausreichende Schmerzlinderung zu erreichen. Daher
sollte bei Thnen die Dosis von Hydromorphon ratiopharm entsprechend sorgfaltig eingestellt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Athleten sollte bewusst sein, dass dieses Arzneimittel aufgrund seines Wirkstoffes zu positiven

Reaktionen bei Dopingtests fiihren kann.

Kinder

Hydromorphon ratiopharm wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Klinische Studien mit Hydromorphon wurden bei Kindern nicht durchgefiihrt. Es kann daher keine
Dosierungsempfehlung fiir diese Patientengruppe gegeben werden.

Einnahme von Hydromorphon ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon ratiopharm und anderen zentral, d. h. auf die
Gehirnfunktion, dimpfend wirkenden Arzneimitteln, erhoht das Risiko von Schléfrigkeit,
Beeintrachtigungen der Atemfunktion (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Derartig zentral ddmpfende Arzneimittel sind:
Arzneimittel zur Behandlung von Angststdrungen (Beruhigungsmittel),
Narkosemittel, die die Muskeln entspannen (z.B. Barbiturate),
Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen und psychischen Stérungen (Neuroleptika),
Schlafmittel (Hypnotika, Sedativa),
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Antidepressiva),
Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder Ubelkeit/Erbrechen (Antihistaminika oder
Antiemetika),
andere Opioide (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige
Hustenmittel). Eine Kreuztoleranz zu anderen Opioiden kann bestehen. Wenn Sie zusétzlich
andere starke Schmerzmittel einnehmen (Opioide), kann sich eine Gewdhnung gegeniiber diesen
Schmerzmitteln entwickeln.

Daher soll eine gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwégung gezogen werden, wenn andere
Behandlungsmoglichkeiten nicht in Frage kommen.

Falls Thr Arzt Ihnen dennoch Hydromorphon ratiopharm gleichzeitig mit Beruhigungsmitteln
verschreibt, ist die Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt zu begrenzen.
Informieren Sie Thren Arzt {iber simtliche opioidhaltigen Arzneimittel und Beruhigungsmittel, die Sie
einnehmen und befolgen Sie genau die Dosierungsempfehlungen Thres Arztes. Es kann hilfreich sein,



Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben beschriebenen Zeichen und
Symptome zu achten. Falls solche Symptome bei [hnen auftreten, suchen Sie Thren Arzt auf.

Sie diirfen Hydromorphon ratiopharm nicht einnehmen, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen, so genannte Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), einnechmen oder eine
Einnahme von MAO-Hemmer vor weniger als 14 Tagen beendet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie, Nervenschmerzen
oder Angststorungen (Gabapentin und Pregabalin) erhoht das Risiko fiir eine Opioid-Uberdosierung,
eine Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Die gleichzeitige Einnahme von Hydromorphon ratiopharm mit bestimmten muskelentspannenden
Arzneimitteln kann verstiarkte Atembeschwerden (Atemdepression) hervorrufen.

Einnahme von Hydromorphon ratiopharm zusammen mit Alkohol

Der Konsum von Alkohol wéhrend der Einnahme von Hydromorphon ratiopharm kann zu verstirkter
Schlifrigkeit fithren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erh6hen, wie flache Atmung
mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der
Einnahme von Hydromorphon ratiopharm 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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Nimmt die Mutter wihrend der Schwangerschaft iiber einen langeren Zeitraum
Hydromorphon ein, konnen beim neugeborenen Kind Entzugserscheinungen auftreten. Hierzu zihlen
u. a. hochfrequentes Schreien, Unruhe, Krampfanfille, ungeniigende Nahrungsaufnahme und
Durchfall.

Schwangerschaft

Sie sollten diese Tabletten wihrend der Schwangerschaft und Geburt nicht einnehmen, aufler Thr Arzt
hat Sie ausdriicklich dazu aufgefordert. Je nach Dosis und Dauer der Therapie mit Hydromorphon
kann es beim Neugeborenen zu langsamer und flacher Atmung (Atemdepression) oder zu
Entzugserscheinungen kommen. Zu den Entzugserscheinungen bei Neugeborenen von Miittern, die
wiéhrend der Schwangerschaft Hydromorphon eingenommen haben, kénnen hochfrequentes Schreien,
Reizbarkeit und Unruhe, Zittern (Tremor), Schwierigkeiten beim Fiittern, Schwitzen und mangelnde
Gewichtszunahme gehoren.

Stillzeit

Diese Tabletten sollten in der Stillzeit nicht eingenommen werden, da der Wirkstoff in die
Muttermilch {ibergehen kann.

Wenn die Einnahme dennoch erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Hydromorphon ratiopharm kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Féhigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrdchtigen. Eine Beeintrichtigung ist insbesondere zu Beginn einer Hydromorphon-Therapie zu
erwarten. Dasselbe gilt nach Dosiserh6hung oder Préparatewechsel sowie bei Zusammenwirken von
Hydromorphon ratiopharm mit Alkohol oder anderen, auf das Zentralnervensystem ddmpfend
wirkenden Substanzen.

Wenn Sie auf eine feste Dosis eingestellt sind, sind Sie nicht unbedingt beeintrachtigt. Deshalb sollten
Sie Thren behandelnden Arzt befragen, ob Sie Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen diirfen.



Hydromorphon ratiopharm enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Hydromorphon ratiopharm einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis hdangt von der Stirke Threr Schmerzen und dem vorangegangenen
Schmerzmittelbedarf ab.

Erwachsene und Jugendlichen ab 12 Jahren
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Anfangsdosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 12
Jahren zweimal tiglich (alle 12 Stunden) 4 mg Hydromorphon ratiopharm.

Wenn die gewiinschte Schmerzlinderung nicht erreicht wird, wird Ihr Arzt die Dosis erh6hen.
Grundsitzlich sollte die niedrigste, individuell ermittelte Dosis gewahlt werden, die eine wirksame
Schmerzlinderung gewéhrleistet.

Wenn Sie auf eine wirksame Dosis von Hydromorphon ratiopharm eingestellt wurden, sollten Sie
nicht zu anderen starken Scherzmitteln wechseln (Opioid-Arzneimittel). Eine klinische Bewertung und
eine sorgfaltige Dosisanpassung durch Thren Arzt werden erforderlich sein. Ansonsten kann eine
dauerhafte Schmerzlinderung nicht sichergestellt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Hydromorphon ratiopharm zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Hydromorphon ratiopharm Retardtabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (1/2
Glas Wasser) ein. Die Retardtabletten diirfen nicht zerkaut oder zermahlen werden, da dies zu einer
schnellen Hydromorphon-Freisetzung und zu Beschwerden einer Hydromorphon-Uberdosierung
fiihren kann (siehe unten ,,Wenn Sie eine groflere Menge von Hydromorphon ratiopharm
eingenommen haben, als Sie sollten®).

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen sollten Sie Thre Retardtabletten nach einem festen
Zeitplan einnehmen (z.B. morgens um 8.00 Uhr und abends um 20.00 Uhr). Dabei sollte ein
Zeitabstand von 12 Stunden nicht unterschritten werden.

Wie Sie den kindergesicherten Blister 6ffhen:

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie des Blisters ab.

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

3. Ziehen Sie an der unversiegelten ,,Lasche* die Deckfolie von der Bodenfolie ab.

Dauer der Anwendung

Sie sollten Hydromorphon ratiopharm nicht langer als unbedingt notwendig einnehmen. Thre
Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmiBig
tiberpriift werden, um eine bestmogliche Schmerztherapie zu erreichen. Dasselbe gilt um eine
rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen zu ermoglichen sowie eine Entscheidung iiber
die Fortfithrung der Behandlung treffen zu kdnnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Hydromorphon ratiopharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Retardtabletten als verordnet eingenommen haben, sollten Sie sofort Thren Arzt
informieren. Die folgenden Beschwerden konnen auftreten: Verengung der Pupillen (Miosis),
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langsamer Herzschlag (Bradykardie), Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression), eine
Funktionsstorung des Gehirns (bekannt unter dem Namen toxische Leukoenzephalopathie), Abfall des
Blutdrucks (Hypotonie) und verstirkte Benommenheit (Somnolenz) bis zum Starrezustand (Stupor)
oder Verlust des Bewusstseins (Koma). Es kann eine Lungenentziindung (moégliche Symptome:
Atemnot, Husten und Fieber) auftreten, welche durch Einatmen von Erbrochenem oder festen
Bestandteilen ausgelost wird. In schweren Féllen konnen Kreislaufversagen oder eine tiefe
Bewusstlosigkeit (Koma) unter Umstdnden mit todlichem Ausgang auftreten.

Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhhte Aufmerksamkeit erfordern, z.B.
Fahrzeuge lenken.

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

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon ratiopharm 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 Retardtabletten
vergessen haben, fiihrt dies zu einer mangelhaften bzw. ausbleibenden Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, konnen Sie diese nachholen. Grundsitzlich sollten
Sie Hydromorphon ratiopharm nicht haufiger als einmal alle 12 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Hydromorphon ratiopharm abbrechen

Setzen Sie Hydromorphon ratiopharm nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt ab.

Wenn Sie Hydromorphon ratiopharm nach ldngerer Anwendung absetzen, kann das
Entzugserscheinungen auslosen, wie z.B. gesteigerte Erregbarkeit, Angst, Nervositit, Schlaflosigkeit,
unwillkiirliche Bewegungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden. Falls die Therapie nicht ldnger
notwendig ist, sollte die Behandlung durch schrittweise Reduzierung der Dosis beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mafinahmen,
die zu treffen sind, wenn diese Nebenwirkungen oder Zeichen auftreten:

o Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) verursachen,
einschlieBlich plotzlich auftretender, lebensbedrohlicher, schwerer allergischer Reaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) (nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar). Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie plotzlich eines oder mehrere der folgenden
Symptome bei sich feststellen:

- Probleme beim Atmen
- Schwellungen der Augenlieder, des Gesichts, der Lippen, des Mundes und des Rachens
- Hautausschlag oder Juckreiz, besonders solchen am ganzen Koérper

e  Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) sind die gefahrlichsten Folgen
einer Opioid-Uberdosierung (siche Abschnitt 3, ,,Wenn Sie eine groBere Menge von
Hydromorphon ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten®).

e  Wenn Sie die folgenden Nebenwirkungen zusammen bemerken, da dies ein Anzeichen fiir eine
Lihmung der Darmtitigkeit (paralytischer Ileus) sein kann (nicht bekannt, Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Unwohlsein, Erbrechen
- Bauchschmerzen aufgrund einer Verstopfung



Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des néichstgelegenen
Krankenhauses.

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Miitter in der Schwangerschaft Hydromorphon
angewendet haben (siehe Abschnitt 2, ,,Schwangerschaft und Stillzeit™) (nicht bekannt,
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Sollten bei Thnen Verstopfung oder Ubelkeit auftreten, wird Ihr Arzt geeignete MaBnahmen ergreifen:

Der Nebenwirkung Verstopfung konnen Sie durch vorbeugende MaBnahmen (z.B. viel trinken,
ballaststoffreiche Erndhrung) entgegenwirken. Wenn Sie vor Beginn der Einnahme schon
Verstopfungsprobleme haben, sollten Sie von Anfang an ein Abfiihrmittel nehmen. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn lhnen {iibel ist, oder Sie erbrechen miissen (tritt insbesondere zu Beginn der Therapie
hiufig auf), wird Ihnen Ihr Arzt ein geeignetes Arzneimittel dagegen verschreiben.

Andere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindel, Schlifrigkeit
Verstopfung, Ubelkeit

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Appetitabnahme

Angstzustdnde, Verwirrtheit, Schwierigkeiten beim Ein- und Durchschlafen, schlechte
Schlafqualitit

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen oder Bauchbeschwerden, Mundtrockenheit, Erbrechen

Juckreiz, Schwitzen

plotzlich auftretender Harndrang

Schwichezustinde

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ubererregbarkeit, Depressionen, Euphorie, Halluzinationen, Albtriume, vermindertes sexuelles
Verlangen

Zittern oder unwillkiirliche Muskelzuckungen, Missempfindungen auf der Haut (Kribbeln und
Nadelstiche)

Sehstdrungen wie verschwommen Sehen

Blutdruckabfall, niedriger Blutdruck

Kurzatmigkeit

Durchfall, Sodbrennen, Verdauungsstérungen, Geschmacksstorungen

Erhohte Leberwerte in Laboruntersuchungen

Hautausschlag

Unvollstindige Blasenentleerung

Erektionsstorungen, Impotenz

Entzugserscheinungen wie Erregung, Angst, Nervositit, Schlafstérung, Zittern und Magen-Darm-
Beschwerden (wenn Hydromorphon ratiopharm abgesetzt wird)

Ermiidung, Unwohlsein, Anschwellen von Héanden, Kndcheln oder Fiillen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Antriebslosigkeit, induzierte Schlifrigkeit

Schneller Herzschlag, langsame Herzfrequenz, kraftvoller und moglicherweise schneller oder
unregelmaBiger Herzschlag

UbermiBige Anspannung der Atemwegsmuskulatur, die zu Atembeschwerden und
Atemhemmung flihrt



e  Verdnderung von Blutwerten, die anzeigen, wie Ihre Bauchspeicheldriise arbeitet
e  Rotung des Gesichts

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e  Abhingigkeit von dem Medikament (siche Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*), Dysphorie

o  Krampfanfille, Muskelbewegungsstorungen, gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie,

siche Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*), Schlaf-Apnoe (Atemaussetzer

wihrend des Schlafs)

Verlust der Darmtétigkeit (paralytischer Ileus)

Verengung der Pupillen

Hautrotung

Gallenkolik

Nesselsucht

Notwendigkeit der Einnahme hoherer Dosen von Hydromorphon ratiopharm, um die gleiche

Wirkung zu erreichen (Gewohnung gegeniiber dem Arzneimittel)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Hydromorphon ratiopharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche/dem Blister nach
»Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon ratiopharm enthélt

Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid

Jede Retardtablette enthilt 4 mg Hydromorphonhydrochlorid entsprechend 3,55 mg Hydromorphon.

Die sonstigen Bestandteile sind:



Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Ethylcellulose,
Hyprolose, Propylenglycol, Talkum, Carmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid

Tabletteniiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Hydromorphon ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung

Hydromorphon ratiopharm 4 mg sind weille, runde, beidseitig gewolbte Tabletten mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Retardtabletten sind in kindergesicherten Aluminium/PVC-PE-PVDC-Blisterpackungen und
HDPE-Flaschen mit kindergesicherten PE-Schraubdeckeln erhiltlich.

Packungsgrofen:
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 Retardtabletten in Blisterpackungen.
10, 20, 30, 50, 100 Retardtabletten in Flaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.:+43/1/97007-66
e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Deutschland

Z.Nr.: 1-29272

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland ~ Hydromorphon-ratiopharm® 4 mg Retardtabletten
Osterreich Hydromorphon ratiopharm 4 mg Retardtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2025.

WEITERE ANGABEN

Offnungshinweis:
Liebe Patientin, lieber Patient,
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dieses Arzneimittel ist kindergesichert verpackt. Die Filmtabletten kénnen nicht aus dem Blister
herausgedriickt werden. Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Offnung des Blisters:

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie des Blisters ab.

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

3. Ziehen Sie an der unversiegelten ,,Lasche* die Deckfolie von der Bodenfolie ab.

Im Namen unserer Kinder bitten wir um IThr Verstindnis.
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