Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Hydromorphon-hameln 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Hydromorphonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydromorphon-hameln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydromorphon-hameln beachten?
Wie ist Hydromorphon-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hydromorphon-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Hydromorphon-hameln und wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon-hameln gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Opioid-Analgetika genannt werden.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen zur Behandlung von starken Schmerzen verordnet. Es wird angewendet zur
Linderung von Schmerzen und kann auch angewendet werden, um Schmerzen zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydromorphon-hameln beachten?

Hydromorphon-hameln darf nicht angewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Hydromorphon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e schweres Bronchialasthma haben

e Atemprobleme haben (Atemdepression)

an einer schweren Lungenkrankheit mit einer Verengung der Luftwege leiden (schwere chronisch

obstruktive Lungenerkrankung [COPD])

Herzprobleme nach einer langandauernden Lungenkrankheit haben (Cor pulmonale)

starke Bauchschmerzen haben

eine Lihmung der Darmtétigkeit haben (paralytischer Ileus)

bestimmte Arzneimittel anwenden, die als Monoaminooxidase-Hemmer bezeichnet werden (wie

Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid) oder solche Arzneimittel in den

letzten 2 Wochen angewendet haben.

Hydromorphon-hameln darf nicht angewendet werden, wenn der Patient im Koma liegt.
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Hydromorphon-hameln mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie

e schwere Atemprobleme haben (eingeschriankte Atemfunktion)

e bei Unterbrechungen der Atmung wiéhrend des Schlafs (Schlaf-Apnoe)

o cine Kopfverletzung haben (wegen des Risikos einer Druckerh6hung im Gehirn)




unter Krampfanfillen oder epileptischen Anféllen leiden

an einer geistigen Storung leiden, die durch eine Vergiftung hervorgerufen wurde (Intoxikationspsychose)
einen niedrigen Blutdruck mit geringer zirkulierender Blutmenge haben (Hypotonie mit Hypovoldamie)
sich benommen fiithlen oder Ohnmachtsanfélle haben

Probleme mit der Gallenblase haben

eine Entziindung der Bauchspeicheldriise haben (Pankreatitis)

Darmprobleme haben (wie eine obstruktive oder entziindliche Darmerkrankung)

Prostataprobleme haben (wie Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

eine schwache Funktion der Nebennierenrinde haben (z. B. Addison-Krankheit)

eine Schilddriisenunterfunktion haben (Hypothyreodismus)

eine chronisch obstruktive Lungenerkrankung haben (wie COPD) oder an einer eingeschrankten
Lungenfunktion leiden

einen geschwichten Allgemeinzustand haben oder Sie dlter oder kraftlos sind

unter schweren Nierenproblemen leiden (einschlieBlich Nierenkoliken)

unter schweren Leberproblemen leiden

selbst oder ein Mitglied Threr Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht®)

Raucher sind

e jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstorung) oder wegen
anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.

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

Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon-hameln kann zu Abhéngigkeit und Missbrauch fiihren,
wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Wenn Sie befiirchten, dass Sie von
Hydromorphon-hameln abhingig werden konnten, wenden Sie sich unbedingt an Thren Arzt.

Bei plotzlicher Beendigung der Behandlung kénnen Entzugserscheinungen wie gesteigerte Erregbarkeit,
Angstzustiande, Nervositit, Schlafstorungen, unwillkiirliche Muskelzuckungen, Zittern und Magen-Darm-
Beschwerden auftreten. Wenn Sie die Therapie mit Hydromorphon nicht langer benétigen, wird Thr Arzt Thre
Tagesdosis schrittweise verringern, um diese Beschwerden zu vermeiden.

Bei Kindern unter 1 Jahr kann Hydromorphon-hameln nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel kann Atemprobleme verursachen.
Das Hauptrisiko einer Opioidiiberdosierung sind Atembeschwerden (Atemdepression).

Ahnlich wie andere Opioide kann Hydromorphon-hameln die normale Produktion von kérpereigenen Hormonen
(wie z. B. Cortisol oder Sexualhormone) beeinflussen. Dies geschieht insbesondere dann, wenn Sie {iber einen
langeren Zeitraum hohe Dosen erhalten haben. Wenn diese Informationen auf Sie zutreffen oder in der
Vergangenheit auf Sie zutrafen, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Insbesondere in hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) auftreten, die
nicht auf eine weitere Dosiserh6hung von Hydromorphon-hameln anspricht. Thr Arzt wird entscheiden, ob
dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel des Schmerzmittels (Opioids) erforderlich ist.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls bei Ihnen wiahrend der Behandlung mit Hydromorphon-hameln eine
Lahmung der Darmtétigkeit (paralytischer Ileus) auftritt. [hr Arzt wird dann entsprechende Maflnahmen

ergreifen.

Wenn Sie operiert werden miissen, teilen Sie dem Arzt im Krankenhaus mit, dass Sie mit Hydromorphon-
hameln behandelt werden, da die Injektionsmenge, die Sie erhalten, moglicherweise angepasst werden muss.

Die Anwendung von Hydromorphon-hameln kann bei Dopingkontrollen zu einem positiven Ergebnis fiihren.



Anwendung von Hydromorphon-hameln 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.

Wenn Sie Hydromorphon-hameln gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln oder Alkohol
anwenden, konnen die Nebenwirkungen (wie z. B. Benommenheit, Atemprobleme, Verstopfung,
Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen) von beiden Arzneimitteln verstirkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon-hameln und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine (die
bei der Verringerung von Angstzustinden und Krampfanfillen helfen konnen, die Muskeln entspannen und
Schlaf fordern) oder verwandte Arzneimittel erhdht das Risiko fiir Schléfrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdoglichkeiten gibt. Die
gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie, Nervenschmerzen oder
Angststérungen (Gabapentin und Pregabalin) erhoht das Risiko fiir eine Opioid-Uberdosierung und
Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Wenn Ihr Arzt jedoch Hydromorphon-hameln zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten
die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie IThren Arzt iiber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlung Thres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber
zu informieren, bei [hnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Hydromorphon-hameln kann schlatbezogene Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlaftbezogene Hypoxémie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen konnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstorungen oder iiberméfige Schlafrigkeit wihrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Ihr Arzt kann eine Verringerung
der Dosis in Betracht ziehen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie

e Arzneimittel gegen Angststérungen einnehmen (z. B. Beruhigungsmittel)

ein Narkosemittel erhalten haben (z. B. Barbiturate)

Arzneimittel gegen Schlafstdrungen einnehmen (Benzodiazepine, Hypnotika und Sedativa)

Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder geistigen Erkrankungen einnehmen (Neuroleptika
oder Psychopharmaka)

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen (Antidepressiva)

Arzneimittel gegen Erbrechen oder Ubelkeit einnehmen (Antiemetika)

Arzneimittel zur Vorbeugung oder Behandlung von Allergien einnechmen (Antihistaminika)
Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit einnechmen

andere starke Schmerzmittel anwenden oder einnehmen oder kiirzlich ein anderes Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide angewendet bzw. eingenommen haben.

Hydromorphon-hameln darf nicht gemeinsam mit bestimmten Arzneimitteln angewendet werden, die man
als Monoaminooxidase-Hemmer bezeichnet, oder wenn Sie solche Arzneimittel in den letzten 2 Wochen
angewendet haben.

Anwendung von Hydromorphon-hameln zusammen mit Alkohol

Das Trinken von Alkohol wihrend der Behandlung mit Hydromorphon-hameln kann Sie schléfrig machen.
Wenn das fiir Sie zutrifft, sollten Sie Alkohol vermeiden.



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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Hydromorphon-hameln wéhrend Ihrer Schwangerschaft und wéhrend der Geburt nicht anwenden,
es sei denn, dies wurde ausdriicklich von Threm Arzt angewiesen. Wenn Sie Hydromorphon-hameln wéhrend
der Geburt anwenden, kann dies die Wehentétigkeit beeintrachtigen. Weiterhin kann es zu einer
verlangsamten und flachen Atmung (Atemdepression) beim Neugeborenen kommen.

Wendet die Mutter wihrend der Schwangerschaft iiber einen langeren Zeitraum Hydromorphon an, kénnen
beim neugeborenen Kind Entzugserscheinungen auftreten. Hierzu zéhlen u.a. hochfrequentes Schreien,
Unruhe, Krampfanfille, ungeniligende Nahrungsaufnahme und Durchfall.

Stillzeit
Hydromorphon-hameln soll nicht wéhrend der Stillzeit angewendet werden, da der Wirkstoff in die
Muttermilch tibertritt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hydromorphon-hameln kann schlifrig machen und dadurch Ihre Féhigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Das gilt insbesondere

zu Beginn der Behandlung

wenn lhre Dosis gesteigert wird

wenn von einem anderen Opioid auf Hydromorphon-hameln gewechselt wird

wenn Sie Alkohol trinken oder Arzneimittel anwenden, die die Hirnfunktion beeinflussen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.
Hydromorphon-hameln enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Hydromorphon-hameln anzuwenden?

Ihr Arzt legt fest, wie viel Hydromorphon-hameln Sie benétigen, in Abhédngigkeit von
e der Schwere Threr Schmerzen

e der Dosis des Schmerzmittels, das Sie zuvor erhalten haben

e Threm Alter und Gewicht.

TIhr Arzt wird die Dosis von Hydromorphon-hameln schrittweise bis zur Schmerzstillung steigern. Wenn Sie
trotz der Behandlung mit Hydromorphon-hameln Schmerzen haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Hydromorphon-hameln (Hydromorphonhydrochlorid) ist ein stirkeres Schmerzmittel als Morphin. Wenn Sie
von Morphin auf Hydromorphon-hameln umgestellt werden, wird Thre Anfangsdosis iiblicherweise ein
Zehntel Threr Morphin-Dosis betragen. Wenn Sie von einem anderen starken Schmerzmittel auf
Hydromorphon-hameln umgestellt werden, wird Ihre Dosis auf die gleiche Weise bestimmt werden.

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen (dlter als 12 Jahre)

Die tblichen Anfangsdosen von Hydromorphon-hameln sind wie folgt:

e Als eine einzelne Injektion in eine Vene (intravenose Anwendung) betrigt die tibliche Dosis 1 bis 1,5 mg
und wird langsam {iber 2 bis 3 Minuten injiziert. Dies kann alle 3 bis 4 Stunden wiederholt werden.

e Als eine einzelne Injektion mit einer feinen Nadel in das Gewebe unter der Haut (subkutane Anwendung)
betrigt die {ibliche Dosis 1 bis 2 mg. Dies kann alle 3 bis 4 Stunden wiederholt werden.




o Als Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung) oder iiber eine feine Nadel in das Gewebe unter der
Haut (subkutane Anwendung) betrigt die tibliche Anfangsdosis 0,15 bis 0,45 mg/Stunde (oder 0,004
mg/kg Korpergewicht/Stunde).

e Bei einer patientenkontrollierten Schmerzstillung (PCA) betrigt die tibliche empfohlene Bolus-Dosis 0,2
mg mit einer Unterbrechung von 5 bis 10 Minuten.

Anwendung bei Kindern (dlter als 12 Monate) und Erwachsenen (weniger als 50 ke Korpergewicht)

Die ubliche Anfangsdosis von Hydromorphon-hameln ist folgende:

e Als eine einzelne Injektion in eine Vene (intravendse Anwendung) oder {iber eine feine Nadel in das
Gewebe unter der Haut (subkutane Anwendung) betrdgt die tibliche Dosis 0,015 mg/kg Korpergewicht.
Dies kann alle 3 bis 4 Stunden wiederholt werden.

o Als Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung) oder iiber eine feine Nadel in das Gewebe unter der
Haut (subkutane Anwendung) betrigt die iibliche Dosis 0,005 mg/kg Korpergewicht/Stunde.

Anwendung bei Kleinkindern (unter 12 Monate)
Hydromorphon-hameln sollte nur nach sorgfiltiger Indikationsstellung angewendet werden.

Anwendung bei élteren Patienten (liber 75 Jahre)
Eine niedrigere Dosis kann fiir éltere Patienten ausreichen, um eine ausreichende Schmerzlinderung zu
erreichen.

Anwendung bei Patienten mit Leber- und Nierenproblemen
Wenn Sie an Leberproblemen oder Nierenproblemen leiden, benétigen Sie mdglicherweise eine geringere
Dosis zur Schmerzlinderung.

Art der Anwendung
Ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal wird normalerweise Hydromorphon-hameln bei Ihnen anwenden.

Dieses Arzneimittel ist fiir eine Injektion oder Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung = i.v.) oder
iiber eine feine Nadel unter die Haut (subkutane Anwendung = s.c.) bestimmt.

Dauer der Anwendung

Hydromorphon-hameln sollte nur so lange wie notwendig angewendet werden. Ihr Arzt wird entscheiden,
wann und wie die Behandlung beendet wird. Wenn Sie eine Langzeitbehandlung erhalten, sollte Thr Arzt
regelmifBig tiberpriifen, ob Sie dieses Arzneimittel noch benétigen. Beenden Sie die Behandlung nicht ohne
Riicksprache mit IThrem Arzt (siche Abschnitt ,,Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon-hameln
abbrechen®).

Wenn Sie eine groflere Menge von Hydromorphon-hameln angewendet haben als Sie sollten
Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus. In schweren Fillen kann eine Uberdosierung zu
Bewusstlosigkeit oder sogar zum Tod fiihren. Folgende Beschwerden konnen nach einer Uberdosis auftreten:
e stecknadelkopfgroBe Pupillen

verlangsamter Herzschlag

Atemprobleme

niedriger Blutdruck

Bewusstlosigkeit bis zum Koma

Lungenentziindung (mogliche Symptome: Atemnot, Husten und Fieber), welche durch Einatmen von
Erbrochenem oder festen Bestandteilen ausgelost wird.

Wenn Sie zu viel Hydromorphon-hameln erhalten haben, diirfen Sie sich auf keinen Fall in eine Situation
bringen, die erhohte Aufmerksamkeit erfordert wie z. B. das Fiihren eines Fahrzeugs.

Es konnte eine Notfallbehandlung im Krankenhaus notwendig sein. Wenn Sie érztliche Beratung einholen,
achten Sie darauf, dass Sie diese Packungsbeilage und verbleibende Ampullen bei sich haben, damit Sie
diese dem Arzt zeigen kdnnen.



Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon-hameln vergessen haben

Hydromorphon-hameln sollte umgehend angewendet werden, nachdem Sie bemerkt haben, dass Sie eine
Anwendung vergessen haben. Es darf nicht die doppelte Menge angewendet werden, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon-hameln vergessen oder eine kleinere Dosis angewendet
haben, kann es zu einer nicht zufriedenstellenden und/oder nicht ausreichenden Schmerzlinderung kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon-hameln abbrechen

Sie diirfen die Anwendung von Hydromorphon-hameln nicht plétzlich abbrechen, es sei denn, Thr Arzt
ordnet dies an. Wenn Sie die Behandlung mit Hydromorphon-hameln beenden wollen, dann besprechen Sie
das zuerst mit Threm Arzt. Wenn Sie plétzlich eine Langzeitbehandlung mit Hydromorphon-hameln
abbrechen, konnen Entzugserscheinungen, wie gesteigerte Erregbarkeit, Angstzustdnde, Nervositit,
Schlafstorungen, unwillkiirliche Muskelbewegungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden auftreten. Ihr
Arzt wird Thnen sagen, wie die Behandlung zu beenden ist, normalerweise durch eine schrittweise
Verringerung der Dosis, damit keine unerwiinschten Wirkungen auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen verursachen (Uberempfindlichkeitsreaktionen). Die
Héufigkeit von schwerwiegenden allergischen Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) ist nicht bekannt.
Verstdandigen Sie sofort IThren Arzt, wenn plotzlich Keuchen, Probleme beim Atmen, Schwellungen der
Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Ausschlag oder Juckreiz, insbesondere am ganzen Korper,
auftreten.

Probleme beim Atmen (Atemdepression) sind die Hauptgefahr bei einer Opioid-Uberdosierung.

Bei den meisten Patienten kommt es zur Verstopfung, wenn sie Hydromorphon-hameln anwenden. Durch
Erhohung der Menge an Ballaststoffen (Obst, Gemdiise, Vollkornbrot, Teigwaren, Naturreis) und Fliissigkeit,
die Sie zu sich nehmen, kann dieses Problem verringert werden. Wenn notwendig, kann Thnen Thr Arzt ein
Mittel zur Anregung der Darmtétigkeit (Abfithrmittel) verordnen.

Sie kénnen nach Anwendung von Hydromorphon-hameln auch Ubelkeit verspiiren oder erbrechen; dies
sollte sich im Normalfall nach einigen Tagen legen; Ihr Arzt kann Thnen aber auch ein Mittel gegen Ubelkeit
und Erbrechen verordnen, wenn diese Nebenwirkungen anhalten sollten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig (kann mehr 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Schwindel, Schléafrigkeit
e Verstopfung, Ubelkeit

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verwirrtheit, Angstzustdnde, Schlaflosigkeit
Appetitabnahme

Kopfschmerzen

Mundtrockenheit, Erbrechen

Bauchschmerzen oder Bauchbeschwerden

Juckreiz, Schwitzen

verstirkter Harndrang

Schwéchezustinde



o Reaktionen an der Einstichstelle (einschlieBlich Hautr6tung, Hautausschlag oder Schmerzen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e extreme Gliicksgefiihle (Euphorie), Halluzinationen
o Ubererregbarkeit, Depressionen, Albtriume
e Zittern, unwillkiirliche Muskelzuckungen, Kribbeln in Handen oder Fiilen
e Sehstorung

e Blutdruckabfall

e Schwierigkeiten beim Atmen (Dyspnoe)

e Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

e Durchfall, Geschmacksstérungen (Dysgeusie)

e Harnverhalten

e Hautausschlag

e vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz

e Entzugserscheinungen wie gesteigerte Erregbarkeit, Angstzustéinde, Nervositét, Schlafstdrungen,
ungewdhnliche Uberaktivitit, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden

Ermiidung, Unwohlsein

Anschwellen von Handen, Kndcheln und Fiilen

e kann das Bluttestergebnis einer Leberuntersuchung beeinflussen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Diampfung, Lethargie

langsamer, schneller oder unregelméBiger Herzschlag

Schwierigkeiten beim Atmen oder keuchende Atmung

Beeinflussung der Ergebnisse von Bluttests einer Bauchspeicheldriisenuntersuchung
Roétung des Gesichts (Flush)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
Reizung und Verhértung der Haut an der Einstichstelle (insbesondere nach wiederholten Injektionen unter
die Haut)

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

e Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des Schlafs)

e schwerwiegende, lebensbedrohliche allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) einschliefSlich
Schwellungen von Gesichtes, Zunge und Rachen

Abhingigkeit, Arzneimitteltoleranz

Missstimmung (Dysphorie)

Verengung der Pupillen (Miosis)

gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie, siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen)

Krampfanfille, Muskelbewegungsstorungen

Lahmung der Darmtitigkeit (paralytischer Ileus)

Hitzegefiihl

juckender Ausschlag (Urtikaria)

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Miitter in der Schwangerschaft Hydromorphon-hameln
verwendet haben (siehe Abschnitt 2 ,,Schwangerschaft und Stillzeit®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http:/www.bfarm.de anzeigen.

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




5. Wie ist Hydromorphon-hameln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,,Verwendbar bis:* bzw. ,,Verw.
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Ampulle ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.

Haltbarkeit nach Verdiinnung
Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 72 Stunden bei
20°C — 25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung der gebrauchsfertigen Zubereitung
nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24
Stunden bei

2-8 °C aufzubewahren.

Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn die Losung nicht klar und partikelfrei ist.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iliber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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 Hydromorphon-hameln enthilt

Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.

Jede Ampulle enthélt 2 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 1,77 mg Hydromorphon) in 1 ml
Injektionslosung.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Losung (4 %) (zur
pH-Wert Einstellung), Salzsdure 3,6 % (zur pH-Wert Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Hydromorphon-hameln aussieht und Inhalt der Packung

Hydromorphon-hameln ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionsldsung.

Hydromorphon-hameln ist in farblosen Glas-Ampullen in Packungen
mit 5 x 1 ml, 10 x 1 ml oder 20 x 1 ml erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer

hameln pharma gmbh
Inselstrafie 1

31787 Hameln
Deutschland

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

oder

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slowakei

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

Deutschland: Hydromorphon-hameln 2 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Luxemburg: Hydromorphon-hameln 2 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Osterreich: Hydromorphon-hameln 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022.
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