Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Jurnista® 64 mg Retardtabletten

Hydromorphonhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Jurnista und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Jurnista einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Jurnista aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Jurnista beachten?

1. Was ist Jurnista und wofiir wird es
angewendet?

Jurnista enthalt den Wirkstoff Hydromorphonhydrochlo-
rid. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Opioid-Analgetika (morphindhnliche Schmerzmittel)
bezeichnet werden.

Jurnista wird zur Behandlung starker Schmerzen bei
Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Jurnista beachten?

Jurnista darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Hydromorphonhydrochlorid

oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn bei lhnen eine schwere Verengung oder
Blockade des Magens und/oder des Darms diag-
nostiziert worden ist

— wenn lhr Darm nach einer Operation méglicherweise
,»blinde Schlingen® aufweist

— zur Behandlung akuter Schmerzen oder Schmerzen
nach einer Operation

— wenn Sie an einer schweren Funktionsstérung der
Leber leiden

— wenn Sie ernsthafte Atemprobleme mit langsamer
oder flacher Atmung haben

— wenn Sie an schwerem akuten Asthma leiden

— wenn Sie plétzlich starke Bauchschmerzen verspii-
ren, deren Ursache nicht geklart ist

— wenn Sie so genannte Monoaminooxidase (MAO)-
Hemmer gegen Depressionen einnehmen oder inner-
halb der letzten 14 Tage eingenommen haben

— wenn Sie Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin
einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eines oder mehrere
dieser Kriterien auf Sie zutreffen.

Jurnista darf nicht bei Frauen mit Wehen oder
widhrend der Geburt oder bei Komapatienten ange-
wendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Jurnista einnehmen. Manche Menschen missen bei
der Einnahme dieses Arzneimittels besonders vorsichtig
sein.

Schwere Nebenwirkungen

Jurnista kann schwere Nebenwirkungen, einschliellich
Atemprobleme und allergische Reaktionen, verursachen.
Sie mussen sich dieser Nebenwirkungen bewusst sein
oder auf bestimmte Anzeichen einer Erkrankung achten,
wahrend Sie Jurnista einnehmen. Siehe ,Achten Sie auf
schwere Nebenwirkungen®in Abschnitt 4.
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Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie an folgenden
Symptomen oder Erkrankungen leiden oder in letzter Zeit
gelitten haben:

— Schwierigkeiten beim Atmen oder Probleme mit der
Lunge, einschliellich chronisch obstruktiver Lungen-
erkrankung (COPD)

— wenn Sie schon einmal Schlafapnoe hatten oder wenn
jemand bemerkt, dass Sie von Zeit zu Zeit im Schlaf
aufhéren zu atmen. Jurnista kann einen niedrigen
Sauerstoffgehalt im Blut und ein Problem namens
Schlafapnoe (gelegentliche Atemstillstdnde im Schlaf)
verursachen

— Behandlung mit anderen morphindhnlichen
Schmerzmitteln, Kopfschmerzen oder eine Kopf-
verletzung

— chronische Verstopfung (Obstipation)

— ploétzliches Auftreten schwerer Durchfille

— Erkrankungen des Darms, einschlief3lich Darmver-
schluss oder entziindliche Darmer-krankung (CED)

— Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise)
oder Erkrankungen der Gallengéange

— Probleme mit lhren Nieren, lhrer Leber, lhres Herzens
oder Ihrer Nebenniere

— Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)

— eine VergroRerung der Prostata

— Probleme beim Harnlassen

— wenn Sie oder jemand in lhrer Familie jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder Drogen
missbraucht haben oder davon abhangig waren
(,Sucht®)

— wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie in der Vergan-
genheit psychische Probleme (z.B. Depressionen)
hatten

— wenn Sie schon einmal schwerwiegende Reaktionen
auf einen Alkoholentzug (auch ,Delirium tremens*
genannt) hatten

— Funktionsstérung des Zentralen Nervensystems
(ZNS), was extreme Schlafrigkeit, niedrige Korper-
temperatur und manchmal Koma einschlief3t

— Anfélle oder Krampfanfille (Epilepsie oder Konvul-
sionen)

— toxische Psychose (extreme Verwirrung)

— Kyphoskoliose (abnorme Verkrimmung der Wirbel-
sdule).

Teilen Sie lhrem Arzt mit:

— wenn bei lhnen zur Schmerzbekampfung eine
Chordotomie oder @hnliche Operation durchgefiihrt
werden soll. Sie sollten Jurnista nicht kurz vor oder kurz
nach der Operation einnehmen. Ihr Arzt wird lhnen
daher mitteilen, wann Sie die Einnahme von Jurnista
beenden sollen und wann Sie wieder mit der Einnahme
beginnen kdnnen oder ob Ihre Dosis gedndert werden
muss.

— wenn Sie alter als 60 Jahre sind. Bei Ihnen kann die
Wahrscheinlichkeit, dass Nebenwirkungen auftreten,
erhéht sein, daher kann Ihr Arzt Ihnen eine geringe
Anfangsdosis verschreiben.

Anwendung mit Substanzen, welche dampfend auf
das Zentralnervensystem wirken, einschlieBlich
Alkohol und manche Betaubungsmittel

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche ande-
ren Arzneimittel anwenden, die sich verlangsamend auf
Ihr Zentralnervensystem auswirken (beispielsweise
Arzneimittel, die schlafrig machen, Angstzustande lindern
oder das Bewusstsein herabsetzen). Werden diese Arten
von Arzneimitteln (ZNS-dédmpfende Substanzen),
einschlief3lich Beruhigungsmittel, Alkohol und manche
Betdubungsmittel, zusammen mit Jurnista angewendet,
kann dies zu starker Benommenheit, verminderter
Aufmerksamekeit, Schwierigkeiten beim Atmen mit lang-
samer oder flacher Atmung, Koma und Tod fuhren.

Verstopfung

Verstopfung (unzureichender oder harter Stuhlgang) ist
eine Ubliche Nebenwirkung von Arzneimitteln wie Jurnista
und es istunwahrscheinlich, dass diese ohne Behandlung
verschwindet. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker Uber die Anwendung von Laxantien (Mittel zur
Behandlung der Verstopfung) und Mittel zur Aufweichung
des Stuhls, um einer Verstopfung wéahrend der Einnahme
von Jurnista vorzubeugen oder diese zu behandeln.

Wenn Sie zur Toilette gehen

Sie kdnnten in lhrem Stuhl etwas sehen, das wie lhre
Jurnista-Tablette aussieht. Seien Sie nicht beunruhigt - es
handelt sich dabei lediglich um die &uRere Tablettenhdlle,
die lhren Korper unverandert passiert. Dies bedeutet
nicht, dass die Tablette nicht wirkt.

Dopingtests bei Sportlern

Der in Jurnista enthaltene Wirkstoff ist durch Doping-
kontrollen bei Sportlern nachweisbar. Falls bei Ihnen
wéhrend lhrer Behandlung mit Jurnista ein solcher Test
durchgefiihrt wird, kdnnten Sie vom Wettbewerb ausge-
schlossen werden.

Die Anwendung von Jurnista als Dopingmittel kann zu
einer Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendliche

Jurnista wird fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
nicht empfohlen. Die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe ist nicht bekannt.

Einnahme von Jurnista zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von
Jurnista beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit eines
Auftretens von Nebenwirkungen erhéhen.

Nehmen Sie Jurnista nicht ein, wenn Sie die folgenden

Arzneimittel einnehmen:

— so0 genannte Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer) gegen Depressionen, oder wenn Sie diese
innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen haben
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— andere morphinahnliche Schmerzmittel (Buprenor-
phin, Nalbuphin oder Pentazocin).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn etwas davon auf Sie

zutrifft.

Wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, sollten Sie

vor der Einnahme von Jurnista lhren Arzt um Rat fragen:

— jegliche Arzneimittel, die eine verlangsamende
Wirkung auf das Zentralnervensystem haben (ZNS-
dampfende Substanzen), die Sie miide, schlifrig
oder benommen machen (wie zum Beispiel Beruhi-
gungsmittel, Schlaftabletten, Arzneimittel zur Anwen-
dung bei Operationen (Narkosemittel oder Beruhi-
gungsmittel), manche Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen (Antipsychotika), Alkohol
oder manche Betaubungsmittel)

— Préaparate zur Muskelentspannung (diese kénnen
bei Riickenschmerzen verschrieben werden).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Einnahme von Jurnista zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Jurnista kann zu verstarkter Schlafrigkeit filhren oder das
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie
flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und
Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der
Einnahme von Jurnista keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Jurnista wahrend einer Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen. Nimmt die Mutter wéhrend
der Schwangerschaft tiber einen langeren Zeitraum Hy-
dromorphon ein, kénnen beim neugeborenen Kind Ent-
zugserscheinungen auftreten. Hierzu zahlen u.a. hoch-
frequentes Schreien, Unruhe, Krampfanfélle, ungena-
gende Nahrungsaufnahme und Durchfall. Diese Ent-
zugserscheinungen kdnnen lebensbedrohlich sein, wenn
sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme lhren Arzt um Rat.

Jurnista darf nicht wahrend der Geburt angewendet
werden, da das Arzneimittel die Atmung des Neugebore-
nen verlangsamen kann.

Nehmen Sie Jurnista nicht ein, wenn Sie stillen, denn
der Wirkstoff kann in die Muttermilch tGbergehen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Jurnista kann zu Schléfrigkeit und Benommenheit fuhren.
Vergewissern Sie sich, dass dies bei Ihnen nicht der Fall
ist, bevor Sie Auto fahren, Maschinen bedienen oder
gefahrliche Arbeiten ausfiihren. Seien Sie besonders
vorsichtig, wenn die Dosierung oder die Art Ihres Arznei-
mittels geéndert wird.

Jurnista Retardtabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Jurnista Retardtabletten enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3. Wie ist Jurnista einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Die niedrigste wirksame Dosis sollte Giber den
kirzest méglichen Zeitraum angewendet werden.

Falls Sie derzeit nicht routinemafig ein morphinartiges
Schmerzmittel einnehmen, sollte die Ubliche Anfangs-
dosis von Jurnista 8 mg pro Tag nicht Gberschreiten. Falls
Sie von einem anderen morphindhnlichen Schmerzmittel
zu Jurnista wechseln, kann lhnen |hr Arzt auch eine
andere Anfangsdosis verordnen.

Ihr Arzt kann die Dosis erhdhen, bis eine angemessene
Schmerzlinderung eintritt, wobei zwischen zwei Dosiser-
héhungen mindestens ein Zeitabstand von drei Tagen
liegen sollte (wenn Sie zum Beispiel |hre erste Dosis an
einem Montag eingenommen haben, kann die Dosis
fruhestens am Donnerstag erhéht werden).

Einnahme lhrer taglichen Tablette

Schlucken Sie lhre Jurnista-Tablette unzerkaut mit einem
Glas Wasser.

Sie durfen die Tablette weder zerkauen noch zerbrechen
oder zerdriicken — andernfalls besteht die Gefahr einer
Uberdosierung, da das Arzneimittel auf diese Weise zu
schnell in lnrem Kérper freigesetzt wird.

Sie durfen die Tabletten nicht zerdriicken und injizieren,
da einige der Bestandteile zum Tode fihren kénnen, wenn
sie auf diesem Wege verabreicht werden.

Versuchen Sie, die Jurnista-Tablette jeden Tag zur glei-
chen Zeit einzunehmen. Sie kénnen dieses Arzneimittel
zu einer Mahlzeit oder unabhangig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Jurnista eingenom-
men haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder die néchst-
gelegene Krankenhaus-Notaufnahme. Wenn mdéglich,
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geben Sie an, welche und wie viele Tabletten eingenom-
men wurden.

Wenn Sie eine Uberdosis eingenommen haben, fiihlen
Sie sich méglicherweise sehr schlafrig und haben Atem-
probleme. Die Auswirkungen einer Uberdosierung kén-
nen sich noch verschlimmern — mégliche Symptome sind
unter anderem feuchtkalte Haut, Verengung der Pupillen,
Absinken des Blutdrucks, sowie Koma (Bewusstlosig-
keit). Jemand, der eine hohe Uberdosis eingenommen
hat, kann aufhéren zu atmen, einen Herzanfall haben und
sterben.

Wenn Sie die Einnahme von Jurnista vergessen haben
Nehmen Sie die nachste Dosis ein, sobald Sie dies
bemerken und dann jeden Tag zur selben Zeit. Nehmen
Sie keine zusatzlichen Tabletten oder die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist.

Wenn Sie die Einnahme von Jurnista abbrechen

Wenn es an der Zeit ist, lhre Behandlung mit Jurnista zu
beenden, wird Ihr Arzt die Dosierung schrittweise verrin-
gern — Ublicherweise indem die Dosis alle zwei Tage
halbiert wird. Wenn die geringstmdgliche Dosierung
erreicht ist, wird Ihr Arzt Ihnen sagen, wann Sie die
Einnahme von Jurnista beenden kénnen.

Bei manchen Menschen treten Entzugssymptome
auf, wenn die Jurnista-Dosis plétzlich verringert wird oder
die Behandlung plétzlich beendet wird.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Symptome bemerken:

— Angstzustande oder Reizbarkeit

grolRe (erweiterte) Pupillen

Erréten oder Schwitzen

grundloses Weinen

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
Bauchschmerzen oder Gelenkschmerzen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

Atemschwierigkeiten — langsames oder flaches Atmen
(Atemdepression) kommt gelegentlich bei Patienten vor,
die Jurnista einnehmen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen). Dies betrifft mit einer gréReren

Wahrscheinlichkeit bestimmte Gruppen von Patienten,

wie Altere oder sehr Schwache. Wenn lhre Atmung sehr

langsam oder flach wird und Sie sich sehr schlafrig fuhlen:

— bewegen Sie sich und sprechen Sie so viel wie mdglich

— kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder fordern Sie
medizinische Notfallhilfe an.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber Arzneimittel, die zur
Behandlung einer Atemdepression eingesetzt werden
kénnen.

Allergische Reaktionen — diese kommen gelegentlich
bei Patienten vor, die Jurnista einnehmen (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen). Die Anzeichen schlie3en
ein:

— Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen, was zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen fuhren kann

— juckender Hautausschlag.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder fordern Sie medi-
zinische Notfallhilfe an, wenn Sie eines dieser Anzeichen
bemerken. lhr Arzt kann entscheiden, dass Jurnista fiir
Sie nicht geeignet ist.

Andere Nebenwirkungen

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

— Verstopfung; Ubelkeit; Erbrechen

— Geflihl von Schiafrigkeit, Schwéache oder Schwindel;
Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Kurzatmigkeit

— Durchfall; Bauchschmerzen; Entziindung des Magens
und des Darms

— Verdauungsstorung; Verschlimmerung des Ruickflus-
ses von Nahrung in die Speiseréhre (Sodbrennen);
Mundtrockenheit

— Flussigkeitsverlust (Dehydrierung); verminderter
Appetit; Gewichtsverlust

— Sehen oder Héren von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen)

— Geflhl von Verwirrtheit, Angst, Nervositat oder Unruhe

— neu auftretende oder sich verschlimmernde Depres-
sion; Stimmungsschwankungen

— sich schléfrig fihlen; Schlafschwierigkeiten (Insom-
nie); anormale Traume

— Vergesslichkeit

— Muskelzittern oder -krédmpfe; Prickeln oder Taubheits-
gefihl der Haut; verminderter Tastsinn oder vermin-
dertes Empfinden, besonders der Haut

— verschwommenes Sehen; Geflhl, sich zu drehen
(Vertigo)

— hoher Blutdruck
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— verstarktes Schwitzen; Juckreiz; Hautausschlag oder
Erréten

— Schmerzen, wie Gelenk-, Muskel-, Ricken- oder Glie-
derschmerzen

— Schmerzen beim Wasserlassen

— Verlangen nach dem Arzneimittel nach dem Absetzen

— Schwellungen aufgrund von Fliissigkeitsansammlun-
gen

— Fieber oder Schittelfrost; Geftihl von Unwohlsein im
Brustkorb

— Stirze; blaue Flecken.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu1 von 100

Behandelten betreffen)

— Atemschwierigkeiten (Keuchen) aufgrund einer
Verengung der Atemwege in den Lungen

— laufende Nase

— Entziindung oder Blockade des Darms; Taschenbil-
dung (Divertikel) an der inneren Wand des Dickdarms;
Hamorrhoiden

— Veranderungen der Darmbewegungen, wie ein Wech-
sel zwischen Verstopfung und Durchfall; anomaler
Stuhl, wie Blut im Stuhl; Aufgeblahtsein; Blahungen;
Aufstofen oder Rilpsen

— Schluckschwierigkeiten

— unzureichende Ausscheidung von Kérperflissigkeit
(Flussigkeitsretention)

— gesteigerter Appetit

— Panikattacken; wahnhafte Gefiihle; Teilnahmslosig-
keit, Unbehagen oder Anspannung; Weinen

— Ubersteigertes Glucksgefuhl (Euphorie)

— geringes sexuelles Verlangen

— Schlafprobleme

— Hirnfunktionsstérungen (Enzephalopathie)

— verminderte Aufmerksamkeit oder vermindertes
Bewusstsein; Konzentrationsschwierigkeiten;
Schwierigkeiten bei der Formulierung oder dem
Aussprechen von Worten

— Schwachegefuhl oder Ohnmacht; mangelnde Koordi-
nation; Gleichgewichtsstérungen

— unkontrollierte zuckende, ruckartige oder windende
Bewegungen; plétzliches Muskelzucken; verstarkter
Tastsinn oder verstérktes Empfinden, besonders der
Haut

— Veranderungen des Geschmacksinns

— Doppeltsehen; trockene Augen

— Ohrgerausch (Tinnitus)

— veranderter Herzschlag, wie ausgelassene, schnelle
oder unregelméflige Herzschlége (Palpitationen)

— niedriger Blutdruck

— Hautrétung

— Probleme beim Wasserlassen, wie Unfahigkeit zu
urinieren, Schwierigkeiten mit dem Beginn des
Wasserlassens oder haufigerer Harndrang

— Probleme beim Geschlechtsverkehr oder Impotenz

— grippeadhnliche Symptome wie Hitze- oder Kéltegefihl

— Gangstérungen

— nervoses, anomales oder allgemein unwohles Geflhl

— Uberdosierung des Arzneimittels

— niedrige Mengen Sauerstoff im Blut; niedriger Kalium-
spiegel im Blut; erhdhter Spiegel der Leberenzyme im
Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

— Schnelle oder tiefe Atmung (Hyperventilation); Niesen

— Darmwanddurchbruch; Aufhdren der Kontraktionen
Ihrer Darmwand; Entzindung des Zwélffingerdarms;
Risse im Anus

— beeintrachtigte Magenentleerung; Zurlickbleiben der
Arzneimittelhdille im Magen und deren Unféahigkeit, den
Darm zu passieren; schmerzhafter Stuhlgang

— Aggressivitat

— Anfalle oder Krampfanfalle

— Unruhe oder Hyperaktivitat; Ubertriebene oder erhéhte
Reflexe

— Schwierigkeiten beim Denken, Erinnern von Informa-
tionen oder Lésen von Problemen

— kleine Pupillen

— verlangsamter Herzschlag

— brennendes Gefuhl auf der Haut

— Geflihl des Betrunkenseins oder einen Kater zu haben

— erniedrigte Kérpertemperatur

— erhohter Spiegel des Enzyms ,Amylase” im Blut

— erhohter Harnsaurespiegel im Blut, was Gicht verur-
sachen kann

— erniedrigte Spiegel der Sexualhormone, wie Testoste-
ron im Blut.

Es traten andere Nebenwirkungen auf, deren genaue

Haufigkeit nicht bekannt ist:

— Atemversagen; schwerer Verwirrtheitszustand; Ande-
rungen im Menstruationszyklus oder gelegentliche
Atemstillstdnde im Schlaf (Schlafapnoe-Syndrom).

Es traten andere Nebenwirkungen mit anderen Arznei-

mitteln auf, die auch Hydromorphonhydrochlorid enthal-

ten:

— Abhangigkeit von dem Arzneimittel oder fehlende
Reaktion auf das Arzneimittel (Toleranz); durch
Gallensteine ausgeléste Beschwerden (Gallenkolik).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Jurnista aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Wenden Sie Jurnista nicht an, wenn die Tabletten
beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Jurnista enthalt

Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.

Die 64 mg Retardtablette enthalt und setzt 64,00mg
Hydromorphonhydrochlorid frei, entsprechend 56,96 mg
Hydromorphon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Uberzogener Tablettenkern - Macrogol 200 000 und

2 000 000, Povidon K 29-32, Magnesiumstearat (Ph. Eur.

), Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E321), Natriumchlorid,
Hypromellose, Eisen(ll,l11)-oxid (E172), Lactose, Cellulo-
seacetat, Macrogol 3350.

Farbiberzug - Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Ti-
tandioxid (E171), Triacetin, Indigocarmin (E132).

Klarer Filmiberzug - Hypromellose, Macrogol 400.
Drucktinte: Eisen(ll,l11)-oxid (E172), Propylenglycol,
Hypromellose.

Wie Jurnista aussieht und Inhalt der Packung

Die Jurnista-Tabletten sind Retardtabletten. Das heil}t,
dass der Wirkstoff Gber einen bestimmten Zeitraum
hinweg schrittweise in lhrem Kérper freigesetzt wird,
nachdem Sie eine Tablette eingenommen haben.
Jurnista 64 mg Retardtabletten: auf jeder runden, blauen
Tablette ist auf einer Seite ,HM 64 in schwarzer Tinte
aufgedruckt.

Jurnista ist in Blisterpackungen in einer Faltschachtel
erhaltlich.

Eine Faltschachtel enthalt jeweils 20, 50 oder 100
Retardtabletten. Es werden mdéglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Folgende weitere Starken von Jurnista sind verfigbar:
4mg, 8mg, 16 mg oder 32 mg.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Tel.-Nr. 02137 / 955-955

www.janssen.com/germany

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse (Belgien)
Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

Borgo S. Michele

04100 Latina (LT) (ltalien)

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

Dénemark Jurnista 4mg, 8 mg, 16 mg, 32mg, 64 mg
depottabletter

Deutschland JURNISTA4mg, 8mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg
Retardtabletten

Ungarn Jurnista 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32mg, 64 mg retard
tabletta

Italien JURNISTA 4mg, 8 mg, 16 mg, 32mg, 64 mg
compresse a rilascio prolungato

Portugal JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32mg, 64 mg
comprimidos de libertagéo

prolongada

Spanien JURNISTA, 4mg, 8mg, 16 mg, 32mg compri-
midos de liberacién prolongada

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2020.

Stand: August 2020
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