Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Hydromorphon-1A Pharma 2mg/-4mg/-8mg/-16mg/-24mg Retardkapseln

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydromorphon - 1 A Pharma® 2mg
Hartkapseln, retardiert

Hydromorphon - 1 A Pharma® 4 mg
Hartkapseln, retardiert

Hydromorphon - 1 A Pharma® 8 mg
Hartkapseln, retardiert

Hydromorphon - 1 A Pharma® 16 mg
Hartkapseln, retardiert
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Hydromorphon - 1 A Pharma® 24 mg
Hartkapseln, retardiert

Hydromorphonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— 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 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydromorphon - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was soliten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Hydromorphon - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Hydromorphon - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Hydromorphon - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Hydromorphon - 1 A Pharma ist ein stark wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide.

Hydromorphon - 1 A Pharma wird bei starken Schmerzen angewendet.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon -

1 A Pharma beachten?

Hydromorphon - 1 A Pharma 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 Stérung des Atemzentrums und der Atemfunktion
vorliegt (Atemdepression)

wenn Sie eine schwere, anhaltende Atemwegserkrankung mit einer Verengung der
Atemwege haben

wenn Sie schweres Bronchialasthma haben

bei Bewusstseinsverlust (Koma)

wenn Sie akute Bauchschmerzen (akutes Abdomen) haben

wenn Sie eine Lahmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus) haben

wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder
Parkinsonsche Krankheit (Monoaminoxidase [MAO]-Hemmer) anwenden oder
solche Arzneimittel innerhalb der letzten 14 Tage angewendet haben.

Stand: Mai 2023



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Hydromorphon-1A Pharma 2mg/-4mg/-8mg/-16mg/-24mg Retardkapseln

Hydromorphon - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden, wenn der Patient im Koma
liegt.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydromorphon -
1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma ist erforderlich

wenn Sie im héheren Alter und geschwacht sind

wenn Sie an einer lang andauernden Lungenerkrankung mit einer Verengung der
Atemwege oder an einer eingeschrankten Lungenfunktion (z.B. bei Asthma) leiden
bei Unterbrechungen der Atmung wahrend des Schlafs (Schlaf-Apnoe)

wenn Sie von starken Schmerzmitteln (Opioiden) abhangig sind

wenn Sie eine Kopfverletzung haben (wegen des Risikos einer Druckerhéhung im
Gehirn)

wenn Sie sich benommen flihlen oder Ohnmachtsanféalle haben

wenn Sie Krampfanfalle oder epileptische Anféalle haben

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck mit geringer zirkulierender Blutmenge haben
(Hypotension bei Hypovolamie)

wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben
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wenn |lhre Schilddrise zu wenig Hormone bildet (Hypothyreose)

wenn Sie eine geistige Stérung haben, die durch eine Vergiftung hervorgerufen
wurde (Intoxikationspsychose)

wenn Sie eine krankhaft vergréRerte Vorsteherdrise (Prostatahypertrophie) haben
wenn lhre Nebennierenrinde zu wenig Hormone bildet (z. B. Addisonsche Krankheit)
wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung haben

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

wenn Sie Raucher sind

wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Persdnlichkeitsstérung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem
Psychiater behandelt wurden

wenn Sie eine Gallenwegserkrankung (z.B. Gallenkolik) oder eine Nierenkolik haben
wenn Sie mit Verengung oder Entztindung einhergehende Darmerkrankungen haben
wenn Sie unter Verstopfung leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt Hydromorphon, das zu den Opioiden gehért. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu fihren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran).
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Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon — 1 A Pharma kann zu Abhangigkeit
und Missbrauch fiilhren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung
kommen kann. Wenn Sie beflirchten, dass Sie von Hydromorphon — 1 A Pharma
abhangig werden kdénnten, wenden Sie sich unbedingt an |hren Arzt.

Falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder friiher einmal zutrafen, befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Bei allen vorgenannten Situationen kann eine niedrigere Dosierung
ratsam sein.

Atemdepression

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

Schlafbezogene Atemstérungen

Hydromorphon — 1 A Pharma kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe
(Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger
Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer
wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder tGbermaldige Schiafrigkeit wahrend des Tages gehdren.
Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie
sich an lhren Arzt. Ihr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.
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Wenn Sie Hydromorphon - 1 A Pharma langerfristig einnehmen, kann es zur
Entwicklung einer Gew6hnung (Toleranz) mit der Notwendigkeit h6herer Dosen zum
Erzielen des erwiinschten schmerzlindernden Effektes kommen. Eine Kreuztoleranz zu
anderen Opioiden kann bestehen, d.h., es besteht die Mdglichkeit, dass auch bei
Einnahme eines anderen Opioids Gewdhnung gegenlber diesem besteht. Wenn Sie
Hydromorphon - 1 A Pharma Uber langere Zeit einnehmen, kann es bei Ihnen zu einer
kérperlichen (physischen) Abhangigkeit kommen, und bei abrupter Beendigung der
Therapie kann ein Entzugssyndrom auftreten. Wenn die Therapie mit Hydromorphon
nicht mehr langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis allméhlich zu
reduzieren, um das Auftreten der Symptome eines Entzugssyndroms zu vermeiden.

Hydromorphon - 1 A Pharma sollte nicht eingesetzt werden, wenn die Moglichkeit
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 sofort abgebrochen werden.

Insbesondere in hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit
(Hyperalgesie) auftreten, die nicht auf eine weitere Dosiserhéhung von Hydromorphon
anspricht. Ihr Arzt wird entscheiden, ob dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel
des Schmerzmittels (Opioids) erforderlich ist.
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Vor und innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Operation wird Hydromorphon -
1 A Pharma nicht empfohlen. Danach sollte es - insbesondere nach Eingriffen im
Bauchraum - mit Vorsicht angewendet werden.

Wenn Sie sich einer anderen zusatzlichen Schmerzbehandlung (z.B. Operation,
Plexusblockade) unterziehen missen, sollten Sie 12 Stunden vor dem Eingriff
Hydromorphon - 1 A Pharma nicht mehr erhalten. Anschlie3end wird die Dosis neu
einzustellen sein. Dies wird im gegebenen Fall durch |hren Arzt geschehen.

Es ist zu beachten, dass Sie nach erfolgter Einstellung auf wirksame Dosen eines
bestimmten Opioids (Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel, zu der auch
Hydromorphon - 1 A Pharma gehoért) nicht ohne arztliche Beurteilung und sorgfaltige
bedarfsorientierte Neueinstellung auf ein anderes Opioid umgestellt werden sollten.
Andernfalls ist eine kontinuierliche schmerzlindernde Wirkung nicht gewahrleistet.

Hydromorphon - 1 A Pharma 8 mg, 16 mg, 24 mg sind nicht flir den Beginn einer Opioid-
Therapie geeignet. Diese héheren Wirkstarken von Hydromorphon - 1 A Pharma (8 mg,
16 mg, 24 mg) durfen Sie nur einnehmen, wenn im Rahmen einer langfristigen
Schmerzbehandlung mit niedriger dosierten Hydromorphon-Préaparaten (Hydromorphon
- 1 APharma 2mg, 4 mg) oder anderen vergleichbar starken Schmerzmitteln keine
ausreichende Schmerzfreiheit mehr erreicht werden kann.
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Sollte bei Ihnen eine unzureichende Funktion der Nebennierenrinde (Insuffizienz)
bestehen, wird |hr Arzt unter Umstanden die Plasmakortisolkonzentration kontrollieren
und lhnen entsprechende Medikamente (Kortikoide) verordnen.

Hydromorphon - 1 A Pharma kann die normale Produktion der kérpereigenen Hormone
(wie Kortisol oder Sexualhormone) beeinflussen. Dies geschieht vor allem dann, wenn
Sie Uber lange Zeitraume hohe Dosen eingenommen haben.

Kinder und Jugendliche

Hydromorphon - 1 A Pharma wird flr Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen (siehe
auch Abschnitt 3).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Hydromorphon - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon und anderen zentral, d.h. auf die

Gehirnfunktion dampfend wirkenden Arzneimitteln kann zu einer Verstarkung der

Nebenwirkungen beider Praparate flihren. Das Risiko von z.B. Schlafrigkeit bis

Benommenheit (Sedierung), Beeintrachtigung der Atemfunktion (Atemdepression) und

Koma ist erhéht und kann lebensbedrohlich sein. Derartig zentral dampfende

Arzneimittel sind z.B. Arzneimittel:

— gegen Angststérungen (Tranquilizer)

— zur Narkose (Anasthetika wie z.B. Barbiturate)

— gegen psychische Stérungen (Neuroleptika)

— gegen Schlafstérungen (Hypnotika und Sedativa)

— gegen Depressionen (Antidepressiva)

— gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika oder Antiemetika)
oder

— andere Opioide (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und
einige Hustenmittel).

Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn es keine anderen Behandlungsmadglichkeiten gibt.
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Wenn |hr Arzt jedoch Hydromorphon - 1 A Pharma zusammen mit Opioiden oder
sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie |hren Arzt (iber alle opioidhaltigen und alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die
Dosierungsempfehlung |lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
dartber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie,
Nervenschmerzen oder Angststérungen (Gabapentin und Pregabalin) erh6ht das Risiko
fur eine Opioid-Uberdosierung und Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Hydromorphon darf nicht gleichzeitig mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmer)
oder innerhalb von 14 Tagen nach Absetzen von MAO-Hemmern angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon und Préaparaten zur
Muskelentspannung (sogenannte Muskelrelaxanzien, die in der Regel gespritzt werden
oder in Tablettenform eingenommen werden) ist zu vermeiden, da dies zu einer
verstarkten Atemdepression fihren kann.

Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma zusammen mit Alkohol
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Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit Hydromorphon - 1 A Pharma
kann zu verstarkter Schlafrigkeit fihren oder das Risiko schwerwiegender
Nebenwirkungen erh6hen, wie flache Atmung mit dem Risiko eines Atemstillstands und
Bewusstseinsverlust. Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Hydromorphon -
1 A Pharma keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Hydromorphon - 1 A Pharma wahrend der Schwangerschaft und Geburt nicht
einnehmen, auller |Ihr Arzt hat Sie ausdricklich dazu aufgefordert.

Wenn Sie Hydromorphon - 1 A Pharma wahrend der Geburt anwenden, kann die
Fahigkeit der Gebarmutter sich zusammenzuziehen beeintrachtigt werden. Des
Weiteren kann beim Neugeborenen eine langsame und flache Atmung
(Atemdepression) auftreten.
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Nimmt die Mutter wahrend der Schwangerschaft Uber einen langeren Zeitraum
Hydromorphon ein, kbnnen beim neugeborenen Kind Entzugserscheinungen auftreten.
Hierzu zahlen u.a. hochfrequentes Schreien, Unruhe, Krampfanfélle, ungenigende
Nahrungsaufnahme und Durchfall.

Stillzeit

Hydromorphon - 1 A Pharma sollte, wenn gestillt wird, nicht angewendet werden, da die
Wirksubstanz in die Muttermilch tbertreten kann. Wenn die Einnahme von
Hydromorphon - 1 A Pharma erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten der Wirkung von Hydromorphon in Bezug auf eine
Fortpflanzungstoxizitat beim Menschen vor. Tierexperimentelle Studien an Ratten
ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen
von Hydromorphon bei ménnlichen oder weiblichen Tieren in Bezug auf eine
Fortpflanzungstoxizitat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hydromorphon - 1 A Pharma kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Eine Beeintrachtigung ist insbesondere zu
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Beginn einer Hydromorphon-Therapie, nach Dosiserhéhung oder Praparatewechsel
sowie bei Zusammenwirken von Hydromorphon - 1 A Pharma mit zentral ddmpfenden
Substanzen zu erwarten. Wenn Sie auf eine stabile Dosis eingestellt sind, sind Sie nicht
unbedingt beeintrachtigt. Deshalb sollten Sie Ihren behandelnden Arzt befragen, ob Sie
ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen dirfen.

Hydromorphon - 1 A Pharma enthalt Saccharose

Bitte nehmen Sie Hydromorphon - 1 A Pharma erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Stand: Mai 2023 16



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Hydromorphon-1A Pharma 2mg/-4mg/-8mg/-16mg/-24mg Retardkapseln

3. Wie ist Hydromorphon - 1 A Pharma einzunehmen?

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

Die Dosierung hangt von der Starke |hrer Schmerzen und dem vorangegangenen
Schmerzmittelbedarf ab.
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die tbliche Anfangsdosis von
Hydromorphon - 1 A Pharma im Allgemeinen 4 mg alle 12 Stunden.

Die Dosis sollte schrittweise bis zur optimalen Schmerzstillung gesteigert werden.
Grundsatzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben und gleichzeitig die im
Einzelfall kleinste schmerzlindernde Dosis angestrebt werden.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen sollte Hydromorphon - 1 A Pharma 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.

Kinder

Hydromorphon - 1 A Pharma wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.
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Klinische Studien mit Hydromorphon - 1 A Pharma wurden bei Kindern nicht
durchgeflihrt. Es kann daher keine Dosisempfehlung flir diese Patientengruppe gegeben
werden. Die Dosierung hangt von der Starke der Schmerzen und dem
vorangegangenen Schmerzmittelbedarf des Patienten ab.

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

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Sollte bei Ihnen eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung vorliegen, bendétigen Sie
moglicherweise niedrigere Dosen als andere Patienten, um eine ausreichende
Schmerzstillung zu erreichen. Daher sollte bei Ihnen die Dosis von Hydromorphon -
1 A Pharma entsprechend vorsichtig eingestellt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Hydromorphon - 1 A Pharma ist unzerkaut mit etwas Flussigkeit einzunehmen. Der
Inhalt der Hartkapseln darf nicht zerteilt, zerkaut oder zerrieben werden, da dies zu einer
schnellen Wirkstofffreisetzung und dadurch zu Symptomen einer Hydromorphon-
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Uberdosis fuhren kann (siehe unter ,Wenn Sie eine gréfiere Menge von Hydromorphon -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten®).

Dauer der Anwendung

Sie sollten Hydromorphon - 1 A Pharma auf keinen Fall ldnger als unbedingt notwendig
einnehmen. lhre Behandlung muss im Hinblick auf die Schmerzlinderung sowie sonstige
Wirkungen regelmalig Uberprift werden, um eine bestmégliche Schmerztherapie zu
erreichen und eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen sowie eine
Entscheidung tber die Fortfhrung einer Behandlung zu ermdéglichen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Hydromorphon - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Hartkapseln als verordnet eingenommen haben, sollten Sie sofort Ihren
Arzt informieren. Im Einzelnen kdnnen auftreten: Verengung der Pupillen (Miosis),
langsamer Herzschlag (Bradykardie), Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression),
niedriger Blutdruck (Hypotonie) und fortschreitende Benommenheit (Somnolenz) bis
zum Starrezustand (Stupor) oder Koma. Es kann eine Lungenentziindung (mégliche
Symptome: Atemnot, Husten und Fieber) auftreten, welche durch Einatmen von
Erbrochenem oder festen Bestandteilen ausgeldst wird.
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In schwereren Fallen kbnnen Kreislaufversagen oder ein vertieftes Koma, unter
Umstédnden mit tédlichem Ausgang, auftreten. Keinesfalls diirfen Sie sich in
Situationen begeben, die erhéhte Aufmerksamkeit erfordern, z.B. Auto fahren.

Folgende MafRnahmen bei Uberdosierung sind bis zum Eintreffen des Arztes sinnvoll:
Wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.
Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma 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 ganz
vergessen haben, kann dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung
fuhren.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie diese nachholen.
Grundsatzlich sollten Sie Hydromorphon - 1 A Pharma nicht haufiger als alle 12 Stunden
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon - 1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie Hydromorphon - 1 A Pharma nicht ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt ab.
Wenn Sie Hydromorphon - 1 A Pharma nach langerer Anwendung absetzen, kann das
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Entzugserscheinungen (wie z.B. gesteigerte Erregbarkeit, Angst, Nervositat,
Schlaflosigkeit, unwillktirliche Bewegungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden)
ausldsen. Falls die Therapie nicht langer notwendig ist, sollten Sie die Therapie
ausschleichend beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)
verursachen, die schwerwiegend sein kbnnen (anaphylaktische Reaktionen). Die
Haufigkeit solcher Reaktionen ist nicht bekannt. Verstandigen Sie bitte sofort lhren
Arzt, wenn Sie plotzlich eines oder mehrere 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.

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) sind die gefahrlichste
Folge einer Opioid-Uberdosierung.

Bei den meisten Patienten kommt es zu Verstopfung, wenn sie Hydromorphon -

1 A Pharma einnehmen. Durch Erh6hung der Menge an Ballaststoffen (Obst, Gemilise,
Vollkornbrot, Vollkornteigwaren, Naturreis) und Flussigkeit, die Sie zu sich nehmen,
kann dieses Problem verringert werden. Wenn notwendig, kann lhnen Ihr Arzt ein
Abflhrmittel verschreiben. Gerade wenn Sie vor Beginn der Anwendung schon
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Probleme mit dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein Abfiihrmittel nehmen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Sie koénnen auch Ubelkeit verspiiren oder sich tibergeben, wenn Sie Hydromorphon -
1 A Pharma einnehmen; dies sollte sich im Normalfall nach einigen Tagen legen; Ihr Arzt
kann lhnen aber auch ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen verschreiben, falls diese
Nebenwirkungen anhalten sollten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Verstopfung, Ubelkeit
— Schwindel, Schlafrigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Erbrechen

— Appetitabnahme

— Angstzustande, Verwirrtheit, Schlaflosigkeit

— Kopfschmerzen

— Mundtrockenheit, Bauchschmerzen oder Bauchbeschwerden
— Juckreiz, Schwitzen

— verstarkter Harndrang

— Schwéachegefhl
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entzugserscheinungen wie z. B. gesteigerte Erregbarkeit, Angstzustande, Nervositat,
Schlaflosigkeit, unwillktirliche Bewegungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden
Verdauungsstérungen, Durchfall, Geschmacksstérungen

Ubererregbarkeit, Depressionen, euphorische Stimmung, Halluzinationen, Albtrdume
Zittern, unkontrollierte Muskelzuckungen, Kribbeln der Haut (Nadelstiche)
Sehstbérung

Blutdruckabfall

Kurzatmigkeit

Erhéhung der Leberwerte

Hautausschlag

Harnverhalten

vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen

Ermidung, Unwohlsein, Anschwellen von Handen, Kndcheln und Filden
(Wasseransammlungen im Gewebe)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Aggression
Mudigkeit bis Benommenheit (Sedierung), Lethargie
Pulsbeschleunigung, Pulsverlangsamung, Herzklopfen
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— Krampfe der Atemwegsmuskulatur, nicht ausreichende, d.h. deutlich abgeflachte
und verlangsamte Atmung (Atemdepression)

— Erhdéhung von Bauchspeicheldriisenenzymen

— R&tung des Gesichts

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

— Krampfanféalle, Muskelbewegungsstérungen, gesteigerte Schmerzempfindlichkeit
(Hyperalgesie; siehe Abschnitt 2)

— Schlaf-Apnoe-Syndrom (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)

— Lahmung der Darmtatigkeit

— Gallenkoliken

— Abhangigkeit (siehe Abschnitt 2), Missstimmung

— Verengung der Pupillen (Miosis)

— Hitzegefuhl

— juckender Hautausschlag (Urtikaria)

— Notwendigkeit der Einnahme héherer Dosen (Gewbhnung oder Toleranz genannt)

— Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mitter in der Schwangerschaft
Hydromorphon angewendet haben (siehe unter Abschnitt 2, ,Schwangerschafft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®)
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fur 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 Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Hydromorphon - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel, dem Etikett oder der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis® oder ,verw. bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Blisterpackung
Nicht tber 25 °C lagern.

Flasche
Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.

Hydromorphon - 1 A Pharma 2mg

Jede Hartkapsel, retardiert, enthalt 2 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
1,77 mg Hydromorphon).

Hydromorphon - 1 A Pharma 4mg

Jede Hartkapsel, retardiert, enthalt 4 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
3,54 mg Hydromorphon).

Hydromorphon - 1 A Pharma 8 mg

Jede Hartkapsel, retardiert, enthalt 8 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
7,09mg Hydromorphon).

Hydromorphon - 1 A Pharma 16 mg

Jede Hartkapsel, retardiert, enthalt 16 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
14,18 mg Hydromorphon).
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Hydromorphon - 1 A Pharma 24 mg

Jede Hartkapsel, retardiert, enthalt 24 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend
21,28 mg Hydromorphon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets, Ascorbins&ure, Hypromellose, Ethylcellulose,
Hyprolose, Dibutyldecandioat

Kapselhtille: Hypromellose, Titandioxid (E 171)

Zusétzlich fir Hydromorphon - 1 A Pharma 4 mg/- 8mg

Kapselhtille: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Zusétzlich fir Hydromorphon - 1 A Pharma 16 mg/- 24 mg

Kapselhdtille: Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Hydromorphon - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Hydromorphon - 1 A Pharma 2mg

Hartkapseln, retardiert, bestehend aus einem weilden Unterteil und einem weil3en
Oberteil.
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Hydromorphon - 1 A Pharma 4mg

Hartkapseln, retardiert, bestehend aus einem weil3en Unterteil und einem
elfenbeinfarbenen Oberteil.

Hydromorphon - 1 A Pharma 8mg

Hartkapseln, retardiert, bestehend aus einem weil3en Unterteil und einem dunkelgelben
Oberteil.

Hydromorphon - 1 A Pharma 16 mg

Hartkapseln, retardiert, bestehend aus einem weilen Unterteil und einem lachsrosa
Oberteil.

Hydromorphon - 1 A Pharma 24 mg

Hartkapseln, retardiert, bestehend aus einem weilten Unterteil und einem rotbraunen
Oberteil.

Die Hartkapseln, retardiert, sind in kindergesicherten Aluminium/PVC-PVDC-
Blisterpackungen oder HDPE-Flaschen mit kindergesicherten PP-Schraubdeckeln, die
eine Kapsel mit Silicagel (Trocknungsmittel) enthalten, und in einen Umkarton eingelegt,
erhaltlich.
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Packungsgréfien
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 Hartkapseln, retardiert
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestrale 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023.
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Hinweis zur Entnahme der Hartkapseln aus der kindergesicherten Blister-
packung

Liebe Patientin, lieber Patient,

dieses Arzneimittel ist mit einer verstarkten Blisterfolie kindergesichert verpackt.
Deshalb konnen die Hartkapseln nicht aus der Blisterpackung herausgedriickt werden.
Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Entnahme der Hartkapseln:

| 1. Knicken Sie die Blisterpackung entlang der Perfora-
IS tionslinie hin und her.

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

Stand: Mai 2023 32



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Hydromorphon-1A Pharma 2mg/-4mg/-8mg/-16mg/-24mg Retardkapseln

0 1 3. Ziehen Sie langsam die bedruckte Folie ab. Beginnen
o Sie dabei an der schwarz markierten Ecke

4. Nun kénnen Sie die Hartkapsel entnehmen.
\ ==

Zum Schutz unserer Kinder bitten wir um |hr Verstandnis.
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