Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hydromorphon Aristo akut 1,3mg

Hartkapseln

Hydromorphon Aristo akut 2,6 mg

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoff: 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 Ihren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Hydromorphon Aristo akut einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

B

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist Hydromorphon Aristo akut aufzubewahren?

Was ist Hydromorphon Aristo akut und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon Aristo akut beachten?

1. Was ist Hydromorphon Aristo akut und
wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon Aristo akut wurde Ihnen zur Linderung
starker Schmerzen verordnet.

Es enthalt den Wirkstoff Hydromorphon. Dabei handelt es
sich um ein starkes Schmerzmittel, das zu einer Gruppe
von Arzneimitteln gehort, die als Opioide bezeichnet
werden.

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren bestimmt.

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

Hydromorphon Aristo akut darf NICHT eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Hydromorphon oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie Probleme mit Ihrer Atmung haben, z.B. eine
schwere chronisch obstruktive Atemwegserkrankung,
eine Atemdepression oder schweres Asthma. Zu den
Beschwerden kdnnen Atemnot, Husten oder langsa-
meres und schwécheres Atmen als erwartet gehéren;

— wenn Sie plétzlich starke Bauchschmerzen haben
(akutes Abdomen);

— wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der der Darm
nicht richtig arbeitet (paralytischer lleus);

— wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das als Mono-
aminooxidase-Hemmer bekannt ist (Beispiele fur
Wirkstoffe sind Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarbo-
xazid, Moclobemid und Linezolid), oder ein solches
Arzneimittel wahrend der letzten 2 Wochen einge-
nommen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Hydromorphon Aristo akut einnehmen,

— wenn Sie Probleme mit Ihrer Atmung haben, z.B. eine
chronisch obstruktive Atemwegserkrankung oder eine
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verminderte Atemreserve. Zu den beschwerden
kénnne Atemnot und Husten gehoéren;

— wenn Sie Schlafprobleme haben (Schlafapnoe);

— wenn Sie aufgrund einer Kopfverletzung oder eines
erhéhten Drucks in Inrem Schédel (z.B. wegen einer
Hirnerkrankung) starke Kopfschmerzen haben oder
unter Ubelkeit leiden. Dieses Arzneimittel kann die
Beschwerden verschlimmern oder das Ausmalf? der
Kopfverletzung verschleiern;

— wenn Sie an Krampfanfallen (z. B. epileptische Anfalle)
und Krampfen leiden;

— wenn Sie als Folge einer Vergiftung eine psychische
Stoérung haben (toxische Psychose);

— wenn Sie einen zu niedrigen Blutdruck (Hypotonie)
haben;

— wenn Sie unter Schwindel oder Benommenheit leiden;

— wenn Sie eine Gallen- oder Gallenwegserkrankung
haben;

— wenn Sie kolikartige Bauchschmerzen oder
-beschwerden haben;

— wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
haben (die sich durch starke Schmerzen in Bauch und
Rucken aufern kann);

— wenn Sie eine Verengung des Darms oder eine
entzindliche Darmerkrankung haben;

— wenn Sie eine vergréRerte Prostata haben, die
Schwierigkeiten beim Wasserlassen verursacht (bei
Mé&nnern);

— wenn Sie eine eingeschrankte Funktion der Neben-
nieren haben, z. B. Addison-Krankheit (d. h. lhre
Nebennieren arbeiten nicht richtig);

— wenn Sie eine Unterfunktion der Schilddriise (Hypo-
thyreose) haben;

— wenn Sie eine schwere Nieren- oder Leberfunktions-
stérung haben;

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

— wenn Sie Raucher sind;

— wenn Sie jemals psychische Probleme hatten
(Depression, Angststérung oder Personlichkeitssto-
rung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen
von einem Psychiater behandelt wurden;

— wenn Sie nach Beendigung von Alkohol- oder
Drogenmissbrauch Entzugserscheinungen wie
gesteigerte Erregbarkeit, Angstzustande, Zittern oder
Schwitzen haben;

— wenn Sie allgemein geschwéacht oder alter sind;

— wenn Sie an Verstopfung leiden.

Schlafbezogene Atemstérungen

Hydromorphon Aristo akut kann schlafbezogene Atem-
stérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger
Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symp-
tomen kdnnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs,
nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durch-

schlafstérungen oder GberméaRige Schlafrigkeit wahrend
des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere
Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Ihr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in
Betracht ziehen.

Méoglicherweise erleben Sie wahrend der Anwendung von
Hydromorphon Aristo akut eine hormonelle Veranderung.
Diese Veranderungen sollten arztlich iberwacht werden.
Es kann trotz Einnahme zunehmender Dosen von Hy-
dromorphon Aristo akut zu einer erhhten Schmerzemp-
findlichkeit (Hyperalgesie) kommen. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob in diesem Fall eine Anderung der Dosis
oder eine Umstellung auf ein anderes starkes Schmerz-
mittel erforderlich ist.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen,
informieren Sie bitte vorher den Arzt, dass Sie Hydro-
morphon Aristo akut einnehmen.

Der Inhalt der Hartkapsel darf niemals gespritzt werden,
da dies zu schwerwiegenden und méglicherweise tddlich
verlaufenden Nebenwirkungen fihren kann.

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

Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon Aristo
akut kann zu Abhangigkeit und Missbrauch fihren,
wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung
kommen kann. Wenn Sie beflirchten, dass Sie von
Hydromorphon Aristo akut abhéngig werden kénnten,
wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt.

Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Hydromorphon Aristo
akut kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Kinder
Hydromorphon Aristo akut wird fir Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Einnahme von Hydromorphon Aristo akut zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Sie Hydromorphon Aristo akut zusammen mit
bestimmten anderen Arzneimitteln einnehmen, kann die
Wirkung von Hydromorphon Aristo akut oder des anderen
Arzneimittels verandert werden.

Hydromorphon Aristo akut darf nicht zusammen mit einem
Monoaminoxidase-Hemmer eingenommen werden und
auch nicht, wenn Sie solche Arzneimittel wahrend der
letzten 2 Wochen eingenommen haben (siehe Abschnitt
2. ,Hydromorphon Aristo akut darf nicht eingenommen
werden®).
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel, die Innen helfen zu schlafen oder ruhig zu
bleiben (z.B. Tranquilizer, Schlafmittel oder Beruhi-
gungsmittel, einschliellich Benzodiazepinen);

— als Barbiturate bekannte Arzneimittel, die entweder zur
Behandlung von Anféllen oder als Schlafmittel ange-
wendet werden;

— Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbre-
chen;

— Arzneimittel zur Verhitung oder Linderung allergischer
Beschwerden (Antihistaminika);

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;

— Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer oder
seelischer Erkrankungen (Antipsychotika wie Pheno-
thiazine);

— andere starke Schmerzmittel.

Informieren Sie Ilhren Arzt auch, wenn Sie ktirzlich ein
Narkosemittel bekommen haben.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon Aristo
akut und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
vergleichbaren Arzneimitteln erhdht das Risiko fur
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
maoglichkeiten gibt. Die gleichzeitige Anwendung von
Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie, Nerven-
schmerzen oder Angststérungen (Gabapentin und Pre-
gabalin) erhéht das Risiko fir eine Opioid-Uberdosierung
und Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.
Wenn lhr Arzt jedoch Hydromorphon Aristo akut zusam-
men mit sedierenden Arzneimitteln verordnet, sollten die
Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von
Ihrem Arzt begrenzt werden.

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

Einnahme von Hydromorphon Aristo akut zusammen
mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Sie kénnen Hydromorphon Aristo akut mit den Mahlzeiten
oder unabhéngig davon einnehmen. Sie sollen es aber
nicht zusammen mit Alkohol einnehmen. Der Konsum von
Alkohol wahrend lhrer Behandlung mit Hydromorphon
Aristo akut kann Sie mide machen oder Ihre Atmung
beeintrachtigen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Hydromorphon Aristo akut nicht in der
Schwangerschaft und wéhrend der Wehen nicht einneh-
men, es seidenn, lhr Arzt hat es ausdriicklich angeordnet.
Abhéngig von der Dosis und der Dauer der Behandlung
mit Hydromorphon kann es beim Neugeborenen zu einer
langsamen oder flachen Atmung (Atemdepression) oder
Entzugserscheinungen kommen.

Nimmt die Mutter wahrend der Schwangerschaft tiber
einenlangeren Zeitraum Hydromorphon ein, kénnen beim
neugeborenen Kind Entzugserscheinungen auftreten.
Hierzu zahlen u. a. hochfrequentes Schreien, Unruhe,
Krampfanfélle, ungenigende Nahrungsaufnahme und
Durchfall.

Stillzeit

Hydromorphon Aristo akut sollte in der Stillzeit nicht
eingenommen werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Hydromorphon Aristo akut kann zahlreiche Nebenwir-
kungen wie beispielsweise Schlafrigkeit hervorrufen, die
lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigen kdnnen (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ fur
eine vollstédndige Liste der Nebenwirkungen). Diese
machen sich im Allgemeinen vor allem bemerkbar, wenn
Sie mit der Einnahme von Hydromorphon Aristo akut
beginnen oder wenn die Dosis erhéht wird. Wenn Sie
davon betroffen sind, sollten Sie kein Fahrzeug fihren
oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Hydromorphon Aristo akut ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein.

Nehmen Sie nicht mehr als die von lhrem Arzt verordnete
Dosis ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Die Gbliche Anfangsdosis betragt eine Kapsel alle 4
Stunden. |hr Arzt wird Ihnen jedoch die zur Behandlung
Ilhrer Schmerzen erforderliche Dosis verordnen. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass Sie nach der Einnahme von Hydromorphon Aristo
akut immer noch Schmerzen haben.

Kinder unter 12 Jahren
Kinder unter 12 Jahren sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.
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Altere Patienten und Patienten mit Nieren- oder
Leberproblemen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Nieren- oder
Lebererkrankung leiden. Wenn Sie élter sind oder Nieren-
oder Leberprobleme haben, wird lhr Arzt Ihnen mdgli-
cherweise eine niedrigere Dosis dieses Arzneimittels
verordnen.

Art der Anwendung

Hydromorphon Aristo akutist zum Einnehmen. Schlucken
Sie die Kapselnim Ganzen mit einem Glas Wasser. Wenn
Sie méchten, kénnen Sie die Kapseln auch 6ffnen und
den Inhalt auf kalte weiche Nahrung wie beispielsweise
Joghurt streuen.

Wie Sie die kindergesicherte Blisterpackung 6ffnen

Die Durchdrtckfolie aus Aluminium lasst sich normal
6ffnen. Beim Herausdriicken der Kapsel gibt es jedoch
einen Widerstand. Dieser dient dem Schutz von Kindern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydromorphon
Aristo akut eingenommen haben, als Sie sollten, oder
wenn jemand versehentlich Ihre Kapseln geschluckt
hat

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder das néchst-
gelegene Krankenhaus. Personen, die eine Uberdosis
eingenommen haben, kénnen sich sehr mide, Ubel oder
schwindlig fihlen und kénnen auRerdem verengte Pupil-
len, Atembeschwerden, eine Funktionsstérung des
Gehirns (bekannt unter dem Namen toxische Leukoen-
zephalopathie) oder niedrigen Blutdruck haben.

Es kann auch eine Lungenentziindung auftreten (mdégli-
che Symptome: Atemnot, Husten und Fieber), die durch
Einatmen von Erbrochenem oder festen Nahrungsbes-
tandteilen ausgeldst wird.

In schweren Fallen kann eine Uberdosis zu Bewusst-
losigkeit oder sogar zum Tode fiihren. Wenn Sie einen
Arzt aufsuchen, nehmen Sie unbedingt diese Packungs-
beilage und verbliebene Kapseln mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, dirfen
Sie sich unter keinen Umstanden in Situationen begeben,
die Inre Aufmerksamkeit erfordern, wie z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon Aristo
akut vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, sollten Sie diese
einnehmen, sobald Sie daran denken, und dann mit der
Einnahme wie gewohnt fortfahren. Sie dirfen aber inner-
halb von 4 Stunden nicht 2 Dosen einnehmen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon Aristo
akut abbrechen

Sie diirfen die Einnahme von Hydromorphon Aristo akut
nicht plétzlich abbrechen, es sei denn, lhr Arzt hat es
angewiesen. Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon

Aristo akut beenden méchten, sprechen Sie vorher mit
Ihrem Arzt. Er wird Ihnen sagen, wie Sie vorgehen sollen,
wobei im Allgemeinen die Dosis schrittweise verringert
wird, damit keine unangenehmen Nebenwirkungen
auftreten. Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon
Aristo akut plétzlich beenden, kdnnen Entzugserschei-
nungen auftreten, wie gesteigerte Erregbarkeit, Angstzu-
stédnde, Nervositat, Schlafstérungen, ungewdhnliche
Uberaktivitat, Zittern oder Magen-Darm-Beschwerden
(z.B. Magenverstimmung).

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 auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen verur-
sachen (Uberempfindlichkeit), die schwerwiegend sein
kénnen (anaphylaktische Reaktionen). Die Haufigkeit
solcher Reaktionen ist nicht bekannt. Verstandigen Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie plétzlich 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, insbesondere, wenn
diese am ganzen Korper auftreten.

Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist eine Verlang-
samung und Abschwachung der Atmung (Atemdepres-
sion — eine typische Gefahr einer Opioidiiberdosis).

Wie bei allen starken Schmerzmitteln besteht das Risiko
der Abhdngigkeit von diesem Arzneimittel und der Sucht.

Sehr haufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Verstopfung (lhr Arzt kann lhnen zur Lésung dieses
Problems ein Abfiihrmittel verordnen.)

— Ubelkeit

— Schwindel, Schlafrigkeit

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Erbrechen (Dies sollte normalerweise nach einigen
Tagen abklingen. Sollte aber das Problem bestehen
bleiben, kann Ihr Arzt Ihnen ein Mittel gegen Ubelkeit
verordnen.)

— Angstzusténde, Verwirrtheit

— Schlafstérungen

— Mundtrockenheit, Appetitverlust, Bauchschmerzen
oder Bauchbeschwerden

— Kopfschmerzen

— ungewodhnliche Schwache

— Juckreiz

— Schwitzen
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— Harndrang

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie
die Einnahme von Hydromorphon Aristo akut abbre-
chen®)

— Verdauungsstérungen, Durchfall, Geschmacksstorun-
gen

— Depression, extremes Glucksgefuhl, Halluzinationen,
Albtrdume

— Verschwommensehen

— Ubererregtheit

— Zittern, Muskelkrampfe, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

— Blutdruckabfall

— Kurzatmigkeit

— vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérun-
gen

— Hautausschlag

— Anschwellen von Fufen, Knécheln und Handen

— Harnverhalten

— Unwohlsein

— Mudigkeit

— Verschlechterung der Leberfunktionswerte (wird bei
einer Blutuntersuchung festgestellt)

Selten: (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

— Aggressivitat

— starkeres Mudigkeitsgefihl als Ublich

— Energiemangel

— Pulsbeschleunigung, Pulsverlangsamung, Herzklop-
fen

— pfeifende Atmng und Schwierigkeiten beim Atmen

— Verschlechterung der Bauchspeicheldriisenfunktions-
werte (wird bei einer Blutuntersuchung festgestellt)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

— Schlafapnoe (Atemaussetzer wéhrend des Schlafs)

— Krampfe oder Krampfanfalle

— Missstimmung

— gesteigerte Schmerzempfindlichkeit

— Lahmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus)

— Verengung der Pupillen

— Hitzegefuhl

— unkontrollierte Muskelbewegungen

— Nesselsucht

— Bedarf an immer héheren Dosen, um den gleichen
Grad an Schmerzlinderung zu erreichen (Gewdhnung,
Toleranz)

— Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren
Mutter in der Schwangerschaft Hydromorphon ange-
wendet haben (siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft
und Stillzeit®)

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 Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Hydromorphon Aristo akut auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis:*
bzw. ,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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 Hydromorphon Aristo akut enthalt

— Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.
Hydromorphon Aristo akut 1,3 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 1,3 mg Hydromorphonhydro-
chlorid (entsprechend 1,16 mg Hydromorphon).
Hydromorphon Aristo akut 2,6 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 2,6 mg Hydromorphonhydro-
chlorid (entsprechend 2,32 mg Hydromorphon).

— Die sonstigen Bestandteile sind
Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Salzsaure (2,61 %) (zur pH-Wert-Einstellung), Propyl-
gallat (Ph. Eur.)
Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
oxid (E 172)
Hydromorphon Aristo akut 1,3mg Hartkapseln zusétz-
lich: Eisen(lll)-hydroxid-oxid-Hydrat (E 172)
Drucktinte: Schellack, Propylenglycol (E 1520), Titan-
dioxid (E 171)
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Wie Hydromorphon Aristo akut aussieht und Inhalt
der Packung

Hydromorphon Aristo akut 1,3 mg Hartkapseln
Orangefarbene, opake, Gelatine-Hartkapseln der
Kapselgrofte 3 und dem Aufdruck , 1.3

Hydromorphon Aristo akut 2,6 mg Hartkapseln

Rote, opake, Gelatine-Hartkapseln der Kapselgréfie 3
und dem Aufdruck ,2.6“.

Hydromorphon Aristo akut ist in kindergesicherten Alu-
minium/PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen erhaltlich.

Es sind Packungen zu 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98
und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strale 8—-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos Internationales, S.A.
Calle Solana 26

Torrejon de Ardoz

28850 Madrid

Spanien

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

Deutschland: Hydromorphon Aristo akut 1,3mg /2,6 mg
Hartkapseln

Portugal: Hidromorfona Aristo 1,3mg /2,6 mg capsulas
Spanien: Hidromorfona Aristo 1,3mg /2,6 mg capsulas
duras EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2025.

Stand: Mai 2025
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