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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 FentAristo und wofiir wird es angewendet?

Wie ist FentAristo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist FentAristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von FentAristo beachten?

1. Was ist FentAristo und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
FentAristo beachten?

FentAristo enthalt den Wirkstoff Fentanyl, ein starkes
schmerzstillendes Mittel, das zur Gruppe der Opioide
gehdrt. FentAristo wird fir die Behandlung von Durch-
bruchschmerzen bei erwachsenen Krebspatienten ange-
wendet. Bei Durchbruchschmerzen handelt es sich um
plétzlich zusatzlich einsetzende Schmerzspitzen. Diese
kénnen auftreten, obwohl Sie zur Behandlung lhrer
Dauerschmerzen lhr Ubliches schmerzstillendes Mittel
(Opioid-Arzneimittel) angewendet haben.

Sie durfen FentAristo nur dann anwenden, wenn Sie zur
Behandlung Ihrer Krebsdauerschmerzen bereits seit
mindestens einer Woche regelmafig eine Schmerzthe-
rapie mit Opioiden erhalten haben und daran gewéhnt
sind. Zu den Opioiden zahlen z. B. Morphin, Oxycodon
oder Uber die Haut aufgenommenes Fentanyl.

FentAristo darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie momentan Monoaminooxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) (Arzneimittel gegen schwere Depres-
sionen) anwenden oder in den vergangenen zwei
Wochen angewendet haben,

— wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Natrium-
oxybat enthalt,

— wenn Sie an schweren Atemproblemen oder an einer
schweren obstruktiven Lungenerkrankung leiden (wie
z.B. schweres Asthma),

— wenn Sie zur Behandlung lhrer Dauerschmerzen nicht
regelmafig ein verordnetes Opioid (z.B. Codein, Fen-
tanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin)
jeden Tag nach einem festen Dosierplan Giber mindes-
tens eine Woche eingenommen haben. Wenn Sie
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solche Arzneimittel nicht erhalten haben, diirfen Sie
FentAristo nicht anwenden, da dies ansonsten das
Risiko flr eine gefahrlich verlangsamte und/oder flache
Atmung oder sogar einen Atemstillstand erhéhen kann,

— wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz (aber keinem
Durchbruchschmerz) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und
geschutzten Ort auf, zu dem andere Personen keinen
Zugang haben (siehe Abschnitt 5 fir weitere Informatio-
nen).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie FentAristo
anwenden, wenn einer oder mehrere der folgenden
Punkte auf Sie zutreffen, da |hr Arzt dies bei der Bestim-
mung lhrer Dosis bertcksichtigen muss:

— wenn die Dosis lhres stark schmerzstillenden Mittels
(Opioid-Arzneimittel) zur regelmafRigen Behandlung
Ihrer Krebsdauerschmerzen noch nicht stabil einge-
stellt ist,

— wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die lhre Atmung
beeintrachtigt,

— wenn Sie eine Kopfverletzung haben, oder wenn |hr
Arzt bei Innen erhéhten Schadelinnendruck festgestellt
hat,

— wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, insbeson-
dere bei einem langsamen Herzschlag, oder wenn Sie
sonstige Herzprobleme haben,

— wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, besonders
als Folge einer geringen Menge an Flissigkeit im
Blutkreislauf,

— wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, da diese
Organe die Art und Weise beeinflussen, wie lhr Kérper
das Arzneimittel abbaut,

— wenn Sie an einer Entziindung der Mundschleimhaut
leiden,

— wenn Sie Antidepressiva oder Antipsychotika einneh-
men, lesen Sie bitte den Abschnitt ,Anwendung von
FentAristo zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Weitere Informationen finden Sie unter Punkt 3.

Langzeitanwendung und Gewéhnung

Dieses Arzneimittel enthalt Fentanyl, ein Schmerzmittel
aus der Gruppe der Opioide. Die wiederholte Anwendung
von Opioidschmerzmitteln kann dazu fihren, dass das
Arzneimittel weniger wirksamiist (d. h., Sie gewdhnen sich
daran; dies wird als Arzneimitteltoleranz bezeichnet). Bei
der Anwendung von FentAristo kénnen Sie auch
schmerzempfindlicher werden. Dies wird als Hyperalge-
sie bezeichnet. Eine Erhéhung der FentAristo Dosis kann
helfen, die Schmerzen eine Zeit lang zu reduzieren, sie
kann lhnen aber auch schaden. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn Sie feststellen, dass Ihr Arzneimittel weniger
wirksam wird. Ihr Arzt wird entscheiden, ob es fir Sie
besserist, die Dosis zu erh6hen oder Ihre Anwendung von
FentAristo schrittweise zu verringern.

Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Fentanyl. Es kann
abhidngig und/oder siichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von FentAristo kann auch zu
Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fihren, was wiede-
rum zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren
kann. Das Risiko firr solche Nebenwirkungen kann mit
héherer Dosis und langerer Anwendungsdauer zuneh-
men. Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu fiihren, dass
Sie das Gefiihl haben, nicht mehr die Kontrolle dariiber zu
besitzen, wie viel Arzneimittel Sie anwenden mussen oder
wie oft. Méglicherweise haben Sie das Gefihl, dass Sie
lhr Arzneimittel weiterhin anwenden missen, auch wenn
es nicht hilft, Inre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhéngig oder slichtig zu werden, ist von

Person zu Person unterschiedlich. Sie kénnen ein héhe-

res Risiko haben, von FentAristo abh&ngig oder danach

suichtig zu werden, wenn

— Sie oder jemand in Ihrer Familie schon einmal Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht hat oder davon abhangig war
(,Sucht®),

— Sie Raucher sind,

— Sie schon einmal psychische Probleme (Depression,
Angst oder eine Personlichkeitsstérung) hatten oder
wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem
Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von FentAristo eines
der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies ein
Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder silichtig
geworden sind.

— Sie mussen das Arzneimittel Ianger anwenden, als von
Ihrem Arzt empfohlen wurde.

— Sie missen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

— Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an,
als den Griinden wegen denen es lhnen verschrieben
wurde, z.B., ,umruhig zu bleiben* oder ,um schlafen zu
kénnen®.

— Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwen-
dung des Arzneimittels zu beenden oder zu kontrollie-
ren.

— Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppen,
fihlen Sie sich unwohl (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Angstzustande, Schittelfrost, Zittern und
Schwitzen) und Sie fuhlen sich besser, wenn Sie das
Arzneimittel wieder anwenden (,Entzugssymptome®).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen
Sie mit lnrem Arzt den besten Behandlungsweg fiir Sie,
einschliel3lich der Frage, wann Sie aufhéren sollten es
anzuwenden und wie Sie dies sicher tun kénnen.
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Schlafbezogene Atemstérungen

FentAristo kann schlafbezogene Atemstérungen wie
Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und
schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt
des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen
Atemaussetzer waéhrend des Schlafes, nachtliches
Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen
oder Gbermafige Schlafrigkeit wahrend des Tages geho-
ren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese
Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. lhr
Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie wahrend der

Anwendung von FentAristo

— an Schmerzen oder erhéhter Schmerzempfindlichkeit
(Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von lhrem Arzt
verordnete hdhere Dosis |hres Arzneimittels anspre-
chen,

— eine Kombination der folgenden Symptome bemerken:
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Ermidung,
Schwache, Schwindelgefihl und niedriger Blutdruck.
Zusammen kénnten diese Symptome auf eine
Nebenniereninsuffizienz hinweisen, eine potenziell
lebensbedrohliche Stérung, bei der die Nebennieren
nicht mehr ausreichend Hormone produzieren,

— bereits bei einer friheren Anwendung von Opioiden
eine Nebenniereninsuffizienz oder einen Mangel an
Geschlechtshormonen (Androgenmangel) entwickelt
haben.

Kinder und Jugendliche

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht an Kinder und
Jugendliche von 0 bis 18 Jahren verabreichen.
FentAristo enthalt Fentanyl in einer Menge, die fur ein
Kind tédlich sein kann. Deshalb muss FentAristo stets fir
Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Auswirkung bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels FentAristo kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine
missbrauchliche Anwendung von FentAristo als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von FentAristo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

FentAristo darf nicht angewendet werden, wenn Sie
momentan Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer) (Arzneimittel gegen schwere Depressionen)

anwenden oder in den vergangenen zwei Wochen ange-
wendet haben.

Bevor Sie mit der Anwendung von FentAristo beginnen,

sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel an-

wenden:

Arzneimittel, die Sie normalerweise miide oder schlafrig

machen kénnten, wie z.B.

— Schlaftabletten,

— Arzneimittel zur Behandlung von Angst, Nervositat,
Depression,

— Arzneimittel zur Behandlung von Muskelverhértung,

— Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihista-
minika).

Arzneimittel, die den Abbau von FentAristo in Ihrem
K&rper vermindern (sogenannte CYP3A4-Inhibitoren),
und dadurch die Konzentration von Fentanyl in lhrem Blut
erhéhen kénnen. Das wiederum kann zu einer erhdhten
oder verldangerten Wirkung von FentAristo fiihren und
moglicherweise lebensbedrohliche Atemprobleme
hervorrufen. Solche Arzneimittel sind z.B.:

— Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
(z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin),

— Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzerkrankung
(z.B. Ketoconazol, ltraconazol oder Fluconazol),

— Arzneimittel zur Behandlung von Viruserkrankungen,
wie z.B. HIV-Infektionen, (z.B. Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir oder Saquinavir),

— Arzneimittel zur Behandlung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (z.B. Diltiazem und Verapamil),

— Arzneimittel gegen starke Ubelkeit (z. B. Aprepitant
oder Dronabinol),

— Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Fluoxetin),

— Arzneimittel, die die Magensaftproduktion hemmen
(z.B. Cimetidin).

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Arznei-
mittel wie bestimmte Antidepressiva oder Antipsychotika
einnehmen. FentAristo kann Wechselwirkungen mit
diesen Arzneimitteln eingehen, und es kann zu Verénde-
rungen der psychischen Verfassung (z. B. Erregtheit,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen wie eine
K&rpertemperatur tiber 38 °C, eine Beschleunigung des
Herzschlags, einen instabilen Blutdruck sowie gesteigerte
Reflexe, Muskelsteife, Koordinationsmangel und/oder
gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall) kommen. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob
FentAristo fur Sie geeignet ist.
Arzneimittel, die den Abbau von FentAristo verstarken
(sogenannte CYP3A4-Induktoren) und so die Wirksam-
keit von FentAristo abschwéachen kénnten, wie z.B.:
— Schlaf- und Beruhigungsmittel (z. B. Phenobarbital),
— Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Carbamazepin,
Phenytoin, Oxcarbazepin),
— Arzneimittel zur Hemmung der Vermehrung bestimm-
ter Viren (z.B. Efavirenz, Nevirapin),
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— entzindungshemmende oder die Immunabwehr
hemmende Arzneimittel (z. B. Glucocorticoide),

— Arzneimittel gegen Diabetes (z. B. Pioglitazon),

— Antibiotika zur Behandlung der Tuberkulose (z.B.
Rifabutin, Rifampicin),

— Arzneimittel, die die Psyche anregen (z. B. Modafinil),

— Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Johannis-
kraut).

Falls Sie die Einnahme eines dieser genannten Arznei-
mittel beenden oder dessen Dosis verringern méchten,
wahrend Sie FentAristo anwenden, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt. Er wird Sie sorgféltig auf Anzeichen einer
Uberdosierung durch Opioide beobachten und die
FentAristo Dosis entsprechend anpassen.

Gleichzeitige Anwendung von FentAristo und sedieren-
den Arzneimitteln wie Benzodiazepinen oder verwandten
Wirkstoffen erh6ht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atem-
schwierigkeiten, Koma und kann lebensgefahrlich sein.
Deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung vermieden
werden, wenn es andere Behandlungsmdglichkeiten gibt.
Wenn jedoch FentAristo gleichzeitig mit sedierenden
Arzneimitteln verschrieben wird, sollten Dosis und Be-
handlungsdauer arztlich begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau
an die arztlichen Anweisungen. Es kénnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte Uber die oben genannten
Symptome zu informieren. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn bei Ihnen solche Symptome auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig bestimmte starke Schmerzmittel,
so genannte partielle Opioid-Agonisten/Antagonisten, wie
z.B. Pentazocin, Butorphanol, Buprenorphin oder Nalbu-
phin, einnehmen, kann es wahrend der Einnahme dieser
Arzneimittel zu Opiatentzugserscheinungen (Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Angst, Schittelfrost, Zittern und
Schwitzen) kommen.

Anwendung von FentAristo zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie sollten keinen Alkohol trinken, weil dieser lhre Atmung
zusétzlich hemmen und verlangsamen kann. Trinken Sie
keinen Grapefruitsaft, da dieser die Art und Weise, wie Ihr
Korper dieses Arzneimittel abbaut, verlangsamen kann.
Das kann zu einer erhdhten oder verlangerten Wirkung
von FentAristo und damit zu méglicherweise lebensbe-
drohlichen Atemproblemen fihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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.
FentAristo sollte wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, Sie haben dies zuvor
mit lhrem Arzt so besprochen. FentAristo sollte wahrend

der Geburt nicht angewendet werden, da Fentanyl beim
Neugeborenen eine Beeintrachtigung der Atemfunktion
hervorrufen kann.

Fentanyl kann in die Muttermilch Gbergehen und Neben-
wirkungen beim gestillten Kind verursachen. Sie durfen
FentAristo nicht verwenden, wenn Sie stillen. Beginnen
Sie frihestens finf Tage nach der letzten FentAristo Dosis
mit dem Stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie sollten lhren Arzt fragen, ob Sie einige Stunden nach
der Anwendung von FentAristo wieder sicher ein Fahr-
zeug fiihren oder Maschinen bedienen kénnen.

Opioid-Schmerzmittel wie FentAristo kénnen die geisti-
gen bzw. kérperlichen Fahigkeiten einschranken, die bei
gefahrlichen Tatigkeiten erforderlich sind. Sie diirfen kein
Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nach der Anwendung von FentAristo schléfrig oder
schwindlig fuhlen, verschwommen oder doppelt sehen
oder wenn es lhnen schwer fallt, sich zu konzentrieren.

FentAristo enthalt Natrium, Natriumbenzoat, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat,
Propylenglycol und Pfefferminzél.

Dieses Arzneimittel enthalt:

FentAristo, Stérke (Mi- |200 |400 |600 [800 |1200
krogramm)

Propylenglycol (mg) 0,177 (0,35 [0,52 (0,70 |1,04
Natriumbenzoat (mg) 0,11 (0,23 |0,34 (0,46 |0,69

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) je Buccalfilm, somit gilt es als ,Natrium-frei‘.
Natriumbenzoat kann lokale Reizungen hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
kénnen allergische Reaktionen, auch mit zeitlicher
Verzbgerung, hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Pfefferminzél Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschliel3lich Atemnot) ausgeldst werden.

3. Wie ist FentAristo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Vor Beginn der Behandlung und regelmafig wahrend der
Behandlung wird Ihr Arzt auflerdem mit Ihnen bespre-
chen, was Sie von der Anwendung von FentAristo erwar-
ten kdnnen, wann und wie lange Sie es anwenden
muissen, wann Sie |lhren Arzt kontaktieren sollten und
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wann sie aufhéren missen, es anzuwenden (siehe auch
Abschnitt 2).

Dosierung
Wenn Sie FentAristo zum ersten Mal anwenden, wird lhr

Arzt mit lhnen gemeinsam die Dosis ermitteln (Dosis-
findung), die lhre Durchbruchschmerzen lindert. Dies ist
notwendig, da die fur Sie richtige Dosis weder aus lhrer
taglichen Opioid-Dosis zur Behandlung lhrer Krebs-
dauerschmerzen noch aus der Dosis eines anderen
Arzneimittels gegen Ihre Durchbruchschmerzen ermittelt
werden kann.

Bei der Dosisfindung wird lhre Dosis schrittweise erhéht.
Wenn Sie bei einer Dosis angekommen sind, die Ihnen
innerhalb von 30 Minuten eine angemessene Schmerz-
linderung verschafft, und die eventuell auftretenden
Nebenwirkungen fiir Sie akzeptabel sind, haben Sie die
fur Sie richtige Dosis ermittelt. Es ist sehr wichtig, dass Sie
FentAristo genau nach Anweisungen lhres Arztes an-
wenden.

In der Regel wird bei der Dosisfindung folgendermafen

verfahren:

Dosisfindung

Die Behandlung wird mit 200 Mikrogramm, der Anfangs-

dosis von FentAristo, begonnen.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn innerhalb von 30

Minuten nach Anwendung der FentAristo Dosis keine

Linderung Ihrer Durchbruchschmerzen eintritt.

Wenn Sie diese Dosis vertragen haben, wird Ihr Arzt Sie

anweisen, fur die folgende Durchbruchschmerzattacke

die nachsthdhere FentAristo Dosis anzuwenden. lhr Arzt

kann die Dosis schrittweise von 200 Mikrogramm tber

400 und 600 bis hin zu 800 Mikrogramm erh&hen.

Durch die gleichzeitige Anwendung mehrerer FentAristo

200 Mikrogramm Buccalfilme kénnen diese héheren

Dosen ebenfalls erreicht werden.

— 1 FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm entspricht
einer Dosis von 200 Mikrogramm

— 2 FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm entsprechen
einer Dosis von 400 Mikrogramm

— 3 FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm entsprechen
einer Dosis von 600 Mikrogramm

— 4 FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm entsprechen
einer Dosis von 800 Mikrogramm

Sollte die gleichzeitige Anwendung von 4 Buccalfilmen &
200 Mikrogramm (800 Mikrogramm) zur Schmerzlinde-
rung nichtausreichen, kann lhnen Ihr Arzt auch FentAristo
1200 Mikrogramm Buccalfilm, die héchste verfligbare
Stérke von FentAristo, verschreiben.

Wenn Sie die fir Sie richtige Dosis ermittelt haben,
erhalten Sie von Ihrem Arzt eine Verordnung fur diese
Starke, und Sie sollten nachfolgende Durchbruch-
schmerzattacken mit dieser ermittelten Dosis behandeln.

Sie dirfen nur eine FentAristo Dosis pro
Durchbruchschmerzattacke anwenden. Sie sollten min-
destens 4 Stunden warten, bis Sie die nachste FentAristo
Dosis anwenden.

Sollten Ihre Schmerzen innerhalb von 30 Minuten nach
Anwendung einer FentAristo Dosis nicht ausreichend
gelindert sein, dirfen Sie ein weiteres Schmerzmittel
einnehmen, das |hr Arzt Ihnen zu diesem Zweck verord-
net hat.

Hé&ufigkeit der Anwendung

Sie sollten FentAristo nicht 6fter als 4-mal am Tag an-
wenden.

Dosisanpassung

Sie missen unverziglich lhren Arzt informieren, wenn bei
Ihnen mehr als vier Durchbruchschmerzattacken pro Tag
auftreten. Méglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis Ihrer
Basismedikation zur Behandlung Ihrer Krebsdauer-
schmerzen erhéhen. Ist die Therapie der Dauerschmer-
zen wieder richtig eingestellt, kann eine Anpassung lhrer
FentAristo Dosis erforderlich werden. Um eine méglichst
effektive Schmerzlinderung zu erfahren, informieren Sie
Ihren Arzt Gber lhre Schmerzen und wie FentAristo bei
Ihnen wirkt, damit die Dosis falls erforderlich angepasst
werden kann.

Verandern Sie die Dosis von FentAristo oder lhre tbliche
Opioid-Therapie nicht eigenméchtig. Jede Anderung in
der Dosierung muss von lhrem Arzt verordnet und tber-
wacht werden.

Art der Asnwendung

FentAristo ist zur Anwendung in der Mundhdéhle bestimmt.

Nachdem Sie einen FentAristo Buccalfilm innen an lhrer

Wange platziert haben, wird der Wirkstoff Fentanyl direkt

Uber die Mundschleimhaut in die Blutbahn aufgenommen.

— Offnen Sie den Beutel mit FentAristo erst unmittelbar
vor der Anwendung entsprechend der auf dem Beutel
gegebenen Hinweise;

— Benetzen Sie die Innenseite lhrer Wange mit Hilfe lhrer
Zunge oder spilen Sie den Mund mit Wasser aus, um
so die fur die Platzierung von FentAristo Buccalfilm
vorgesehene Stelle anzufeuchten;

— Nehmen Sie den FentAristo Buccalfilm mit trockenen

Héanden so zwischen Daumen und Zeigefinger, dass

die rosafarbene Seite zum Daumen hinzeigt (Abbil-

dung 1);

Platzieren Sie den FentAristo Buccalfilm so in lhrem

Mund, dass die rosafarbene Seite flach an der Innen-

seite lhrer Wange anliegt (Abbildung 2);

— Driicken Sie den FentAristo Buccalfilm dann dort

mindestens 5 Sekunden lang an, bis er fest haftet. Jetzt

ist die weille Seite sichtbar (Abbildung 3);

Falls Sie mehrere FentAristo Buccalfilme gleichzeitig

anwenden, achten Sie darauf, dass jeder Buccalfilm

direkt auf der Mundschleimhaut haftet. Um eine Uber-
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lappung zu vermeiden, ist es auch mdglich, die Filme
innen an der linken und der rechten Wange zu platzie-
ren.

=2
O
=/

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

Nun sollte der FentAristo Buccalfilm von selbst dort haften
bleiben. Nach 5 Minuten diirfen Sie etwas trinken.
Normalerweise I8st sich der Buccalfilm innerhalb von 15
bis 30 Minuten nach der Anwendung vollstéandig auf. In
einzelnen Fallen kann dieser Vorgang auch langer als 30
Minuten dauern. Dies beeinflusst jedoch nicht die
Aufnahme des Wirkstoffs.

Versuchen Sie, den Buccalfilm nicht z. B. mit lhrer Zunge
oder den Fingern zu manipulieren. Solange er sich nicht
vollstandig aufgel6st hat, sollten Sie nichts essen.
Kauen oder schlucken Sie den FentAristo Buccalfilm
nicht, weil es dann zu einer geringeren Linderung lhrer
Durchbruchschmerzen kommen kdnnte.

Wenn Sie eine grofRere Menge FentAristo angewendet
haben, als Sie sollten oder wenn Sie meinen, dass
jemand FentAristo versehentlich angewendet hat
Wenn Sie sich nach der Anwendung von FentAristo sehr
schlafrig fuhlen, entfernen Sie den FentAristo bzw. Teile
davon so schnell wie méglich aus dem Mund und rufen Sie
jemanden zu Hilfe.

Sie selbst oder lhre Betreuungsperson sollte einen Arzt,
ein Krankenhaus oder eine Notaufnahme zur Risikoein-
schatzung und zur Beratung kontaktieren, wenn Sie eine
gréRere Menge FentAristo angewendet haben, als Sie
sollten.

Symptome einer Uberdosierung sind:

— starke Schléafrigkeit

— Schwindel

— Ubelkeit bzw. Erbrechen

— keine Atmung, bzw. sehr langsame und/oder flache
Atmung

— oder erniedrigte Kérpertemperatur, langsamer Herz-
schlag, Koordinationsstérungen von Armen und
Beinen

Wenn jemand versehentlich FentAristo angewendet hat,
treten moglicherweise die gleichen Symptome wie oben
fur Uberdosierung beschrieben auf.

Zu Beginn der Behandlung kénnen diese Symptome
auftreten, wenn |Ihre Dosis FentAristo zu hoch ist oder
wenn Sie eine zu groRe Menge FentAristo angewendet
haben. Gemeinsam mit der Sie betreuenden Person
sollten Sie mit Ihrem Arzt besprechen, welche Malinah-
men in einem solchen Fall umgehend zu ergreifen sind.

Hinweis fir Betreuer:

Wenn Sie bemerken, dass der mit FentAristo behandelte

Patient oder jemand, der FentAristo versehentlich

genommen hat, dem dies nicht verordnet wurde, langsam

und/oder flach atmet, oder wenn Sie Schwierigkeiten
haben, diese Person aufzuwecken, ergreifen Sie umge-
hend die folgenden Malinahmen:

— Falls der FentAristo noch innen an der Wange der
Person haftet, entfernen Sie diesen so schnell wie
mdglich ganz oder wenigstens teilweise aus dem Mund
der Person.

— Rufen Sie den Notarzt.

— Solange Sie auf den Notarzt warten:

— Schlaft diese Person, wecken Sie sie auf, indem Sie
ihren Namen rufen bzw. sie an Arm oder Schulter
ritteln.

— Falls die Person langsam zu atmen scheint, fordern
Sie diese alle 5-10 Sekunden auf zu atmen.

— Falls die Person nicht mehr atmet, geben Sie Mund-
zu-Mund-Beatmung bis Hilfe eintrifft.

Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung des
Gehirns fihren, die als toxische Leukenzephalopathie
bezeichnet wird.

Wenn Sie die Anwendung von FentAristo abbrechen
Sie sollten die Anwendung von FentAristo beenden, wenn
Sie nicht mehr unter Durchbruchschmerzen leiden. Sie
sollten allerdings |hr tUbliches stark schmerzstillendes
Mittel (Opioid-Arzneimittel) zur Behandlung lhrer Krebs-
dauerschmerzen entsprechend der Anweisung lhres
Arztes weiter anwenden.

Méglicherweise treten beim Absetzen von FentAristo bei
Ihnen Entzugssymptome auf, die den méglichen Neben-
wirkungen von FentAristo ahnlich sind. Wenn bei Ihnen
Entzugssymptome auftreten oder Sie Bedenken bezig-
lich Ihrer Schmerzlinderung haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Ihr Arzt wird prufen, ob Sie Arzneimittel zur
Linderung oder Beseitigung der Entzugssymptome
bendtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind eine
flache Atmung, niedriger Blutdruck und Schock. Falls Sie
sehr schlafrig werden oder eine langsame und/oder flache
Atmung haben, missen Sie oder die Sie versorgende
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Person sofort Ihren Arzt verstédndigen und den Notarzt
rufen. Befindet sich der Buccalfilm noch innen an Ihrer
Wange, entfernen Sie diesen so schnell wie mdglich ganz
oder teilweise.

Zu den haufigsten beobachteten Nebenwirkungen zahlen
Ubelkeit, Schiafrigkeit und Schwindel.

Da Patienten, die FentAristo anwenden, fir ihren Dauer-
schmerz auch eine regelmaRige Behandlung mit Opio-
iden (z.B. Morphin, Oxycodon oder Uber die Haut aufge-
nommenes Fentanyl) erhalten, kdnnen Nebenwirkungen
der Opioide auch durch diese Arzneimittel hervorgerufen
werden. Deshalb ist es nicht mdglich, die Nebenwirkun-
gen von FentAristo eindeutig von denen anderer Opioide
zu unterscheiden.

Die folgenden Nebenwirkungen stehen méglicherweise
mit der Behandlung im Zusammenhang:

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

— Starke Mudigkeit/Schlafrigkeit, Schwindel, Kopf-
schmerzen, Sedierung (Antriebslosigkeit)

— Sehstérungen (z.B. verschwommen oder Doppelbilder
sehen)

— Ubelkeit, Verstopfung, Erbrechen, trockener Mund

— Juckreiz

— Abgeschlagenheit

— Verwirrtheitszustand

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Erhdéhter Blutdruck

— Stérung des Geschmackssinns, Teilnahmslosigkeit,
Gedachtnisschwund, Wahrnehmungsstérung

— Atemdepression (flache oder langsame Atmung),
verstopfte Nase

— Durchfall, Entziindungen der Mundschleimhaut,
Zahnfleischbluten, Verdauungsstérungen, Geschwir-
bildung im Mund, Schmerzen in der Mundhdhle,
Schmerzen beim Schlucken

— unkontrollierter Harnverlust

— verstarktes Schwitzen, Neigung zu Blutergiissen

— Muskelzuckungen, Muskelschwache, Muskel-
schmerz, Gelenkschmerzen, Schmerzen in den
Gliedmafen, Schmerzen im Kiefer

— Appetitlosigkeit

— zuféllige Verletzungen (zum Beispiel durch Stirze)

— Hitzewallungen

— Kraftlosigkeit, Schuttelfrost, Fieber, Durst

— Angstgefiihle oder Nervositat, Sinnestduschungen,
Wahnvorstellungen, abnorme Traume, Schlaflosigkeit,
Unruhe

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

— Missempfindungen der Haut (einschlieBlich Uberemp-
findlichkeit/ Missempfindungen im Mundbereich),

Gangstoérungen/ Koordinationsstérungen, Konvulsio-
nen (Muskelkrampfe)

— schwere Atemnot

— Bauchschmerzen, Blahungen, Blahbauch

— Harnverhaltung (Unféhigkeit, die Harnblase spontan
zu entleeren)

— Hautausschlag

— Gefalerweiterung

— Unwohlsein

— Anschwellen an Armen und Beinen

— abnorme Gedanken, Depersonalisation (Verlust oder
Veranderung des urspriinglichen Persdnlichkeitsge-
fuhls), Depressionen, Stimmungsschwankungen,
Euphorie

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der

verfuigbaren Daten nicht abschéatzbar)

— Delirium (die Symptome kénnen eine Kombination aus
gesteigerter korperlicher Erregbarkeit [Agitiertheit],
Unruhe, Orientierungsstérung, Verwirrtheit, Furcht,
Sehen oder Horen von nicht vorhandenen Dingen,
Schlafstérung und Alptrdumen umfassen)

— Entzugssyndrom (kann sich durch Auftreten der
folgenden Nebenwirkungen manifestieren: Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Angst, Schittelfrost, Zittern und
Schwitzen)

— Arzneimittelgewdhnung, Arzneimittelabhdngigkeit
(Sucht), Arzneimittelmissbrauch (siehe Abschnitt 2).

Wie bei anderen Opioiden besteht auch bei FentAristo ein
Risiko fur Missbrauch und Arzneimittelabhangigkeit.
Dieses Risiko ist hdher, wenn Sie bereits einmal von
anderen Arzneimitteln, Drogen oder Alkohol abhangig
waren oder diese missbraucht haben.

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der
Schwangerschaft kann beim Neugeborenen Entzugser-
scheinungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kén-
nen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, 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.

5. Wie ist FentAristo aufzubewahren?

FentAristo muss stets fir Kinder unzugénglich aufbewahrt
werden. Die in FentAristo enthaltene Menge Fentanyl
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kann fir ein Kind oder fiir eine Person, die nicht regel-
maRig mit Opioiden behandelt wird, tddlich sein.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und
geschutzten Ort auf, zu dem andere Personen keinen
Zugang haben. Es kann bei Personen, denen es nicht
verschrieben wurde, schwere Schaden verursachen und
tédlich wirken, wenn sie es versehentlich oder absichtlich
anwenden oder einnehmen.

Sie durfen FentAristo nach dem auf dem Umkarton und
auf jedem Beutel nach "verw. bis" angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30° C lagern.

Nicht im Kihlschrank lagern.

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Falls der Beutel vor dem Offnen bereits beschidigt sein
sollte, verwenden Sie den Inhalt nicht. Sollte ein
Buccalfilm bei der Entnahme aus dem Beutel beschéadigt
werden, so verwenden Sie diesen nicht.

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 FentAristo enthalt
Der Wirkstoff ist Fentanyl.

FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm
Ein Buccalfilm enthalt: 200 Mikrogramm Fentanyl (als
Fentanyilcitrat).

FentAristo 400 Mikrogramm Buccalfilm
Ein Buccalfilm enthalt: 400 Mikrogramm Fentanyl (als
Fentanyilcitrat).

FentAristo 600 Mikrogramm Buccalfilm

Ein Buccalfilm enthalt: 600 Mikrogramm Fentanyl (als
Fentanylcitrat).

FentAristo 800 Mikrogramm Buccalfilm

Ein Buccalfilm enthalt: 800 Mikrogramm Fentanyl (als
Fentanylcitrat).

FentAristo 1200 Mikrogramm Buccalfilm

Ein Buccalfilm enthalt: 1200 Mikrogramm Fentanyl (als
Fentanylcitrat). Die sonstigen Bestandteile sind:

Wirkstoffhaltige Schicht:

Propylenglycol (E 1520), Natriumbenzoat (E 211), Methyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.) (E 216), Eisen(lll)-oxid (E 172), Citro-
nensaure, all-rac-alpha-Tocopherolacetat (Ph. Eur.), Na-
triumdihydrogenphosphat, Natriumhydroxid, Natrium-
phosphat, Polycarbophil, Hyprolose, Hydroxyethylcelu-
lose, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.)

Natriumbenzoat (E 211), Methyl-4-hydroxybenzoat

(Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 216) Citronensaure, all-rac-alpha-Tocopherolacetat
(Ph. Eur.), Hyprolose, Hydroxyethylcellulose, Titandioxid
(E 171) Saccharin-Natrium, Pfefferminzél

Wie FentAristo aussieht und Inhalt der Packung
FentAristo ist ein I6sliches, rechteckiges, flaches und
flexibles Filmplattchen (Buccalfilm) mit einer rosafarbe-
nen und einer weilRen Seite, das die Abgabe von Fentanyl
direkt in die Blutbahn ermdéglicht. Der Wirkstoff Fentanyl
befindet sich in der rosafarbenen Schicht. Die weile
Deckschicht minimiert die Menge Fentanyl, die in den
Speichel abgegeben und verschluckt wird.

Die folgende Abbildung zeigt die GroR3e der verfligbaren
Starken von FentAristo:

200 A00 800 800 1200
Mikrogramm Mikrogramm

Jeder Buccalfilm ist einzeln in einem kindersicheren
Beutel verpackt.

FentAristo ist in den folgenden PackungsgréfRen erhalt-
lich:

FentAristo 200 Mikrogramm Buccalfilm: Packungen mit 4,
10 oder 28 Beuteln mit je einem Buccalfilm

FentAristo 400 Mikrogramm Buccalfilm: Packungen mit 4,
10 oder 28 Beuteln mit je einem Buccalfilm

FentAristo 600 Mikrogramm Buccalfilm: Packungen mit 4,
10 oder 28 Beuteln mit je einem Buccalfilm

FentAristo 800 Mikrogramm Buccalfilm: Packungen mit 4,
10 oder 28 Beuteln mit je einem Buccalfilm

FentAristo 1200 Mikrogramm Buccalfilm: Packungen mit
4, 10 oder 28 Beuteln mit je einem Buccalfilm

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf
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Deutschland

Hersteller

LTS Lohmann Therapie Systeme AG
Lohmannstralie 2

D-56626 Andernach

Deutschland

Mitvertreiber

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

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

Frankreich, Spanien, Portugal, Slowakei: Breakyl

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2025.
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