Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Morphin Aristo L6sung 20 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Morphinsulfat (Ph. Eur.)

beginnen, denn sie enthdlt 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 persénlich 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 Morphin Aristo Losung einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Morphin Aristo Lésung aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Morphin Aristo Lésung und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Morphin Aristo L6sung beachten?

1. Was ist Morphin Aristo L6sung und
wofiir wird es angewendet?

Morphin Aristo Losung 20 mg/ml ist ein stark wirkendes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opiate.

Es wird zur Linderung von starken Schmerzen ange-
wendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Morphin Aristo L6sung beachten?

Morphin Aristo Lésung darf nicht eingenommen

werden,

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

— bei bestehendem Darmverschluss (lleus);

— bei unklaren, akuten schmerzhaften Bauchbeschwer-
den (akutes Abdomen).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Morphin Aristo L6sung einnehmen, bei

— Abhangigkeit von Opioiden;

— Bewusstseinsstérungen;

— Krankheitszustédnden, bei denen eine Stérung des
Atemzentrums und der Atemfunktion vorliegt oder
vermieden werden muss;

— verandertem Herz (Cor pulmonale) infolge chronischer
Uberlastung des Lungenkreislaufs;

— Zustadnden mit erh6htem Hirndruck;

— niedrigem Blutdruck, verbunden mit geringer zirkulie-
render Blutmenge (Hypotension bei Hypovoldmie);

— vergroRerter Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie)
mit Restharnbildung (Gefahr der Blasenruptur (Riss
der Harnblase) durch Harnverhalt);

— Harnwegsverengungen oder Koliken der Harnwege;

— Gallenwegserkrankungen;

— obstruktiven (mit Verengungen einhergehenden) und
entzindlichen Darmerkrankungen;

— Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom);

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis);

— Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose);

— epileptischem Anfallsleiden oder erhéhter Neigung zu
Krampfanfallen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn

wéhrend der Einnahme von Morphin Aristo Lésung

folgende Symptome bei lhnen auftreten:

— erhéhte Schmerzempfindlichkeit trotz der Tatsache,
dass Sie héhere Dosen einnehmen (Hyperalgesie). Ihr
Arzt wird entscheiden, ob lhre Dosis geéndert oder das
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starke Analgetikum (,Schmerzmittel“) umgestellt
werden muss.

— Schwéche, Erschépfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies kénnen
Symptome einer zu geringen Produktion des Hormons
Kortisol in den Nebennieren sein, und méglicherweise
missen Sie ein Hormonergdnzungsmittel einnehmen.

— vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérun-
gen, Ausbleiben der monatlichen Regelblutung. Dies
kann auf eine verminderte Produktion von Sexualhor-
monen zurlickzufihren sein.

Gewdhnung, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Morphin und ist ein Opioid-

Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von Opioiden

kann dazu flhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam

wird (Sie gewdhnen sich daran, was als Toleranz
bezeichnet wird).

Die wiederholte Anwendung von Morphin Aristo kann

auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was

zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann.

Das Risiko fur diese Nebenwirkungen kann mit einer

héheren Dosis und einer Iangeren Anwendungsdauer

steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie mdéglicher-

weise das Gefilhl, dass Sie nicht mehr kontrollieren

kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder
wie oft sie es einnehmen mussen.

Das Risiko, abh&ngig oder slichtig zu werden, ist von

Person zu Person unterschiedlich. Sie haben eventuell

ein groReres Risiko, von Morphin Aristo abhangig oder

danach stichtig zu werden, wenn:

— Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig
waren (,Sucht");

— Sie Raucher sind;

— Sie jemals psychische Probleme (Depression, Angst-
stérung oder eine Personlichkeitsstérung) hatten oder
wegen einer anderen psychischen Erkrankungen von
einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Morphin Aristo
eines derfolgenden Anzeichen bemerken, kénnte dies ein
Hinweis darauf sein, dass Sie abhdngig oder siichtig
geworden sind:

— Sie mlssen das Arzneimittel IAnger anwenden, als von
Ihrem Arzt empfohlen

— Sie missen mehr als die empfohlene Dosis anwenden

— Sie wenden dieses Arzneimittel aus anderen Griinden
an, als den Griinden, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z.B. ,um ruhig zu bleiben® oder
,um zu schlafen”

— Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen,
das Arzneimittels abzusetzen oder die Anwendung des
Arzneimittels zu kontrollieren

— Wenn Sie das Arzneimittels nicht anwenden, fiihlen Sie
sich unwohl und Sie fiihlen sich besser, wenn Sie das

Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinun-
gen’)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich
bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, um den flir Sie
besten Behandlungsweg zu besprechen, einschliellich
der Frage, wann es am besten ist, das Arzneimittel abzu-
setzen und wie es sicher abgesetzt werden kann (siehe
Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo
abbrechen®).

Morphin Aristo L6sung ist vor und nach Operationen nur
mit Vorsicht anzuwenden (erhéhtes Risiko fir Darmlah-
mungen oder Atemdampfung).

Bei der Behandlung mit Morphin Aristo wurde Uber akute
generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)
berichtet. Symptome treten Gblicherweise innerhalb der
ersten 10 Behandlungstage auf. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Morphin
Aristo oder anderen Opioiden ein schwerer Hautaus-
schlag aufgetreten ist, die Haut sich abgel6st hat, sich
Blasen gebildet und/oder sich wunde Stellen im Mund
entwickelt haben. Beenden Sie die Anwendung von
Morphin Aristo und gehen Sie sofort zu einem Arzt, wenn
Sie eines der folgenden Symptome bemerken: Blasen-
bildung, grof¥flachig schuppige Haut oder eitergefillte
Stellen zusammen mit Fieber.

Schlafbezogene Atemstérungen

Morphin Aristo 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 Erwa-
chen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder
UbermaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehéren.
Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symp-
tome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. |hr Arzt
wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei lhnen starke
Schmerzen im Oberbauch, die mdglicherweise in den
Ricken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber
auftreten, da dies Symptome sein kénnten, die mit einer
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und
des Gallengangsystems in Verbindung stehen.

Worauf missen Sie noch achten?

Verstopfung ist unter einer Morphinbehandlung haufig.
Gerade wenn Sie vor Beginn der Einnahme schon Pro-
bleme mit dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang
an ein Abfuhrmittel nehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Kinder
Bei Kindern unter 2 Jahren darf Morphin Aristo L&sung
nicht angewendet werden.
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Altere Menschen
Bei alteren Menschen ist Morphin Aristo L6sung beson-
ders vorsichtig zu dosieren (siehe Abschnitt 3).

Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Morphin Aristo Lésung
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren.

Einnahme von Morphin Aristo Lésung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Morphin und anderen
zentral, d. h. auf die Gehirnfunktion ddmpfend wirkenden
Arzneimitteln [wie Arzneimittel gegen Angststérungen
(Tranquilizer), gegen Depressionen (Antidepressiva),
gegen psychische Stérungen (Neuroleptika), zur Narkose
(Anasthetika), gegen Schlafstérungen (Hypnotika, Seda-
tiva, Barbiturate), gegen Allergien oder Reisekrankheit
(Antihistaminika/Antiemetika), Gabapentin oder Prega-
balin (zur Behandlung von Epilepsie und Schmerzen
aufgrund von Nervenproblemen (neuropathische
Schmerzen)) oder andere stark wirksame Schmerzmittel
(Opioide)] oder Alkohol kann zu einer Verstarkung der
Nebenwirkungen von Morphin, insbesondere Beein-
trachtigung der Atemfunktion, fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Morphin Aristo Lésung
und Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen oder
verwandten Arzneimitteln, erh6ht das Risiko fur Benom-
menheit, Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression)
und Bewusstlosigkeit und kann mitunter lebensbedrohlich
sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwen-
dung nur dann in Erwdgung gezogen werden, wenn
andere Behandlungsmdglichkeiten nicht infrage
kommen. Wenn lhr Arzt dennoch Morphin Aristo L&6sung
zusammen mit Beruhigungsmitteln verschreibt, sollte er
die Dosis und Dauer der gleichzeitigen Behandlung
beschrénken. Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle
Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
genau die Dosisempfehlungen lhres Arztes. Es kann
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte auf die vorstehend
genannten Anzeichen und Symptome achten zu lassen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn derartige Symptome
bei Ihnen auftreten.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z. B. Psycho-
pharmaka, Arzneimittel gegen Allergien, Erbrechen oder
Parkinsonsche Krankheit) konnen anticholinerge Neben-
wirkungen von Opioiden verstarken (z.B. Verstopfung,
Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen).
Durch Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiren) und andere den Leberstoffwechsel
belastende Arzneimittel knnen durch Hemmung des
Abbaus erhdhte Konzentrationen von Morphin im Blut
auftreten.

Morphin Aristo L6sung sollte nicht gleichzeitig mit MAO-
Hemmern (Arzneimitteln, die gegen Depressionen
wirken) verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemm-
stoffen innerhalb der letzten 14 Tage vor einer Gabe eines
anderen Opioids (Pethidin) sind lebensbedrohende
Wechselwirkungen beobachtet worden, die das Gehirn
(Zentralnervensystem) sowie Atmungs- und Kreislauf-
funktion betrafen. Dieselben Wechselwirkungen mit
MAO-Hemmern sind bei Morphin Aristo L&sung nicht
auszuschlieRen.

Durch Morphin kann die Wirkung von muskelentspan-
nenden Arzneimitteln (Muskelrelaxanzien) verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin (Arzneimit-
tel gegen Tuberkulose) kann es zu einer Abschwéachung
der Morphinwirkung kommen.

Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von
Blutgerinnseln (z.B. Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor)
kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Morphin verzogert
und vermindert sein.

Einnahme von Morphin Aristo L6sung zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Anwendung von Morphin Aristo Lésung
dirfen Sie keinen Alkohol trinken, da Alkohol die dampf-
ende Wirkung von Morphin Aristo Lésung deutlich
verstarken kann.

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

Da aus Tierstudien Hinweise auf Schadigungen der
Nachkommen morphin-behandelter Matter vorliegen,
dirfen Sie Morphin Aristo Lésung in der Schwangerschaft
nicht anwenden, es sei denn, dass |lhr behandelnder Arzt
dies fiir zwingend notwendig erachtet und den Nutzen fir
Sie deutlich héher einschéatzt als das Risiko fiir das Kind.
Wegen der erbgutverdndernden Eigenschaften von Mor-
phin sollte dieser Wirkstoff Mannern und Frauen im
zeugungs- und gebarfahigen Alter nur dann verabreicht
werden, wenn eine wirksame Verhitung sichergestellt ist.
Wird Morphin Aristo Losung Uber einen langeren Zeitraum
wahrend der Schwangerschaft angewendet, besteht das
Risiko, dass beim Neugeborenen Entzugssymptome
(Abstinenzsymptome) auftreten, die durch einen Arzt
behandelt werden sollten.

Stillzeit

Morphin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann
beim Saugling wirksame Konzentrationen erreichen. Vom
Stillen wird daher abgeraten.

Stand: April 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Morphin Aristo Lésung 20 mg/ml

Frauen im gebérféhigen Alter/Verhiitung bei Frauen und

Dosierung

Méannern

Wegen der erbgutverédndernden Eigenschaften von Mor-
phin sollte dieser Wirkstoff Mdnnern und Frauen im
zeugungs- und gebarfahigen Alter nur dann verabreicht
werden, wenn eine wirksame Verhitung sichergestelltist.
Es wird bei Frauen im gebarfahigen Alter empfohlen,
wahrend der Behandlung mit Morphin Aristo und bis 6
Monate nach Absetzen des Arzneimittels eine zuverlas-
sige Verhutungsmethode anzuwenden. Mannern wird
empfohlen, wahrend der Behandlung mit Morphin Aristo
und bis 3 Monate nach Absetzen des Arzneimittels eine
zuverlassige Verhitungsmethode anzuwenden und kein
Kind zu zeugen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Morphin Aristo Lésung kann die Aufmerksamkeit und das
Reaktionsvermégen beeintrachtigen. Sie kdnnen dann
auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell genug und gezielt reagieren. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, ob und unter welchen Voraussetzungen Sie
z.B. Autofahren kénnen (siehe unten). Eine verstéarkte
Beeintrachtigung ist insbesondere bei Behandlungsbe-
ginn, Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol oder der Einnahme von
Beruhigungsmitteln zu erwarten. Fahren Sie dann nicht
Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
dann nicht ohne sicheren Halt!

Morphin Aristo Lésung enthalt Amaranth
Amaranth kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Morphin Aristo Lésung enthélt Natriumbenzoat
Dieses Arzneimittel enthélt 1 mg Natriumbenzoat pro ml.

Morphin Aristo Lésung enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Morphin Aristo Lésung einzu-
nehmen?

Die Dosierung von Morphin Aristo L6sung muss der
Starke der Schmerzen und der individuellen Empfind-
lichkeit des Patienten angepasst werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist der empfohlene
Bereich der Einzel- und Tagesdosen firr Kinder und
Erwachsene gemaf der folgenden Tabelle auf der
Grundlage einer Einzelgabe von 0,2 bis 0,3 mg Morphin-
sulfat/kg Kérpergewicht:

sung entsprechend
2-5mg Morphinsul-
fat

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdo-
(Korpergewicht) sis

Kinder 2-6 Jahre 0,1-0,25ml 0,6—1,5ml

(10-20 kg) Morphin Aristo L6- | Morphin Aristo L6-

sung entsprechend
12-30mg Morphin-
sulfat

Kinder 6-12 Jahre
(20-40 kg)

0,25-0,5ml
Morphin Aristo L6-
sung entsprechend
5-10mg Morphin-
sulfat

1,5-3ml

Morphin Aristo L6-

sung entsprechend
30-60 mg Morphin-
sulfat

Jugendliche 12-16
Jahre

0,5~1ml
Morphin Aristo L6-

3-6ml
Morphin Aristo L6-

wachsene

sung entsprechend
10-60 mg Morphin-
sulfat

(40-50 kg) sung entsprechend |sung entsprechend
10—-20 mg Morphin- |60-120 mg Mor-
sulfat phinsulfat

Jugendlicheab 16 |0,5-3ml bis zu 18 ml Mor-

Jahren und Er- Morphin Aristo L6- | phin Aristo Losung

entsprechend bis
zu 360 mg Morphin-
sulfat

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaRig
wahrend der Behandlung mit lhnen besprechen, was Sie
von der Anwendung von Morphin Aristo erwarten kénnen,
wann und wie lange Sie es anwenden mussen, wann Sie
Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arznei-
mittel absetzen miissen (siehe auch ,Wenn Sie die
Einnahme von Morphin Aristo abbrechen® in diesem
Abschnitt).

Die Einzeldosen kdnnen bei nachlassender Wirkung nach
4-6 Stunden wiederholt werden. Die maximalen Tages-
dosen sollten das 4—6-Fache der Einzeldosen nicht
Uberschreiten. Sind hdhere Tagesdosen erforderlich, sind
bei der Anwendung andere entsprechend geeignete
Wirkstoffstarken alternativ oder in Kombination mit Mor-
phin Aristo Lésung einzubeziehen.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie bei Verdacht auf verzégerte Magen-Darm-Passage
soll Morphin Aristo L6sung besonders vorsichtig dosiert
werden.

Altere Patienten

Patienten im héheren Lebensalter (im Regelfall ab 75
Jahren) und Patienten mit schlechtem k&rperlichen
Allgemeinzustand kénnen empfindlicher auf Morphin
reagieren. Daher ist darauf zu achten, dass die Dosis-
einstellung vorsichtiger erfolgt und/oder langere Dosisin-
tervalle zu wahlen sind. Gegebenenfalls ist auf geringere
Wirkstoffstarken auszuweichen.

Besondere Hinweise zur Dosiseinstellung

Fur eine Neueinstellung der Dosis kommen gegebenen-
falls Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt
zur Anwendung, eventuell auch zusatzlich zu einer
bestehenden Therapie mit Retardtabletten. Grundsatzlich
sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben und gleich-
zeitig die im Einzelfall kleinste schmerzlindernd wirksame

Stand: April 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Morphin Aristo Lésung 20 mg/ml

Dosis angestrebt werden. Sollten Sie sich einer anderen
zusatzlichen Schmerzbehandlung unterziehen (z. B.
Operation, Plexusblockade), so wird nach dem Eingriff die
Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im gegebenen Fall
durch lhren Arzt geschehen.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

— Offnen Sie die Flasche: Driicken Sie auf den kinder-
gesicherten Schraubverschluss und drehen Sie ihn
gegen den Uhrzeigersinn (Abb. 1). Hinweis: Legen Sie
den Schraubverschluss griffbereit ab, damit Sie die
Flasche nach jeder Anwendung sofort wieder mit dem
Schraubverschluss verschlielen kénnen.

— Nehmen Sie die Spritze und Uberprifen Sie, ob der
Spritzenkolben ganz unten ist.

— Halten Sie die Flasche aufrecht und stecken Sie die
Applikationsspritze fest in den Kunststoffadapter (Abb.
2).

SN

— Drehen Sie die ganze Flasche zusammen mit der
Spritze Uiber Kopf.

— Ziehen Sie den Kolben langsam ganz nach unten, so
dass sich die Spritze mit dem Arzneimittel fillt (Abb.
3a). Driicken Sie den Kolben anschlieend wieder
ganz nach oben, um in der Applikationsspritze even-
tuell vorhandene grofe Luftblasen zu entfernen (Abb.
3b).

— Ziehen Sie dann den Kolben langsam wieder bis zu der
Menge (Markierung) zurtick, die Sie fur lhre Dosis
bendtigen (Abb. 3c).

T
/ i
a=n
T

— Drehen Sie die ganze Flasche zusammen mit der
Spritze wieder richtig herum. Fixieren Sie mit dem
Daumen der Hand, welche die Flasche festhalt, den
Adapter und entfernen Sie die Spritze aus der Flasche
(Abb. 4).

— Die Arzneimittel-Dosis kann nun direkt aus der Appli-
kationsspritze eingenommen werden. Achten Sie
darauf, dass Sie dabei aufrecht sitzen und driicken Sie
den Kolben so langsam in die Applikationsspritze, dass
Sie die Dosis gut schlucken kénnen. Sie kénnen Ihre
Arzneimitteldosis auch in ein alkoholfreies Getrank
mischen. Wenn Sie dies tun, sollten Sie das Getrank
sofort nach dem Mischen zu sich nehmen.

— Verschliel3en Sie die Flasche nach Gebrauch wieder
mit dem kindergesicherten Schraubverschluss (Abb.
5).

— Reinigung: Wischen Sie die Auf3enseite der Spritze
nach Gebrauch mit einem trockenen, sauberen Tuch
ab.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt in
Abhangigkeit von den Schmerzbeschwerden. Morphin
Aristo Lésung sollte auf keinen Fall Ianger als unbedingt
notwendig angewendet werden. Wenn entsprechend Art
und Schwere der Erkrankung eine l&dnger dauernde
Schmerzbehandlung mit Morphin Aristo Lésung erfor-
derlich erscheint, sollte eine sorgféltige und in kurzen
Abstanden regelmaRige Uberpriifung erfolgen (gegebe-
nenfalls durch Einlegen von Anwendungspausen siehe
Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo
Lésung abbrechen®), ob und inwieweit ein medizinisches
Erfordernis weiter besteht. Gegebenenfalls ist auf geeig-
netere Darreichungsformen auszuweichen.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen ist der
Dosierung nach einem festen Zeitplan der Vorzug zu
geben.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Morphin
Aristo Lésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Morphin Aristo
Lésung eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Morphin Aristo Lésung als verordnet
eingenommen haben, sollten Sie sofort den néchsten
erreichbaren Arzt informieren.

Im Einzelnen kénnen auftreten: enge Pupillen, Blut-
druckabfall bis hin zum Schock, Steigerung der Herz-
frequenz, Schwindel. Bei Personen, die eine Uberdosis
eingenommen haben, kann auRerdem eine Beeintrachti-
gung der Atmung auftreten, die zu Bewusstlosigkeit oder
sogar zum Tod fihrt.

Stand: April 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Morphin Aristo Lésung 20 mg/ml

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben,
kann eine Lungenentziindung durch Einatmen von
Erbrochenem oder Fremdkd&rpern auftreten. Symptome
kénnen Atemnot, Husten und Fieber sein. Keinesfalls
durfen Sie sich in Situationen begeben, die erhéhte
Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Folgende MaRnahmen bei Uberdosierung sind bis zum
Eintreffen eines Arztes sinnvoll: Wachhalten, Atembe-
fehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo Lésung
vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von
Morphin Aristo Lésung einnehmen oder die Einnahme
ganz vergessen haben, so fuhrt dies zu einer mangel-
haften bzw. fehlenden Schmerzlinderung. Fiihren Sie die
Anwendung in der empfohlenen Weise fort. Keinesfalls
sollten Sie die doppelte Einzeldosis anwenden.

Wenn Sie die Einnahme von Morphin Aristo Lésung
abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Morphin Aristo nur nach
Rucksprache mit lnrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung
mit Morphin Aristo beenden méchten, fragen Sie lhren
Arzt, wie Sie die Dosis langsam verringern kénnen, um
Entzugserscheinungen zu vermeiden. Entzugserschei-
nungen kénnen Koérperschmerzen, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Zittern, Angst, Unzufriedenheit,
Spannungszustande, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit,
wiederkehrende Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankun-
gen, Halluzinationen, Krampfanfélle, Durchfall, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, grippedhnliche Symptome, schnel-
ler Herzschlag und grof3e Pupillen sein. Psychische
Symptome sind ein ausgepragtes Gefuhl der Unzufrie-
denheit, Angst und Reizbarkeit.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Morphin fihrt dosisabhéngig zu einer Atemdampfung und
Sedierung in unterschiedlichem Ausmalf3 von leichter
Mudigkeit bis zur Benommenheit.

Morphin zeigt vielfaltig psychische Nebenwirkungen, die
hinsichtlich Starke und Art individuell unterschiedlich (je
nach Persodnlichkeit und Behandlungsdauer) in Erschei-
nung treten.

Wichtige Nebenwirkungen oder Symptome, auf die zu
achten ist, und was zu tun ist, wenn Sie betroffen sind:
Brechen Sie die Anwendung von Morphin Aristo ab und
begeben Sie sich unverziglich in &rztliche Behandlung,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich

bemerken:

— Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, grof3fla-
chig schuppiger Haut, eitergefilliten Stellen zusammen
mit Fieber. Dies kdnnte eine Erkrankung sein, die als
akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP) bezeichnet wird.

— schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder
Schwindel verursacht

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Stimmungsveranderungen, meist gehobene (Eupho-
rie), aber auch missmutige Verstimmung (Dysphorie)

— Verstopfung (bei Dauerbehandlung)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Veranderungen der Aktiviertheit (meist Dampfung,
aber auch Steigerung oder Erregungszusténde),
Schlaflosigkeit, sowie Stérungen im Denken und

Fahlen (z.B. Denkstérungen, Wahrnehmungsstérun-
gen/Halluzinationen, Verwirrtheit)

— Kopfschmerzen, Schwindel

— Erbrechen (besonders zu Beginn der Behandlung),
Appetitlosigkeit, Verdauungsstérungen und
Geschmacksveranderungen

— Schwitzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus)

— Storungen bei der Blasenentleerung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— klinisch bedeutsamer Abfall als auch Anstieg von
Blutdruck und Herzfrequenz

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Entzugserscheinungen (Symptome siehe Abschnitt 3.

+Wenn Sie die Anwendung von Morphin Aristo abbre-

chen®)

— Krampfe der Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmen)

— Erhéhung der Pankreasenzyme bzw. Symptome im
Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsys-
tems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die még-
licherweise in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Fieber

— Gallenkoliken

— Nierenkoliken

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen

— Es kann ein Syndrom der unangemessenen Freiset-
zung eines die Wasserausschwemmung steuernden
Hormons ausgel®st werden (SIADH; Leitsymptom:
Natriummangel (Hyponatridmie))
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— Abhangigkeit (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaflinahmen®)

— Verminderung der Libido oder Potenzschwéche

— Zittern (Tremor), unwillkirliches Muskelzucken,
epileptische Krampfanfélle

— verschwommenes Sehen, Doppeltsehen und Augen-
zittern (Pupillenverengung ist ein typischer Begleitef-
fekt)

— Atemnot (Dyspnoe)

— Darmverschluss, Bauchschmerzen

— Erhéhung leberspezifischer Enzyme

— andere Hautausschlage (Exantheme) und Wasseran-
sammlung im Gewebe (periphere Odeme) - bilden sich
nach Absetzen zurlick

— Muskelkrampfe, Muskelstarre

— Schwache (Asthenie), Unwohlsein, Schiittelfrost.
Ausbleiben der Regelblutung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar

— es kann zu akuten allergischen Allgemeinreaktionen
mit Blutdruckabfall und/oder Luftnot (anaphylaktische
Reaktionen) kommen

— insbesondere bei hoher Dosierung gesteigerte
Schmerzempfindlichkeit, die nicht auf eine weitere
Dosiserh6hung von Morphin anspricht

— es kdnnen Gesichtsroétungen, Herzklopfen, allgemeine
Schwache bis hin zum Ohnmachtsanfall und Herzver-
sagen auftreten

— Schlafapnoe (Atemaussetzer wéahrend des Schlafs)

— bei intensivmedizinisch behandelten Patienten sind
Wasseransammlungen in der Lunge, die nicht auf einer
Stoérung der Herzfunktion beruhten (nicht-kardiogen
bedingte Lungenédeme), beobachtet worden

— Ubelkeit und Mundtrockenheit (dosisabhangig)

— es kann zu einer Gewdhnung und eventuell zum
Nachlassen der Wirksamkeit (Toleranzentwicklung)
kommen

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur 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 tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Morphin Aristo Lésung aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Flasche und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis:“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Nach Anbruch ist das Arzneimittel innerhalb von vier
Monaten aufzubrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber 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 Morphin Aristo L6sung enthilt

- Der Wirkstoff ist: Morphinsulfat (Ph. Eur.).

Jeder ml L6sung zum Einnehmen enthalt 20 mg Mor-
phinsulfat (Ph. Eur.).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumedetat (Ph. Eur.), Citronensaure, Natriumbenzoat
(E 211), Amaranth (E 123), gereinigtes Wasser.

Wie Morphin Aristo L6sung aussieht und Inhalt der
Packung

Morphin Aristo L6sung 20 mg/ml ist eine klare pinke
Lésung.

Das Arzneimittel ist erhéltlich in Flaschen aus Braunglas
zu 20ml, 50 ml und 100 ml mit manipulationssicheren
weilen Verschlusskappen, die zum Offnen herunterge-
druckt und gedreht werden missen.

In der Packung des Arzneimittels befindet sich aullerdem
eine 1-ml-Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafl’e 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2024.
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