Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Hydromorphon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsléosung
Hydromorphon Ethypharm Kalceks 20 mg/ml Injektions-/Infusionsléosung
Hydromorphon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Hydromorphonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- 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 das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydromorphon Ethypharm Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks beachten?
Wie ist Hydromorphon Ethypharm Kalceks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hydromorphon Ethypharm Kalceks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Hydromorphon Ethypharm Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Hydromorphon Ethypharm Kalceks enthdlt den Wirkstoff Hydromorphonhydrochlorid, ein starkes
Analgetikum (starkes ,,Schmerzmittel*) aus der Gruppe der Opioide.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks wurde Ihnen zur Behandlung von starken Schmerzen
verordnet.

Dieses Arzneimittel ist fiir die Behandlung von starken Schmerzen bei Erwachsenen und
Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und élter bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks beachten?

Hydromorphon Ethypharm Kalceks darf nicht angewendet werden, wenn Sie

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

- Probleme mit der Atmung haben (Atemdepression);

- an einer schweren Lungenkrankheit in Zusammenhang mit einer Verengung der Luftwege
leiden (schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung oder schwere COPD);

- Herzprobleme nach einer lang andauernden Lungenkrankheit haben (Cor Pulmonale);

- starke Bauchschmerzen haben;



- eine Ldhmung der Darmtétigkeit haben (paralytischer Ileus);

- bestimmte Arzneimittel anwenden, die als Monoaminooxidase-Hemmer bezeichnet werden
(wie Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid), oder Sie diese
Arzneimittel in den letzten 2 Wochen angewendet haben.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks darf nicht angewendet werden, wenn der Patient im Koma
liegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks mit Ihrem Arzt,

wenn Sie

- eine Kopfverletzung haben (wegen des Risikos eines erhdhten Hirndrucks);

- unter Krampfanfillen, epileptischen Anfdllen oder Konvulsionen leiden;

- alkoholabhéngig sind;

- bereits im Vorfeld nach dem Absetzen von Alkohol oder Drogen unter Entzugserscheinungen
wie Unruhe, Angstzustinde, Nervositit, Schlafstdrungen, ungewdhnliche Uberaktivitiit,
Zittern und Magen-Darm-Beschwerden gelitten haben;

- an einer geistigen Storung leiden, die durch eine Intoxikation (Vergiftung) hervorgerufen
wurde (Intoxikationspsychose);

- einen niedrigen Blutdruck mit einer geringen Blutmenge im Kreislauf (Hypotonie mit
Hypovoldmie) haben;

- sich benommen fiihlen oder unter Ohnmachtsanfillen leiden;

- Probleme mit der Gallenblase haben;

- eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben;

- Darmprobleme haben (z. B. obstruktive oder entziindliche Darmerkrankung);

- Prostataprobleme haben (z. B. Schwierigkeiten beim Wasserlassen);

- eine schwache Funktion der Nebennierenrinde haben (z. B. Addison-Krankheit);

- eine Schilddriisenunterfunktion haben (Hypothyreose);

- eine chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (z. B. COPD) oder eine eingeschriankte
Lungenfunktion haben;

- einen geschwichten Allgemeinzustand haben oder élter oder gebrechlich sind;

- unter schweren Nierenproblemen (einschlieBlich Harnleiterkolik) leiden;

- unter schweren Leberproblemen leiden;

- selbst oder ein Mitglied Threr Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht);

- Raucher sind;

- jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Personlichkeitsstorung)
oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn diese Angaben auf Sie zutreffen oder frither zugetroffen haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks ist fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.
Das Hauptrisiko einer Opioid-Uberdosierung sind Atembeschwerden (Atemdepression).

Dieses Arzneimittel enthélt Hydromorphon, das zu den Opioiden gehdrt. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger
wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran).

Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks kann zu Abhéngigkeit und
Missbrauch fithren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Wenn
Sie befiirchten, dass Sie von Hydromorphon Ethypharm Kalceks abhéngig werden kdnnten,
wenden Sie sich unbedingt an Thren Arzt.



Bei plotzlicher Beendigung der Behandlung kénnen Entzugserscheinungen wie Unruhe,
Angstzustinde, Nervositit, Schlafstorungen, unwillkiirliche Muskelzuckungen, Zittern und
Magen-Darm-Beschwerden auftreten. Wenn Sie die Behandlung mit Hydromorphon nicht ldnger
benotigen, wird Thr Arzt Thre Tagesdosis schrittweise verringern, um diese Beschwerden zu
vermeiden.

Eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie), die auf eine weitere Dosiserhdhung von
Hydromorphon Ethypharm Kalceks nicht anspricht, kann sehr selten, insbesondere bei hoher
Dosierung, auftreten. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls bei Thnen wéhrend der Behandlung mit
Hydromorphon Ethypharm Kalceks eine Léhmung der Darmtétigkeit (paralytischer Ileus) auftritt.
Ihr Arzt wird dann die entsprechenden Maflnahmen ergreifen.

Wenn Sie operiert werden miissen, teilen Sie dem Arzt im Krankenhaus mit, dass Sie mit
Hydromorphon Ethypharm Kalceks behandelt werden, da die Injektionsmenge, die Sie erhalten,
moglicherweise angepasst werden muss.

Die Anwendung des Arzneimittels Hydromorphon Ethypharm Kalceks kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren.

Schlafbezogene Atemstérungen

Hydromorphon Ethypharm Kalceks kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe
(Atemaussetzer wihrend des Schlafs) und schlatbezogene Hypoxadmie (niedriger Sauerstoffgehalt
des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kdnnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs,
nichtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder {ibermaBige Schléfrigkeit
wihrend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten,
wenden Sie sich an Thren Arzt. Thr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Wenn Sie Hydromorphon Ethypharm Kalceks gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln
oder Alkohol anwenden, kdnnen die Nebenwirkungen (wie z. B. Benommenheit, Atemprobleme,
Verstopfung, Mundtrockenheit oder Storungen beim Wasserlassen) von beiden Arzneimitteln
verstirkt werden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie

- Arzneimittel gegen Angststorungen einnehmen (z. B. Beruhigungsmittel);

- ein Narkosemittel erhalten haben (z. B. Barbiturate);

- Arzneimittel gegen Schlafstérungen einnehmen (Schlaf- oder Beruhigungsmittel);

- Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder psychischen Erkrankungen einnehmen
(Neuroleptika oder Psychopharmaka);

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen (Antidepressiva);

- Arzneimittel gegen Erbrechen oder Ubelkeit einnehmen (Antiemetika);

- Arzneimittel zur Vorbeugung oder Behandlung von Allergien einnehmen (Antihistaminika);

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit einnehmen;

- andere starke Analgetika (Schmerzmittel) anwenden oder einnehmen oder kiirzlich ein anderes
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide angewendet oder eingenommen haben.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks darf nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln

angewendet werden, die man als Monoaminooxidase-Hemmer bezeichnet, oder wenn Sie diese
Arzneimittel in den letzten 2 Wochen angewendet haben.
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Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko fiir Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt. Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln
gegen Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angststorungen (Gabapentin und Pregabalin) erhoht das
Risiko fiir eine Opioid-Uberdosierung und Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein. Wenn
Ihr Arzt Hydromorphon Ethypharm Kalceks zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt {iber alle Beruhigungsmittel, 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 Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks zusammen mit Alkohol
Das Trinken von Alkohol wéhrend der Behandlung mit Hydromorphon Ethypharm Kalceks kann
Sie schléfrig machen. Wenn das fiir Sie zutrifft, sollten Sie Alkohol vermeiden.

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 Anwendung dieses Arzneimittels [hren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Hydromorphon durchquert die Plazentaschranke. Sie sollten Hydromorphon Ethypharm Kalceks
wihrend der Schwangerschaft und wiahrend der Geburt nicht anwenden, auf3er, es wurde
ausdriicklich von Threm Arzt angeordnet. Wenn Sie Hydromorphon Ethypharm Kalceks wahrend
der Geburt anwenden, kann die Fahigkeit der Gebarmutter sich zusammenzuziehen beeintrachtigt
sein. AuBBerdem kann es zu einer verlangsamten und flachen Atmung (Atemdepression) beim
Neugeborenen kommen.

Neugeborene kénnen Entzugserscheinungen (wie zum Beispiel schrilles Schreien, Uberreiztheit,
Krampfanfille, geringe Nahrungsaufnahme und Durchfall) erleiden, falls ihre Miitter wihrend der
Schwangerschaft iiber langere Zeit Hydromorphon eingenommen haben.

Stillzeit
Hydromorphon Ethypharm Kalceks sollte wéahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da der
Wirkstoff in die Muttermilch gelangen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hydromorphon Ethypharm Kalceks kann schléfrig machen und dadurch Ihre Fahigkeit, ein
Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Dies gilt insbesondere:

- zu Beginn der Behandlung;

- wenn lhre Dosis erhoht wird;

- wenn von einem anderen Opioid auf Hydromorphon Ethypharm Kalceks gewechselt wird;

- wenn Sie Alkohol trinken oder Arzneimittel anwenden, die die Gehirnfunktion beeinflussen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen.
Hydromorphon Ethypharm Kalceks enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.



3. Wieist Hydromorphon Ethypharm Kalceks anzuwenden?

In der Regel wird ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal die Injektion fiir Sie vorbereiten und
verabreichen. Thr Arzt wird entscheiden, wie viel Hydromorphon Ethypharm Kalceks Sie
bendtigen, abhéngig von

- dem Schweregrad Ihrer Schmerzen;

- der Dosis des Schmerzmittels, das Sie zuvor erhalten haben;

- Threm Alter und Gewicht.

Ihr Arzt wird die Dosis von Hydromorphon Ethypharm Kalceks schrittweise bis zur
Schmerzstillung steigern. Wenn Sie trotz der Behandlung mit Hydromorphon Ethypharm Kalceks
Schmerzen haben, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Sie diirfen Hydromorphon Ethypharm Kalceks 10 mg, 20 mg und 50 mg nicht als
Anfangsbehandlung einer Opioid-Therapie anwenden. Diese hoheren Stéirken diirfen nur in
Einzelfillen angewendet werden, wenn Sie auf niedrigere Starken von
Hydromorphon-Zubereitungen (Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg) oder vergleichbar starke
Schmerzmittel im Rahmen einer Langzeitschmerztherapie nicht mehr ausreichend ansprechen.

Die iiblichen Anfangsdosen von Hydromorphon Ethypharm Kalceks sind wie folgt:

Erwachsene und Jugendliche im Alter von 12 Jahren und &lter:

- Als einzelne Injektion in eine Vene (intravendse Anwendung) betrdgt die iibliche Dosis 1 bis
1,5 mg und wird langsam iiber 2 bis 3 Minuten injiziert. Dies kann alle 3 bis 4 Stunden
wiederholt werden.

- Als einzelne Injektion mit einer feinen Nadel in das Gewebe unter der Haut (subkutane
Anwendung) betrigt die {ibliche Dosis 1 bis 2 mg. Dies kann alle 3 bis 4 Stunden wiederholt
werden.

- Als Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung) oder liber eine feine Nadel in das Gewebe
unter der Haut (subkutane Anwendung) betragt die iibliche Anfangsdosis 0,15 bis
0,45 mg/Stunde (oder 0,004 mg/kg Korpergewicht/Stunde).

- Bei einer patientenkontrollierten Schmerzstillung (PCA) betrédgt die {ibliche empfohlene
Bolus-Dosis 0,2 mg mit einer Unterbrechung von 5 bis 10 Minuten.

Anleitung zum Offnen der Ampulle:

1) Drehen Sie die Ampulle, sodass der farbige Punkt nach oben zeigt. Wenn sich im oberen Teil
der Ampulle eine Losung befindet, klopfen Sie vorsichtig mit dem Finger an den oberen Teil
der Ampulle, sodass die gesamte Losung in den unteren Teil der Ampulle {ibergeht.

2) Benutzen Sie zum Offnen beide Hiinde; withrend Sie den unteren Teil der Ampulle mit der
einen Hand halten, brechen Sie mit der anderen Hand den oberen Teil der Ampulle in
Richtung weg vom farbigen Punkt ab (siehe Bilder unten).

Anwendung bei Kindern (unter 12 Jahren)
Hydromorphon Ethypharm Kalceks wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.




Altere Patienten (iiber 75 Jahre)
Bei dlteren Patienten kann eine niedrigere Dosis geniigen, um eine ausreichende Schmerzlinderung
zu erreichen.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen
Wenn Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden, bendtigen Sie zur Schmerzlinderung
moglicherweise eine geringere Dosis Hydromorphon Ethypharm Kalceks.

Verabreichung
In der Regel wird ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal Hydromorphon Ethypharm Kalceks

bei Ihnen anwenden.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks ist zur Injektion oder Infusion in eine Vene (intravenose
Anwendung = i.v.) oder iiber eine feine Nadel unter die Haut (subkutane Anwendung = s.c.)
bestimmt.

Dauer der Anwendung

Hydromorphon Ethypharm Kalceks sollte nur so lange wie notwendig angewendet werden. Thr
Arzt wird entscheiden, wann und wie die Behandlung beendet wird. Wenn Sie eine
Langzeitbehandlung erhalten, sollte Ihr Arzt regelméBig liberpriifen, ob Sie Hydromorphon
Ethypharm Kalceks noch benétigen. Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit
Threm Arzt (siehe Abschnitt ,,Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks
abbrechen®).

Wenn Sie eine grofiere Menge Hydromorphon Ethypharm Kalceks verwendet haben, als Sie

sollten

Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus. In schweren Féllen kann eine

Uberdosierung zu Bewusstlosigkeit oder sogar zum Tod fiihren. Folgende Beschwerden kénnen

nach einer Uberdosierung auftreten:

- stecknadelkopfgrof3e Pupillen;

- verlangsamter Herzschlag;

- Atemprobleme;

- niedriger Blutdruck;

- Bewusstlosigkeit bis zum Koma;

- Lungenentziindung, die durch Einatmen von Erbrochenem oder Fremdkdrpern ausgelost wird
(Symptome konnen sein: Atemnot, Husten und Fieber).

Wenn Sie zu viel Hydromorphon Ethypharm Kalceks angewendet haben, diirfen Sie sich auf
keinen Fall in eine Situation bringen, die erhohte Aufmerksamkeit erfordert, wie z. B. das Fiihren
eines Fahrzeugs.

Der Patient konnte eine Notfallbehandlung im Krankenhaus bendtigen. Wenn Sie &rztliche
Beratung einholen, achten Sie darauf, dass Sie diese Packungsbeilage und alle restlichen Ampullen
bei sich haben, damit Sie diese dem Arzt zeigen konnen.

Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks vergessen haben
Bitte wenden Sie Hydromorphon Ethypharm Kalceks umgehend an, nachdem Sie bemerkt haben,
dass Sie eine Anwendung vergessen haben. Es darf nicht die doppelte Menge angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks vergessen oder eine kleinere
Dosis angewendet haben, kann es zu einer nicht zufriedenstellenden und/oder nicht ausreichenden
Schmerzlinderung kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks abbrechen
Sie diirfen die Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks nicht plétzlich abbrechen, es
sei denn, Thr Arzt ordnet dies an.



Wenn Sie die Behandlung mit Hydromorphon Ethypharm Kalceks beenden wollen, dann sprechen
Sie zuerst mit [hrem Arzt. Wenn Sie plotzlich eine Langzeitbehandlung mit Hydromorphon
Ethypharm Kalceks abbrechen, konnen Entzugserscheinungen, wie Unruhe, Angstzustinde,
Nervositét, Schlafstérungen, unwillkiirliche Muskelbewegungen, Zittern und Magen-Darm-
Beschwerden, auftreten. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie die Behandlung zu beenden ist, in der
Regel durch eine schrittweise Verringerung der Dosis, damit keine unerwiinschten Wirkungen
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Dieses Arzneimittel kann sehr selten allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)
verursachen. Die Haufigkeit von schwerwiegenden allergischen Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) ist nicht bekannt. Verstdndigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn plotzlich einsetzendes
Keuchen, Probleme beim Atmen, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen,
Ausschlag oder Juckreiz, vorallem, wenn der ganze Korper davon betroffen ist.

Probleme beim Atmen (Atemdepression) sind die Hauptgefahr bei einer Opioid-Uberdosierung.

Bei den meisten Patienten kommt es bei der Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks
zur Verstopfung. Durch Erhéhung der Menge an Ballaststoffen (Obst, Gemiise, Vollkornbrot,
Teigwaren, Naturreis) und der Fliissigkeit, die Sie zu sich nehmen, kann dieses Problem verringert
werden. Aber bei Bedarf kann Ihr Arzt ein Abfiihrmittel verordnen.

Sie kénnen nach Anwendung von Hydromorphon Ethypharm Kalceks auch Ubelkeit verspiiren
oder erbrechen; dies sollte sich in der Regel nach einigen Tagen legen; Ihr Arzt kann Ihnen aber
auch ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen verordnen, falls diese Nebenwirkungen anhalten.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schwindel, ungewdhnliche Miidigkeit

- Verstopfung

- Ubelkeit, Erbrechen

- Juckende Haut

- Ungewoéhnliches Schwichegefiihl

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Verwirrtheit

- Niedriger Blutdruck

- Mundtrockenheit

- Schwitzen

- Hautausschlag

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen, verstirkter Harndrang
- Appetitlosigkeit

- Angstzustdnde, Schlaflosigkeit

- Halluzinationen

- Bauchschmerzen oder -beschwerden

- Hautreaktionen an der Injektionsstelle



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Unangenehme oder unertragliche Stimmung, extremes Gliicksgefiihl
Kopfschmerzen, Zittern, Muskelkrampfe, Kribbeln in Hinden oder Fiilen
Verengung der Pupillen, Verschwommenes Sehen

Schneller Herzschlag

Verdauungsstorungen

Juckender Hautausschlag

Vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz

Arzneimittelgewohnung

Entzugserscheinungen wie Unruhe, Angstzustinde, Nervositit, Schlafstorungen,
ungewdhnliche Uberaktivitit, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden
Unwohlsein und Ermiidung

Depressionen, Alptraume

Kurzatmigkeit

Durchfall, Geschmacksstorungen

Kann die Ergebnisse von Bluttests einer Leberuntersuchung beeintrachtigen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Abhingigkeit, Unruhe

Krampfanfille, epileptische Anfille oder Konvulsionen, Sedierung

Langsamer Herzschlag, unregelméBiger Herzschlag

Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifendes Atemgerdusch

Kann die Ergebnisse von Bluttests einer Bauchspeicheldriisenuntersuchung beeintrichtigen
Roétung des Gesichts (Flush)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

Eine Zunahme der Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie; siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaBBnahmen®)

Eine Erkrankung, bei der der Diinndarm (Teil des Darms) nicht richtig funktioniert (Lahmung
der Darmtitigkeit), Schwellung der Héande, Knochel oder Fiile, Reizung und Verhértung der
Haut an der Injektionsstelle (insbesondere nach wiederholter subkutaner Verabreichung)
Aggression

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)

Hitzewallungen

Entzugssymptome bei Neugeborenen, deren Miitter wiahrend der Schwangerschaft
Hydromorphon Ethypharm Kalceks angewendet haben (siche Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft
und Stillzeit*)

Schlafapnoe (Atemaussetzer wiahrend des Schlafs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wieist Hydromorphon Ethypharm Kalceks aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch muss das Arzneimittel sofort verwendet werden.

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 7 Tage bei
25 °C und 2-8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung der
gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
erfolgt, ist diese nicht ldnger als 24 Stunden bei 2—-8 °C aufzubewahren.

Das Arzneimittel muss vor der Anwendung visuell kontrolliert werden. Es diirfen nur klare
Ldsungen ohne Partikel verwendet werden. Nur zur Einmalanwendung.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon Ethypharm Kalceks enthilt
- Der Wirkstoff ist Hydromorphonhydrochlorid.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Jede 1 ml Ampulle enthélt 2 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 1,77 mg
Hydromorphon).

Hydromorphon Ethypharm Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Jede 1 ml Ampulle enthélt 10 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 8,87 mg
Hydromorphon).

Jede 10 ml Ampulle enthélt 100 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 88,7 mg
Hydromorphon).

Hydromorphon Ethypharm Kalceks 20 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Jede 1 ml Ampulle enthélt 20 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 17,73 mg
Hydromorphon).



Hydromorphon Ethypharm Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Jede 1 ml Ampulle enthélt 50 mg Hydromorphonhydrochlorid (entsprechend 44,33 mg
Hydromorphon).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensdure; Natriumcitrat (Ph.Eur.); Natriumchlorid; Natriumhydroxid-Losung (4%) (zur
pH-Einstellung); Salzsédure 3,6% (zur pH-Einstellung); Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Hydromorphon Ethypharm Kalceks aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose oder gelbliche Injektions-/Infusionslésung, ohne sichtbare Partikel.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks ist in Ampullen aus Braunglas mit 1 ml oder 10 ml erhéltlich.
Die Ampullen sind mit einem spezifischen Farbringcode fiir die jeweilige Starke und das jeweilige
Volumen gekennzeichnet.

Packungsgrofie:

5 Ampullen zu 1 ml
10 Ampullen zu 1 ml

5 Ampullen zu 10 ml (nur fiir 10 mg/ml)
10 Ampullen zu 10 ml (nur fiir 10 mg/ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AS "Kalceks"

Beiname: JSC "Kalceks"
Krustpils iela 71E

1057 Riga

Lettland

Mitvertrieb:
ETHYPHARM GmbH
Mittelstr. 5/5a

12529 Schonefeld
Deutschland

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

Osterreich Hydromorphon Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
Injektions-/Infusionslosung

Estland Hydromorphone Kalceks
Déanemark Hydromorphonhydrochlorid Kalceks
Finnland Hydromorphone Kalceks

Deutschland ~ Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
Injektions-/Infusionslésung

Irland Hydromorphone hydrochloride 20 mg/ml, 50 mg/ml solution for injection/infusion
Lettland Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml §kidums
injekcijam/infuzijam

Niederlande = Hydromorfonhydrochloride Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
oplossing voor injectie/infusie

10



Norwegen Hydromorfonhydroklorid Kalceks
Schweden Hydromorphone Kalceks

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Der pH-Wert der Losung betrdgt 3,5-4,5.
Die Osmolalitét der Losung betrigt etwa 280 mOsm/kg.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks — unverdiinnt oder verdiinnt mit
Natriumchlorid-Infusionslésung 9 mg/ml, Glucoseldsung 50 mg/ml zur Infusion oder Wasser fiir
Injektionszwecke — ist physikalisch und chemisch stabil, wenn es mit gebréuchlichen
Handelsmarken von Polypropylenspritzen, Polyethylen- oder PVC-Schlduchen und PVC- oder
EVA-Infusionsbeuteln in Kontakt kommt.

Hydromorphon Ethypharm Kalceks ist aulerdem mit folgenden Arzneimitteln kompatibel:
Butylscopolaminiumbromid, Scopolaminhydrobromid, Dexamethason-Natriumphosphat,
Haloperidol, Midazolamhydrochlorid, Metoclopramidhydrochlorid, Levomepromazinhydrochlorid,
Glycopyrroniumbromid, Ketaminhydrochlorid.

Das Arzneimittel darf, auler mit den oben aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Das Arzneimittel muss vor der Anwendung visuell kontrolliert werden. Es diirfen nur klare
Losungen ohne Partikel verwendet werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.
Sofort nach dem Offnen verwenden.

UnsachgeméiBe Handhabung der unverdiinnten Lésung nach dem Offnen der Originalampulle oder
der verdiinnten Losungen kann die Sterilitdt des Produkts beeintréchtigen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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