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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Substitol retard 200 mg Kapseln
Wirkstoff: Morphinsulfat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Substitol retard und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Substitol retard beachten?
Wie ist Substitol retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Substitol retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Substitol retard und wofiir wird es angewendet?
Substitol retard Kapseln wurden Ihnen zur Erhaltungstherapie (Substitutionsbehandlung) bei
Opiatabhéngigkeit verschrieben.

Die Erhaltungstherapie Opiatabhéngiger wird im Rahmen einer entsprechenden medizinischen
Uberwachung und umfassenden psychosozialen Betreuung durchgefiihrt.

Substitol retard Kapseln enthalten ein Granulat, das den Wirkstoff verzogert im Magen-Darm-Trakt
freisetzt. Dies gewihrleistet eine Wirkdauer von 24 Stunden. Substitol retard Kapseln sollen deshalb
nur 1-mal tdglich eingenommen werden, das heiflt moglichst im Abstand von 24 Stunden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Substitol retard beachten?

Substitol retard darf NICHT eingenommen werden,

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

—  bei schweren chronischen Lungenerkrankungen mit Verengung der Atemwege (zum Beispiel
chronische Bronchitis),

—  bei schwerem Bronchialasthma,

—  bei schweren Storungen der Atmung (Atemdepression) mit Sauerstoffmangel und erhéhtem
Kohlendioxidgehalt im Blut,

—  bei Darmverschluss beziehungsweise Darmldhmung (paralytischer Ileus),

—  bei Kopfverletzungen,

—  bei Anfallsleiden (Epilepsie) oder erhdhter Neigung zu Krampfanféllen,

—  bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen
(Monoaminooxidase-Hemmer, zum Beispiel Moclobemid) oder innerhalb zwei Wochen nach
deren Absetzen,

—  bei Verlegung der Atemwege (zum Beispiel durch Schleim),

—  bei akuten Bauchschmerzen mit Abwehrspannung der Bauchdeckenmuskulatur ungeklarter
Ursache,
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—  bei verzdgerter Magenentleerung,

—  bei akuter Lebererkrankung,

—  bei Alkoholabhéngigkeit, Alkoholentzugserscheinungen (Delirium tremens),

— von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren,

— 1nder Stillzeit,

—  vor einer Operation oder innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Operation.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Substitol retard Kapseln einnehmen,
besonders bei

—  Erkrankungen, welche die Atemfunktion beeintrachtigen, wie bei Atemschwéche (Atemdepression
- siche unten)

—  schwerer Herzschwiéche bedingt durch eine schwere Lungenerkrankung (Cor pulmonale)

—  Aussetzen des Atmens wihrend des Schlafens (Schlafapnoe)

—  gleichzeitige Verabreichung von Beruhigungs- und Schlafmitteln (ddmpfende Arzneimittel),

—  gleichzeitige Verabreichung von Monoaminooxidase-Hemmern (MAOs) - Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen),

—  Gewohnungseffekt, physische Abhingigkeit und Entzug (siehe unten)

—  psychische Abhdngigkeit (Sucht), Missbrauch von Substanzen und/oder Alkoholmissbrauch in
der Vorgeschichte (siehe unten)

—  Verletzungen im Gehirn oder erhdhter Hirndruck, Bewusstseinsstorungen unklarer Ursache,

— niedrigem Blutdruck bei Fliissigkeitsmangel

—  Gallenwegserkrankungen

—  Entziindung der Bauchspeicheldriise

—  stark eingeschrankter Nierenfunktion

—  stark eingeschrankter Leberfunktion

—  Verstopfung

—  Darmerkrankungen, die mit Verengungen und/oder Entziindungen einhergehen

—  Verdacht auf Darmlahmung (siehe weiter unten)

—  Schilddriisenunterfunktion

—  Prostatavergrofierung mit Restharnbildung

—  Harnwegsverengung oder Schmerzen (Koliken) der Harnwege

— eingeschrinkter Nebennierenrindenfunktion

—  Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)

Eine Einnahme von Substitol retard Kapseln wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn wihrend der Einnahme von Substitol retard

Kapseln folgende Beschwerden bei Thnen auftreten:

e  Schwiiche, Erschopfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies kann
ein Anzeichen einer zu geringen Produktion des Hormons Kortisol in den Nebennieren sein, und
moglicherweise miissen Sie ein Hormonerganzungsmittel einnehmen.

e  Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen, Ausbleiben der monatlichen Regelblutung.
Dies kann auf eine verminderte Produktion von Sexualhormonen zuriickzufiihren sein.

e Wenn Sie in der Vergangenheit drogen- oder alkoholabhingig waren. Geben Sie ebenfalls
Bescheid, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie abhéngig von Substitol retard Kapseln werden,
wihrend Sie sie einnehmen. In diesem Fall kann es zum Beispiel sein, dass Sie begonnen haben,
viel dariiber nachzudenken, wann Sie die ndchste Dosis einnehmen konnen, selbst wenn Sie sie
nicht zur Linderung der Schmerzen bendtigen.
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e Entzugssymptome oder Abhingigkeit. Die haufigsten Entzugssymptome sind in Abschnitt 3
genannt. Wenn dies der Fall ist, kann Thr Arzt die Art des Arzneimittels dndern oder die Dauer
zwischen den Dosen dndern.

Bei Gefahr eines Darmverschlusses bezichungsweise einer Darmlidhmung (Anzeichen:
Bauchschmerzen, kein Stuhl, eventuell harte Bauchdecke) diirfen Substitol retard Kapseln nicht
angewendet werden. Bei Auftreten oder Verdacht auf einen Darmverschluss miissen Substitol retard
Kapseln unverziiglich abgesetzt werden. Verstindigen Sie umgehend einen Arzt.

Insbesondere bei hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie)
auftreten.

Bei Verdacht auf eine iiblicherweise schmerzhafte andere Erkrankung soll adrztlicher Rat auch dann
eingeholt werden, wenn keine oder unerwartet geringfiigige Schmerzen aufgetreten sind. Die
schmerzlindernde Wirkung von Substitol retard Kapseln kann die Anzeichen von Begleiterkrankungen
verschleiern.

Abhingig von der Art der Operation und dem verwendeten Narkoseverfahren sollten Patienten nach
einer Operation sorgfiltig liberwacht werden (zum Beispiel Atemdepression), da Substitol retard
Kapseln ein verzogertes Freisetzungsprofil haben.

Opioide, wie Morphin, kdnnen das Hormonsystem des Korpers beeinflussen und zu hormonellen
Verinderungen fiihren.

Die Einnahme von Substitol retard Kapseln kann bei Patienten mit Epilepsie in der
Krankengeschichte die Anfallsschwelle senken.

Dopingwarnhinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Substitol retard Kapseln kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flihren. Die Anwendung von Substitol retard Kapseln als Dopingmittel kann zu einer
Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Die Einnahme von Alkohol wihrend der Behandlung mit Substitol retard Kapseln kann zu verstérkter
Schlifrigkeit fiihren oder das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhdhen, wie flache Atmung
mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von
Substitol retard zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol*.

Einnahme von Substitol retard zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Geben Sie bei allen Arztbesuchen und Krankenhausaufenthalten Ihre Suchtkrankheit, Thre
Substitutionsbehandlung und Ihr tatsdchliches Konsumverhalten immer ehrlich an. Das gilt auch fiir alle
Arzneimittel, die Sie sonst noch einnehmen. Diese Informationen sind erforderlich, um mdglicherweise
gefihrliche Arzneimittelkombinationen zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung von Substitol retard Kapseln und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhoht das Risiko fiir Benommenheit,
Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression) und Bewusstlosigkeit und kann mitunter
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund soll die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwdgung
gezogen werden, wenn andere Behandlungsmoglichkeiten nicht infrage kommen. Wenn Ihr Arzt
dennoch Substitol retard Kapseln zusammen mit Beruhigungsmitteln verschreibt, soll er die Dosis und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung beschranken. Bitte informieren Sie lhren Arzt iiber alle
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Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen Thres Arztes. Es
kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte auf die vorstehend genannten Anzeichen und Beschwerden
achten zu lassen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie mit einem Beikonsum solcher Arzneimittel nicht selbstindig aufhdren kdnnen, so sprechen
Sie unbedingt mit Ihrem Arzt oder suchen Sie eine spezialisierte Beratungsstelle auf. Beschwerden wie
zum Beispiel Schlafstérungen, Depressionen oder Unruhezustéinde konnen gezielt behandelt werden.

Sie diirfen Substitol retard Kapseln nicht gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen
(sogenannte Monoaminooxidase-Hemmer, zum Beispiel Moclobemid) und auch nicht innerhalb von
zwei Wochen nach deren Absetzen anwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Substitol retard Kapseln mit folgenden Arzneimitteln kann es zu

einer gegenseitigen Wirkungsverstarkung kommen:

—  Narkosemitteln (bei Operationen, auch zahnérztlichen Eingriffen)

—  starken Schmerzmitteln einschlieBlich Opioiden

—  Schlaf- und Beruhigungsmitteln (einschlielich Benzodiazepine)

—  Angstldsende Arzneimittel

—  Arzneimittel gegen Depressionen

—  Antihistaminika fiir die Behandlung von Allergien

—  Erbrechen-verhindernde, zentral wirkende Arzneimittel

— Antiepileptika (Arzneimittel gegen Epilepsie oder periphere neuropathische Schmerzen
"Nervenschmerzen", wie z.b. Gabapentin, Pregabalin)

—  muskelkrampflosenden Arzneimitteln

—  blutdrucksenkenden Arzneimitteln

Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin (Arzneimittel gegen Mageniibersduerung), Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose) und Ritonavir (Arzneimittel, das die Vermehrung von
HI-Viren hemmt) kann die Wirkung von Substitol retard Kapseln verdndern.

Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln (zum Beispiel Clopidogrel,
Prasugrel, Ticagrelor) kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme mit Opium verzogert und vermindert sein.

Wird Morphin zusammen mit Antihypertensiva angewendet, kann die blutdrucksenkende Wirkung der
Antihypertensiva und anderer Substanzen mit blutdrucksenkender Wirkung verstérkt werden.

Falls Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen miissen, teilen Sie dies bitte IThrem behandelnden Arzt
mit, da eine Dosisanpassung von Substitol retard Kapseln notwendig sein kann.

Einnahme von Substitol retard zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wegen gegenseitiger Wirkungsverstarkung mit verstarkter Schlafrigkeit oder mit Beeintrachtigung der
Atemfunktion und einer daraus folgenden lebensbedrohlichen Verminderung der Atmung darf wéhrend
der Anwendung von Substitol retard Kapseln kein Alkohol konsumiert werden.

Wenn Sie ein Problem damit haben, auf Alkohol zu verzichten, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt
dariiber!

Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrungsmitteln hat keinen wesentlichen Einfluss auf die
Wirksamkeit.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.



462-SU200-21/02-GI

Schwangerschaft

Sie miissen den Eintritt einer Schwangerschaft sofort Threm Arzt melden.

Bitte sprechen Sie zuvor mit [hrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

Substitol retard Kapseln sollen nicht wihrend einer Schwangerschaft angewendet werden. Werden
Substitol retard Kapseln iiber einen lingeren Zeitraum wahrend der Schwangerschaft eingenommen,
besteht das Risiko, dass beim Neugeborenen Entzugssymptome (Abstinenzsymptome) auftreten, die
durch einen Arzt zu behandeln sind.

Wihrend einer Schwangerschaft muss Thre Betreuung iiber eine Spezialeinrichtung erfolgen.

Stillzeit
Substitol retard Kapseln diirfen in der Stillzeit nicht eingenommen werden, da Morphin mit der
Muttermilch ausgeschieden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

ﬂ Achtung, dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrdchtigen.

Dies ist insbesondere zu Beginn einer Behandlung mit Substitol retard Kapseln, nach Dosiserh6hung
oder Préparatewechsel zu erwarten, sowie bei Zusammenwirken von Substitol retard Kapseln mit
anderen Substanzen, die ddmpfend auf das Gehirn wirken.

Beobachten Sie zuerst, ob Ihre Aufmerksamkeit oder Reaktionsfahigkeit beeintriachtigt ist. Besprechen
Sie dann mit Threm Arzt, ob Sie Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen diirfen.

Substitol retard enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. Wie ist Substitol retard einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.

Die Kapseln miissen im Ganzen mit ausreichend Wasser eingenommen werden, und zwar die gesamte
Dosis auf einmal.

Auf besondere Anordnung des Arztes wird der Apotheker den Kapselinhalt in einen Becher abfiillen
und mit Wasser verabreichen oder den Kapselinhalt mit Wasser vermischt verabreichen.

Die Dosis wird von Threm Arzt sorgfaltig festgelegt. Beachten Sie daher bitte genau seine Anweisungen.
Substitol retard Kapseln stehen in den Stdrken 120 mg und 200 mg zur Verfiigung. Der Arzt wird Ihnen
die einzunehmende Tagesdosis so verschreiben, dass Sie eine oder mehrere Kapseln mit gleicher
beziehungsweise unterschiedlicher Stirke auf einmal einnehmen miissen. Um allféllige
Entzugserscheinungen zu vermeiden, soll die verordnete Tagesdosis im Abstand von 24 Stunden
eingenommen werden.

Wird das Verlangen nach Drogen nicht ausreichend unterdriickt, beziehungsweise wenn
Entzugserscheinungen auftreten, informieren Sie Ihren Arzt.
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Die geeignete Dosis ist diejenige, bei der keine Entzugserscheinungen auftreten. Geben Sie Threm Arzt
ehrlich an, welche Dosis von Substitol retard Kapseln Thre Entzugserscheinungen unterdriickt.
Benommenheit beziehungsweise Ddmpfung durch eine zu hohe Dosis ist nicht das Ziel der Behandlung!

Substitol retard Kapseln wurden Ihnen personlich verordnet. Sie diirfen diese unter keinen Umstidnden
an andere Personen weitergeben. Die Weitergabe von Substitol retard Kapseln an Dritte ist gesetzlich
verboten, dariiber hinaus gefihrden Sie dadurch das Leben anderer.

Bei allen Opioiden nimmt bei regelméBiger Einnahme oder Substitutionstherapie die Empfindlichkeit
gegeniiber Substitol retard Kapseln ab. Um die gleiche Wirkung zu erzielen, wird eine hohere Dosis als
zu Beginn benétigt. Eine solche Dosis ist fiir Nichtgewohnte hiufig beim ersten Gebrauch bereits
todlich!

Durch die Weitergabe von Substitol retard Kapseln an andere gefihrden Sie auBerdem die
Weiterfilhrung Threr Substitutionsbehandlung, da Sie wesentliche Punkte des mit Threm Arzt
geschlossenen Behandlungsvertrages brechen.

Nur das Schlucken von Substitol retard Kapseln ist zulissig. Der Inhalt der Kapseln darf keinesfalls
aufgelost und gespritzt werden (missbrduchliche Injektion). Durch solchen Missbrauch wird
einerseits Morphin zu rasch freigesetzt - was zu einer todlichen Vergiftung fiithren kann - andererseits
gelangen die Hilfsstoffe der Kapseln in die Blutbahn (zum Beispiel Talkum).

Die missbrduchliche Injektion von aufgelostem Kapselinhalt kann somit lebensbedrohend sein. Es

gibt Berichte iiber

—  schwerste Nebenwirkungen mit todlichem Verlauf (Tod durch Atemstillstand),

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen (mit Blutdrucksenkung bis hin zum Kreislaufschock),

—  Verstopfung und Entziindung von Blutgefdf3en, Einbringen von Bakterien in die Blutbahn, was zu
Blutvergiftung und Herzklappenentziindung fiihren kann,

—  Bildung von Blutgerinnseln bis hin zur Verstopfung der Lungenblutgefal3e,

—  Ablagerung von Arzneimittelbestandteilen im Korper, zum Beispiel in der Lunge (mit Atemnot,
Anstieg des Blutdrucks im Lungenkreislauf und tddlichen Verldufen), im Auge (mit
Augenschéddigungen und teilweiser Ablosung der Netzhaut und Erblindung), in der Leber oder
Niere (mit andauernder Entziindung dieser Organe).

Durch die missbrauchliche Injektion von aufgelostem Kapselinhalt gefihrden Sie die Weiterfithrung
Ihrer Substitutionsbehandlung, da Sie wesentliche Punkte des mit Threm Arzt geschlossenen
Behandlungsvertrags brechen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Substitol retard eingenommen haben, als Sie sollten,
konnen Beschwerden wie Benommenheit, stecknadelkopfgroe Pupillen, verminderte Atmung und
niedriger Blutdruck als Anzeichen einer Uberdosierung auftreten.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kénnen auBerdem Atembeschwerden auftreten,
die zu Bewusstlosigkeit oder sogar zum Tod fiihren.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kann eine Lungenentziindung durch Einatmen
von Erbrochenem oder Fremdkdrpern auftreten; Anzeichen konnen Atemnot, Husten und Fieber sein.
Rufen Sie bitte bereits bei einem Verdacht auf eine Uberdosierung sofort den niichsten erreichbaren
Arzt zu Hilfe!

Dasselbe gilt, wenn der Verdacht besteht, dass ein Kind eine Substitol retard Kapsel geschluckt haben
konnte. Bereits geringe Mengen des Wirkstoffes konnen bei Kindern tddlich sein. Warten Sie daher
keinesfalls auf Anzeichen einer Vergiftung, sondern rufen Sie sofort den nédchsten erreichbaren Arzt.



462-SU200-21/02-GI

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen finden Sie am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Substitol retard vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die verordnete Dosis ein und setzen Sie die Einnahme in 24 Stunden fort oder wenden Sie
sich bitte an Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Substitol retard abbrechen,

fiihrt das zu Entzugserscheinungen.

Innerhalb kurzer Zeit (wenige Tage) geht die geringere Empfindlichkeit gegeniiber Substitol retard
Kapseln verloren; das ist hochst gefdhrlich, da die vor dem Entzug vertragene Dosis nun tddlich sein
kann. Nach einem Entzug darf die friihere Tagesdosis nie unverdndert konsumiert werden. Dies gilt
auch fiir Riickfalle nach Entwéhnung, selbst bei langjahriger Abhingigkeit. Die Entwohnung darf nur
unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

Beenden Sie die Behandlung mit Substitol retard Kapseln nur nach Riicksprache mit [hrem Arzt. Wenn
Sie die Behandlung mit Substitol retard Kapseln beenden mdchten, fragen Sie Thren Arzt, wie Sie die
Dosis langsam verringern konnen, damit Sie Entzugserscheinungen vermeiden konnen.
Entzugserscheinungen koénnen Korperschmerzen, Zittern, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
grippedhnliche Beschwerden, schneller Herzschlag und groBe Pupillen sein. Psychische Beschwerden
sind ein ausgeprigtes Gefiihl der Unzufriedenheit, Angst und Reizbarkeit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels 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
auftreten miissen.

Wichtige Nebenwirkungen oder Beschwerden, auf die zu achten sind, und was zu tun ist, wenn Sie
betroffen sind:
* schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder Schwindel verursacht.

Wenn Sie von diesen wichtigen Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie sich unverziiglich an einen
Arzt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen héngt von der Gewohnung des Abhéngigen an das Opiat ab.

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Verstopfung und Ubelkeit. Eine Verstopfung sollte
vorbeugend mit einem Abfiihrmittel behandelt werden. Bei Ubelkeit und Erbrechen kann Thnen Thr Arzt
ein Arzneimittel gegen Erbrechen verschreiben.

Bei Patienten, die mit Substitol retard Kapseln behandelt wurden, wurden folgende Nebenwirkungen
beschrieben:

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verwirrtheit, Schlafstorungen, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, unwillkiirliches
Muskelzucken, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Erbrechen, iiberméaBiges
Schwitzen, Hautausschlag (Rash), Juckreiz, Schwéchezustiande, Ermiidung, Unwohlsein
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erregtheit, gehobene Stimmung, Halluzinationen, Stimmungsschwankungen, Uberempfindlichkeit,
Krampfanfille, hoher Blutdruck, Taubheitsgefiihl, Ohnmacht, erhéhte Muskelspannung,
Sehbehinderungen, systematischer Schwindel (wie Dreh-, Schwank- oder Liftschwindel), Abfall oder
Anstieg der Herzfrequenz (Puls), Herzklopfen, allgemeine Schwiche bis hin zum Ohnmachtsanfall und
Herzversagen, niedriger Blutdruck, Rotung des Gesichtes, Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(Bronchospasmus), Wasseransammlungen im Lungengewebe, Atemschwéche, Darmverschluss,
Geschmacksstorungen, Verdauungsstorungen, erhohte Leberwerte, Nesselausschlag, Harnverhalten,
Wasseransammlung in Armen und Beinen (periphere Odeme)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Denkstorungen, Gewdhnung an das Arzneimittel, Missstimmung, Uberempfindlichkeitsreaktion,
Schmerzempfinden bei einem eigentlich nicht schmerzhaften Reiz (Allodynie), erhohte
Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie; siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen®),
Atemstorungen wéhrend des Schlafs, Verengung der Pupillen (Miosis), verminderter Husten,
Gallenschmerzen, Ausbleiben der Monatsblutung, vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz,
Entzugssymptome oder Abhéngigkeit (Symptome siche Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnahme von
Substitol retard abbrechen®), Arzneimittelentzugssyndrom bei Neugeborenen

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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Substitol retard aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Substitol retard enthilt
-Der Wirkstoff ist: Morphinsulfat.

1 Kapsel enthélt 200 mg Morphinsulfat (entspricht 150 mg Morphin).
-Die sonstigen Bestandteile sind:
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Kapselinhalt: Pflanzenole hydriert, Macrogol 6000, Talkum, Magnesiumstearat Kapselhiille:
Natriumdodecylsulfat, Propylenglycol, Gelatine, Schellack, Ammoniak-Lésung, Titandioxid (E-
171), Eisenoxid gelb (E-172), Eisenoxid rot (E-172), Eisenoxid schwarz (E-172).

Wie Substitol retard aussieht und Inhalt der Packung
Weille bis gelbliche Retard-Pellets in einer rostfarbenen mit MS OD 200 bedruckten Hartkapsel.

Substitol retard Kapseln sind in PVC/PVDC-Blisterpackungen zu 10 und 30 Kapseln erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
1100 Wien
Osterreich

Hersteller:

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrafle 2

65549 Limburg

Deutschland

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16, 3832 RC Leusden
Niederlande

Z.Nr.: 1-22750

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anleitung fiir den Apotheker

Auf Anordnung des Arztes kann die Tagesdosis als Suspension des Kapselinhalts verabreicht werden.
Nach dem Offnen der Kapsel kénnen die Retard-Pellets in Fliissigkeit suspendiert und mittels Becher
unter Sicht verabreicht werden. Die Suspension muss unmittelbar vor Verabreichung in kaltem Wasser
zubereitet werden.

Uberdosierung

Symptome

Zeichen von Morphin-Uberdosierung bzw. —Intoxikation sind Benommenheit, stecknadelkopfgroBe
Pupillen, Muskelschlaftheit, Bradykardie, Atemdepression und Hypotonie. Kreislaufversagen und tiefes
Koma mit letalem Ausgang konnen in besonders schweren Fillen auftreten. Uber Rhabdomyolyse und
Nierenversagen in Folge von Opioid-Uberdosierung wurde berichtet.

Zerkleinern von Retard-Praparaten fihrt bei Einnahme oder missbréuchlicher Injektion zu einer
sofortigen Freisetzung von Morphin und kann eine letale Uberdosierung zur Folge haben.

Therapie
Es sind unverziiglich notfallmedizinische oder gegebenenfalls intensivmedizinische Malnahmen
erforderlich (z.B. Intubation und Beatmung). Zur Behandlung der Intoxikationssymptome konnen
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spezifische Opiat-Antagonisten (z.B. Naloxon) angewendet werden. Die Dosierung einzelner Opiat-
Antagonisten unterscheidet sich voneinander (Herstellerinformationen beachten!).

Reine Opioid-Antagonisten sind spezifische Antidote gegen die Wirkungen einer Opioid-
Uberdosierung. Weitere unterstiitzende MaBBnahmen miissen nach Bedarf eingesetzt werden.

Eine Magenspiilung kann bis zu 4 Stunden nach der Gabe von Retard-Praparaten angezeigt sein, um den
nicht resorbierten Arzneimittelanteil zu entfernen.

Da die Wirkdauer von Naloxon relativ kurz ist, muss der Patient sorgfiltig bis zum zuverlissigen
Wiedereintritt der spontanen Atmung iiberwacht werden. Bei der weiteren Behandlung der
Uberdosierung ist zu beachten, dass aus Substitol retard Kapseln bis zu 24 Stunden Morphin
freigesetzt wird.

Naloxon sollte nicht verabreicht werden, wenn keine signifikanten klinischen Zeichen einer Atem- oder
Kreislaufdepression als Folge einer Morphin-Uberdosierung vorliegen. Naloxon soll bei Patienten, von
denen bekannt oder anzunehmen ist, dass sie physisch von Morphin abhéingig sind, mit Vorsicht
verabreicht werden. Abrupte oder vollige Authebung der Morphinwirkung kann in solchen Féllen ein
akutes Entzugssyndrom bewirken.



