Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Dolcontral® 100 mg Ziipfchen
Pethidinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 16 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

U
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Was ist Dolcontral und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dolcontral beachten?
Wie ist Dolcontral anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dolcontral aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dolcontral und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Dolcontral ist ein stark wirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.

Dolcontral wird angewendet bei starken Schmerzen.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dolcontral beachten?

Dolcontral darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Pethidin oder den in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels sind

wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
einnehmen oder innerhalb der vergangenen 14 Tage eingenommen haben (siehe auch
»~Anwendung von Dolcontral zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dolcontral anwenden, wenn Sie an
folgenden Erkrankungen leiden:

Depressionen oder andere Erkrankungen, die mit Antidepressiva behandelt werden.

Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Dolcontral kann zu einem
Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fiihren (siche ,,Anwendung
von Dolcontral zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Dolcontral darf nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden bei

Abhingigkeit von Opioiden

Bewusstseinsstorungen

Storungen des Atemzentrums und der Atemfunktion

niedrigem Blutdruck durch Fliissigkeitsmangel (Hypotension bei Hypovolidmie)
Funktionsstorungen der Nieren



- epileptischen Krampfanfillen in der Vorgeschichte.

Dolcontral besitzt ein primires Abhédngigkeitspotenzial. Bei lingerem Gebrauch entwickeln sich
Toleranz (Gewohnung) sowie psychische und physische Abhédngigkeit. Es besteht Kreuztoleranz zu
anderen Opioiden (bei Gewohnung an andere Opioide Wirkungsverlust von Dolcontral und
umgekehrt).

Besondere Vorsicht ist geboten bei epileptischen Krampfanfillen in der Vorgeschichte. Bei
gleichzeitig bestehenden Nierenfunktionsstorungen sind die Anwendungsabstinde zu verlidngern, da
sonst Krampfanfille aufgrund der Anreicherung eines Stoffwechselprodukts von Pethidin auftreten
konnen.

Bei Vorliegen einer Epilepsie sollte Dolcontral nur zusammen mit einem Arzneimittel gegen
Krampfanfille angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Dolcontral ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts fiir Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren nicht
geeignet.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dolcontral kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dolcontral als Dopingmittel kénnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefihrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von Dolcontral 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.

Manche Arzneimittel konnen die Nebenwirkungen von Dolcontral verstirken und in manchen Fillen
sehr schwerwiegende Reaktionen hervorrufen. Nehmen Sie wihrend der Anwendung von Dolcontral
keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher Riicksprache mit Threm Arzt zu halten, insbesondere:

- Antidepressiva wie Moclobemid, Tranylcypromin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin, Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin oder
Trimipramin. Diese Arzneimittel konnen mit Dolcontral in Wechselwirkung treten, und bei
Ihnen konnen Symptome wie unwillkiirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln,
einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit,
Halluzinationen, Koma, iiberméBiges Schwitzen, Zittern, iibertriebene Reflexe, erhohte
Muskelanspannung und Korpertemperatur iiber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an Thren Arzt,
wenn derartige Symptome bei Thnen auftreten.

Dolcontral wird wie folgt beeinflusst

Verstirkung der Wirkung und moglicherweise Verstidrkung der Nebenwirkungen

- Phenobarbital- und Phenytoin-haltige Arzneimittel:
Die Verstoffwechselung von Pethidin bei Dauerbehandlung mit Phenobarbital oder Phenytoin
wird erhoht. Ein erhohtes Nebenwirkungsrisiko ist dabei nicht auszuschliefen.

Abschwichung der Wirkung
- Pentazocin- und Buprenorphin-haltige Arzneimittel:
Die Wirkung von Dolcontral wird abgeschwicht.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

- Alkohol oder zentraldimpfende Arzneimittel:
Eine gegenseitige Verstirkung und Verlingerung der Wirkungen auf das Zentralnervensystem
(z. B. Sedierung, d. h. einschlidfernde und beruhigende Wirkung sowie Verminderung des
Atemantriebs) ist moglich.

- MAO-Hemmstoffe (besondere Medikamente zur Behandlung z. B. von Depressionen):




Es konnen lebensbedrohende Wechselwirkungen auf das Zentralnervensystem und auf die
Atmungs- und Kreislauffunktion bei Einnahme innerhalb der letzten 14 Tage vor der
Anwendung von Dolcontral auftreten.

Anwendung von Dolcontral zusammen mit Alkohol
Wihrend der Anwendung von Dolcontral diirfen Sie keinen Alkohol trinken (siehe ,,Anwendung von
Dolcontral zusammen mit anderen Arzneimitteln).

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Dolcontral sollte nicht in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten angewendet werden, da nur
unzureichende Erfahrungen vorliegen. Bisher sind keine Anzeichen fiir ein erhShtes
Fehlbildungsrisiko beim Menschen beobachtet worden.

Eine linger dauernde Anwendung von Pethidin sollte wihrend der gesamten Schwangerschaft
vermieden werden, da sie beim Kind zur Gewohnung und nach der Geburt zu Entzugserscheinungen
fiihren kann.

Unter der Geburt sollte Pethidin nur intramuskulér (Einspritzung in einen Muskel) und in der
niedrigstmoglichen Anwendungsmenge verabreicht werden. Pethidin vermindert nicht die normale
Wehentitigkeit.

Nach Gabe von Pethidin unter der Geburt

- kann es zu einer verminderten Atemtétigkeit beim Neugeborenen kommen, da Pethidin die
Plazenta durchdringt und in den Kreislauf des Kindes tibergeht (dieser Effekt ist dosis- und zeit-
abhéngig).

- wurden ein beeintrachtigtes Verhalten sowie Veridnderungen der Hirnstrome (EEG) des
Neugeborenen bis zu sechs Tage nach der Geburt beobachtet.

- kann bei Risikokindern die Uberlebensfihigkeit zusitzlich herabgesetzt sein.

Stillzeit

Pethidin und sein Abbauprodukt Norpethidin gehen in die Muttermilch iiber. Bei wiederholter
Anwendung von Dolcontral bei der Mutter sollte nicht gestillt werden, da es beim gestillten Sdugling
zu Nebenwirkungen kommen kann, die verzogert auftreten und Tage bis Wochen anhalten konnen.
Bei einmaliger Anwendung ist eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von Dolcontral fithren auch bei bestimmungsgemifem Gebrauch zu
Einschrinkungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Daher diirfen Sie
keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Titigkeiten ausfithren. Dies
gilt in verstiarktem Malle im Zusammenhang mit Alkohol sowie bei gleichzeitiger Einnahme von
Beruhigungsmitteln.

3. Wie ist Dolcontral anzuwenden?

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

Die Einzeldosis (einzelne Anwendungsmenge) fiir Erwachsene ist 1 Zidpfchen Dolcontral
(entsprechend 100 mg Pethidinhydrochlorid).



Die Tagesdosis (tdgliche Anwendungsmenge) sollte 5 Ziapfchen Dolcontral (entsprechend 500 mg
Pethidinhydrochlorid) nicht iiberschreiten.

Eine weitere Steigerung der Einzeldosis fiihrt nicht zu einem gréBeren analgetischen
(schmerzlindernden) Effekt, sondern verstirkt lediglich die Nebenwirkungen.

Fiihren Sie die Zipfchen moglichst nach dem Stuhlgang tief in den After ein. Zur Verbesserung der
Gleitfiahigkeit erwdrmen Sie die Zapfchen eventuell in der Hand oder tauchen Sie sie kurz in warmes
Wasser.

Die Dauer der Anwendung wird von Threm behandelnden Arzt festgelegt.

Fiir die Behandlung akuter Schmerzzustinde geniigt oftmals eine einmalige Anwendung.
Gegebenenfalls kann Dolcontral mehrmals, auch iiber mehrere Tage angewendet werden.

Grundsitzlich sollte die kleinste schmerzlindernde Anwendungsmenge gewihlt werden. Bei der
Behandlung lang anhaltender Schmerzen ist der Anwendung nach einem festen Zeitplan der Vorzug
zu geben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dolcontral ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren nicht geeignet. Fiir diese Altersgruppe stehen Arzneimittel mit einer niedrigeren
Wirkstoffmenge zur Verfiigung.

Anwendung bei Leber- und Nierenfunktionsstorungen
Bei gestorter Leberfunktion kann es zu einer erhohten Konzentration von Pethidin im Blut kommen,
weshalb die Anwendungsmenge entsprechend anzupassen ist.

Bei gestorter Nierenfunktion sind die Anwendungsabstidnde zu verldngern, um einer Anreicherung der
wirksamen Stoffwechselprodukte von Pethidin vorzubeugen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Dolcontral angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Dolcontral versehentlich doppelt anwenden, hat dies im Regelfall keine
negativen Auswirkungen auf die weitere Anwendung, d. h. Sie wenden Dolcontral danach so an, wie
sonst auch.

Nach Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Pupillenverengung und
Verminderung des Atemantriebs bis hin zum Atemstillstand. Im Weiteren kann es zu
Bewusstseinsstorungen bis hin zu tiefer Bewusstlosigkeit, Blutdruckabfall, beschleunigtem Herz-
schlag, Schwindel, Muskelzittern, Temperaturanstieg und bei zunehmendem Sauerstoffmangel zu
Pupillenerweiterung kommen.

Beim Auftreten dieser Krankheitszeichen ist der ndchst erreichbare Arzt zu Hilfe zu rufen!

Mogliche arztliche BehandlungsmafBnahmen sind

- Gabe eines Opiatantagonisten (z. B. Naloxon). Dieser ist vorsichtig in wiederholten kleinen
Dosen zu verabreichen, da seine Wirkungsdauer kiirzer ist als die von Dolcontral.

- Bei Einnahme des Arzneimittels primére Giftentfernung durch Magenspiilung und
Resorptionsverminderung durch Kohlegabe.

- Kreislaufstabilisierung durch Elektrolytinfusionen sowie Verbesserung der Atemfunktion durch
Sauerstoff-Inhalationen und kontrollierte Beatmung. Bei exzitatorischen Symptomen Diazepam
intravends in iiblicher Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von Dolcontral vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dolcontral abbrechen



Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Thnen besprechen, welche Gegenmafinahmen
es hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

- Schwindel und Verwirrtheit.

- Dolcontral zeigt vielféltige psychische Nebenwirkungen, die hinsichtlich Stirke und Art
individuell unterschiedlich (je nach Personlichkeit und Medikationsdauer) in Erscheinung
treten. Hiufig sind Stimmungsverdanderungen (meist gehobene Stimmung, gelegentlich
krankhafte Verstimmung) sowie Verinderungen der kognitiven und sensorischen
Leistungsfihigkeit (z. B. hinsichtlich des Entscheidungsverhaltens sowie
Wahrnehmungsstérungen).

- In Arzneimengen angewendet, die die gleiche schmerzstillende Wirkung wie ein
morphinhaltiges Arzneimittel haben, bewirkt Dolcontral hdufig auch eine etwa gleich stark
ausgeprigte Beeintrachtigung des Atemantriebs. Dies kann zu einem Anstieg der CO»-
Konzentration mit nachfolgender Steigerung des Hirndrucks fiihren, weshalb Dolcontral bei
erhohtem Hirndruck vorsichtig anzuwenden ist.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Das Auftreten von epileptischen Krampfanféllen ist moglich, insbesondere bei hoheren
Anwendungsmengen, Einschrinkung der Nierenfunktion und erhohter Krampfbereitschaft (z. B.
bedingt durch Arzneimittel).

- Haéufiger als bei anderen Opioiden konnen Blutdruckabfall und Beschleunigung des
Herzschlages beobachtet werden.

- Vor allem nach rascher Einspritzung iiber eine Vene ist mit Verengung der Bronchien
(Bronchospasmus), Pupillenverengung, Schluckauf, Ubelkeit und Erbrechen zu rechnen.
Darmverstopfung (Obstipation) kann, insbesondere bei lingerer Anwendung, wegen einer
Zunahme der Spannung der glatten Muskulatur im Magen-Darm-Kanal auftreten.

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, rufen Sie den nichst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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: 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. Wie ist Dolcontral aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiénglich auf.



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

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber 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 Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dolcontral enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Pethidinhydrochlorid.

Ein Zipfchen enthélt 100 mg Pethidinhydrochlorid.
- Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Wie Dolcontral aussieht und Inhalt der Packung
Weille bzw. cremeweille Zapfchen mit glatter Oberfliche.

Dolcontral ist in Packungen mit 10 Zdpfchen erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954 247-0

Fax: 034954 247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.



