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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Abstral 100 Mikrogramm
Sublingualtabletten

Abstral 200 Mikrogramm
Sublingualtabletten

Abstral 300 Mikrogramm

p— Sublingualtabletten

s Abstral 400 Mikrogramm
ﬁ Sublingualtabletten

Abstral 600 Mikrogramm
Sublingualtabletten

Abstral 800 Mikrogramm
Sublingualtabletten

Fentanyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die-
selben Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Abstral und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Abstral beachten?
3. Wie ist Abstral anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Abstral aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Abstral und wofiir wird es angewendet?
Abstral ist flr die Behandlung von Durchbruchschmerzen
bei Erwachsenen bestimmt, deren chronische Tumorschmer-
zen bereits mit starken Schmerzmitteln (sog. Opioiden) als
Erhaltungstherapie behandelt werden. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn Sie sich unsicher sind.

Durchbruchschmerzen treten plétzlich auf, obwohl Sie lhre
gewohnten Opioid-Schmerzmittel eingenommen haben.

Der Wirkstoff in Abstral Sublingualtabletten ist Fentanyl. Fen-
tanyl gehort zu einer Gruppe von starken Schmerzmitteln, die
als Opioide bezeichnet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Abstral
beachten?

Abstral darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

wenn Sie schwerwiegende Atemprobleme haben.

wenn Sie zur Behandlung Ihrer Dauerschmerzen nicht die re-
gelmaBige Anwendung eines Opioids verordnet bekommen
haben, (z. B. Codein, Fentanyl, Hydromorphon, Morphin,
Oxycodon, Pethidin) jeden Tag, nach einem festen Dosier-
plan, tiber mindestens eine Woche. Wenn Sie diese Arznei-
mittel nicht angewendet haben, dirfen Sie Abstral nicht
anwenden, da dies ansonsten das Risiko fir eine geféhrlich
verlangsamte und/oder flache Atmung oder sogar einen
Atemstillstand erhohen kann.

wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz (aber keinem Durch-
bruchschmerz) leiden.

wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Natrium-
oxybat enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und ge-
schitzten Ort auf, zu dem andere Personen keinen Zugang
haben (siehe Abschnitt 5 flir weitere Informationen).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Abstral anwenden, wenn Sie eine der folgenden Erkrankun-
gen haben, oder in letzter Zeit hatten. Ihr Arzt wird dies bei
der Auswahl der Dosierung beriicksichtigen.

¢ Kopfverletzungen, da Abstral das Ausmal der Verletzung
verschleiern kann.

o Atembeschwerden oder Myasthenia gravis (eine durch
Muskelschwache charakterisierte Krankheit).

 \Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, insbesondere
bei einem langsamen Herzschlag.

e Niedriger Blutdruck.

e Leber- oder Nierenerkrankungen, da in diesen Fallen eine
vorsichtigere Anpassung der Dosis n6tig sein kann.

* Gehirntumor und/oder erhdhter intrakranieller Druck (eine
Erhéhung des Drucks im Gehirn, die starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit/Erbrechen und getriibtes Sehen verursacht).

e Wunden im Mund oder Mundschleimhautentziindung
(Schwellung und Rétung im Mund).

 \Wenn Sie Antidepressiva oder Antipsychotika einnehmen,
lesen Sie bitte den Abschnitt "Einnahme von Abstral zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”.

e Bereits bei einer friheren Anwendung von Opioiden
eine Nebenniereninsuffizienz oder einen Mangel an Ge-
schlechtshormonen (Androgenmangel) entwickelt haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt, dass Sie

Abstral anwenden:

e bei einer bevorstehenden Operation.

* wenn Sie an Schmerzen oder erhdhter Schmerzempfindlich-
keit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von Ihrem Arzt
verordnete hohere Dosis Ihres Arzneimittels ansprechen.

* wenn Sie eine Kombination der folgenden Symptome be-
merken: Ubelkeit, Erbrechen, Appetitiosigkeit, Ermiidung,
Schwdche, Schwindelgeflihl und niedriger Blutdruck. Zu-
sammen konnten diese Symptome auf eine Nebennieren-
insuffizienz hinweisen, eine potenziell lebensbedrohliche
Stérung, bei der die Nebennieren nicht mehr ausreichend
Hormone produzieren.

Langzeitanwendung und Gewdhnung

Dieses Arzneimittel enthélt Fentanyl, ein Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide. Die wiederholte Anwendung von
Opioidschmerzmitteln kann dazu fihren, dass das Arzneimit-
tel weniger wirksam ist (d. h., Sie gewdhnen sich daran; dies
wird als Arzneimitteltoleranz bezeichnet). Bei der Anwendung
von Abstral kénnen Sie auch schmerzempfindlicher werden.
Dies wird als Hyperalgesie bezeichnet.

Eine Erhhung der Abstral-Dosis kann helfen, die Schmerzen
eine Zeit lang zu reduzieren, sie kann Ihnen aber auch scha-
den. Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass
Ihr Arzneimittel weniger wirksam wird. Ihr Arzt wird entschei-
den, ob es flir Sie besser ist, die Dosis zu erhéhen oder Ihre
Anwendung von Abstral schrittweise zu verringern.

Abhangigkeit und Sucht

Die wiederholte Anwendung von Abstral kann auch zu Ab-
hangigkeit, Missbrauch und Sucht flihren, was wiederum zu
einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann. Das Ri-
siko flir solche Nebenwirkungen kann mit héherer Dosis und
langerer Anwendungsdauer zunehmen. Abhdngigkeit oder
Sucht kdnnen dazu fiihren, dass Sie das Geflihl haben, nicht
mehr die Kontrolle dariber zu besitzen, wie viel Arzneimittel
Sie anwenden missen oder wie oft. MOglicherweise haben
Sie das Geftihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin anwenden
mussen, auch wenn es nicht hilft, lhre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhédngig oder stichtig zu werden, ist von Person zu
Person unterschiedlich. Sie knnen ein hoheres Risiko haben,
von Abstral abhéngig oder danach stichtig zu werden, wenn

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

* Sie Raucher sind.

* Sie schon einmal psychische Probleme (Depression, Angst
oder eine Personlichkeitsstorung) hatten oder wegen an-
derer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater be-
handelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Abstral eines der fol-
genden Anzeichen bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf
sein, dass Sie abhdngig oder stichtig geworden sind.

* Sie mlssen das Arzneimittel Ianger anwenden, als von
Ihrem Arzt empfohlen wurde.

* Sie mlssen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

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

* Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwendung
des Arzneimittels zu beenden oder zu kontrollieren.

 \Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppen, flih-
len Sie sich unwohl (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Angstzustande, Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen) und
Sie fuhlen sich besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder
anwenden (,Entzugssymptome®).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen
Sie mit Ihrem Arzt den besten Behandlungsweg fir Sie, ein-
schlieBlich der Frage, wann Sie aufhéren sollten es anzuwen-
den und wie Sie dies sicher tun kdnnen.

Schlatbezogene Atemstérungen

Abstral kann schlafbezogene Atemstorungen wie Schlafapnoe
(Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbezogene
Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursa-
chen. Zu den Symptomen konnen Atemaussetzer wéhrend
des Schlafes, ndchtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstorungen oder tiberméBige Schlafrigkeit wéhrend
des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person
diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Einnahme von Abstral zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden (auBer Ihren regelmasig
verordneten Opioid-Schmerzmitteln), kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Abstral
steigern oder verringern. Informieren Sie deshalb Ihren Arzt,
falls Sie eine Behandlung mit den folgenden Arzneimitteln
beginnen oder deren Dosis verdndern oder die Behandlung
abbrechen. Moglicherweise muss Ihre Abstral-Dosis in diesen
Fallen angepasst werden:

» Bestimmte Antimykotika, wie beispielsweise Ketoconazol
oder ltraconazol (zur Behandlung von Pilzerkrankungen).
 Bestimmte Antibiotika vom Makrolid-Typ, z.B. Erythromycin

(zur Behandlung von Infektionen).
» Bestimmte antivirale Arzneimittel, so genannte Proteaseinhi-
bitoren, z.B. Ritonavir (zur Behandlung von Virusinfektionen).

» Rifampin oder Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen).
* Carbamazepin oder Phenytoin oder Phenobarbital (Arznei-
mittel zur Behandlung von Konvulsionen/Krampfanféllen).
Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum per-
foratum) enthalten.
Arzneimittel, die Alkohol enthalten.
Monoaminoxidase-(MAO) Hemmer (zur Behandlung von
schwerer Depression oder Parkinson-Krankheit). Informie-
ren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel innerhalb
der letzten zwei Wochen eingenommen haben.
gewisse Arten von starken Schmerzmitteln, sogenannte
Partialagonisten/-antagonisten, wie z. B. Buprenorphin,
Nalbuphin und Pentazocin (Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen). Wahrend der Anwendung dieses Arz-
neimittels konnten Sie Symptome des Entzugssyndroms
(Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angst, Schiittelfrost, Tre-
mor und Schwitzen) bei sich bemerken.

Abstral kann die Wirkung von Arzneimitteln verstarken, die

schldfrig machen (Sedativa), einschlieBlich:

* Andere starke Schmerzmittel (Opioide, z.B. gegen Schmer-
zen oder Husten).

* Einige Schmerzmittel gegen Nervenschmerzen (Gabapen-
tin und Pregabalin).

* Allgemeinandsthetika (zur Betdubung bei Operationen).

» Muskelrelaxanzien.

* Schiaftabletten.

 Arzneimittel zur Behandlung von
0 Depressionen,
o0 Allergien,
0 Angststorungen (wie z. B. Benzodiazepine wie Diazepam)

und Psychosen.

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Clonidin (zur Behandlung

von Bluthochdruck).

Die Anwendung von Abstral zusammen mit Arzneimitteln, die
schldfrig machen (Sedativa), wie z. B. Benzodiazepine, erhoht
das Risiko fiir Benommenheit, Atembeschwerden (Atemde-
pression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Deshalb
sollte die Anwendung von Abstral zusammen mit Sedativa nur
dann in Erwégung gezogen werden, wenn keine anderen Be-
handlungsmaglichkeiten bestehen.

Muss Ihr Arzt Ihnen jedoch Abstral zusammen mit Sedativa
verschreiben, muss er die Dosis und die Behandlungsdauer
begrenzen.

Informieren Sie Ihren Arzt bitte (iber alle Sedativa, die Sie ein-
nehmen, und halten Sie sich streng an die Dosierungsemp-
fehlung Ihres Arztes. Es ist vielleicht auch sinnvoll, wenn Sie
Freunde oder Angehorige informieren und sie auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome aufmerksam machen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn solche Symptome bei
Ihnen auftreten.

Das Risiko flr bestimmte andere Nebenwirkungen steigt,
wenn Sie Arzneimittel wie bestimmte Antidepressiva oder An-
tipsychotika einnehmen. Abstral kann Wechselwirkungen mit
diesen Arzneimitteln verursachen, und es kann zu Veranderun-
gen des Bewusstseinszustandes (z. B. Erregtheit, Halluzinatio-
nen, Koma) und anderen Wirkungen wie einer Korpertempera-
tur Uber 38 °C, einer Beschleunigung des Herzschlags, einem
instabilen Blutdruck sowie gesteigerten Reflexen, Muskelstei-
figkeit, Koordinationsstérungen und/oder Magen-Darm-Symp-
tomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen. Ihr Arzt
wird Ihnen mitteilen, ob Abstral flr Sie geeignet ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:
Die Anwendung von Abstral kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Anwendung von Abstral zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getréanken und Alkohol

Abstral kann manche Menschen benommen machen. Ver-
meiden Sie den Genuss von Alkohol ohne zuvor den Rat Ihres
Arztes eingeholt zu haben, da Alkohol die Benommenheit
noch weiter verstarken kann.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Abstral keinen
Grapefruit-Saft, da dieser die Nebenwirkungen von Abstral
verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Abstral darf wahrend einer Schwangerschaft nicht angewen-
det werden, es sei denn Ihr Arzt hat es Ihnen ausdrucklich
verordnet.

Fentanyl kann in die Muttermilch Gibergehen und Nebenwir-
kungen beim gestillten Kind verursachen. Sie diirfen Abstral
nicht verwenden, wenn Sie stillen. Beginnen Sie friinestens
flinf Tage nach der letzten Abstral-Dosis mit dem Stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit Ihren

Arzt oder Apotheker um Rat.

Rahmen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Abstral kann Ihre geistigen und/oder korper-
lichen Féhigkeiten beeintrdchtigen, die zur Aus-
libung potentiell gefahrlicher Aufgaben (z.B.
Fihren von Fahrzeugen oder Bedienen von

54

technisch bedingt

Maschinen) erforderlich sind.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Abstral Schwindel,
Schlafrigkeit oder verschwommenes Sehen bemerken, dir-
fen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Maschinen bedienen.

Abstral enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 7 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.
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3. Wie ist Abstral anzuwenden?

Vor der ersten Anwendung von Abstral wird Ihnen Ihr Arzt die
richtige Anwendung von Abstral zur Behandlung lhrer Durch-
bruchschmerzen erkléren.

Vor Beginn der Behandlung und regelmaBig wéhrend der Be-
handlung wird Ihr Arzt auBerdem mit Ihnen besprechen, was
Sie von der Anwendung von Abstral erwarten kdnnen, wann
und wie lange Sie es anwenden miissen, wann Sie lhren Arzt
kontaktieren sollten und wann sie aufhdren miissen, es anzu-
wenden (siehe auch Abschnitt 2).

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel darf nur von Ihnen und entsprechend
den Anweisungen lhres Arztes angewendet werden. Es darf
von niemand anderem angewendet werden, da es flr andere
Personen ein ernstes Gesundheitsrisiko darstellen kann - ins-
besondere flir Kinder.

Abstral unterscheidet sich von anderen Arzneimitteln, die Sie
maglicherweise bereits zur Behandlung Ihrer Durchbruch-
schmerzen verwendet haben. Verwenden Sie immer nur
die Dosis von Abstral, die lhnen Ihr Arzt verschrieben
hat. Die Dosierungsstérke kann sich von Dosierungen an-
derer, von Ihnen bereits zur Behandlung lhrer Durchbruch-
schmerzen verwendeter Arzneimittel unterscheiden.

Beginn der Behandlung - Dosiseinstellung

Damit Abstral richtig wirken kann, muss Ihr Arzt herausfinden,
welche Dosis Ihre Durchbruchschmerzen am besten lindern
kann. Abstral ist in mehreren Dosierungsstarken erhéltlich.
Esist mdglich, dass Sie verschiedene Stérken von Abstral bei
Ihren Durchbruchschmerzepisoden ausprobieren massen,
bevor die fiir Sie am besten geeignete Dosis gefunden wird.
Ihr Arzt wird Ihnen dabei helfen und gemeinsam mit lhnen die
fir Sie ideale Dosis finden.

Wenn eine Dosis keine ausreichende Schmerzlinderung
bringt, kann Ihr Arzt Sie auffordern, zur Behandlung einer
Durchbruchschmerzepisode eine zusétzliche Dosis zu
verwenden.

Nehmen Sie nur dann eine zweite Dosis, wenn Ihr Arzt Sie
dazu angewiesen hat, da dies sonst zu einer Uberdosis fihren
kann.

Manchmal wird Ihr Arzt Sie méglicherweise anweisen, eine
Dosis anzuwenden, die aus mehr als einer Tablette bestent.
Sie diirfen dies jedoch nur nach Anweisung durch den
Arzt tun.

Zwischen den einzelnen Anwendungen von Abstral zur Be-
handlung von Durchbruchschmerzepisoden missen jeweils
mindestens 2 Stunden liegen.

Fortsetzen der Behandlung - nachdem eine wirksame Dosie-
rung gefunden wurde

Nachdem Sie mit Ihrem Arzt eine wirksame Dosis von Abstral
zur Kontrolle Ihrer Durchbruchschmerzen gefunden haben,
sollten Sie diese Dosis hochstens viermal pro Tag verwenden.
Eine Dosis Abstral kann dabei aus mehr als einer Sub-
lingualtablette bestehen.

Zwischen den einzelnen Anwendungen von Abstral zur Be-
handlung von Durchbruchschmerzepisoden missen jeweils
mindestens 2 Stunden liegen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Ihre Abstral-Dosis nicht
ausreicht, um Ihre Durchbruchschmerzen zufriedenstellend
zu behandeln, damit die Dosis von Ihrem Arzt eventuell ange-
passt werden kann.

Sie dirfen die Dosis von Abstral nicht ohne arztliche Anwei-
sung verdndern.

Art der Anwendung
Abstral sollte sublingual angewendet werden. Das bedeutet,

die Tablette wird unter die Zunge gelegt, wo sie sich rasch
auflost und der Wirkstoff Fentanyl Gber die Mundschleimhaut
aufgenommen wird.

Sobald der Wirkstoff Fentanyl aufgenommen wird, beginnt die
schmerzlindernde Wirkung.

Beim Auftreten einer Durchbruchschmerzepisode nehmen

Sie bitte die von lhrem Arzt verordnete Dosis wie folgt:

¢ Wenn Sie einen trockenen Mund haben, befeuchten Sie ihn

mit einem Schluck Wasser. Spucken Sie das Wasser wie-

der aus, oder schlucken Sie es herunter.

Nehmen Sie die Sublingualtablette(n) erst unmittelbar vor

der Anwendung folgendermalBen aus der Blisterpackung.

>Trennen Sie einen der rechteckigen Blisterndpfe vom
Rest des Blisters, indem Sie entlang der gestrichelten
Linien/Perforierungen reiBen (die dbrigen Blisterndpfe
sollten zusammenbleiben).

> Ziehen Sie die mit dem Pfeil gekennzeichnete Ecke der
Folie ab und entnehmen Sie vorsichtig die Sublingualta-
blette. Versuchen Sie bitte nicht, die Abstral Sublingual-
tabletten von unten durch die Folie zu dricken, da sie
dadurch beschédigt werden.

Legen Sie die Tablette so tief wie mdglich unter lhre Zunge

und lassen Sie sie sich komplett auflosen.

Abstral 16st sich rasch unter der Zunge auf, und der Wirk-

stoff wird dort schnell aufgenommen, um den Schmerz lin-

dern zu konnen. Daher ist es wichtig, dass Sie die Tablette

nicht lutschen, kauen oder hinunterschlucken!

* Bis sich die Tablette unter der Zunge komplett aufgeldst
hat, sollten Sie nichts essen oder trinken.

Wenn Sie eine gréBere Menge Abstral angewendet

haben, als Sie sollten

* Entfernen Sie noch vorhandene Tabletten aus dem Mund.

* Verstdndigen Sie Ihren Betreuer oder eine andere Person
Uber den Vorfall.

* Sie oder Ihre Betreuungsperson sollte sofort mit lhrem
Arzt, Apotheker oder Ortlichen Krankenhaus besprechen,
was unternommen werden muss.

e Halten Sie die betroffene Person wach, wahrend Sie auf
den Arzt warten, indem Sie sie ansprechen und gelegent-
lich schtteln.

« Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung des
Gehirns flihren, die als toxische Leukenzephalopathie be-
zeichnet wird.

Mégliche Symptome einer Uberdosierung:
* Extreme Schlafrigkeit

* [angsame, flache Atmung

* Koma

Rufen Sie bitte sofort den Notarzt, wenn diese Symptome
auftreten.

Falls Sie vermuten, dass jemand versehentlich Abstral einge-
nommen hat, rufen Sie sofort den Notarzt.

Wenn Sie die Anwendung von Abstral abbrechen

Sie sollten Abstral absetzen, wenn Sie unter keinen Durch-
bruchschmerzen mehr leiden. Allerdings miissen Sie zur Be-
handlung Ihrer andauernden Krebsschmerzen Ihre reguldren
opioiden Schmerzmittel weiterhin geméB den Anweisungen
Ihres Arztes einnehmen. Moglicherweise treten bei Ihnen
Entzugssymptome auf, die den méglichen Nebenwirkungen
von Abstral beim Absetzen von Abstral &hnlich sind. Wenn
bei Ihnen Entzugssymptome auftreten oder Sie Bedenken zu
Ihren Schmerzmitteln haben, wenden Sie sich an thren Arzt.
Er wird priifen, ob Sie Arzneimittel zur Linderung oder Beseiti-
gung der Entzugssymptome bendtigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie sich unwohl oder sehr schléfrig fiihlen, oder
lhre Atmung langsam oder flacher wird, kontaktieren
Sie oder Ihr Betreuer bitte unverziiglich Ihren Arzt oder
das nachstgelegene Krankenhaus fiir notfallméBige Hilfe
(siehe auch Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine gréBere Menge
Abstral angewendet haben, als Sie sollten®).

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):
* Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

 Schwindel, Kopfschmerz, extreme Schidfrigkeit

e Atemnot/Kurzatmigkeit

e Entziindung im Mund, Erbrechen, Verstopfung, trockener
Mund

* Schwitzen, Erschopfung/MUdigkeit/Antriebslosigkeit

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

* Allergische Reaktion, Zittern, Sehstérung oder verschwom-
menes Sehen, schneller oder langsamer Herzschlag, nied-
riger Blutdruck, Gedachtnisverlust

« Depression, Misstrauen/grundlose Angstlichkeit, Verwirrt-
heit, Desorientierung, Angstgefuhle/Traurigkeit/Ruhelo-
sigkeit, ungewohnliche Hochstimmung/ungewdhnliches
Wohlbefinden, Stimmungsschwankungen

* Standiges Vollegefuhl, Magenschmerzen, Verdauungssto-
rungen

* Mundgeschwiire, Probleme mit der Zunge, Schmerzen in
Mund oder Rachen, Engegefihl im Rachen, Geschwiire an
den Lippen oder am Zahnfleisch

* Appetitlosigkeit, Verlust oder Veranderung des Geruchs-/
Geschmacksempfindens

 Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Schlafstérungen,
Aufmerksamkeitsstorungen/leichte Ablenkbarkeit, An-
triebslosigkeit/Schwéchegefiinl/Kraftlosigkeit

* Hautanomalien, Ausschlag, Juckreiz, NachtschweiB, ge-
stortes Beriinrungsempfinden, Neigung zu Blutergtissen

* Gelenkschmerzen oder Gelenksteifigkeit, Muskelsteifigkeit

e Arzneimittelentzugssymptome (kann sich durch Auftreten
der folgenden Nebenwirkungen manifestieren: Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Angst, Schittelfrost, Tremor und
Schwitzen), versehentliche Uberdosierung, Erektionssts-
rungen bei Mannern, allgemeines Unwohlsein

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf

Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar):

¢ geschwollene Zunge, schwere Atemprobleme, Stiirze,
Gesichtsrotung, Hitzegefuhl, Durchfall, Konvulsionen
(Krampfe), Schwellungen an Armen oder Beinen, Sehen
oder Horen von nicht vorhandenen Dingen (Halluzinatio-
nen), Fieber, Bewusstseinstribung oder Bewusstseinsver-
lust und juckender Ausschlag und Delirium (die Symptome
konnen eine Kombination aus gesteigerter korperlicher
Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungsstorung,
Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Horen von nicht vorhan-
denen Dingen, Schlafstorung und Alptrdumen umfassen).

* Arzneimittelgewohnung, Arzneimittelabhéngigkeit (Sucht),
Arzneimittelmissbrauch (siehe Abschnitt 2).

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der Schwanger-
schaft kann beim Neugeborenen Entzugserscheinungen her-
vorrufen, die lebensbedrohlich sein konnen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Abstral aufzubewahren?

Der in Abstral enthaltene schmerzstillende Wirkstoff ist
sehr stark und kénnte bei versehentlicher Einnahme fiir
ein Kind lebensbedrohlich sein. Abstral muss daher un-
bedingt fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden!

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

Abstral sollte unter Verschluss aufbewahrt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nicht mehr benétigte Sublingualtabletten sollten maglichst in
die Apotheke zurtickgebracht werden, wo sie sicher entsorgt
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Abstral enthalt

Der Wirkstoff ist Fentanyl.

Eine Sublingualtablette enthélt 100 Mikrogramm Fentanyl
(als Citrat).

Eine Sublingualtablette enthalt 200 Mikrogramm Fentany!
(als Citrat).

Eine Sublingualtablette enthalt 300 Mikrogramm Fentanyl
(als Citrat).

Eine Sublingualtablette enthalt 400 Mikrogramm Fentanyl
(als Citrat).

Eine Sublingualtablette enthalt 600 Mikrogramm Fentanyl
(als Citrat).

Eine Sublingualtablette enthalt 800 Mikrogramm Fentanyl
(als Citrat).

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E4271), mikrokristal-
line Cellulose/hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-
Natrium und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Abstral aussieht und Inhalt der Packung

Abstral ist eine kleine weiBe Sublingualtablette zur Anwen-
dung unter der Zunge. Sie ist in verschiedenen Starken und
Formen erhdltlich. Ihr Arzt wird lhnen die flr Sie passende
Dosierungsstérke (Form) und PackungsgréBe an Tabletten
verschreiben.

Die 100 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weiBe runde
Tablette.

Die 200 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weiBe ovale
Tablette.

Die 300 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weiBe drei-
eckige Tablette.

Die 400 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weiBe rau-
tenformige Tablette.

Die 600 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weife ,D*
formige Tablette.

Die 800 Mikrogramm Sublingualtablette ist eine weiBe kap-
selformige Tablette.

Abstral Sublingualtabletten 100, 200, 300, 400, 600 und
800 Mikrogramm sind in Packungen mit 10 und 30 Tabletten
erhdltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Kdnigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Abstral:

Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechen-
land, Irland, Island, Italien, Niederlande, Norwegen, Portugal,
Schweden, Slovenien, Spanien, Vereinigtes Konigreich (Nord-
irland), Zypern.

Lunaldin:
Estland, Lettland, Litauen, Ruméanien, Slowakei, Tschechische
Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2024.
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