Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pethidin Panpharma 50 mg/ml Injektionsldsung
Pethidinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal >.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pethidin Panpharma und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Pethidin Panpharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok~ whE

1. Was ist Pethidin Panpharma und wofir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Pethidin Panpharma, Pethidin, ist ein stark wirksames Analgetikum
(Schmerzmittel), dessen schmerzstillende Wirkung Uber eine Beeinflussung des Nervensystems
zustande kommt. Die Ubertragung von Schmerzimpulsen wird blockiert.

Pethidin PANPHARMA wird zur Behandlung starker Schmerzen bei Erwachsenen und
Jugendlichen im Alter ab 16 Jahren angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pethidin Panpharma beachten?
Pethidin Panpharma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pethidin, verwandte Substanzen aus der Gruppe der
Phenylpiperidine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Hypnotika (Schlafmitteln), Schmerzmitteln oder
Psychopharmaka (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen).

- wenn Sie derzeit MAO-Hemmer (bestimmte Arzneimittel gegen Depression)
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben (siehe
auch,,Anwendung von Pethidin Panpharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- bei Krankheitszustanden, bei denen eine Ddmpfung des Atemzentrums vermieden
werden muss (z. B. Einschrankungen der Atemfunktion, schwere obstruktive
Lungenerkrankungen, Asthma, Lungenemphysem).



- bei Nervenschmerzen (Neuralgien) oder Migrane (hier sind andere Arzneimittel mit
geringerem Suchtpotential anzuwenden).

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstdrungen, akuter hepatischer Porphyrie (eine
Stoffwechselerkrankung), Gallenkoliken, Folgeerkrankungen nach operativer
Entfernung der Gallenblase (Postcholezystektomie-Syndrom) oder Entziindung der
Bauchspeicheldriise leiden.

- wenn Sie ein Schédeltrauma oder erhdhten Hirndruck haben.

- wenn Sie bestimmte Herzrhythmusstérungen (supraventrikulére Arrhythmien)
haben.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Pethidin Panpharma anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pethidin Panpharma ist erforderlich,

- wenn Sie abhangig sind von Opioiden oder anderen Substanzen (Alkohol,
Arzneimittel).

- wenn Sie an Bewusstseinsstorungen, Glaukom, Nierenfunktionsstérungen oder
niedrigem Blutdruck mit Hypovolédmie (Verminderung der zirkulierenden Blutmenge)
leiden.

- bei Patienten mit Neigung zu Krampfanfallen.

- bei Patienten mit Phdochromozytom (einem bestimmten Tumor der Nebennieren).

- wenn Sie in der Vergangenheit bereits epileptische Anfélle hatten.

- wenn Sie eine Unter- oder Uberfunktion der Schilddriise haben.

- wenn Sie an der Addison-Krankheit (einer Schadigung der Nebennieren mit
mangelhafter Produktion von Nebennierenrindenhormon) leiden.

- wenn Sie eine Erkrankung der Prostata oder der Harnrohre haben (da hier das Risiko
von Harnverhalt/Harnstauung besteht).

- bei alteren Patienten und Patienten mit eingeschrankter Leber- und/oder
Nierenfunktion.

- bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes.

Bei Anwendung von hoch dosiertem Pethidin muss gewahrleistet sein, dass Intubations- und
Beatmungsgerate bereitstehen (stationédre Betreuung in einem Krankenhaus).

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen, Krampfanfallen oder Herzrhythmusstorungen ist die
Behandlung mit Pethidin abzubrechen.

Die Anwendung von Pethidin Panpharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Pethidin besitzt ein priméres Abhangigkeitspotential. Bei langerer Anwendung entwickeln sich
Toleranz (Gewdhnung), psychische und physische (kérperliche) Abh&ngigkeit. Es besteht eine
Kreuztoleranz mit anderen Opioiden (Gewohnung an andere Opioide mit Wirkverlust von Pethidin
und umgekehrt). Nach plétzlichem Beenden einer Langzeittherapie kdnnen Symptome eines
Entzugssyndroms auftreten (siehe auch unter Abschnitt 3 ,,Art der Anwendung®). Die Symptome
umfassen beispielsweise psychische Symptome wie Unruhe, Angstlichkeit, Gereiztheit, Depression
und vegetative Symptome wie Schwitzen, Bauchkrampfe, Erbrechen, Kreislaufversagen.

Besondere Vorsicht ist bei epileptischen Anfallen in der VVorgeschichte geboten. Bei gleichzeitig
bestehenden Nierenfunktionsstérungen sind die Anwendungsabstande zu verlangern oder die
Dosis zu verringern, da sonst aufgrund der Anreicherung eines Stoffwechselproduktes von
Pethidin Krampfanfalle verursacht werden konnen. Bei Vorliegen einer Epilepsie sollte Pethidin
nur zusammen mit einem Arzneimittel gegen Krampfanfalle angewendet werden.

Pethidin sollte nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln angewendet werden, die die
Wiederaufnahme des Neurotransmitters Serotonin in die Nervenzellen des Gehirns hemmen,
wie z. B. bestimmten Antidepressiva. Dies konnte lebensbedrohliche Wechselwirkungen am



zentralen Nervensystem und an der Atmungs- und Kreislauf- Funktion verursachen (siehe
»Anwendung von Pethidin Panpharma zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder und Jugendliche
Pethidin sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren aufgrund des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht angewendet werden.

Anwendung von Pethidin Panpharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Pethidin darf nicht gleichzeitig oder innerhalb von 14 Tagen nach einer Behandlung mit MAO-
Hemmern (bestimmte Arzneimittel gegen Depression) angewendet werden, da bei dieser
Kombination lebensbedrohliche Wirkungen auf das Zentralnervensystem sowie auf die Atmungs-
und Kreislauf-Funktion beobachtet worden sind.

Die gleichzeitige Anwendung von Pethidin mit anderen serotonerg wirkenden Arzneimitteln, kann
ein Serotoninsyndrom ausldsen (charakterisiert durch eine Kombination von Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhdhte Kérpertemperatur, Muskelstarre oder -krampfe,
Schwankungen von Blutdruck, Puls und Atmung, Verédnderungen des psychischen Zustandes
einschlielllich Verwirrtheit, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit und extremer Erregtheit, die sich bis zu
Delirium und Koma steigern kdnnen).

Eine Anwendung zusammen mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (z. B. Schlaf-

, Betdubungs- oder Beruhigungsmitteln), bestimmten Arzneimitteln gegen Magenerkrankungen
oder Allergien (Antihistaminika), bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (trizyklische
Antidepressiva), Arzneimitteln zur Entspannung der Muskulatur (Muskelrelaxanzien) oder mit
Alkohol kann die atmungshemmende und einschlafernde Wirkung von Pethidin verstérken.

Die gleichzeitige Anwendung von Pethidin Panpharma und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten
gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Pethidin Panpharma zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte darliber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Thnen auftreten.

Bei Kombination mit Phenothiazinen (in bestimmten Psychopharmaka enthalten) ist mit massivem
Blutdruckabfall und Verschlechterung der Atemfunktion zu rechnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Pethidin und oralen Arzneimitteln zur Empfangnisverhiitung
(,,Pille*) ist zu vermeiden, da dadurch der Abbau von Pethidin im Koérper gehemmt wird.

Bei Kombination mit Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie) und Digitoxin (Herzmittel) kann es zur Wirkungsverstarkung und Anreicherung im
Korper kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Anticholinergika (z. B. bei Blasenschwdéche) sind
Wirkungsverstarkung und paralytischer lleus (Darmlahmung) méglich.

Pethidin kann die Nebenwirkungen von Isoniazid (Arzneimittel gegen Tuberkulose) verstéarken.

Die Anwendung von Chlorpromazin (Beruhigungsmittel) oder Phenobarbital (Beruhigungsmittel
und Arzneimittel gegen Epilepsie) zusammen mit Pethidin kann zu Vergiftungserscheinungen



fuhren.

Die Schmerzmittel Pentazocin und Buprenorphin kénnen die Wirkung von Pethidin
abschwachen.

Lebensbedrohliche Wechselwirkungen auf das zentrale Nervensystem und die Atem- und Kreislauf-
Funktion wurden auch berichtet bei gleichzeitiger Anwendung von Pethidin mit
Johanniskrautpréparaten oder mit Arzneimitteln, die die Wiederaufnahme von Serotonin in die
Nervenzellen im Gehirn hemmen (z. B. bestimmte Antidepressiva). Dazu gehdren auch selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) und Serotonin-Noradrenalin- Wiederaufnahmehemmer
(SNRI).

In Kombination mit Ritonavir (zur Behandlung von AIDS) kann die Blutkonzentration von
Pethidin erhoht sein.

Anwendung von Pethidin Panpharma zusammen mit Alkohol

Wiéhrend der Behandlung mit Pethidin sollte auf den Konsum von Alkohol verzichtet werden.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Pethidin wahrend der Schwangerschaft und unter der Geburt wird nicht
empfohlen, da keine hinreichenden Erfahrungen vorliegen. Bisher wurden keine Anzeichen fir ein
erhéhtes Risiko fiir Fehlbildungen beim Menschen beobachtet.

Eine Langzeitbehandlung mit Pethidin sollte wéahrend der gesamten Schwangerschaft vermieden
werden, da sie beim Kind zu Gewéhnung und nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen fiihren kann.

Waéhrend der Geburt sollte Pethidin Panpharma nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.
Pethidin vermindert nicht die normalen Kontraktionen des Uterus.

Stillzeit

Pethidin und sein Abbauprodukt Norpethidin gehen in die Muttermilch Uber. Bei wiederholter
Anwendung von Pethidin sollte abgestillt werden, da es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
beim gestillten Kind kommen kann, die verzdgert auftreten und Tage bis Wochen anhalten
konnen.

Deshalb muss Ihr behandelnder Arzt entscheiden, ob das Stillen oder die Behandlung mit Pethidin zu
unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie flr die Mutter berticksichtigt werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Ihre Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit

beeintréchtigen.

Sie durfen kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich schlafrig fiihlen
oder lhre Denkféahigkeit beeintréchtigt ist.

3. Wie ist Pethidin Panpharma anzuwenden?

Pethidin Panpharma darf nur von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht
werden.



Die genaue Dosis und Haufigkeit der Anwendung wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Erwachsene

Die Einzeldosis betragt tiblicherweise:

- bei intramuskularer (in einen Muskel) und subkutaner (unter die Haut) Anwendung
zwischen 25 und 150 mg Pethidin

- bei intravendser (in eine Vene) Anwendung 50 mg Pethidinhydrochlorid
(entsprechend 0,7 mg Pethidinhydrochlorid pro Kilogramm Kdérpergewicht).

Die Einzeldosis kann im Abstand von 3 bis 6 Stunden wiederholt werden. Die
Tagesdosis sollte 500 mg Pethidinhydrochlorid nicht tiberschreiten.

Anwendung bei alteren Patienten (> 65 Jahre)
Die Dosis sollte bei alteren Patienten reduziert werden.

Anwendung bei Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen

Bei gestorter Leberfunktion kann es zu einer erhfhten Konzentration von Pethidin im Blut
kommen, die Dosis ist gegebenenfalls entsprechend anzupassen.

Bei Nierenfunktionsstérungen sind die Anwendungsabsténde zu verlangern, um einer
Anreicherung der wirksamen Stoffwechselprodukte von Pethidin vorzubeugen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Pethidin sollte nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet
werden. Die Injektionsldsung ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes fur Kinder und Jugendliche
nicht geeignet.

Jugendliche zwischen 16 und 18 Jahren erhalten die Ubliche Dosis fur Erwachsene.

Art der Anwendung

Die Anwendung erfolgt als Injektion, entweder subkutan (d. h. unter die Haut) oder intramuskular
(in einen Muskel); in bestimmtem Féllen auch intravends (in eine Vene). Die intravendse Injektion
muss sehr langsam (Uber 1-2 Minuten) durchgefiihrt werden, um mogliche Nebenwirkungen zu
verringern. Falls erforderlich, kann die Injektionslésung mit 10 ml Glucose- 100 mg/ml (10 %)
oder Natriumchlorid- 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung verdiinnt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Pethidin Panpharma erhalten haben, als Sie sollten
Typische Anzeichen einer Uberdosierung sind Miosis (Pupillenverengung) sowie
Atemdepression bis hin zum Atemstillstand.

Des Weiteren kann es zu Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma, Blutdruckabfall, Herzrasen,
Schwindel, Muskelzittern, Temperaturanstieg und bei zunehmender Hypoxamie
(Sauerstoffmangel im Blut) zu Mydriasis (Pupillenerweiterung) kommen.

Hinweis flr den Arzt:
Hinweise zu MaRnahmen bei Uberdosierung von Pethidin Panpharma finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn die Anwendung von Pethidin Panpharma abgebrochen wird

Bei Patienten mit einer Abhéngkeit kénnen bei pl6tzlichem Absetzen von Pethidin
Entzugserscheinungen beobachtet werden. Sie treten schneller auf als nach Morphin und sind von
klrzerer Dauer.

Die Entzugserscheinungen umfassen Géhnen, Pupillenerweiterung, trdnende Augen, laufende Nase,
Niesen, Muskelzittern, Kopfschmerzen, Schwitzen, Schlaflosigkeit, Unruhe, Angstlichkeit,
Gereiztheit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Knochenschmerzen, Bauch- und
Muskelkrampfe, Herzklopfen (Palpitationen). In diesen Féllen ist eine stationdre Behandlung
erforderlich.

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



4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel und Verwirrtheit

- Bei Dosierungen, die die gleiche schmerzlindernde Wirkung wie Morphin erzielen,
bewirkt Pethidin haufig eine etwa gleich stark ausgepragte Atemdepression wie
Morphin (auch beim Neugeborenen). Dies kann zu einem Anstieg der CO-
Konzentration mit nachfolgender Erhéhung des Hirndrucks fiihren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Anstieg bestimmter Leberenzyme (Amylase- und Lipasespiegel, Anstieg der
Lebertransaminasen)

- Hautreaktionen (z. B. Hautausschldge, Juckreiz)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, relativ selten Schock)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Schweilausbriiche, Hitzegefihl (vor allem bei schneller Injektion in eine Vene)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
- Psychosen (psychische Erkrankungen)

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

- Schlafrigkeit, Wahrnehmungsstorungen, Stimmungsschwankungen, Euphorie,
Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Zittern

- Hohe Dosen von Pethidin kdnnen zu Myoklonien (Muskelzuckungen), gesteigerten
Reflexen und Krampfanfallen fuhren. Ein Fall von Parkinsonismus wurde beobachtet.

- Sehstdrungen, Pupillenverengung (nach schneller Injektion in eine Vene)

- Bradykardie (extrem langsamer Herzschlag), Herzstillstand infolge von schweren
Herzrhythmusstérungen (Asystolie), Synkope (kurzzeitiger Bewusstseinsverlust)

- Vor allem nach schneller Injektion in eine Vene kann es zu einer Verengung der
Atemwege kommen. Auch die Mdglichkeit einer Hemmung des Hustenzentrums ist
zu berticksichtigen.

- Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit; Ubelkeit, Erbrechen und Schluckauf (nach
schneller Injektion in eine Vene); Erhéhung der Muskelspannung der glatten
Muskulatur im Magen-Darm-Bereich: spastische Obstipation (Verstopfung infolge
von Darmkrampfen), Darmverschluss

- Krampfe der Gallen- und Bauchspeicheldriisengange

- Harnverhalt

- An der Injektionsstelle kénnen lokale Schmerzen, Verhartung oder
Lahmungserscheinungen auftreten.

Héufiger als bei anderen Opioiden wurde Blutdruckabfall mit Tachykardie (extrem schneller
Herzschlag) beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Pethidin Panpharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach "Verwendbar
bis"/"Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel ist nach Anbruch sofort zu verwenden. Einzelheiten zur Haltbarkeit nach
Verdinnung finden Sie in den Informationen flir medizinisches Fachpersonal unten.

Pethidin Panpharma darf nur verwendet werden, wenn die Injektionslésung klar und frei von
Partikeln und das Behdaltnis unbeschédigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Pethidin Panpharma enthalt

- Der Wirkstoff ist Pethidinhydrochlorid.

Jeder ml Injektionsldsung enthalt Pethidin als 50 mg Pethidinhydrochlorid. Jede 2 ml
Ampulle enthalt 100 mg Pethidinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie Pethidin Panpharma aussieht und Inhalt der Packung
Klare und farblose Injektionsldsung in farblosen 1 ml oder 2 ml Glas-Ampullen. Packungen

mit 5, 10, 20 oder 100 Ampullen mit 1 ml oder 2 ml Injektionslosung. Es werden

maoglicherweise nicht alle Packungsgrolien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PANPHARMA
Z1 du Clairay
35133 Luitré-Fougeéres Frankreich

Mitvertrieb:

PANPHARMA GmbH
Bunsenstralle 4

22946 Trittau
Deutschland



Hersteller

PANPHARMA GmbH
Bunsenstralle 4

22946 Trittau
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Pethidin Panpharma 50 mg/ml Spanien:

Petidina Panpharma 50 mg/ml solucion inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2019



Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Uberdosierung

Typische Symptome einer Uberdosierung sind Miosis und Atemdepression bis hin zum
Atemstillstand.

Des Weiteren kann es zu Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma, Blutdruckabfall, Tachykardie,
Schwindel, Muskelzuckungen, Temperaturanstieg und bei zunehmender Hypoxamie zu Mydriasis
kommen.

Therapie

- Vorsichtige Gabe des Opiat-Antagonisten Naloxon in wiederholten kleinen Dosen
(Achtung: bei Patienten mit einer korperlichen Abhéngigkeit von Pethidin kénnen
Entzugserscheinungen nach der Gabe des Antagonisten auftreten)

- Im Falle einer Uberdosierung nach subkutaner Injektion: sollte sofort eine Injektion
von 1 mg Adrenalin in verdiinnter Lésung (20 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Infusionslésung) unmittelbar um die Injektionsstelle herum erfolgen.

- Intensivmedizinische MaRnahmen: Intubation und Beatmung

- Malinahmen gegen den Verlust der Kérperwarme und Volumenersatztherapie.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Das Arzneimittel ist unmittelbar nach Anbruch zu verwenden.
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