Wichtige Hinweise zu Opioiden wie Sevre-Long:

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie
Sevre-Long kann es zu Gewohnung und physischer und/oder psychischer
Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Sevre-Long kann Ihre Atmung bedrohlich
langsam oder flach werden und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Falls dies der
Fall ist, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

¢ Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die
gleichzeitige Anwendung von Sevre-Long mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie
schlafrig machen konnen, erhéht das Risiko des Auftretens gefahrlicher
Nebenwirkungen, die tédlich sein kénnen.

¢ Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von Sevre-Long,
insbesondere bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fuhren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Sevre-Long wahrend der
Schwangerschaft kann bei Ihrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslésen,
die lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fur weitere Informationen konsultieren Sie «Wann ist bei der Einnahme von Sevre-Long
Vorsicht geboten?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

SEVRE-LONG®

Mundipharma Medical Company

Untersteht dem Bundesgesetz (iber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
Was ist Sevre-Long und wann wird es angewendet?

Sevre-Long ist ein Schmerzmittel zur Behandlung mittelstarker bis starker andauernder Schmerzen. Es
wird ausserdem zur Substitutionsbehandlung bei Opioidabhangigkeit im Rahmen einer medizinischen und
psychosozialen Betreuung eingesetzt.

Sevre-Long Kapseln retard enthalten ein Granulat, das den Wirkstoff Morphin verzégert im Magen-Darm-
Trakt freisetzt und eine Wirkdauer von 24 Stunden ermdglicht. Sevre-Long Kapseln retard sollten deshalb
generell nur einmal taglich, das heisst im Abstand von 24 Stunden, eingenommen werden.

Sevre-Long darf nur auf Verschreibung und unter regelméssiger Kontrolle des Arztes bzw. der Arztin
verwendet werden.

Wann darf Sevre-Long nicht eingenommen werden?

e Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenliber dem Wirkstoff Morphin oder einem der Hilfsstoffe
sind,

e bei ausgepragter Beeintrachtigung der Atemfunktion, wie z.B. schwerem Bronchialasthma oder
schwerer chronischer Einengung der Atemwege,

e bei akuten Bauchschmerzen,

e bei einer Darmlahmung,
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e bei Kindern unter 1 Jahr.
Wann ist bei der Einnahme von Sevre-Long Vorsicht geboten?

e Bei schwerer Druckerhéhung im rechten Herzen infolge von Lungenhochdruck (schweres Cor
pulmonale), schwerem Bronchialasthma oder bei Atembeschwerden,

e bei periodischen Atemstillstanden wahrend des Schlafs (Schlafapnoe),
e bei stark eingeschrankter Leberfunktion,

e bei eingeschrankter Nierenfunktion,

e bei Unterfunktion der Schilddrise,

e bei Funktionsschwéache der Nebennieren (Addisonscher Krankheit),

e bei von Alkohol oder Vergiftungszustanden verursachten psychischen Stérungen,
Alkoholabhangigkeit oder schwerwiegenden Reaktionen auf einen Alkoholentzug,

e Cholelithiasis oder sonstiger akuter biliarer Erkrankung,

o Pankreatitis,

e bei mit Verengungen einhergehenden (obstruktiven) oder entziindlichen Darmerkrankungen,
e bei vergrosserter Prostata mit Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

e bei niedrigem oder hohem Blutdruck sowie bei vorbestehenden Herzkreislauferkrankungen,
e bei Kopfverletzungen, Bewusstseinsstorungen, Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen,

e bei Verstopfung,

e bei Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe der Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer);
Sevre-Long ist nicht fUr die gleichzeitige Therapie mit MAO-Hemmern oder innerhalb der 14 Tage
nach Unterbruch solcher Therapie vorgesehen,

e wenn Sie stillen.

Wenn Sie alter oder korperlich schwach sind, kdnnen bei lhnen mdglicherweise eher Nebenwirkungen
auftreten. Seien Sie daher besonders vorsichtig.

Bei Verdacht auf Darmverschluss oder Darmlahmung (Anzeichen sind Bauchschmerzen, kein Stuhl,
eventuell harte Bauchdecke) muss Sevre-Long sofort abgesetzt werden. Verstandigen Sie rasch lhren Arzt
bzw. lhre Arztin.

Gewdhnung, Abhédngigkeit und Missbrauch

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Sevre-Long kann es zu Gewdhnung und physischer
und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen. Ein Missbrauch von Sevre-Long kann eine
lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben und moglicherweise zum Tod fihren. Wenn Sie
beflrchten, dass Sie von Sevre-Long abhangig werden kdnnten, wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin.

Sevre-Long Kapseln retard dirfen weder aufgeldst und gespritzt noch inhaliert werden, da dies zu
schweren unerwlinschten Wirkungen mit mdglicherweise tédlichem Verlauf fihren kann.

Der Inhalt der Kapseln retard darf nicht zerkaut oder zerrieben werden, weil dies ansonsten zu einer
schnelleren Wirkstofffreisetzung und zur Aufnahme einer moglicherweise tédlichen Dosis von Morphin
fuhren kann.

Atemprobleme

Bei Anwendung von Sevre-Long kann |hre Atmung bedrohlich langsam oder flach werden
(Atemdepression) und der Blutdruck fallt mdglicherweise ab. Es kann sein, dass |hr Bewusstsein
vermindert ist, Sie sich schlafrig flhlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies der Fall ist,
wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.
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Sevre-Long kann schlafbezogene Atemstorungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder Ubermassige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder
eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Unbeabsichtigte Anwendung

I;_)ie versehentliche Anwendung von Sevre-Long, insbesondere bei Kindern, kann zu einer todlichen
Uberdosierung filhren. Sevre-Long muss fir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden und angebrochene
oder nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass entsorgen werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Sevre-Long wahrend der Schwangerschaft kann bei |hrem neugeborenen
Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten,
informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird tber die Anwendung von Sevre-Long entscheiden.

Erhéhte Schmerzempfindlichkeit

Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Anwendung von Sevre-Long an
Schmerzen oder erhdhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von lhrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin verordnete hdhere Dosis lhres Arzneimittels ansprechen oder Schmerzen empfinden,
wenn etwas |hren Koérper berihrt, das normalerweise nicht wehtut (Allodynie).

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck kénnen Symptome
daflr sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Verminderte Sexualhormone und erhbhtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhohte Spiegel des
Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Symptome wie
verminderte Libido, Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Die Fortpflanzungsfahigkeit kann durch Morphin beeintrachtigt werden.

Wahrend der Einnahme von Sevre-Long ist eine verlassliche Verhltung erforderlich, da das Arzneimittel fir
das Kind schadlich sein konnte.

Schwere Hautreaktionen

Bei der Behandlung mit Sevre-Long wurde Uber akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)
berichtet. Symptome treten Ublicherweise innerhalb der ersten 10 Behandlungstage auf. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn bei lhnen nach der Einnahme von Sevre-Long oder anderen Opioiden ein schwerer
Hautausschlag aufgetreten ist, die Haut sich abgel6dst hat, sich Blasen gebildet und/oder sich wunde
Stellen im Mund entwickelt haben. Beenden Sie die Anwendung von Sevre-Long und gehen Sie sofort zu
einem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken: Blasenbildung, grossflachig schuppige
Haut oder eitergefillte Stellen zusammen mit Fieber.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die moglicherweise in
den Rucken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome sein kdnnten, die
mit einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems in Verbindung
stehen.

Einnahme von Sevre-Long mit anderen Arzneimitteln
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Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, bevor Sie Sevre-Long zusammen mit anderen,
insbesondere den folgenden Arzneimitteln, anwenden:

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Sevre-Long mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig
machen konnen (z.B. Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen
oder Angstzustanden, manche Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder
Beruhigungsmittel (wie z.B. Benzodiazepine)), erhdht das Risiko des Auftretens gefahrlicher
Nebenwirkungen, die tddlich sein kénnen. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin Gber alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen Ihres Arztes bzw.
Ihrer Arztin.

e Rifampicin, z.B. zur Behandlung von Tuberkulose.

e Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln (z.B. Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor) kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Sevre-Long verzdgert oder vermindert sein.

e Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich, wenn Sie Sevre-Long gleichzeitig mit Antidepressiva
einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten: Veranderungen des Bewusstseinszustands (z.B.
Unruhe, Halluzinationen, Koma), schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber, Verstarkung von
Reflexen, beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit, gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall).

Falls Sie operiert werden miissen, teilen Sie bitte lhren Arzten mit, dass Sie Sevre-Long einnehmen.
Die Anwendung von Sevre-Long kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Sevre-Long kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge und Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigen. Besprechen Sie deshalb mit lnrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, ob Sie Auto fahren,
Maschinen bedienen oder gefahrliche Arbeiten ausflihren dirfen!

Sevre-Long enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. dieses Arzneimittel ist nahezu
«natriumfrei».

Schmerzbehandlung

Bei langerfristiger Anwendung von Sevre-Long kann es zu einer Gewohnung kommen. Das bedeutet, dass
Sie moéglicherweise fir die erwlinschte schmerzlindernde Wirkung eine héhere Dosis bendtigen.

Die langerfristige Einnahme von Sevre-Long kann ausserdem zu korperlicher Abhangigkeit fuhren. Bei
abrupter Beendigung der Therapie kénnen Entzugssymptome wie Unruhe, Schweissausbriche und
Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die Therapie nicht mehr bendtigen, sollten Sie die Tagesdosis nach
Ruicksprache mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin schrittweise reduzieren.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie von Alkohol, Medikamenten oder Drogen abhangig
sind oder unter psychischen Stérungen leiden. Er/sie wird dann entscheiden, ob die Einnahme von Sevre-
Long zur Schmerzbehandlung fir Sie geeignet ist.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabhédngigkeit

Sie durfen keinesfalls weitere Opioide, Schlaf- und Beruhigungsmittel (z.B. Benzodiazepine), Alkohol oder
andere auf das Zentralnervensystem wirkende Mittel ohne Kontrolle durch Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
einnehmen. Die Kombination mit Sevre-Long kann lebensbedrohende Wirkungen haben. Wenn Sie mit
einem Beikonsum solcher Mittel nicht selbststandig authéren kénnen, so sprechen Sie unbedingt mit lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin, oder suchen Sie eine spezialisierte Beratungsstelle auf. Beschwerden wie zum
Beispiel Schmerzen, Schlafstérungen, Depressionen oder Unruhezustdnde konnen gezielt behandelt
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder
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e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Sevre-Long wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Die langere Anwendung von Sevre-Long wahrend der Schwangerschaft kann bei Ihrem neugeborenen
Kind Entzugssymptome ausldsen (neonatales Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind oder es werden moéchten,
informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin. Er/Sie wird (iber die Anwendung von Sevre-Long entscheiden.

. Wenn Sevre-Long wahrend der Geburt angewendet wird, kann es beim neugeborenen Kind zu einer
Verlangsamung und Abflachung der Atmung (Atemdepression) kommen.

Wenn Sie stillen, sollte Sevre-Long nur angewendet werden, wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin es als unbedingt
notwendig erachtet.

Wie verwenden Sie Sevre-Long?

Nehmen Sie Sevre-Long immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt/lhrer Arztin bzw. lhrem Apotheker/lhrer Apothekerin nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Wenn nicht anders verordnet, sind die Sevre-Long Kapseln retard einmal taglich, ungefahr zur gleichen
Zeit, wahrend oder zwischen den Mahlzeiten, mit ausreichend FlUssigkeit (mit einem Glas Wasser)
einzunehmen. Die Kapseln sind ganz und ohne Zerbeissen oder Zerkauen einzunehmen.

Auf Anweisung des Arztes bzw. der Arztin kénnen bei Schluckschwierigkeiten die Kapseln gedffnet werden.
Das enthaltene Retard-Granulat in einen Becher fiillen, einnehmen und Wasser nachtrinken. Alternativ das
Retard-Granulat in kaltes Wasser geben oder Uber weiche kalte Nahrung (z.B. Joghurt) streuen und
einnehmen. Die Zubereitung ist unverziglich und vollstdndig ohne Zerbeissen oder Zerkauen
einzunehmen.

Schmerzbehandlung

Die Dosierung hangt von der Starke |hrer Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit ab und wird
von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin festgelegt. Bei einem Kdrpergewicht unter 70 kg, im héheren Alter oder bei
korperlicher Schwache ist die Ubliche Dosis bei Behandlungsbeginn eine Kapsel zu 30 mg einmal taglich.
Bei einem Koérpergewicht Giber 70 kg eine Kapsel zu 60 mg einmal taglich. Bei Bedarf wird der Arzt oder die
Arztin die Dosis schrittweise erhéhen.

Beim Kind wird der Arzt bzw. die Arztin dem Alter und den Umstéanden entsprechend das
Dosierungsschema individuell festlegen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls zwischen den Einnahmen von Sevre-Long Schmerzen
auftreten. Er/sie kann lhnen ein schnell freisetzendes Schmerzmittel (Reservemedikation) zur Therapie
dieser Durchbruchschmerzen verschreiben.

Wenn Sie mehr Sevre-Long als verschrieben eingenommen haben, sollten Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre
Arztin informieren.

Sollten Sie einmal vergessen haben, lhre Kapsel zur gewohnten Zeit einzunehmen, kdénnen Sie dies
innerhalb von 16 Stunden nachholen und die nachste Kapsel wieder zum normalen Zeitpunkt einnehmen.
Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt um mehr als 16 Stunden verpasst haben, fragen Sie |hren Arzt bzw. lhre
Arztin um Rat oder verwenden Sie das von ihm/ihr verordnete Reserve-Schmerzmittel bis zum néchsten
Einnahmezeitpunkt von Sevre-Long.

Halten Sie sich genau an den arztlich vorgeschriebenen Einnahmerhythmus, um vor den Schmerzen oder
ihrem Wiederauftreten optimal geschitzt zu sein. Warten Sie nicht mit der Einnahme, bis Sie wieder
Schmerzen versplren.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabh&ngigkeit

Die Dosis wird von Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin sorgfaltig festgelegt. Beachten Sie daher bitte genau seine
bzw. ihre Anweisungen.
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Die geeignete Dosis ist diejenige, bei der keine Entzugserscheinungen auftreten oder Verlangen nach
zusatzlichen Opioiden verspurt wird. Sollten solche auftreten, so sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin.

Wenn Sie die Einnahme von Sevre-Long Kapseln retard vergessen haben, nehmen Sie am Folgetag nicht
die doppelte Menge, sondern wie gewohnt die verordnete Dosis ein.

Bei langerem Unterbruch geht die Gewohnung an Sevre-Long verloren. Bitte kontaktieren Sie in diesem
Fall Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin. Die Dosis muss von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin neu festgelegt werden, da
ansonsten eine hochst gefahrliche Uberdosierung erfolgen kann.

Ist eine Beendigung der Substitutionstherapie vorgesehen, erfolgt diese Uber Wochen bis Monate durch
schrittweise Dosisreduktionen.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Sevre-Long eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kann eine Lungenentziindung durch Einatmen von
Erbrochenem oder Fremdkoérpern auftreten; Symptome kénnen Atemnot, Husten und Fieber sein.

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

Eine Uberdosierung mit Sevre-Long kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische
Leukenzephalopathie) ausldsen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie die Anwendung von Sevre-Long abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Sevre-Long nur nach Rucksprache mit Ihrem Arzt oder |hrer Arztin. Wenn
Sie die Behandlung mit Sevre-Long beenden mdchten, fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wie Sie die
Dosis langsam verringern kdnnen, damit Sie Entzugserscheinungen vermeiden kénnen.

Entzugserscheinungen kénnen Korperschmerzen, Zittern, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
grippeadhnliche Symptome, schneller Herzschlag und grosse Pupillen sein.

Psychische Symptome sind ein ausgepragtes Geflihl der Unzufriedenheit, Angst und Reizbarkeit.
Welche Nebenwirkungen kann Sevre-Long haben?

Die Einnahme von Sevre-Long kann sehr haufig zu Verstopfung fuhren. Mit einer ballaststoffreichen
Ernahrung und genugender Trinkmenge kann dem entgegengewirkt werden. Vielfach wird es aber
notwendig sein, dass der Arzt bzw. die Arztin zusatzlich ein Abfuhrmittel verschreibt.

Schmerzbehandlung

Insbesondere zu Beginn der Therapie kdnnen sehr haufig Ubelkeit und haufig Erbrechen auftreten. Wenn
Ihnen Ubel ist oder Sie erbrechen mussen, informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin, der/die dagegen ein
Arzneimittel verschreiben kann.

Folgende Nebenwirkungen kénnen ausserdem bei der Einnahme von Sevre-Long auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Appetitabnahme bis Appetitverlust, Verwirrtheit, Schlaflosigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, unwillkirliche
Muskelzuckungen, schwere Schlafrigkeit bis Benommenheit (Sedierung), Bauchschmerzen,
Mundtrockenheit, Schwitzen, Hautausschlag, Juckreiz, Schwache, Mudigkeit, Unwohlsein.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen,  Aufregung, Euphorie, Halluzinationen,  Stimmungsverénderung,
Krampfanfélle, erhéhte Muskelspannung, Missempfindungen, Sehstérung, Drehschwindel, Herzklopfen,
Gesichtsrétung, Blutdruckabfall, Ohnmacht (Synkope), Wasseransammlung in der Lunge (nach rascher
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Dosissteigerung), Verlangsamung und Abflachung der Atmung (Atemdepression), Beeintrachtigung der
Atemfunktion, Atemnot, Darmverschluss, Geschmacksstoérungen, Verdauungsstérupgen, Erhdhung der
Leberwerte, juckender Ausschlag (Nesselsucht), Harnverhalten, Wassereinlagerung (Odeme).

Folgende Nebenwirkungen kénnen ausserdem bei der Einnahme von Sevre-Long mit einer unbekannten
Haufigkeit auftreten: Schwere allergische Reaktionen, die Atemnot oder Schwindel verursachen.

Ausserdem kénnen akute allergische Allgemeinreaktionen, Denkstérungen, Arzneimittelabhangigkeit,
Missstimmung, Schmerzempfindung durch Reize, die Ublicherweise keinen Schmerz verursachen
(Allodynie), GUbermassige Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie), periodische Atemstillstdande wahrend des
Schlafs (Schlafapnoe-Syndrom), Verengung der Pupillen, Verlangsamung der Herzfrequenz, verminderter
Hustenreiz, Geruchssinnsstérungen, Entzindung der Bauchspeicheldrise, kolikartigen Bauchschmerzen
oder -beschwerden, schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, grossflachig schuppiger Haut,
eitergefiillten Stellen zusammen mit Fieber, Ausbleiben der Regelblutung, Erektionsstérungen, Abnahme
der Libido, Gewdhnung bei langerfristiger Anwendung oder Entzugserscheinungen auftreten.

Bitte beachten Sie, dass eine Schwangerschaft trotz Ausbleibens der Regelblutung eintreten kann und
dass daher auch bei Ausbleiben der Regelblutung eine wirksame Verhitung erforderlich ist, wahrend Sie
Sevre-Long einnehmen.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabh&ngigkeit

Die haufigsten Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Substitutionsbehandlung beobachtet
wurden, sind:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Stimmungsschwankungen, Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Entzugserscheinungen.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Unruhe, Depression, Schlafstérungen, Schwindel, Herzklopfen, Atemnot, Bauchschmerzen, Durchfall,
Juckreiz, Ruckenschmerzen, haufiges Wasserlassen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Darmverschluss.

Uberdosierung

Bei vermuteter Uberdosierung ist sofort der Arzt bzw. die Arztin zu benachrichtigen, der/die entsprechende
Gegenmassnahmen einleiten wird. Zeichen einer Uberdosierung sind verengte Pupillen, schwere
Hautreaktionen mit Blasenbildung, grossflachig schuppiger Haut, eitergefiliten Stellen zusammen mit
Fieber (akute generalisierte exanthematische Pustulose; AGEP), Symptome im Zusammenhang mit einer
Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im
Oberbauch, die mdglicherweise in den Ricken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber, extreme
Verlangsamung der Atmung, tiefer Blutdruck, narkoseartige Zustande. Eine Atemldahmung ist die
bedeutsamste Gefahrdung einer Uberdosierung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt Ihrer Abgabestelle (Arztpraxis,
Apotheke) zur fachgerechten Entsorgung zurlickbringen.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
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Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sevre-Long enthalten?
Wirkstoffe

1 Sevre-Long 30 mg Kapsel retard (hellblaue Hartkapsel, retardiert der Grosse 4, mit der Aufschrift
«MS OD 30») enthalt 30,00 mg Morphinsulfat-Pentahydrat (entsprechend 22,56 mg Morphin).

1 Sevre-Long 60 mg Kapsel retard (dunkelbraune Hartkapsel, retardiert der Grosse 3, mit der Aufschrift
«MS OD 60») enthalt 60,00 mg Morphinsulfat-Pentahydrat (entsprechend 45,12 mg Morphin).

1 Sevre-Long 120 mg Kapsel retard (olivfarbene Hartkapsel, retardiert der Grésse 1, mit der Aufschrift
«MS OD 120») enthalt 120,00 mg Morphinsulfat-Pentahydrat (entsprechend 90,25 mg Morphin).

1 Sevre-Long 200 mg Kapsel retard (rostfarbene Hartkapsel, retardiert der Grosse 0, mit der Aufschrift
«MS OD 200») enthalt 200,00 mg Morphinsulfat-Pentahydrat (entsprechend 150,42 mg Morphin).
Hilfsstoffe

1 Sevre-Long 30 mg Kapsel retard enthalt hydriertes Pflanzendl, Macrogol 6000, Talkum,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat (entsprechend 0,006 mg Natrium pro Kapsel), Gelatine,
Schellack, Propylenglykol, Indigotin (E 132), Titandioxid (E 171), schwarzes Eisenoxid (E 172).

1 Sevre-Long 60 mg Kapsel retard enthalt hydriertes Pflanzenél, Macrogol 6000, Talkum,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat (entsprechend 0,008 mg Natrium pro Kapsel), Gelatine,
Schellack, Propylenglykol, Indigotin (E 132), rotes Eisenoxid (E 172), gelbes Eisenoxid (E 172), Titandioxid
(E 171), schwarzes Eisenoxid (E 172).

1 Sevre-Long 120 mg Kapsel retard enthalt hydriertes Pflanzendl, Macrogol 6000, Talkum,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat (entsprechend 0,012 mg Natrium pro Kapsel), Gelatine,
Schellack, Propylenglykol, Indigotin (E 132), gelbes Eisenoxid (E 172), Titandioxid (E 171), schwarzes
Eisenoxid (E 172).

1 Sevre-Long 200 mg Kapsel retard enthdlt hydriertes Pflanzendl, Macrogol 6000, Talkum,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat (entsprechend 0,015 mg Natrium pro Kapsel), Gelatine,
Schellack, Propylenglykol, rotes Eisenoxid (E 172), gelbes Eisenoxid (E 172), Titandioxid (E 171),
schwarzes Eisenoxid (E 172).

Zulassungsnummer

53952 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Sevre-Long? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Sevre-Long 30 mg und 60 mg: Packungen zu 30 Kapseln retard.

Sevre-Long 120 mg und 200 mg: Packungen zu 30 und 100 Kapseln retard.
Zulassungsinhaberin

Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, Zweigniederlassung Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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