Wichtige Hinweise zu Opioiden wie Kapanol:

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

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Kapanol kann lhre Atmung bedrohlich langsam oder flach
werden und der Blutdruck fallt méglicherweise 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 Kapanol mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen kénnen,
erhoht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die tédlich sein kénnen.

e Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von Kapanol, insbesondere bei
Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fiihren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Kapanol wahrend der Schwangerschaft kann
bei Ihrem neugeborenen Kind Entzugssymptome ausldsen, die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fur weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von Kapanol
Vorsicht geboten?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

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

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

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

Kapanol ist ein Arzneimittel zur Behandlung mittelstarker bis starker, andauernder Schmerzen. Es wird
ausserdem zur Substitutionsbehandlung bei Opioidabhangigkeit im Rahmen einer medizinischen und
psychosozialen Betreuung eingesetzt.

Es enthalt als Wirkstoff Morphin.

Kapanol darf ausschliesslich auf Verschreibung und unter Kontrolle des Arztes oder der Arztin verwendet
werden.

Wann darf Kapanol nicht angewendet werden?

Kapanol darf nicht eingenommen werden bei Uberempfindlichkeit gegentiber Morphin oder einem anderen
Bestandteil des Praparates, schweren Atemwegserkrankungen, gestorter Magendarmfunktion,
insbesondere Lahmung der Darmtatigkeit (paralytischer lleus), akuten Bauchschmerzen, Vergrésserung
der Prostata mit damit verbundenen Schwierigkeiten beim Wasserlassen, niedrigem Blutdruck in

Stand der Information: 11.2024 1/10



Verbindung mit einem verringerten Blutvolumen, bei einem Tumor der Nebennierenrinde, bei
Schockzustanden und schweren Kopfverletzungen mit erhéhtem Hirndruck.

Wann ist bei der Einnahme von Kapanol Vorsicht geboten?

Kapanol ist fur die orale Einnahme bestimmt. Die Kapseln durfen weder aufgeldst und injiziert noch
inhaliert werden, da dies zu einer sofortigen Freisetzung von Morphin und einer potenziell tédlichen
Uberdosierung bzw. zu schweren lokalen Reaktionen fiihren kann.

Um die Retardierung nicht zu beeintrachtigen, darf der Inhalt der Kapseln nicht zerkaut oder zerrieben
werden. Die Anwendung eines zerkauten oder zerriebenen Kapselinhaltes flhrt zu einer schnellen
Freisetzung und einer potenziell tédlichen Uberdosierung.

Falls Sie operiert werden missen, teilen Sie bitte lhrem Arzt bzw. |hrer Arztin mit, dass Sie Kapanol
einnehmen. Bei alteren und geschwachten Patienten, Patienten mit stark eingeschrankter Leberfunktion,
Nierenerkrankungen, verzdgerter Magen-Darm-Passage, Gallenwegserkrankungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung, Schilddriisen- oder Nebennierenfunktionsstérungen muss Kapanol
vorsichtig dosiert werden. Vorsicht ist ausserdem geboten bei Harnrohrenverengung, schockartigen
Zustanden und psychischen Erkrankungen, schwerer Wirbelsdulenverkrimmung sowie bei
Sichelzellkrankheit (akutes Thorax-Syndrom). Morphin kann auch zu akuten Schwierigkeiten beim
Wasserlassen fuhren, speziell bei Mannern mit einer gutartigen Prostatavergrosserung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder Inrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn wahrend der Einnahme von Kapanol Symptome wie ibermassige
Benommenheit (begleitet von Schwanken und Verwirrtheit) oder Ianger als einige Tage dauernde
dampfende Wirkung/Benommenheit bei Ihnen auftreten. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob lhre
Dosis geandert werden muss.

Abhéngigkeit und Missbrauch

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Kapanol kann es zu Gewdhnung und physischer und/oder
psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen. Ein Missbrauch von Kapanol kann eine
lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben und méglicherweise zum Tod fiihren. Wenn Sie
befirchten, dass Sie von Kapanol abhangig werden kdénnten, wenden Sie sich unbedingt an Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin.

Atemprobleme

Bei Anwendung von Kapanol kann lhre Atmung bedrohlich langsam oder flach werden (Atemdepression)
und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Es kann sein, dass |lhr Bewusstsein vermindert ist, Sie sich
schlafrig fuhlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fuhlen. Falls dies der Fall ist, wenden Sie sich an lhren
Arzt bzw. lhre Arztin.

Kapanol 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 ibermassige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehéren. Wenn Sie selbst oder
eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin. lhr Arzt
bzw. Ihre Arztin wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.
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Unbeabsichtigte Anwendung

Die versehentliche Anwendung von Kapanol, insbesondere bei Kindern, kann zu einer tdédlichen
Uberdosierung fihren. Kapanol muss fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden und angebrochene oder
nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass entsorgt werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Kapanol 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 mdchten, informieren
Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin. Er/sie wird Uber die Anwendung von Kapanol entscheiden.

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Mudigkeit, 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 erhéhtes Prolaktin

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

Schwere Hautreaktionen

Bei der Behandlung mit Kapanol wurde Uber akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)
berichtet. Symptome treten Ublicherweise innerhalb der ersten 10 Behandlungstage auf. Informieren Sie
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Kapanol oder anderen Opioiden ein
schwerer Hautausschlag aufgetreten ist, die Haut sich abgeldst hat, sich Blasen gebildet und/oder sich
wunde Stellen im Mund entwickelt haben. Beenden Sie die Anwendung von Kapanol und gehen Sie sofort
zu einem Arzt oder zu einer Arztin, 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 bzw. Ihre Arztin, wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch, die
moglicherweise in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome
sein kénnten, die mit einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems
in Verbindung stehen.

Einnahme von Kapanol mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. Dies ist insbesondere dann wichtig, wenn Sie eines der nachstehend genannten
Arzneimittel bzw. Arzneimittel gegen die folgenden Beschwerden und Erkrankungen einnehmen:

o Cimetidin (gegen Ubermassige Magensauresekretion) kann die Wirkung von Kapanol verstarken.
e Die Wirkung von Diuretika (Arzneimittel gegen Bluthochdruck) kann durch Kapanol reduziert werden.
¢ Die Wirkung von Muskelrelaxantien kann durch Kapanol verstarkt werden.
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e Rifampicin, z. B. zur Behandlung von Tuberkulose, kann die Wirkung von Kapanol herabsetzen.

¢ Johanniskraut kann mdglicherweise die Wirkung von Kapanol herabsetzen, respektive nach Absetzen
die Wirkung von Kapanol erhéhen.

o Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor) kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Opium verzdgert und vermindert sein.

o Kapanol sollte wahrend der Behandlung mit sogenannten Monoaminooxidase-Hemmern (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen), oder innerhalb 2 Wochen nach Therapieende, nur nach
Riicksprache mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.

o Bei Vorliegen einer Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen ist bei der Anwendung von Kapanol
Vorsicht geboten.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Kapanol mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen
kénnen [z.B. Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen oder
Angstzustanden, manche Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder
Beruhigungsmittel (wie z.B. Benzodiazepine)], erhoht das Risiko des Auftretens gefahrlicher
Nebenwirkungen, die tédlich sein kénnen. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin Gber alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen lhres Arztes bzw. lhrer
Arztin.

e Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich, wenn Sie Kapanol gleichzeitig mit Antidepressiva
einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. an
Ihre Arztin, 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).

Kapanol kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen! Insbesondere bei Auftreten von Midigkeit und Schwindel muss auf diese
Tatigkeiten verzichtet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie in der Vergangenheit
Uberempfindlich auf morphinahnliche Substanzen reagiert haben.

Die Anwendung von Kapanol kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.
Schmerzbehandlung
Erhéhte Schmerzempfindlichkeit

Wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie wahrend der Anwendung von Kapanol an
Schmerzen oder erhéhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin verordnete héhere Dosis Ihres Arzneimittels ansprechen, oder Schmerzen empfinden,
wenn etwas |hren Koérper berihrt, das normalerweise nicht wehtut (Allodynie).

Bei langerfristiger Anwendung von Kapanol kann es zu einer Gewdhnung kommen. Das bedeutet, dass Sie
moglicherweise flr die erwlinschte schmerzlindernde Wirkung eine hohere Dosis benotigen.

Stark wirksame Schmerzmittel, die als Inhaltsstoff Morphin oder eine morphinahnliche Substanz enthalten,
kénnen bei nicht vorschriftsmassiger oder missbrauchlicher Einnahme eine Abhangigkeit erzeugen. Es ist
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deshalb wichtig, dass Sie Kapanol nur auf Verschreibung Ihres Arztes oder lhrer Arztin und genau nach
seinen resp. ihren Anweisungen regelmassig einnehmen. Auch beim Absetzen der Therapie sind die
Anweisungen des Arztes oder der Arztin sorgfaltig zu beachten (z.B. stufenweises Absetzen).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie in der Vergangenheit drogen- oder alkoholabhéngig
waren. Er/sie wird dann entscheiden, ob die Einnahme von Kapanol zur Schmerzbehandlung fur Sie
geeignet ist. Geben Sie ebenfalls Bescheid, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie abhangig von Kapanol
werden, wahrend Sie es anwenden. In diesem Fall kann es zum Beispiel sein, dass Sie begonnen haben,
viel darliber nachzudenken, wann Sie die nachste Dosis einnehmen kénnen, selbst wenn Sie sie nicht zur
Linderung der Schmerzen bendtigen.

Da zu wenige Erfahrungen vorliegen, darf Kapanol bei Kindern unter 12 Jahren zur Schmerzbehandlung
nur in Ausnahmefallen angewendet werden.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabh&ngigkeit

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

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Kapanol erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Kapanol wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Kapanol 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 mochten, informieren
Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin. Er/sie wird iber die Anwendung von Kapanol entscheiden.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollte Kapanol nicht eingenommen werden, ausser |hr Arzt oder lhre Arztin erachtet
es als unbedingt notwendig.

Informieren Sie deshalb lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie lhr Kind stillen.
Wie verwenden Sie Kapanol?

Die Retardkapseln sind unzerkaut mit Fllssigkeit einzunehmen. Sollten Sie Schwierigkeiten mit dem
Schlucken haben, kénnen Sie die in den Kapseln enthaltenen Kigelchen in einer kleinen Menge Joghurt,
Apfelmus oder Marmelade einriihren oder mit wenig Wasser, Orangensaft oder Milch (ca. 30 ml)
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aufschldammen. Diese Mischung sollte unmittelbar nach Zubereitung, respektive innert maximal 60 Minuten
eingenommen werden. Dabei ist darauf zu achten, dass die Kligelchen weder zerdriickt noch zerkaut
werden. Um sicher zu sein, dass alle Kiigelchen geschluckt worden sind, sollte nach der Einnahme das
Glas und danach der Mund mit Wasser gespult werden.

Alternativ kann der Kapselinhalt auch Uber eine Magensonde ab Grésse 14 Charriére [CH] bzw. French
[Fr] ohne Zusatzschlauche/-verbindungen verabreicht werden (z.B. Nutricia Flocare® Gastrotube).

Vor der Applikation muss die Sondenernahrung gestoppt werden. Die Sonde wird mit mindestens 10 ml
Wasser gesplt. Die Kiigelchen werden in 10 ml Wasser aufgeschlammt und anschliessend in eine
Ernahrungsspritze aufgezogen. Die Kugelchen-Wasser-Mischung wird unter haufigem Aspirieren (d.h.
mehrmaligem Aufziehen) in die Sonde Uberfiihrt. Der verwendete Becher wird mit weiteren 10 ml Wasser
gesplilt, um eventuell verbliebene Kiigelchen in die Spritze respektive die Sonde zu Uberfiihren. Dieser
Spulvorgang wird wiederholt, bis sich keine Kligelchen mehr im Becherglas beziehungsweise in der Spritze
befinden. Im Anschluss sollte die Sonde mit mindestens 10 ml Wasser gespult werden, bevor die
Sondenernahrung wieder gestartet werden kann.

Eine Verabreichung via Nasensonde ist nicht geeignet.
Schmerzbehandlung

Grundsatzlich wird der Arzt oder die Arztin die fiir Sie geeignete Dosierung festlegen. Die Dosierung ist
dabei von individuellen Faktoren wie z.B. dem Ausmass der Schmerzen, dem Alter oder dem Vorliegen
gewisser Krankheiten abhangig.

Die Behandlung wird Ublicherweise mit 2 Kapseln zu 20 mg alle 24 Stunden oder 1 Kapsel zu 20 mg alle
12 Stunden begonnen. Bei Bedarf wird der Arzt oder die Arztin die Dosierung schrittweise erndhen.

Halten Sie sich an den vom Arzt oder von der Arztin vorgeschriebenen Einnahmerhythmus, der
Ublicherweise 24 oder 12 Stunden betragt. Um vor den Schmerzen optimal geschitzt zu sein, ist es
wichtig, dass die Kapanol Retardkapseln in regelmassigen, vom Arzt oder von der Arztin bestimmten
Abstanden eingenommen werden. Warten Sie nicht mit der Einnahme, bis Sie wieder Schmerzen
verspuren.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Kapanol eingenommen haben, als Sie sollten

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

Eine Uberdosierung mit Kapanol kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische Leukenzephalopathie)
auslosen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Kapanol abbrechen

Setzen Sie Kapanol nicht abrupt ab, sondern beenden Sie die Behandlung nur nach Riicksprache mit
lhrem Arzt oder Ihrer Arztin. Wenn Sie die Behandlung mit Kapanol beenden méchten, fragen Sie Ihren Arzt

bzw. Ihre Arztin, wie Sie die Dosis langsam verringern kénnen, damit Sie Entzugserscheinungen vermeiden
konnen.
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Entzugserscheinungen kénnen Kérperschmerzen, Zittern, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
grippeahnliche Symptome, schneller Herzschlag und grosse Pupillen sein.

Psychische Symptome sind ein ausgepragtes Geflihl der Unzufriedenheit, Angst und Reizbarkeit.

Fahren Sie nicht eigenméachtig mit der Therapie weiter nach einem Unterbruch, sondern besprechen Sie
mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin die Fortsetzung der Therapie, da die Gefahr einer Uberdosierung besteht.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabhédngigkeit

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

Wenn Sie die Einnahme von Kapanol vergessen haben, nehmen Sie am Folgetag nicht die doppelte
Menge, sondern wie gewohnt die verordnete Dosis ein.

Bei langerem Unterbruch geht die Gewdhnung an Kapanol verloren. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Die Dosis muss von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin neu festgelegt werden, da
ansonsten eine héchst gefahrliche Uberdosierung erfolgen kann.

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

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

Welche Nebenwirkungen kann Kapanol haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme auftreten:

Die Einnahme von Kapanol kann zu Verstopfung flihren. Mit ballaststoffreicher Ernahrung kann dem
entgegengewirkt werden. Vielfach kann es aber notwendig sein, dass der Arzt oder die Arztin zusétzlich ein
abfihrendes Arzneimittel verschreibt.

Schmerzbehandlung

Dosisabhingig kénnen besonders zu Beginn der Behandlung Ubelkeit, Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit
und Erbrechen beobachtet werden.

Harnverhalten, Bauchkrampfe, ein Abflachen der Atmung, Beruhigung, Benommenheit, Schwindel,
Schwanken (z.B. im Zusammenhang mit Blutdruckabfall bei alteren oder geschwachten Patienten), rascher
Puls, Herzklopfen, Gesichtsrétung, Schittelfrost, Midigkeit, Kopfschmerzen, Sehstérungen,
Veranderungen der Stimmungslage, Dampfungs- und Erregungszustande und
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Rétung, Hautausschlag und Nesselfieber (in seltenen Fallen
auch schwere Reaktionen bis hin zum allergischen Schock) sind weitere mogliche Nebenwirkungen.

Bei Atemlahmung oder Kreislaufversagen ist unverziiglich der Arzt oder die Arztin zu informieren, der resp.
die entsprechende Gegenmassnahmen einleiten wird.
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Folgende Nebenwirkungen kénnen ausserdem bei der Einnahme von Kapanol mit einer unbekannten
Haufigkeit (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschatzt werden) auftreten:

e schwere allergische Reaktionen, die Atemnot oder Schwindel verursachen;

e Entzugssymptome oder Arzneimittelabhangigkeit;

e Schmerzempfindung durch Reize, die Ublicherweise keinen Schmerz verursachen (Allodynie);

e Ubermassige Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie);

e Ausbleiben der Regelblutung, Erektionsstérungen, Abnahme der Libido;

e Angst, Verwirrung, Schlaflosigkeit;

e Schwitzen, Mattigkeit, Ohnmacht, unkontrollierbare Augenbewegungen;

e Herz- und Kreislaufstérungen;

o Geschmacksveranderungen, Gallenkoliken, Odem, Schwachegefiihl;

o Atemprobleme (Atemdepression), Atemaussetzer im Schlaf (Schlafapnoe);

e Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, grossflachig schuppiger Haut, eitergeflllten Stellen
zusammen mit Fieber (akute generalisierte exanthematische Pustulose; AGEP);

e Symptome im Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des
Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die méglicherweise in den Ricken
ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabhédngigkeit

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

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

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

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

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

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
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, extreme
Verlangsamung der Atmung, Schiafrigkeit, Bewusstseinsstérungen, tiefer Blutdruck, tiefer Puls bis zu
narkoseartige Zustande. Eine Atemlahmung ist die bedeutsamste Gefahrdung einer Uberdosierung.

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

Was ist ferner zu beachten?
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Die gleichzeitige Einnahme von Beruhigungs-, Betdubungs-, Schlaf- und anderen Schmerzmitteln, die nicht
ausdriicklich vom Arzt oder von der Arztin verschrieben wurden, oder von Rauschmitteln, wie z.B. Alkohol,
ist zu unterlassen, da sie die Wirkung von Kapanol unvorhersehbar verandern kénnen.

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit "EXP" bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Kapanol Retardkapseln nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiuill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Kapanol enthalten?
Wirkstoffe

1 Retardkapsel Kapanol 10 mg, 20 mg, 50 mg, 100 mg bzw. 200 mg enthalt 10 mg, 20 mg, 50 mg, 100 mg
resp. 200 mg Morphinsulfat als Wirkstoff, entsprechend 7,52 mg, 15,04 mg, 37,6 mg, 75,2 mg bzw.
150,4 mg Morphin.

Hilfsstoffe

Zucker-Starke-Pellets (aus gentechnisch verandertem Mais hergestellt), Hypromellose, gereinigtes
Wasser, Ethylcellulose (aus gentechnisch veranderter Baumwolle hergestellt), Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1), Macrogol 6000, Diethylphthalat, Talkum, Gelatine, schwarze Tinte (enthalt Eisenoxid
schwarz (E 172), Schellack, Propylenglykol, Kaliumhydroxid).

Zulassungsnummer
53'842 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Kapanol? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Kapanol 10 mg: 28 Retardkapseln®, 60 Retardkapseln**

Kapanol 20 mg, 50 mg, 100 mg: 60 Retardkapseln®

Kapanol 200 mg: 60 Retardkapseln**

*Aluminium- oder Aluminium/Kunststoff-Blister

** Aluminium/Kunststoff-Blister

Zulassungsinhaberin
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Lipomed AG
Fabrikmattenweg 4
4144 Arlesheim

Diese Packungsbeilage wurde im November 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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