Abstral® 100 pg, 200 pg, 300 ug, 400 pg, 600 pg, 800 pg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Fentanyl. Zusammensetzung: 1 Sublingualtablette enthalt 100, 200, 300, 400, 600, 800 ug
Fentanyl (als Citrat). Sonstige Bestandteile: Mannitol, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.

Anwendungsgebiete: Behandlung von Durchbruchschmerzen bei Erwachsenen, deren chronische
Tumorschmerzen bereits mit Opioiden behandelt werden. Durchbruchschmerzen manifestieren sich
als voriibergehende Exazerbation von chronischen Schmerzen, die ansonsten unter Kontrolle sind.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
Patienten ohne Opioid-Erhaltungstherapie, da ein erhéhtes Risiko flir eine Atemdepression besteht.
Schwerwiegende Atemdepression oder schwerwiegende obstruktive Lungenerkrankungen.
Behandlung akuter Schmerzen, welche keine Durchbruchschmerzen darstellen. Patienten, die mit
Natriumoxybat enthaltenden Arzneimitteln behandelt werden.

Nebenwirkungen: Sehr hiufig: Ubelkeit. Hiufig: Schwindel, Kopfschmerz, extreme Schlifrigkeit,
Atemnot/Kurzatmigkeit, Entzindung im Mund, Erbrechen, Verstopfung, trockener Mund, Schwitzen,
Erschépfung/Mudigkeit/Antriebslosigkeit. Gelegentlich: Allergische Reaktion, Zittern, Sehstérung
oder verschwommenes Sehen, schneller oder langsamer Herzschlag, niedriger Blutdruck, Gedacht-
nisverlust, Depression, Misstrauen/grundlose Angstlichkeit, Verwirrtheit, Desorientierung, Angstge-
fuhle/Traurigkeit/Ruhelosigkeit, ungewdhnliche Hochstimmung/ungewb6hnliches Wohlbefinden,
Stimmungsschwankungen, standiges Vollegefiihl, Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Mundge-
schwiire, Probleme mit der Zunge, Schmerzen in Mund oder Rachen, Engegefiihl im Rachen, Ge-
schwiire an den Lippen oder am Zahnfleisch, Appetitlosigkeit, Verlust oder Veranderung des Ge-
ruchs-/Geschmacksempfindens, Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Schlafstérungen, Aufmerk-
samkeitsstérungen/leichte Ablenkbarkeit, Antriebslosigkeit/Schwachegefihl/Kraftlosigkeit, Haut-
anomalien, Ausschlag, Juckreiz, Nachtschweil, gestortes Beriihrungsempfinden, Neigung zu Bluter-
glssen, Gelenkschmerzen oder Gelenksteifigkeit, Muskelsteifigkeit, Arzneimittelentzugssymptome
(Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angst, Schiittelfrost, Tremor und Schwitzen), versehentliche
Uberdosierung, Erektionsstérungen bei Mannern, allgemeines Unwohlsein. Hiufigkeit nicht bekannt:
geschwollene Zunge, schwere Atemprobleme, Stiirze, Gesichtsrotung, Hitzegefiihl, Durchfall,
Konvulsionen (Krampfe), Schwellungen an Armen oder Beinen, Sehen oder Horen von nicht
vorhandenen Dingen (Halluzinationen), Fieber, Bewusstseinstriibung oder Bewusstseinsverlust und
juckender Ausschlag und Delirium (die Symptome koénnen eine Kombination aus gesteigerter
korperlicher Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungsstérung, Verwirrtheit, Furcht, Sehen
oder Horen von nicht vorhandenen Dingen, Schlafstérung und Alptraumen umfassen),
Arzneimittelgewdhnung, Arzneimittelabhadngigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch. Die langerfristige
Behandlung mit Fentanyl in der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen Entzugserscheinungen
hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kdnnen. Warnhinweise: Dieses Arzneimittel darf nur
entsprechend den Anweisungen des Arztes angewendet werden. Die Anwendung dieses
Arzneimittels kann flir andere Personen ein ernsthaftes Gesundheitsrisiko darstellen.
Verschreibungspflichtiges Betaubungsmittel. Hinweise in der Fachinformation beachten. Pharma-
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