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Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit

Bern, 03.04.2024

Opioide — «Boxed Warning»

HPC

Swissmedic informiert, dass in die Fach- und Patienteninformationen aller Opioide in der Schweiz

eine «Boxed Warning» eingefiigt wird, in der auf verschiedene ernsthafte Risiken der Opioide

hingewiesen wird.

Inhalt der «<Boxed Warning» fiir die Fachinformationen

Wichtige Hinweise zu Opioiden:

Arzneimittelabhangigkeit und Missbrauchspotenzial: Unter der
wiederholten Anwendung von Opioiden kann sich eine Toleranzentwicklung
und physische und/oder psychische Abhangigkeit entwickeln.
Atemdepression: Bei der Anwendung von Opioiden besteht ein Risiko fr
eine klinisch relevante Atemdepression.

Gleichzeitige Anwendung mit zentral dampfenden Substanzen: Die
gleichzeitige Anwendung von Opioiden mit Benzodiazepinen oder anderen
zentral dampfenden Substanzen kann zu starker Sedierung,
Atemdepression, Koma und Tod flihren.

Versehentliche Exposition: Die versehentliche Anwendung von
[Arzneimittelname], insbesondere bei Kindern, kann zu einer tédlichen
Uberdosierung fiihren.

Neonatales Opioidentzugssyndrom: Die langere Anwendung von
[Arzneimittelname] in der Schwangerschaft kann zu einem neonatalen
Opioidentzugssyndrom flhren, das potenziell lebensbedrohlich ist.

Fir weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «\Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen».

Hintergrund zu diesen Sicherheitsbedenken

Opioide sind eine Klasse starker Analgetika, die bei sachgemasser Anwendung Vorteile bringen,

jedoch auch ernste Risiken wie Missbrauch, Abhangigkeit, Uberdosierung und Tod bergen. Die

Verschreibungen von Opioiden in der Schweiz und auch die Anrufe bei Tox Info Suisse aufgrund von
Opioidintoxikationen haben in den letzten 20 Jahren stark zugenommen.’

Aus diesem Grund sollen Fachpersonen und Patienten mit einer «Boxed Warning» in der

Arzneimittelinformation auf die wichtigsten Risiken in Zusammenhang mit Opioiden aufmerksam
gemacht werden.
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Meldung unerwunschter Arzneimittelwirkung

Fir Meldungen Uber unerwlinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das daflr
entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS)
kénnen UAW gemeldet werden. Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter
www.swissmedic.ch.

In der Schweiz zugelassene Wirkstoffe aus der Klasse der Opioide:
« Alfentanil
* Buprenorphin
+ Codein
»  Diamorphin
» Dihydrocodein
* Fentanyl
*  Hydrocodon (nur Exportzulassung)
*  Hydromorphon
* Levomethadon
* Methadon
*  Morphin
* Nalbuphin
»  Oxycodon
» Pethidin
*  Remifentanil
»  Sufentanil
* Tapentadol
» Tramadol
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