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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information flir Patienten
Nubain 10 mg/ml Injektionslésung

Nalbuphinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses Arzneimittel

bei Ihnen angewendet wird, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

° Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

) 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nubain und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nubain beachten?
3. Wie ist Nubain anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nubain aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nubain und woflr wird es angewendet?

Nubain enthélt den Wirkstoff Nalbuphinhydrochlorid. Dieses ist ein Arzneimittel, das zur
Gruppe der opioidartigen Schmerzmittel (Analgetika) gehort.

Es wird zur Kurzzeitbehandlung mittelstarker bis starker Schmerzen angewendet.
Es kann auch zur Behandlung von Schmerzen vor oder nach Operationen angewendet
werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nubain beachten?

Nubain darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Nalbuphinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie schwere Nierenfunktionsstérungen haben

. wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben



Nalbuphine 10 mg/ml solution for injection ENR 2202453 Date 10/2024
1 Administrative information Version 3.0
1.3.1 Product information — Patient information leaflet DE Page 2/6

wenn Sie andere Opioide anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Nubain bei Ihnen anwendet wird:

Wenn Sie an einer Kopfverletzung, inneren Kopfverletzung oder bereits
bestehendem erhéhtem intrakranialen Druck leiden, kann Nubain diese
verschlimmern.

Es ist auRerdem mdglich, dass die Anwendung von Nubain bei Patienten mit
Kopfverletzungen deren Beschwerden verschleiert.

Wenn Nubain bei der Mutter wéahrend der Wehen oder Geburt angewendet wird.
Neugeborene missen auf eine mdgliche Atemdepression oder Herzarrhythmien
tiberwacht werden, wenn Nubain angewendet wurde.

Wenn Sie an Atemstorungen leiden oder wahrend der Behandlung Atemprobleme
bekommen, muss Ihr Arzt Sie mdglicherweise engmaschig uberwachen.

Wenn Sie an Herzbeschwerden, Darmlahmung, Gallenblasenschmerzen, Epilepsie
oder Schilddriisenunterfunktion leiden.

Der Missbrauch von Nubain kann zu psychischer und physischer Abhéngigkeit und
Gewdohnung fiihren.

Wenn Sie von Heroin, Methadon oder anderen Opioiden abhangig sind. Nubain
kann nicht als Ersatz angewendet werden. In diesen Féllen kénnen
Entzugserscheinungen deutlich verstarkt werden.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine der erwahnten Warnungen auf Sie zutrifft oder friiher

zutraf.

Anwendung von Nubain zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Nubain darf nicht zusammen mit speziellen Narkotika (Opioiden) angewendet
werden. Die schmerzstillende Wirkung kann verringert werden.

Die Anwendung von Nubain in Kombination mit angstlésenden Arzneimitteln
(Anxiolytika) oder die gleichzeitige Anwendung von Nubain mit narkotisierenden
Analgetika (Schmerzmitteln), Phenothiazinen (Arzneimittel zur Behandlung von
Schizophrenie) oder anderen beruhigenden, schlafférdernden oder &hnlichen
Arzneimitteln, die das zentrale Nervensystem beeinflussen, kann die
Nebenwirkungen verstarken. Ihr Arzt muss die Dosis von Nubain oder dem
anderen Arzneimittel anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Nubain und sedierenden Arzneimitteln, wie
Benzodiazepinen oder verwandten Medikamenten, erhoht das Risiko von
Schléfrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte eine gleichzeitige Anwendung nur
dann in Betracht gezogen werden, wenn keine anderen Behandlungsmaglichkeiten
bestehen.

Wenn Ihr Arzt Ihnen jedoch Nubain zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten Dosis und Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt
begrenzt werden.
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Bitte informieren Sie lhren Arzt tber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie
einnehmen, und befolgen Sie die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes genau. Es
kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, damit sie auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome achten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
Sie solche Symptome bemerken.

Anwendung von Nubain zusammen mit Alkohol

Alkohol und alkoholhaltige Arzneimittel mussen vermieden 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 Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es gibt nur unzureichende Daten Uber die mdglicherweise schadlichen Wirkungen beim
Menschen bei der Anwendung von Nubain wahrend der Schwangerschaft. Wenn Nubain
wahrend der Wehen oder unter der Geburt bei der Mutter angewendet wird, muss das
Neugeborene auf Atemdepression und Herzarrhythmien iberwacht werden.

Nubain wird in die Muttermilch ausgeschieden. Das Stillen sollte bei Behandlung mit
Nubain fiir 24 Stunden unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nubain verringert Ihre Reaktionsfahigkeit. Sie sollten deswegen kein Fahrzeug flihren
oder Maschinen bedienen, wenn Sie mit Nubain behandelt werden.

Nubain enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Nubain anzuwenden?

Nubain wird Thnen von einer medizinischen Fachkraft gegeben.
Die Dosis, die Sie erhalten, richtet sich nach IThrem Koérpergewicht.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrdgt 10 — 20 mg Nalbuphinhydrochlorid bei
Patienten mit einem Koérpergewicht von 70 kg, was 0,1 — 0,3 mg/kg Kdrpergewicht
entspricht. Die maximale Einzeldosis bei Erwachsenen darf 20 mg nicht (iberschreiten.
Die Dosis darf bei Bedarf nach 3 bis 6 Stunden erneut angewendet werden, bis zu einer
maximalen Gesamttagesdosis von 160 mg.

Die Dosierung ist entsprechend der Schmerzintensitét und des korperlichen Zustands des
Patienten anzupassen.
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Altere Patienten
Es wird empfohlen mit der niedrigsten Dosis von Nalbuphinhydrochlorid zu beginnen.

Patienten mit eingeschrankter Leber- / Nierenfunktion
Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden, muss die Dosis von Nubain verringert
werden.

Kinder und Jugendliche

Die empfohlene Dosis fir Kinder betrdgt 0,1 bis 0,2 mg/kg Kdrpergewicht. Die maximale
Einzeldosis betragt 0,2 mg Nalbuphinhydrochlorid pro Kilogramm Kérpergewicht.

Die Dosis darf bei Bedarf nach 3 bis 6 Stunden erneut angewendet werden, bis zu einer
maximalen Gesamttagesdosis von 1,6 mg/kg.

Art der Anwendung

Intravendse, intramuskulére oder subkutane Anwendung.

Da die intramuskulédre und subkutane Anwendung schmerzhaft sein kénnen, ist die
intravendse Anwendung bei Kindern zu bevorzugen.

Dauer der Behandlung
Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Nubain erhalten haben, als Sie sollten

Die Anwendung einer hohen Dosis von Nubain kann Symptome wie Atemdepression,
Benommenheit oder Bewusstlosigkeit hervorrufen.

Da lhnen dieses Arzneimittel in einem Krankenhaus verabreicht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Ihnen eine zu hohe Dosis gegeben wird.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Die moglichen Nebenwirkungen sind nach ihrer Haufigkeit aufgelistet:

Sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
J Sedierung (Beruhigung)

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

. Schwitzen

° Schléfrigkeit, Schwindel

. trockener Mund, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
. vermindertes Gliicksgefiihl

Selten, kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen:
. leichtes Taubheitsgefuhl im Kopf

. Nervositat, Zittern (Tremor), Entzugssymptome
. Empfindungsstérungen auf der Haut
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. Atembeschwerden

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:
Halluzinationen, Verwirrtheit, Persdnlichkeitsstérung
langsamer Herzschlag, Herzrasen
Flussigkeitsansammlung in der Lunge

gesteigertes Glucksempfinden

verringerter Blutdruck, erhdhter Blutdruck

wassrige Augen, verschwommenes Sehen

allergische Reaktionen

Schmerz an der Injektionsstelle, gerdtete Haut, Nesselsucht (juckender
Hautausschlag mit Flecken)

o Atemdepression beim Neugeborenen,

o Kreislaufdepression bei Neugeborenen

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

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

5. Wie ist Nubain aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch muss das Arzneimittel sofort verwendet werden.
Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Ldsung ist zu
entsorgen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Verféarbung, Trubung oder Partikel in der Lsung.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Nubain enthalt

. Der Wirkstoff ist Nalbuphinhydrochlorid.
1 ml Injektionsldsung enthalt 10 mg Nalbuphinhydrochlorid.
1 Ampulle mit 2 ml enthélt 20 mg Nalbuphinhydrochlorid.
. Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Wasser fur
Injektionszwecke

Wie Nubain aussieht und Inhalt der Packung

Nubain ist eine klare Injektionslésung.
Nubain ist in Packungen mit5/10/20 /50 /100 Ampullen erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Altamedics GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
50933 KolIn

Tel.: 0221/ 277 299 100
Fax: 0221 /277 299 110
E-Mail: info@altamedics.de

Hersteller

Laboratoire Renaudin
Zone artisanale Errobi
64250 Itxassou
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Nubain 10 mg/ml Injektionslésung

Osterreich Nubain 10 mg/ml Injektionslésung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2024.
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