Prospecto: informacion para el paciente

Edunix 32 mg comprimidos de liberacién prolongada
Hidrocloruro de Hidromorfona

Para uso en adultos y adolescentes a partir de 12 afios

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Edunix y para qué se utiliza

Edunix es un analgésico fuerte del grupo de medicamentos llamados analgésicos opiaceos.

Los comprimidos estan indicados para tratar el dolor intenso.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Edunix

No tome Edunix:

si es alérgico al hidrocloruro de hidromorfona o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

si tiene problemas respiratorios (depresion respiratoria o trastorno pulmonar obstructivo crénico
grave);

si tiene un trastorno grave y persistente de las vias aéreas con estrechamiento de las vias
respiratorias (por ejemplo asma grave);

en caso de pérdida de conocimiento (coma);

si tiene problemas de estomago o dolor abdominal inesperado (abdomen agudo);

si usted tiene un problema intestinal con ausencia de motilidad (ileo paralitico);

si estd tomando inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs - medicamentos para tratar la
depresién), o si usted ha tomado este tipo de medicamentos en las Gltimas 2 semanas.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Edunix si le es aplicable cualquiera de las
siguientes situaciones:

- usted o algin miembro de su familia tiene antecedentes de abuso o dependencia del alcohol, de
medicamentos de venta con receta o de sustancias ilicitas (“adiccion”);

- usted es fumador;

- sialguna vez ha tenido problemas con su estado de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiquiatra para otras enfermedades mentales;

- aumento de la presidn cerebral o lesién en la cabeza;

- adiccion al alcohol o una reaccion grave a dejar de consumir alcohol (delirium tremens);

- enfermedad que causa ataques, como la epilepsia;

- un trastorno mental llamado psicosis tdxica;

- presion arterial baja (hipotension) con bajo volumen de sangre (hipovolemia);

- disminucion de la consciencia, con sensacion de mareo o desmayo;

- problemas biliares, ataque biliar o de rifion (célicos);

- inflamacion del pancreas (pancreatitis);

- problemas intestinales, incluyendo inflamacidn, constriccion u obstruccion del intestino;

- agrandamiento de la préstata, lo que provoca dificultad para orinar (hipertrofia prostéatica);

- funcion reducida de la glandula suprarrenal (por ejemplo, enfermedad de Addison). Su médico
tendra que controlar los niveles de cortisona de la sangre;

- baja actividad del tiroides (hipotiroidismo);

- problemas para respirar con normalidad (como la enfermedad pulmonar obstructiva crdnica o
capacidad respiratoria reducida como el asma);

- pacientes de edad avanzada o debilitados;

- problemas graves de rifién o higado.

Si padece o ha padecido en el pasado cualquiera de las afecciones o sintomas anteriores, consulte con su
médico ya que puede necesitar una dosis mas baja del medicamento.

Abuso y dependencia

Hidromorfona - como otros analgésicos fuertes - tiene un perfil de abuso. El uso repetido de este
medicamento puede provocar el desarrollo de dependencia psicoldgica o fisica y abuso, lo que puede
provocar una sobredosis potencialmente mortal. Es importante que informe a su médico si piensa que puede
haber desarrollado dependencia a este medicamento. Por lo tanto, los pacientes con antecedentes actuales o
pasados de abuso de alcohol o drogas deben usar Edunix con especial precaucion.

La interrupcion brusca de la terapia puede causar un sindrome de abstinencia. Si ya no se necesita
tratamiento con hidromorfona, puede ser aconsejable reducir gradualmente la dosis diaria para evitar los
sintomas de un sindrome de abstinencia.

Tolerancia

Este medicamento contiene hidromorfona, que es un opioide. El uso repetido de analgésicos opioides puede
reducir la eficacia del farmaco (su organismo se acostumbra al farmaco). Esto conduce al uso de dosis mas
altas con el fin de lograr el alivio del dolor que se desea. Puede haber tolerancia cruzada a otros opioides;
esto significa que, al tomar otro opioide, también puede habituarse a ese opioide.

Aumento de la sensibilidad al dolor

Con el uso de dosis altas rara vez se puede producir un aumento de la sensibilidad al dolor (hiperalgesia),
que no respondera a un aumento adicional de la dosis de hidromorfona. En este caso, su médico modificara
el tratamiento individualmente.

Trastornos de la respiracion relacionados con el suefio
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Edunix puede causar trastornos respiratorios relacionados con el suefio como apnea del suefio (pausa de la
respiracion durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el suefio (niveles bajos de oxigeno en la sangre).
Los sintomas pueden incluir interrupciones de la respiracion durante el suefio, despertares nocturnos debido
a la dificultad para respirar, dificultad para mantener el suefio 0 somnolencia excesiva durante el dia. Si
usted u otra persona observa estos sintomas, consulte a su médico. Su médico puede considerar disminuir la
dosis.

Cirugia
El uso de Edunix no se recomienda antes ni durante las primeras 24 horas después de una cirugia. Después
de este tiempo Edunix debe utilizarse con precaucion, sobre todo después de una cirugia abdominal.

Paralisis de la motilidad intestinal

Edunix no debe usarse en situaciones en las que pueda producirse paralisis de la motilidad intestinal (ileo
paralitico). En caso que durante su uso se sospecha u ocurra ileo paralitico, el tratamiento con hidromorfona
debe interrumpirse inmediatamente.

Terapia adicional para el dolor

Si usted se va a someter a una terapia adicional para el dolor (por ejemplo, cirugia, blogueo del plexo) no
debe tomar hidromorfona durante las 24 horas previas a la cirugia. A partir de entonces se reajustara la
dosis, de lo cual se ocupara su médico en caso necesario.

Cambiar a otro opioide

Debe tener en cuenta que, una vez que se le aplica una dosis efectiva de un opioide determinado (grupo de
analgésicos potentes a los que pertenece Edunix), no se le debe cambiar a otro opioide sin una evaluacién
meédica y una nueva evaluacion cuidadosa basada en su necesidades. O bien, no se garantizara el alivio
continuo del dolor.

Funcién insuficiente de la corteza suprarrenal
Si su corteza suprarrenal no funciona como deberia (insuficiencia adrenocortical), es posible que su médico
quiera controlar su concentracion de cortisol en plasma y recetarle medicamentos apropiados (corticoides).

Interferencia con la produccién normal de hormonas

Edunix puede interferir con la produccion normal de hormonas producidas por su cuerpo (como cortisol u
hormonas sexuales). Esto puede suceder especialmente después de haber tomado dosis altas durante largos
periodos de tiempo.

Nota
Los comprimidos de liberaciéon prolongada nunca deben ser triturados e inyectados ya que esto podria dar
lugar a efectos adversos graves, con un desenlace fatal.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene hidromorfona que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

Nifos

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afios. No se han realizado estudios
clinicos sobre el uso de hidromorfona en nifios.
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Otros medicamentos y Edunix
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

El uso concomitante de Edunix y medicamentos sedantes como las benzodiacepinas (que pueden ayudar a
reducir la ansiedad y las crisis, relajar los musculos e inducir el suefio) aumenta el riesgo de
adormecimiento, dificultades para respirar (depresion respiratoria) y coma, y puede ser potencialmente
mortal. Por lo tanto, solo se debe considerar el uso concomitante cuando no seanposibles otras opciones de
tratamiento. El uso concomitante de opioides y farmacos utilizados para tratar la epilepsia, el dolor de
nervio o la ansiedad (gabapentina y pregabalina) aumenta el riesgo de sobredosis por opioides y depresion
respiratoria, y puede ser potencialmente mortal.

Sin embargo, si su médico le prescribe Edunix junto con medicamentos sedantes, su médico debe limitar la
dosis y la duracion del tratamiento concomitante.

Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga atentamente la dosis
recomendada por su médico. Podria ser atil informar a amigos o familiares que estén al tanto de los signos
y sintomas indicados anteriormente. Pdngase en contacto con su médico cuando experimente dichos
sintomas.

Cuando se toma junto a otros medicamentos depresores de la funcién cerebral o alcohol, pueden aumentar
los efectos adversos de hidromorfona o del otro medicamento, por ejemplo amodorramiento o deterioro de
la funcion respiratoria.

Tales medicamentos depresores son:

- medicamentos para tratar la ansiedad (por ejemplo tranquilizantes);

- anestésicos que relajan los musculos (como barbitdricos);

- medicamentos para tratar trastornos psiquiatricos o mentales (neurolépticos);

- medicamentos para ayudarle a dormir (como hipnéticos o sedantes);

- medicamentos para tratar la depresion (antidepresivos);

- medicamentos para tratar la alergia, el mareo o las nduseas (antihistaminicos o antieméticos);

- otros analgésicos potentes (opioides). Puede haber una tolerancia cruzada con otros opiaceos. Si ademas,
usted toma otros analgésicos potentes (opioides) puede desarrollar una tolerancia a estos analgésicos.

No debe tomar Edunix si esta tomando medicamentos para tratar la depresion llamados inhibidores de la
monoamino oxidasa (IMAOSs) o durante las dos semanas después de suspender estos medicamentos (ver
seccion 2 “No tome Edunix™).

El uso simultaneo de hidromorfona con ciertos relajantes musculares (Ilamados relajantes musculares, que
generalmente se inyectan o toman por via oral en forma de comprimidos) puede dar lugar a una mayor
dificultad para respirar (depresion respiratoria).

Toma de Edunix con alcohol

Beber alcohol mientras esté tomando este medicamento puede hacerle sentir mas somnoliento 0 aumentar
el riesgo de reacciones adversas graves tales como respiracion superficial con el riesgo de dejar de

respirar, y pérdida de conocimiento. Se recomienda no beber alcohol mientras esté tomando Edunix.

Embarazo y lactancia
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No se recomienda el uso de Edunix durante el embarazo a menos que se lo haya indicado especificamente
sumédico. No hay o la cantidad de datos es insuficiente sobre el uso de hidromorfona en mujeres
embarazadas.

Si se le administra Edunix durante el embarazo, puede verse afectada la contractilidad del dtero. Ademas,
hay un riesgo de dificultad respiratoria (depresion respiratoria) en el recién nacido.

Los recién nacidos pueden sufrir sindrome de abstinencia (como llanto agudo, temblores, convulsiones,
falta de apetito y diarrea) si sus madres han tomado hidromorfona de forma prolongada durante el
embarazo.

Lactancia
Hidromorfona puede pasar a la leche materna. Por tanto, Edunix no debe utilizarse si esta en periodo de
lactancia. Si su uso es necesario, debe interrumpir la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Hidromorfona tiene una influencia moderada sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Estos
efectos son mas notables al inicio del tratamiento con hidromorfona, después de aumentar la dosis o
cambiar de medicamento. Esto también es probable si combina Edunix con alcohol u otros agentes
depresores del sistema nervioso central. Si usted esta estabilizado con una dosis especifica, puede no estar
influenciado necesariamente. Por lo tanto, debe consultar a su médico por si conducir o utilizar
maquinaria le estuviera permitido.

Edunix contiene sacarosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Edunix contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido de liberacion prolongada;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Edunix

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis depende de la gravedad de su dolor y de las necesidades previas de analgésicos.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios

A menos que se lo indique su médico, la dosis inicial en adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad
es de 8 mg una vez al dia (cada 24 horas).

Nota importante:_La dosis diaria de Edunix no debe administrarse mas de una vez cada 24 horas y debe
tomarse aproximadamente a la misma hora todos los dias La dosis no debe incrementarse en intervalos de
tiempo menores de 2 dias..
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Si no se logra un alivio adecuado del dolor, su médico le aumentaré la dosis. En general, la dosis minima
efectiva para aliviar el dolor sera elegida para cada caso individual

Edunix 32 mg comprimidos de liberacion prolongada no es adecuado para un tratamiento inicial con
opioides, s6lo se debe utilizar en casos en los que las dosis mas bajas no proporcionan suficiente alivio del
dolor.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico.

Una vez ajustada una dosis efectiva de Edunix no se debe cambiar a otros analgésicos fuertes
(preparaciones analgésicas opioides). Sera necesaria la evaluacion clinica y el ajuste cuidadoso de la dosis
por su médico. De lo contrario, no est4 garantizado un alivio continuo del dolor.

Pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada pueden requerir una dosis menor para lograr la analgesia adecuada.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal

Si usted padece insuficiencia renal o hepatica informe de ello a su médico porque puede necesitar dosis
mas bajas para conseguir el control del dolor. Por tanto, su dosis de hidromorfona debe ajustarse con
especial cuidado. No se recomienda la administracién de este medicamento a pacientes con insuficiencia
hepatica grave.

Uso en nifios

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afios. No se han realizado estudios
clinicos sobre el uso de Edunix en los nifios. Por lo tanto, no se puede dar una dosis recomendada para esta
poblacién de pacientes. La dosis dependera de la intensidad del dolor y de su historial anterior en cuanto a
necesidades analgésicas.

Forma de administracion
Via oral.

Trague los comprimidos de liberacién prolongada con una cantidad suficiente de liquido (medio vaso de
agua). Los comprimidos de liberacion prolongada pueden dividirse en dosis iguales utilizando las ranuras.
Los comprimidos de liberacién prolongada no se deben masticar ni triturar ya que esto puede conducir a
una rapida liberacion de hidromorfona, y a los sintomas de una sobredosis (ver abajo "Si toma mas
Edunix del que debe").

Como abrir el blister a prueba de nifios
1. Corte una sola dosis a lo largo de la linea de perforacion del blister.
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2. De este modo el &rea no sellada es méas accesible, donde estan marcadas las lineas de perforacion.

3. Tire de la parte no sellada de la etiqueta para que se despegue el aluminio de cobertura.

Duracion del tratamiento

Usted no debe tomar este medicamento mas tiempo del necesario.

Su tratamiento debe ser reevaluado regularmente con respecto al alivio del dolor y otros efectos, con el fin
de lograr un tratamiento éptimo del dolor y que los efectos secundarios vayan apareciendo, asi como
considerar la continuacion del tratamiento.

Si toma mas Edunix del que debe

Si usted ha tomado mas comprimidos de liberacion prolongada que los recetados, debe informar a su
médico de inmediato. En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte con su médico o llame al
Servicio de Informacion Toxicolégica; Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

Se pueden presentar los siguientes sintomas: pupilas contraidas(miosis), latido cardiaco lento
(bradicardia), respiracion deprimida (depresion respiratoria), disminucion de la presion arterial
(hipotension) y aumento de adormecimiento (somnolencia) que progresa a rigidez (estupor) o pérdida de la
conciencia (coma). Los pacientes pueden desarrollar neumonia (posibles sintomas: dificultad para respirar,
tos y fiebre) causados por la inhalacion de vomitos o sélidos.

En casos graves de colapso circulatorio o inconsciencia profunda (coma) puede ocasionar la muerte. En
ningun caso debe exponerse a situaciones que requieren una concentracion elevada, por ejemplo conducir
un coche.
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En caso de sobredosis, la siguiente medida puede ser aconsejable hasta que llegue el médico: mantenerse
despierto, dar instrucciones de respiracion, ayuda respiratoria.

Si olvidé tomar Edunix
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si toma una dosis menor de la indicada o si se le olvida tomar el comprimido de liberacidn prolongada,
consecuentemente, el alivio del dolor serd insuficiente o cesara por completo.

Si olvid6 tomar un comprimido, puede compensar la dosis de inmediato e iniciar un nuevo horario de 24
horas. En principio, no debe tomar més de 1 comprimido de Edunix comprimidos de liberacién
prolongada una vez cada 24 horas.

Si interrumpe el tratamiento con Edunix

No deje de tomar este medicamento sin consultar con su médico. Si usted deja de tomar Edunix después de
un uso prolongado de tiempo, puede tener sintomas de abstinencia ( por ejemplo agitacién, ansiedad,
nerviosismo, dificultad para dormir, movimientos involuntarios, temblor y malestar estomacal/intestinal)
Si la terapia ya no es necesaria, el tratamiento debe ser interrumpido gradualmente reduciendo la dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos o signos a tener en cuenta vy medidas a tomar cuando se presentan estos efectos
adversos o signos:

- repentinas reacciones alérgicas graves potencialmente mortales:
- reacciones de hipersensibilidad (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles);
- reacciones anafilécticas (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Contacte con su médico de inmediato si nota alguno de los siguientes sintomas: dificultad para

respirar, hinchazén de parpados, cara, labios, boca o garganta, erupcién cutanea o picazon,
especialmente aquellos que cubren todo su cuerpo.
Si usted tiene una reaccion alérgica grave, deje de usar Edunix comprimidos de liberacion
prolongada y acuda a un médico de inmediato. Es posible que necesite tratamiento médico urgente.

La respiracion lenta y débil (depresion respiratoria) es el efecto adverso mas grave de la sobredosis por
opioides.

La mayoria de los pacientes se estrifien si toman hidromorfona. Si tiene estrefiimiento o nauseas (sensacion
de malestar), su médico tomara las medidas apropiadas. Usted puede contrarrestar el efecto secundario el
estreflimiento mediante el uso de medidas de prevencion (por ejemplo, incremento de bebida, alimentos
enriquecidos en fibra como fruta, verduras y productos integrales). Si usted ya tenia problemas de
estreflimiento antes de comenzar a tomar sus comprimidos de liberacion prolongada, debe tomar laxantes
desde el principio. Por favor, consulte a su medico.
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Si usted sufre mareos o vémitos (ocurre con frecuencia sobre todo al inicio del tratamiento), su medico le
puede prescribir el medicamento adecuado.

Otros posibles efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Estrefiimiento, nauseas.
- Mareos, somnolencia.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Malestar.

- Reducciodn del apetito, pérdida de apetito.

- Ansiedad, confusion, insomnio.

- Dolor de cabeza.

- Sequedad en la boca, dolor abdominal o molestias abdominales.
- Picazon, sudoracion.

- Necesidad repentina de orinar.

- Sensacion de debilidad.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Sintomas de abstinencia como agitacién, ansiedad, nerviosismo, dificultad para dormir, movimientos
involuntarios (por ejemplo temblor) o malestar estomacal/intestinal (al parar de tomar Edunix).

- Indigestion, diarrea, trastornos del gusto .

- Hiperexcitabilidad, depresion, cambios del estado de &nimo (euforia), alucinaciones, pesadillas.

- Temblores, espasmos musculares, sensaciones anormales en la piel (pinchazo y agujas).

- Alteraciones visuales.

- Presion arterial baja.

- Dificultad para respirar.

- Cambios en los analisis de sangre que muestran cémo funciona su higado (aumento de las enzimas
hepéticas).

- Erupcion cutanea, urticaria.

- Dificultad para orinar.

- Disminucién del deseo sexual, impotencia.

- Cansancio, generalmente malestar, hinchazén de manos, tobillos o pies (acumulacién de liquido en el
tejido).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Somnolencia hasta adormecimiento (sedacion), falta de energia.

- Aumento de la frecuencia cardiaca.

- Ritmo cardiaco lento, ritmo cardiaco anormal.

- Convulsiones de la musculatura respiratoria, debilitamiento y ralentizacién de la respiracion
(depresion respiratoria), dificultad para respirar y sibilancias (broncoespasmo).

- Cambios en los andlisis de sangre que muestran como funciona su pancreas.

- Enrojecimiento de la cara.

Frecuencia no conocida (ho puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Agotamiento, movimientos musculares incontrolados, aumento de la sensibilidad al dolor
(hiperalgesia, ver seccion 2 "Advertencias y precauciones").
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- Pérdida de movimiento intestinal (ileo paralitico).

- Colico biliar.

- Adiccién al medicamento, cambios de humor (disforia), inquietud.

- Constriccidn de las pupilas (miosis).

- Sensacion de calor.

- Erupcidn cutanea con picazén (urticaria).

- Necesidad de tomar dosis mas altas (llamado habituacién o tolerancia a las drogas).
- Apnea del suefio (interrupciones de la respiracién durante el suefio).

Sindrome de abstinencia de drogas en recién nacidos cuyas madres han tomado Edunix durante el
embarazo (ver seccion "Embarazo y lactancia")

Si tiene algun efecto adverso, informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye los efectos adversos no
mencionados en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema de notificacion incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano. Website: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de ese medicamento.

5. Conservacion de Edunix

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y blister, después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. P a su farmacéutico como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Edunix

- El principio activo es hidrocloruro de hidromorfona.
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 32 mg de hidrocloruro de hidromorfona
(equivalente a 28,38 mg de hidromorfona).

- Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: Esferas de azlcar, hipromelosa, etilcelulosa, hiprolosa, trietilcitrato,
talco, carmelosa sdédica, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio, silice coloidal anhidra.

Recubrimiento del comprimido: Alcohol polivinilico, macrogol 4000, talco, 6xido de hierro (111) (E172)
Aspecto del producto y contenido del envase
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Los comprimidos de Edunix 32 mg comprimidos de liberacidén prolongada son rojos oscuros, oblongos,
biconvexos de 18 x 8,5 mm con ranura en ambas caras.
Los comprimidos pueden dividirse en dosis iguales.

Se presentan en blisters de aluminio/PVVC-PE-PVDC a prueba de nifios.
Tamafios de envase: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 comprimidos de liberacion prolongada.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Alemania

Responsable de la fabricacion
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Alemania

@)

Laboratorios Medicamentos Internationales, S.A.
C/Solana, 26

Torrején de Ardoz

28850 Madrid

Espafa

Pueden solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Aristo Pharma lberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850, Torrején de Ardoz

Madrid- Espafia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Hydromorphon Aristo long 32 mg Retardtabletten
Espafia: Edunix 32 mg comprimidos de liberacion prolongada

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2022
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La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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