
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Paveriwern 0,143 mg/ml

Flüssigkeit zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1,0 ml Flüssigkeit zum Einnehmen enthält

als Wirkstoff: 547 – 985 mg eines Auszuges

aus frischem Schlafmohnkraut (1 : 2,2 – 2,7),

entsprechend 0,143 mg Gesamtalkaloide,

berechnet als Morphin. Auszugsmittel: Etha-

nol 31,2 % (m/m).

1 ml = ca. 25 Tropfen.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung:

– Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)

Dieses Arzneimittel enthält 0,986 mg

Methyl-4-hydroxybenzoat pro 1 ml (ca.

25 Tropfen) Flüssigkeit zum Einnehmen.

– Ethanol 96 %

Dieses Arzneimittel enthält 18 Vol.-% Al-

kohol.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Flüssigkeit zum Einnehmen

Paveriwern ist eine hellbraune Flüssigkeit.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung bei

krampfartigen Magen-Darm-Beschwerden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Die empfohlene Dosis beträgt

Erwachsene nehmen 1 – 3-mal täglich

25 – 50 Tropfen (1 – 2 ml) mit etwas Flüssig-

keit (Wasser, Tee oder Saft) ein. Die Tages-

dosis sollte 100 Tropfen (4 ml) nicht über-

schreiten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Anwendung erfolgt bis zum Sistieren

der Beschwerden, maximal über 1 Woche.

Sollten sich die Beschwerden nicht inner-

halb von 2 Tagen bessern, ist eine weiterge-

hende diagnostische Abklärung und ggf. die

Einleitung einer kausalen Therapie erforder-

lich.

4.3 Gegenanzeigen
– Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff

Schlafmohnkraut-Auszug, Morphin, Me-

thyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) oder

einen der in Abschnitt 6.1 genannten

sonstigen Bestandteile;

– Kinder unter 1 Jahr;

– Ileus (Darmverschluss), obstruktive (den

Darm verengende) und entzündliche

Darmerkrankungen;

– alle Krankheiten, die mit einer Ein-

schränkung der Atemfunktion verbun-

den sind;

– akute Lebererkrankungen;

– Abhängigkeit von Opioiden;

– Bewusstseinsstörungen;

– Störungen des Atemzentrums und der

Atemfunktion;

– Zustände mit erhöhtem Hirndruck;

– zu niedriger Blutdruck mit Flüssigkeits-

mangel (Hypotension bei Hypovolämie);

– Harnwegsverengungen oder Koliken der

Harnwege;

– Gallenwegserkrankungen;

– Prostatahypertrophie (Prostatavergröße-

rung) mit Restharnbildung (Gefahr der

Blasenruptur durch Harnverhalten);

– Erkrankungen der Nebenniere wie Phäo-

chromozytom und M. Addison;

– Bauchspeicheldrüsenentzündung (Pan-

kreatitis);

– Unterfunktion der Schilddrüse (Myx-

ödem);

– erhöhte Krampfbereitschaft des Gehirns,

epileptische Anfälle;

– chronische Lebererkrankungen;

– akutes Abdomen;

– Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Das Arzneimittel sollte aufgrund seines Ge-

halts an Morphin bei Patienten mit Alkohol-

oder Drogenmissbrauch in der Anamnese

mit besonderer Vorsicht angewendet wer-

den.

Risiko durch gleichzeitige Anwendung von

Sedativa wie Benzodiazepinen oder ver-

wandten Arzneimitteln:

Die gleichzeitige Anwendung von Paveri-

wern und Sedativa wie Benzodiazepinen

oder verwandten Arzneimitteln kann zu Se-

dierung, Atemdepression, Koma und Tod

führen. Aufgrund dieser Risiken sollte eine

gleichzeitige Verordnung mit diesen Seda-

tiva Patienten vorbehalten sein, für die keine

alternativen Behandlungsoptionen infrage

kommen. Wenn die Entscheidung getrof-

fen wird, Paveriwern gleichzeitig mit Seda-

tiva zu verordnen, sollte die niedrigste wirk-

same Dosis angewendet werden und die

Behandlungsdauer so kurz wie möglich

sein.

Die Patienten sind engmaschig auf Anzei-

chen und Symptome einer Atemdepres-

sion und Sedierung zu überwachen. Dies-

bezüglich wird dringend empfohlen, Patien-

ten und ihre Betreuungspersonen anzuwei-

sen, auf diese Symptome zu achten (siehe

Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Paveriwern bei Kin-

dern und Jugendlichen liegen keine ausrei-

chenden Untersuchungen vor. Daher sollte

Paveriwern von Kindern und Jugendlichen

unter 18 Jahren nicht eingenommen werden.

Für Säuglinge beachten Sie bitte die voll-

ständige Gegenanzeige.

Paveriwern enthält Alkohol

Enthält 18 Vol.-% Alkohol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Sedativa wie Benzodiazepine oder verwand-

te Arzneimittel:

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden

mit Sedativa wie Benzodiazepinen oder ver-

wandten Arzneimitteln erhöht aufgrund einer

additiven, das ZNS dämpfenden Wirkung

das Risiko für Sedierung, Atemdepression,

Koma und Tod. Die Dosis und die Dauer der

gleichzeitigen Anwendung sollte begrenzt

sein (siehe Abschnitt 4.4).

Wechselseitige Wirkungsverstärkung bei

Kombination mit anderen zentral dämpfen-

den Substanzen (Alkohol, Antihistaminika,

Sedativa, Hypnotika, Narkotika, Neurolepti-

ka, Tranquilizer, Antidepressiva, Beta-Rezep-

torenblocker). Bei Kombination mit MAO-

Hemmern können plötzliche Erregungszu-

stände mit Schweißausbrüchen und Blut-

druckabfall auftreten.

Durch Cimetidin und andere den Leber-

stoffwechsel belastende Arzneimittel kön-

nen durch Hemmung des Abbaus erhöhte

Plasmakonzentrationen von Morphin auftre-

ten.

Rifampicin:

Die Morphin-Plasmakonzentrationen kön-

nen durch Rifampicin reduziert werden.

Durch Morphin kann die Wirkung von Mus-

kelrelaxantien verstärkt werden.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der

Anwendung von Paveriwern bei Schwan-

geren vor. Paveriwern ist während der

Schwangerschaft kontraindiziert (siehe Ab-

schnitt 4.3).

Für Morphin ist Folgendes bekannt:
Neugeborene, deren Mütter während der

Schwangerschaft Opioid-Analgetika erhal-

ten haben, sollten auf Anzeichen eines neo-

natalen Entzugs (Abstinenzsyndrom) über-

wacht werden. Die Behandlung kann ein

Opioid und unterstützende Behandlung um-

fassen.

Stillzeit

Bestandteile von Paveriwern können in die

Muttermilch übertreten. Paveriwern ist wäh-

rend der Stillzeit kontraindiziert (siehe Ab-

schnitt 4.3).

Fertilität

Für Paveriwern liegen keine Untersuchun-

gen zur Beeinflussung der Fertilität vor.

Für Morphin ist Folgendes bekannt:
In tierexperimentellen Studien wurde ge-

zeigt, dass Morphin die Fertilität reduzieren

kann (siehe Abschnitt 5.3 Präklinische Da-

ten zur Sicherheit).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
In der Gebrauchsinformation wird unter Ab-

schnitt „Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit

zum Bedienen von Maschinen“ auf Folgen-

des hingewiesen:

Paveriwern kann die Aufmerksamkeit und

das Reaktionsvermögen beeinträchtigen.

Sie können dann auf unerwartete und plötz-

liche Ereignisse nicht mehr schnell genug

und gezielt reagieren.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter

welchen Voraussetzungen Sie z. B. Autofah-

ren (siehe unten) können.

Eine verstärkte Beeinträchtigung ist insbe-

sondere im Zusammenwirken mit Alkohol

oder bei der Einnahme von Beruhigungs-

mitteln nicht auszuschließen. Fahren Sie

dann nicht Auto oder andere Fahrzeuge,

bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
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oder Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne

sicheren Halt.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 1/100 – <1/10)

Gelegentlich (≥ 1/1.000 – <1/100)

Selten (≥ 1/10.000 – <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der

verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Aufgrund des Gehaltes an Morphin kön-

nen bei entsprechend veranlagten Patien-

ten sehr selten Überempfindlichkeitsreak-

tionen, auch Spätreaktionen, auftreten und

mit nicht bekannter Häufigkeit anaphy-

laktoide Reaktionen auftreten. In der Ge-

brauchsinformation wird der Patient darauf

hingewiesen, bei Auftreten entsprechender

Anzeichen wie z. B. Juckreiz, Nesselsucht

oder Asthmaanfällen, die Einnahme von

Paveriwern zu beenden und einen Arzt auf-

zusuchen.

Erkrankungen des Nervensystems

Aufgrund des Gehaltes an Morphin kann mit

nicht bekannter Häufigkeit Hyperhidrose auf-

treten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Aufgrund des Gehaltes an Morphin können

gelegentlich dessen unerwünschte Begleit-

erscheinungen wie Übelkeit und Stuhlver-

stopfung auftreten und mit nicht bekannter

Häufigkeit Mundtrockenheit auftreten.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) kann

Überempfindlichkeitsreaktionen, auch Spät-

reaktionen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
Aufgrund des niedrigen Gehaltes an Alka-

loiden sind keine Intoxikationen zu erwarten.

Bei nicht bestimmungsgemäßer Anwen-

dung können nach Einnahme sehr großer

Mengen Paveriwern Vergiftungssymptome

(Miosis, Aspirationspneumonie, Atemde-

pression bis zum Atemstillstand, daneben

kommt es zu Bewusstseinsstörungen bis

hin zum Koma, Blutdruckabfall, Tachykardie,

Schwindel) auftreten. Es kann zu Todesfällen

aufgrund von Atemversagen kommen. Die-

se Wirkungen können durch die Verabrei-

chung eines Opiatantagonisten (z. B. Nalo-

xon) aufgehoben werden, der vorsichtig in

wiederholten kleinen Dosen zu verabreichen

ist, da die Wirkdauer kürzer ist als die des

Morphins. Daneben sollten intensivmedizi-

nische Maßnahmen zum Schutz vor Wärme-

verlusten und zur Volumentherapie erforder-

lich werden. Bei oraler Morphinvergiftung

kann eine Magenspülung hilfreich sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-

ches Arzneimittel bei krampfartigen Ma-

gen-Darm-Beschwerden.

ATC-Code: A03PP01

Experimentell wurde für Paveriwern eine

relaxierende (spasmolytische) sowie anti-

spasmodische Wirkung gezeigt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Pharmakokinetische Untersuchungen zu

Paveriwern liegen nicht vor.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Die präklinischen Daten sind unvollständig.

Aufgrund der langjährigen medizinischen

Anwendung liegt eine genügend nachge-

wiesene Anwendungssicherheit am Men-

schen vor.

In einer 13-Wochen-Toxizitätsstudie an Rat-

ten wurde Paveriwern täglich in Dosen ver-

abreicht, die einem Vielfachen der Tages-

dosis für den Menschen entsprechen. Es

wurde keine Toxizität beobachtet. Auch eine

mögliche Beeinflussung des ZNS, des auto-

nomen Nervensystems, des kardiovaskulä-

ren Systems und der Atemfunktion konnte in

dieser Studie nicht beobachtet werden.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hin-

weise auf ein relevantes mutagenes Poten-

tial des arzneilich wirksamen Bestandteils.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzurei-

chend in Bezug auf Reproduktionstoxikolo-

gie und Karzinogenität.

Für einen Teil der im arzneilich wirksamen

Bestandteil enthaltenen Alkaloide (Morphin,

Codein, Papaverin) liegen Untersuchungen

vor, die ein Schädigungspotential für die

Nachkommen während der gesamten bzw.

einem Teil der Trächtigkeit (z. B. ZNS-Miss-

bildungen, Wachstumsretardierung, Testis-

atrophie, Veränderungen bei Neurotransmit-

tersystemen und Verhaltensweisen, Abhän-

gigkeit) zeigten. Für Morphin wurde bei

männlichen Ratten über reduzierte Fertilität

und Chromosomenschäden in Keimzellen

berichtet. Daneben hatte Morphin bei ver-

schiedenen Tierspezies Auswirkungen auf

das männliche Sexualverhalten und die

weibliche Fertilität. Es kann nicht einge-

schätzt werden, ob dies auch für den arznei-

lich wirksamen Bestandteil bzw. die durch

Paveriwern verabreichten Tagesdosen an

diesen Alkaloiden, die zum Teil mehr als

das 100fache unter den z. B. in der Schmerz-

therapie verabreichten Morphindosen lie-

gen, zutrifft.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Ethanol

96 % und Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitäten
Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Für dieses Arzneimittel sind vor Anbruch

keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Nach Anbruch nicht über 25 °C aufbewah-

ren.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Braunglasflasche mit Tropfeinsatz und kin-

dergesichertem Verschluss zu 30 ml N 1

und Anstaltspackung (10× 30 ml)

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Hinweis zum Öffnen der Flasche

Die Tropfflasche besitzt einen kindergesi-

cherten Verschluss. Zum Öffnen muss die

Verschlusskappe nach unten gedrückt und

gleichzeitig entgegen dem Uhrzeigersinn

gedreht werden.

Die Kindersicherung ist nur wirksam, wenn

die Verschlusskappe nach Gebrauch bis

zum Anschlag kräftig zugedreht wird.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straße 8 – 10

13435 Berlin

Deutschland

Telefon: +49 30 71094-4200

Telefax: +49 30 71094-4250

8. Zulassungsnummer

3000060.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

10.04.2013

10. Stand der Information

04/2020

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

| Fachinformationsdienst |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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