Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MORPHINI SULFAS WZF, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
MORPHINI SULFAS WZF, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Morphini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Morphini sulfas WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphini sulfas WZF
Jak stosowac¢ lek Morphini sulfas WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Morphini sulfas WZF

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Morphini sulfas WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Morphini sulfas WZF zawiera morfine, ktora jest lekiem przeciwbolowym o bardzo silnym dziataniu.
Morfina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Lek Morphini sulfas WZF jest przeznaczony do podawania podskornego, domigsniowego i dozylnego.
Na zalecenie lekarza pacjentom dorostym mozna poda¢ lek doustnie, po rozcienczeniu woda.

Morphini sulfas WZF stosuje si¢ w bolu ostrym i przewleklym o r6znym nasileniu, od
umiarkowanego do silnego. Morfina jest stosowana w bolu pooperacyjnym i przewleklym, najczesciej
pochodzenia nowotworowego, z wyjatkiem bélu spowodowanego skurczem migéni gtadkich, np.
kolkg watrobowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphini sulfas WZF

Kiedy nie stosowaé leku Morphini sulfas WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na morfing, inne leki opioidowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddychaniem lub choroba, ktéra powoduje utrudnienie
oddychania lub dusznos$¢ (zwana chorobg obturacyjng gornych drog oddechowych);

- je$li u pacjenta wystepuje ostry bol po prawej stronie brzucha pod zebrami (moze by¢ to objaw
kolki watrobowej);

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem;

- jesli pacjent stosuje lub stosowat przez ostatnie 2 tygodnie leki na depresj¢ z grupy lekow
nazywanych inhibitorami monoaminooksydazy;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby przebiegajace z drgawkami;

- jesli pacjent doznat urazéw glowy;



- jesli u pacjenta stwierdzono zespodt ostrego brzucha (objawy: bardzo silny bol brzucha ze
wzdeciem, nudno$ciami, wymiotami, zaparciem);

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy (guz znajdujacy si¢ w gruczotach potozonych
na nerkach);

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (objawy, np. bol glowy, zaburzenia
$wiadomosci i rOwnowagi, zaburzenia widzenia);

- jesli pacjent jest w Spiaczce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Morphini sulfas WZF nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, lub pielegniarki.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania morfiny oraz podejmie wlasciwe
postgpowanie u pacjentow:

z obnizong czynnoscia tarczycy (niedoczynno$cia tarczycy);

z obnizong czynnos$cia kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormonéw);

z astmg lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedma ptuc;

z przerostem gruczotu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;

z niskim ci$nieniem krwi;

ze wstrzasem (nagly spadek cis$nienia krwi i zmniejszenie przeptywu krwi przez tkanki
organizmu);

z chorobami zapalnymi jelit lub uposledzeniem droznosci jelit;

z ostabieniem mie$ni (zZwanym miastenia);

naduzywajacych lekow;

ostabionych lub wyniszczonych chorobami;

z zaburzeniami drog zétciowych (morfina moze nasili¢ dolegliwosci bolowe);

z zaburzeniami czynno$ci watroby;

z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta rozwinie si¢ uzaleznienie, po naglym zaprzestaniu podawania morfiny moga wystapic¢
objawy zespotu odstawiennego — patrz punkt 3, podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini
sulfas WZF”.

Dzieci
Morphini sulfas WZF mozna stosowac¢ u dzieci (patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ lek Morphini sulfas
WZF”). W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrécic sie do lekarza.

Morphini sulfas WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Na dziatanie morfiny wptywaja:

e inhibitory monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne), np. moklobemid, zwtaszcza jesli
pacjent przyjmowat te leki przez ostatnie 2 tygodnie. Nie wolno stosowac lekow z tej grupy
z morfing — patrz punkt 2, podpunkt: ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Morphini sulfas WZF”;
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina;

leki nasenne, np. fenobarbital;

leki uspokajajace, przeciwlgkowe, np. diazepam;

leki z grupy pochodnych fenotiazyny, np. promazyna, chloropromazyna;

leki obnizajace cisnienie krwi,

leki zwiotczajace migénie gladkie oraz regulujace rytm serca, np. atropina;
cyprofloksacyna (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych);

leki przyspieszajace przejscie pokarmu przez przewod pokarmowy, np. cyzapryd, przeciw
wymiotom (metoklopramid, domperydon);

e leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. selegilina;



o meksyletyna (lek na zaburzenia rytmu serca);

e cymetydyna (lek na wrzody zotadka lub dwunastnicy).

Leki stosowane w znieczuleniu nasilajg dziatanie uspokajajace morfiny. Jesli pacjentowi w ostatnim
czasie podawano takie leki lub mial operacje, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Morphini sulfas WZF z alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania morfiny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e O zastosowaniu morfiny w cigzy oraz podczas karmienia piersig zdecyduje lekarz.

e Nie zaleca si¢ stosowania Morphini sulfas WZF podczas porodu. U noworodkow urodzonych
przez matki przyjmujace dlugotrwale morfinge moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego —
patrz punkt 3, podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Morfina moze spowodowac senno$¢ oraz zaburza sprawno$¢ psychofizyczna. Podczas stosowania
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

Lek Morphini sulfas WZF zawiera pirosiarczyn sodu (E 223) oraz séd

Pirosiarczyn sodu moze rzadko powodowac ciezkie reakcje alergiczne i skurcz oskrzeli (objawy:
duszno$¢, swiszczacy oddech, kaszel). Pacjenci u ktorych wystepowaty w przesztosci reakcje
alergiczne powinni o tym poinformowac lekarza.

Morphini sulfas WZF, 10 mg/ml zawiera 0,148 mmol/ml (3,40 mg/ml) sodu, czyli mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Morphini sulfas WZF, 20 mg/ml zawiera 0,130 mmol/ml (2,99 mg/ml) sodu, czyli mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Morphini sulfas WZF
Morphini sulfas WZF jest podawany przez personel medyczny.

e Dawkowanie morfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

e Dorostym pacjentom Morphini sulfas WZF podaje si¢ podskornie, domigéniowo lub dozylnie;
lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartosci amputki woda i zazycie doustne.

e Morphini sulfas WZF mozna podawa¢ dzieciom podskornie lub domigéniowo. Leku nie nalezy
podawa¢ dzieciom doustnie.

e Noworodki i niemowlgta podczas podawania morfiny powinny by¢ pod statg obserwacja
personelu medycznego.

e Morphini sulfas WZF nalezy stosowa¢ systematycznie, zgodnie ze schematem zaleconym przez
lekarza.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Morphini sulfas WZF

Morfing podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wigcej
leku niz powinien.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku mogg wystapi¢: bardzo silne zwgzenie Zrenic
(,,szpilkowate zrenice”), §pigczka, ptytki oddech, sinica, chtodna skora, wiotko$¢ konczyn. Moze dojsé
do trudnosci z oddychaniem, znacznego obnizenia ci$nienia krwi z niewydolnoscig serca, obnizenia
temperatury ciata, wystapienia drgawek (szczegolnie u niemowlat i dzieci), silnego bolu migsni.

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ personel medyczny.
Podejmie on wlasciwe postepowanie.

Pominiecie zastosowania leku Morphini sulfas WZF



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF

W przypadku naglego zaprzestania stosowania morfiny, zwlaszcza przez osoby uzaleznione,
wystepujg objawy zespotu odstawiennego. Sa to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju,
Izawienie, rozszerzenie zrenic, katar, bezsenno$¢ z rownoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne
poty, podwyzszenie cisnienia krwi, drzenia mig¢$niowe, ,,gesia skorka”, utrata taknienia, niewielki
wzrost czestosci oddechu, uczucie rozlanego bdlu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtod
narkotyku oraz majaczenie. Nasilenie objawow zalezy od stanu pacjenta, wielkos$ci i czestosci
podawania dawek oraz czasu stosowania morfiny.

U pacjentow otrzymujacych morfing ze wskazan medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli

U pacjenta wystapia pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla,
powodujacy trudnos$ci w oddychaniu lub przeltykaniu). Takie objawy wystepujg rzadko po
podaniu dozylnym morfiny. Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Najczescie] wystepuja:

- nudnosci, wymioty;

- zaparcia;

- sennosc¢;

- glebokie zmiany §wiadomosci (stan splatania);

- rozw0j tolerancji na lek (polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz z przedtuzajacym sie jego
stosowaniem, co powoduje koniecznos$¢ zwiekszania dawki leku).

Moga wystapic:

- trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodow 0Oraz zmniejszenie objetosci wydalanego
moczu;

- skurcz drog zétciowych (ostry bol po prawej stronie pod zebrami);

- sucho$¢ w ustach;

- pocenie sie;

- zaczerwienienie twarzy;

- zawroty glowy;

- zwolnienie akcji serca, kotatanie serca, nagte spadki ci$nienia podczas zmiany pozycji z lezacej na
stojaca;

- obnizenie temperatury ciata;

- niepokdj, zaburzenia nastroju, omamy;

- ZWezenie zrenic.

Wymienione powyzej dziatania niepozadane wystepuja czesciej u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie niz u oséb obloznie chorych, takze u pacjentéw bez silnych dolegliwosci bolowych.

Ponadto wystepowaty:

- bdl glowy, zaburzenia §wiadomosci i rownowagi, ktopoty z widzeniem (mogg to by¢ objawy
podwyzszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego);

- sztywno$¢ migsniowa (po zastosowaniu duzych dawek morfiny);

- uzaleznienie psychiczne i fizyczne po dtugotrwatym stosowaniu morfiny;

- objawy zespotu odstawiennego (podane w punkcie 3, podpunkcie: ,,Przerwanie stosowania leku
Morphini sulfas WZF”);

- pokrzywka, $wiad;




- niskie ci$nienie krwi;
- kontaktowe zapalenie skory (rodzaj uczulenia);
- bol i1 podraznienie w miejscu wstrzyknigcia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Morphini sulfas WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewnetrznym
W celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po otwarciu amputki zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzyc¢.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 10 mg/ml

- Substancja czynna leku jest morfiny siarczan. 1 ml roztworu zawiera 10 mg morfiny siarczanu.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), disodu edetynian, woda do
wstrzykiwan.

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 20 mg/ml

- Substancjg czynng leku jest morfiny siarczan. 1 ml roztworu zawiera 20 mg morfiny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), disodu edetynian, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Morphini sulfas WZF i co zawiera opakowanie
Morphini sulfas WZF to bezbarwny lub jasnozotty przezroczysty ptyn.
Opakowania: tekturowe pudetka zawierajace 10 amputek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015.

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

MORPHINI SULFAS WZF, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
MORPHINI SULFAS WZF, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Morphini sulfas

Sposob podawania leku Morphini sulfas WZF

e  Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lek podaje si¢ podskornie,
domigsniowo lub dozylnie (patrz ponizej punkt: ,,Dawkowanie™).

e  Po otwarciu ampuitki zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

e  Morphini sulfas WZF moze by¢ podawany bez rozcienczenia lub po rozcienczeniu:
- w 0,9% roztworze NaCl do wstrzykiwan
- w wodzie do wstrzykiwan
w stosunku 1:10.
Stezenie siarczanu morfiny w roztworze otrzymanym po rozcienczeniu wynosi odpowiednio:
1 mg/ml (Morphini sulfas WZF, 10 mg/ml);
2 mg/ml (Morphini sulfas WZF, 20 mg/ml).
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w 25°C. Roztwor nalezy
przygotowac bezposrednio przed podaniem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia,
rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za
warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Jezeli zachodzi
koniecznos¢, sporzadzony roztwdr mozna przechowywaé maksymalnie przez 24 godziny w
temperaturze 25°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych
i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystany w ciagu 24 godzin roztwor nalezy
wyrzucic.

e  Dorostym pacjentom lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartosci amputki wodg 1 zazycie
doustne. Nie zaleca sie podawania morfiny doustnie dzieciom.

e W przypadku stosowania leku u noworodkéw lub niemowlat, zaleca si¢ statg obserwacje.

e Lek nalezy stosowac systematycznie.

e  Leku nie nalezy podawa¢ podpajeczynéwkowo i nadtwardéwkowo.

e  Morfina tworzy nierozpuszczalne potaczenia z heparyna. Nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce
roztworow morfiny i heparyny.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Morphini sulfas WZF

e  Opioidowe leki przeciwbolowe nalezy podawac ostroznie lub w zmniejszonych dawkach
pacjentom z niedoczynnoscig tarczycy, niewydolno$cig kory nadnerczy, astma, zmniejszong
rezerwg oddechowa, przerostem gruczotu krokowego, niedocisnieniem, wstrzgsem, chorobami
zapalnymi lub uposledzeniem droznosci jelit, miastenia, a takze pacjentom naduzywajacym
lekow.



e  Morfina moze powodowac wzrost cisnienia w drogach zotciowych, co wynika z wptywu na
zwieracz Oddiego. Dlatego u pacjentéw z kolkg watrobowg lub innymi zaburzeniami drog
z6tlciowych morfina moze nasili¢ dolegliwosci boélowe. Morfina podawana pacjentom po zabiegu
usunigcia pecherzyka zotciowego, powodowata wystapienie bolu.

e  Podczas podawania morfiny pacjentom z zaburzeniem czynno$ci watroby zaleca si¢ ostroznosc,
poniewaz metabolizm morfiny przebiega w watrobie.

e U osdb z zaburzeniem czynnosci nerek, po podaniu morfiny, stwierdzano dtugotrwate
zahamowanie czynnos$ci oddechowej o ciezkim przebiegu.

e  Podczas regularnego stosowania morfiny moze szybko rozwina¢ si¢ uzaleznienie, jednak
u chorych otrzymujacych morfing ze wskazan medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko. Nagte
zaprzestanie stosowania morfiny przez osobe uzalezniong moze wywota¢ objawy zespotu
odstawiennego, ktorych nasilenie zalezy od stanu pacjenta, wielkosci i czesto$ci podawania
dawek oraz czasu stosowania. Sg to: nudnosci, biegunka, kaszel, dysforia, tzawienie, rozszerzenie
zrenic, katar, bezsenno$¢ (z rownoczesnym uporczywym ziewaniem), zlewne poty, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego, drzenia mig$niowe, piloerekcja, utrata taknienia, niewielki wzrost czgstosci
oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtéd narkotyku oraz
majaczenie.

e U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawki morfiny.

Dawkowanie

Dorosli
e w ostrym bolu zwykle:

10 mg do 15 mg (0,1 do 0,15 mg/kg mc.) podskoérnie lub domigsniowo,

albo

2 mg do 8 mg dozylnie (z szybkos$cig 2 mg/min).
W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 4 godziny.
e w bolu przewlektym 5 mg do 20 mg doustnie, podskoérnie, lub domigsniowo co 4 godziny.
Pacjentom w podesztym wieku zazwyczaj podaje si¢ potowe dawki przeznaczonej dla mtodszych osob
dorostych.

Dzieci

e zwykle stosuje si¢ podskoérnie lub domiesniowo 0,1 do 0,2 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4
godziny; nie nalezy przekracza¢ 15 mg na dawke;

e unoworodkéw zalecana dawka to 0,1 mg/kg mc. podskornie, w razie potrzeby co 4 do 6 godzin.



