Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MORPHINI SULFAS WZF 0,1% SPINAL 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Morphini sulfas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
Jak stosowac lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Coto jest lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal i w jakim celu si¢ go stosuje

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal zawiera morfing, ktora jest lekiem przeciwboélowym o bardzo
silnym dziataniu. Morfina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal jest przeznaczony do podawania dozylnego,
zewnatrzoponowego oraz podpajeczynowkowego (podanie leku do tzw. przestrzeni
zewnatrzoponowej lub do kanalu krggowego w odpowiednim odcinku kregostupa).

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal stosuje si¢ w bolu ostrym i przewlektym o r6znym nasileniu, od
umiarkowanego do silnego. Morfina jest stosowana w bolu pooperacyjnym i przewlektym, najczesciej
pochodzenia nowotworowego. Podanie zewnatrzoponowe lub podpajeczyndwkowe leku zapewnia
dlugotrwate dziatanie przeciwbolowe.

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal nie zawiera srodkéw konserwujacych.

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal jest zawsze podawany przez personel medyczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
Kiedy nie stosowaé leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal:
- jesli pacjent ma uczulenie na morfine, inne leki opioidowe lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepujg trudnos$ci z oddychaniem lub choroba, ktora powoduje utrudnienie
oddychania lub duszno$¢ (zwana chorobg obturacyjng gornych drog oddechowych);
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- je$li u pacjenta wystgpuja ogolne przeciwwskazania do stosowania leku podpajeczynéwkowo
i zewnatrzoponowo, np. stan zapalny w miejscu wklucia, stosowanie przez pacjenta lekow
przeciwzakrzepowych, skaza krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty, lub pielggniarki.

Lekarz zachowa szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania morfiny oraz podejmie wiasciwe
postgpowanie u pacjentow:

z obnizong czynnoscia tarczycy (niedoczynno$cia tarczycy);

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

z przerostem gruczotlu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;

z niskim ci$nieniem krwi oraz zaburzeniami czynnosci serca;

ze zmniejszeniem przeptywu krwi przez tkanki organizmu;

ostabionych lub wyniszczonych chorobami;

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

z zaburzeniami czynno$ci watroby;

z zaburzeniami czynno$ci nerek;

w podesztym wieku;

po urazach glowy, w przypadku podwyzszonego cisnienia wewnatrz czaszki i w oczach;
ze skrzywieniem kregostupa piersiowego (zwane kifoskolioza);

ze znaczng otyltoscia;

z padaczka lub u 0sdb, u ktdrych w przesztosci wystepowaly drgawki;

z zaburzeniami metabolicznymi.

Jesli u pacjenta rozwinie si¢ uzaleznienie, po naglym zaprzestaniu podawania morfiny moga wystapi¢
objawy zespotu odstawiennego — patrz punkt 3., podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini
sulfas WZF 0,1% Spinal”.

Dzieci
Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal nie jest przeznaczony dla dzieci. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Inne leki i Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, jesli jest to mozliwe i stan pacjenta na to pozwala.

Na dziatanie morfiny wptywaja:

e inhibitory monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne), np. moklobemid, zwlaszcza jesli
pacjent przyjmowat te leki przez ostatnie 2 tygodnie;

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina;

leki nasenne, np. fenobarbital;

leki uspokajajace, przeciwlgkowe, np. diazepam;

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

leki z grupy pochodnych butyrofenonu, np. haloperydol, droperydol;

leki zwane neuroleptykami stosowane w celu uspokojenia pacjenta przed operacjg (tzw.
premedykacja) oraz podawane w trakcie operacji, nasilajg trudnosci z oddychaniem.

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal z alkoholem
Nalezy unikac¢ picia alkoholu podczas stosowania morfiny.
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Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

e Nie zaleca si¢ dozylnego stosowania Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal podczas porodu.
U noworodkéw urodzonych przez matki przyjmujace dtugotrwale morfing moga wystapi¢ objawy
zespotu odstawiennego — patrz punkt 3., podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas
WZF 0,1% Spinal”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Morfina moze spowodowac senno$¢ oraz zaburza sprawnos¢ psychofizyczng. Podczas stosowania
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn.

Lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal zawiera séd

Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal zawiera 0,154 mmol/ml (3,54 mg/ml) sodu, co nalezy wzia¢ pod
uwage u pacjentOw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu
w diecie.

3. Jak stosowacé lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

e Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal jest podawany przez personel medyczny.
Dawkowanie morfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

o  Doroslym pacjentom Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal podaje si¢ dozylnie, zewnatrzoponowo,
podpajeczynowkowo.

e Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

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

Po zastosowaniu wiekszej niz zalecana dawki leku moga wystapic: bardzo silne zwezenie zrenic
(,,szpilkowate zrenice”), §pigczka, ptytki oddech, sinica, chtodna skora, wiotko$¢ koniczyn. Moze dojsé
do trudnosci z oddychaniem (moga one wystapi¢ do 24 godzin po podaniu podpajeczyndéwkowym),
znacznego obnizenia ci$nienia krwi z niewydolnoS$cig serca, obnizenia temperatury ciata, wystapienia
drgawek, silnego bolu mieéni.

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wiasciwe postepowanie.

Pominigcie zastosowania leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

W przypadku nagltego zaprzestania stosowania morfiny, zwlaszcza przez osoby uzaleznione,
wystepuja objawy zespotu odstawiennego. Sg to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju,
lzawienie, rozszerzenie zrenic, katar, bezsenno$¢ z rGwnoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne
poty, podwyzszenie cis$nienia krwi, drzenia mig$niowe, ,,gesia skorka”, utrata taknienia, niewielki
wzrost czgstosci oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtod
narkotyku oraz majaczenie. Nasilenie objawow zalezy od stanu pacjenta, wielkosci i1 czestosci
podawania dawek oraz czasu stosowania morfiny.

U pacjentéw otrzymujacych morfing ze wskazan medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zglosié¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy
uczulenia (np. pokrzywka, swedzenie skory lub podraznienie skory). Takie objawy wystepuja
czesto po podaniu zewngtrzoponowym lub podpajeczynéwkowym morfiny. Lekarz zdecyduje o
dalszym postepowaniu.

Mogg wystgpic:

- nudnosci, wymioty;

- Zzaparcia,

- rozwoj tolerancji na lek (polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz z przedtuzajacym si¢ jego
stosowaniem, co powoduje konieczno$¢ zwigkszania dawki leku);

- trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu oraz zmniejszenie objgtosci wydalanego
moczu;

- zawroty glowy;

- przyspieszenie lub zwolnienie akcji serca, kotatanie serca, podwyzszenie ci$nienia lub nagle spadki
ci$nienia podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca;

- obnizenie lub podwyzszenie temperatury ciala;

- niepokoj, stany lekowe, zaburzenia nastroju, euforia, psychozy;

- zZwezenie zrenic;

- bol glowy;

- uzaleznienie psychiczne i fizyczne po dtugotrwatym stosowaniu morfiny;

- objawy zespotu odstawiennego (podane w punkcie 3., podpunkcie: ,,Przerwanie stosowania leku
Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal”);

- pokrzywka, §wiad;

- babel pokrzywkowy i (lub) miejscowe podraznienia tkanek (rodzaj uczulenia);

- zniesienie odruchu kaszlu, trudnos$ci w oddychaniu do zatrzymania oddychania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal
- Substancja czynng leku jest morfiny siarczan. 1 ml roztworu zawiera 1 mg morfiny siarczanu.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal i co zawiera opakowanie
Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal to bezbarwny lub prawie bezbarwny przezroczysty ptyn.
Opakowania: tekturowe pudetka zawierajace 10 amputek o pojemnosci 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié 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: styczen 2014 r.

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

MORPHINI SULFAS WZF 0,1% SPINAL 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Morphini sulfas

Sposdéb podawania leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

e Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lek podaje si¢
podpajeczyndéwkowo, zewnatrzoponowo lub dozylnie (patrz punkt: ,,Dawkowanie”).

o Lek przeznaczony jest dla pacjentow dorostych.

Morfina tworzy nierozpuszczalne potaczenia z heparyna. Nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce

roztworéw morfiny i heparyny.

Leku Morphini Sulfas WZF 0,1% Spinal nie nalezy wyjatawia¢ termicznie.

Lek nie zawiera srodkéw konserwujacych.

Nie stosowa¢ w przypadku widocznej zmiany barwy.

Zawarto$¢ otwartej, niezuzytej ampulki nalezy zniszczy¢.
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Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal

- Ze wzgledu na wicksze ryzyko wystapienia wczesnych oraz poznych dziatan niepozadanych po
podaniu podpajeczyndowkowym morfiny nalezy, jesli to mozliwe, podawac lek zewnatrzoponowo.
Wstrzykniecia zewnatrzoponowe i podpajeczynéwkowe zaleca si¢ wykonywaé w odcinku
ledzwiowym kregostupa.

- Lek moze by¢ stosowany zewnatrzoponowo i podpajeczynowkowo wylgcznie przez
doswiadczonego lekarza, dobrze znajacego technike oraz dziatania niepozadane zwigzane z ta
droga podania. Po podaniu zewnatrzoponowym lub podpajeczynéwkowym, pacjenta nalezy
obserwowac przez 24 godziny od podania ostatniej dawki leku, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zahamowania o§rodka oddechowego (zardwno wczesnego jak i pdznego).

- Nalezy zapewnic¢ dostgp do aparatury resuscytacyjnej, tlenu i specyficznego antidotum -
chlorowodorku naloksonu. Zahamowanie osrodka oddechowego lub inne dziatania niepozadane
moga rowniez wystapic¢ po niezamierzonym podaniu podpajeczynowkowym lub dozylnym zbyt
duzej dawki (podpajeczyndwkowo stosuje si¢ 1/10 dawki zewnatrzoponowej).

- Przed zewnatrzoponowym podaniem morfiny konieczne jest sprawdzenie prawidlowego
polozenia igly lub cewnika. W celu wykluczenia obecnosci igly lub cewnika w naczyniu lub
przestrzeni podpajeczynéwkowej nalezy dokonac aspiracji i sprawdzi¢ czy w strzykawce nie
pojawita si¢ krew lub ptyn mozgowo-rdzeniowy.

- U pacjentow z bolem przewlektym, leczonych morfing podawang zewnatrzoponowo lub
podpajeczynéwkowo, po rozpoczeciu terapii w warunkach szpitalnych, leczenie moze by¢
kontynuowane ambulatoryjnie lub w domu. Nadzor nad stosowaniem morfiny moze prowadzi¢
lekarz lub pielegniarka. U pacjentéw leczonych w osrodkach opieki paliatywno-hospicyjnej oraz
w domu, powinna by¢ prowadzona dokumentacja, uwzgledniajaca wystepowanie dziatan
niepozadanych oraz postepowanie w przypadku ich wystapienia.

Dawkowanie
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie, uwzgledniajac wskazania kliniczne, rodzaj bolu (ostry czy

przewlektly), stosowane dotychczas leki przeciwbdlowe oraz stan pacjenta.

Podanie dozylne — dawka poczatkowa u dorostych wynosi od 2 mg do 10 mg/70 kg mc.

Podanie zewnatrzoponowe — u dorostych dawka poczatkowa 5 mg, podana we wstrzyknigciu

w odcinku ledzwiowym kregostupa moze zapewni¢ dziatanie przeciwbdolowe przez 24 godziny. Jezeli
dzialanie przeciwbolowe nie zostanie osiagnigte w ciagu 1 godziny, mozna z zachowaniem
ostroznosci poda¢ dawke uzupetniajaca 1 mg do 2 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg
na dobg.

We wlewie cigglym stosuje si¢ dawke poczatkowa — 2 mg do 4 mg na dobg. Jesli dawka poczatkowa
jest niewystarczajaca, mozna poda¢ dawke uzupetniajaca 1 mg do 2 mg.

Podanie podpajeczynéwkowe — u dorostych pojedyncza dawka 0,2 mg do 1 mg, podana we
wstrzyknieciu moze zapewni¢ dziatanie przeciwbolowe przez 24 godziny. Nie nalezy stosowac
podpajeczyndowkowo wiecej niz 1 ml roztworu. Nie zaleca si¢ powtarzania wstrzyknigcia
podpajeczyndowkowego.

Ciagly wlew dozylny chlorowodorku naloksonu w dawce 0,6 mg/h przez 24 godziny po podaniu
podpajeczynéwkowym zmniejsza mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych.
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