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 hemisulfas 2,5-hydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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 morfing, ktora jest lekiem przeciwbdlowym o bardzo silnym dziataniu.
Morfina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Lek Morphini sulfas WZF jest przeznaczony do podawania podskornego, domig$niowego 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 réznym nasileniu, od
umiarkowanego do silnego. Morfina jest stosowana w bolu pooperacyjnym i przewleklym, najczesciej
pochodzenia nowotworowego, z wyjatkiem bolu spowodowanego skurczem migsni gladkich,

np. kolka 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 ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystegpuja trudnosci z oddychaniem lub choroba, ktéra powoduje utrudnienie
oddychania, lub duszno$¢ (zwana chorobg obturacyjng goérnych drég oddechowych);

- jesli u pacjenta wystegpuje ostry bol po prawe;j 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 depresje z grupy lekow
nazywanych inhibitorami monoaminooksydazy;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby przebiegajace z drgawkami;

- jesli pacjent doznat urazéw glowy;



- jesli u pacjenta stwierdzono zespot 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 gtowy, zaburzenia
swiadomosci i rOwnowagi, zaburzenia widzenia);

- jesli pacjent jest w $pigczce.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowa¢ zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przyzwyczaja si¢ do niego, co jest znane jako
zjawisko tolerancji na lek). Wielokrotne stosowanie leku Morphini sulfas WZF moze réwniez
prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogowego przyjmowania, co moze skutkowac
zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze wzrasta¢ w miarg
zwigkszania dawki i wydtuzania czasu stosowania.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie mogg wywola¢ u pacjenta uczucie utraty kontroli nad tym,

ile leku nalezy przyjmowac lub jak czgsto nalezy przyjmowac lek.

Ryzyko uzaleznienia lub natogowego przyjmowania rdzni si¢ u poszczegdlnych osob. Ryzyko

uzaleznienia si¢ od leku Morphini sulfas WZF lub jego natogowego przyjmowania moze by¢ wicksze,

jesli:

- pacjent lub jakikolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat lub byl uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub narkotykoéw (,,uzaleznienie™);

- pacjent pali papierosy;

- u pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Morphini sulfas WZF u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawow, moze to wskazywac na uzaleznienie lub nalogowe przyjmowanie:

- pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza;

- pacjent musi przyjmowa¢ dawke wieksza niz zalecana;

- pacjent stosuje ten lek z powodow innych niz te, z ktérych lekarz mu go przepisal, na przyktad
,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasngc”;

- pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku;

- po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle, a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie przyjmuje lek (,,efekt odstawienia™).

Jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych objawow, nalezy omowi¢ z lekarzem najlepsza dla pacjenta

strategi¢ leczenia, w tym kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie

zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Morphini sulfas WZF nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, lub pielegniarki.

W zwigzku z leczeniem lekiem Morphini sulfas WZF notowano wystepowanie ostrej uogdlnione;
osutki krostkowej (AGEP). Objawy zwykle wystepuja w ciagu pierwszych 10 dni leczenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu leku Morphini sulfas WZF lub innych opioidéw u pacjenta
kiedykolwiek wystepowata cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pojawiaty sie pecherze

i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej. Nalezy przerwaé stosowanie leku Morphini sulfas WZF

I niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza, jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
pojawienie si¢ pecherzy, rozlegte tuszczenie si¢ skory lub ropne wykwity z jednoczesng goraczka.

Zaburzenia oddychania podczas snu
Lek Morphini sulfas WZF moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemig (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga

2



obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznos$ci, trudnosci
W utrzymaniu snu lub nadmierng sennos$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te
objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapia silne bole w nadbrzuszu, ktére moga
promieniowa¢ do plecow, nudnosci, wymioty lub goragczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwiazane
z zapaleniem trzustki i drog zétciowych.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawdw w okresie stosowania leku

Morphini sulfas WZF, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbolowego (patrz punkt 2).

- Oslabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielaja za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementow hormonow.

- Utrata popegdu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormondéw ptciowych.

- Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy réwniez powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Morphini sulfas WZF w miare jego
stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna cz¢sto mysle¢ o mozliwosci zazycia kolejnej dawki,
nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia bolu.

- Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczestsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3.
W takim przypadku lekarz moze zmienic¢ lek lub czas miedzy kolejnymi dawkami.

Lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania morfiny oraz podejmie wiasciwe
postgpowanie u pacjentow:

z obnizong czynnoscia tarczycy (niedoczynno$cia tarczycy);

z obnizong czynno$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 mig$ni (zwanym miastenia);

naduzywajacych lekoéw;

ostabionych lub wyniszczonych chorobami;

z zaburzeniami drog zétciowych (morfina moze nasili¢ dolegliwos$ci bolowe);

z zaburzeniami czynno$ci watroby;

z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Morphini sulfas WZF mozna stosowac u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 3: ,,Jak stosowaé lek
Morphini sulfas WZF”). W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Morphini sulfas WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegodlnie wazne w przypadku stosowania ponizej wskazanych lekow:

- Ryfampicyna, stosowana w leczeniu np. gruzlicy.

- Jednoczesne stosowanie leku Morphini sulfas WZF i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin
lub lekow pochodnych, zwieksza ryzyko sennosci, trudno$ci w oddychaniu (depresji
oddechowej) lub $pigczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢
pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Morphini



sulfas WZF stosuje sie razem z lekami uspokajajgcymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku
i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez
lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta
o mozliwos$ci wystapienia powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapia opisane wyzej
objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mogg mie¢ opdznione i zmniejszone dziatanie, gdy sa przyjmowane razem z morfing.

- Gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki i bolu spowodowanego
zaburzeniami uktadu nerwowego (bol neuropatyczny) moga wchodzi¢ w interakcje
z siarczanem morfiny do wstrzykiwan, co moze istotnie zmieni¢ ich dzialanie.

Na dziatanie morfiny wptywaja:

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

leki nasenne, np. fenobarbital;

leki uspokajajace, przeciwlekowe, np. diazepam;

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

leki obnizajace ci$nienie 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);

o leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. selegilina;

o meksyletyna (lek na zaburzenia rytmu serca);

o cymetydyna (lek na wrzody Zzotadka 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 unikac 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.

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

o Jesli lek Morphini sulfas WZF przyjmowano w okresie ciazy przez dtuzszy czas, zachodzi
ryzyko wystapienia u noworodka objawow zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co
powinno by¢ leczone przez lekarza.

o Nie zaleca si¢ stosowania Morphini sulfas WZF podczas porodu. U noworodkow urodzonych
przez matki przyjmujace dlugotrwale morfing moga wystapic¢ objawy zespotu odstawiennego -
patrz punkt 3, podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Morfina moze spowodowac sennos$¢ oraz zaburza sprawno$¢ psychofizyczng. Podczas stosowania
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

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

Lek zawiera pirosiarczyn sodu (E 223) - rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci
i skurcz oskrzeli (objawy: duszno$é¢, 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 w 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje sie 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 w 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

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

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawiat z pacjentem, czego mozna
spodziewac¢ si¢ po stosowaniu leku Morphini sulfas WZF, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac,
kiedy nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze ,,Przerwanie
stosowania leku Morphini sulfas WZF” w tym punkcie).

o Dawkowanie morfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.
o Dorostym pacjentom Morphini sulfas WZF podaje si¢ podskornie, domig$niowo lub dozylnie;
lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartosci amputki woda i zazycie doustne.

o Morphini sulfas WZF mozna podawa¢ dzieciom i mtodziezy podskornie, domig$niowo lub
dozylnie. Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom doustnie.

o Noworodki i niemowleta podczas podawania morfiny powinny by¢ pod stalg obserwacja
personelu medycznego.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Morphini sulfas WZF

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

Jesli przyjeto wigksza niz zalecana dawke leku Morphini sulfas WZF, moze wystapié zapalenie ptuc
wywotane zachly$nigciem wymiocinami lub ciatami obcymi. Objawy moga obejmowa¢ dusznosci,
kaszel i goraczke.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystgpié: bardzo silne zwezenie Zrenic
(,,szpilkowate zrenice”), $piaczka, ptytki oddech, sinica, chlodna skora, wiotko$¢ konczyn. Moze dojs¢
do trudnosci w oddychaniu prowadzace do utraty przytomnosci, a nawet $mierci, znacznego obnizenia
cisnienia krwi z niewydolnoscig serca, obnizenia temperatury ciata, wystgpienia drgawek (szczegdlnie
u niemowlat i dzieci), silnego bolu migéni.

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wtasciwe postgpowanie.

Pominigcie zastosowania leku Morphini sulfas WZF
Nie nalezy stosowa¢ 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.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Morphini sulfas WZF, chyba zZe lekarz zaleci inaczej. W celu
przerwania stosowania leku Morphini sulfas WZF nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje,
w jaki sposob powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikna¢ objawow abstynencyjnych. Objawy
abstynencyjne mogg obejmowac bole ciata, drgawki, biegunke, bol Zotagdka, nudnosci, objawy
grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmuja intensywne
uczucie niezadowolenia, niepokoj i drazliwos¢.

U pacjentéw otrzymujacych morfing ze wskazan medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko.

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



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

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia:

- cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy. Pierwsze objawy
uczulenia to np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu. Takie objawy wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) po podaniu
dozylnym morfiny.

- ciezka reakcja skorna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozlegle tuszczenie sie skory, ropne wykwity

Z jednoczesng goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostra uogélniong osutka krostkowa (AGEP).

- trudno$ci w oddychaniu prowadzace do utraty przytomnosci, zwykle po zastosowaniu wigkszej niz
zalecana dawki leku (patrz powyzej podpunkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Morphini sulfas WZF”).

- objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (objawy sg opisane w punkcie 3, podpunkcie: ,,Przerwanie
stosowania leku Morphini sulfas WZF”).

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w przypadku dzialan niepozadanych, ktérych czestosé¢

wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), takich

jak:

- glebokie zmiany §wiadomosci (stan splatania);

- rozwoj tolerancji na lek (polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz z przedtuzajacym si¢ jego

stosowaniem, co powoduje konieczno$¢ zwigkszania dawki leku).

- trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodow oraz zmniejszenie objetosci wydalanego

mocCzu,

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

- zwolnienie akcji serca, kolatanie serca, nagle spadki ci$nienia podczas zmiany pozycji z lezacej na

stojaca;

- bol gltowy, zaburzenia §wiadomosci i rdwnowagi, ktopoty z widzeniem (mogg to by¢ objawy

podwyzszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego);

- niepokoj, zaburzenia nastroju, omamy;

- nudnosci, wymioty;

- zaparcia;

- sennosc¢;

- sucho$¢ w ustach;

- potliwos¢;

- zaczerwienienie twarzy;

- zawroty glowy;

- obnizenie temperatury ciata;

- ZWezenie zrenic.

- zwickszona wrazliwos¢ na bol;

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

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

- pokrzywka, $wiad;

- niskie ci$nienie krwi;

- kontaktowe zapalenie skory (rodzaj uczulenia);

- bezdech senny (momenty zatrzymania oddechu podczas snu);

- Objawy zwigzane z zapaleniem trzustki i drog zotciowych, np. silne bole w nadbrzuszu, ktére moga

promieniowac do plecow, nudnosci, wymioty lub goraczka;

- bol 1 podraznienie w miejscu wstrzyknigcia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Morphini sulfas WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po otwarciu amputki zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 10 mg/ml

- Substancja czynng leku jest morfiny potsiarczan 2,5-wodny. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg
morfiny potsiarczanu 2,5-wodnego.

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

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 20 mg/ml

- Substancjg czynna leku jest morfiny potsiarczan 2,5-wodny. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg
morfiny potsiarczanu 2,5-wodnego.

- 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 wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU

MEDYCZNEGO

MORPHINI SULFAS WZF, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
MORPHINI SULFAS WZF, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Morphini hemisulfas 2,5-hydricus

Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Morphini sulfas WZF

Sposéb podawania leku Morphini sulfas WZF

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

Po otwarciu ampulki zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

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$¢ przez 24 godziny w 25 °C. Roztwoér nalezy
przygotowac bezposrednio przed podaniem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia,
rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za
warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Jezeli zachodzi
koniecznos¢, sporzadzony roztwor mozna przechowywa¢ 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.

Morphini sulfas WZF 20 mg/ml mozna miesza¢ z midazolamem (produktem Midanium

5 mg/ml) (patrz tez ,,Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Morphini sulfas WZF”,
ponizej) W zakresie podanych nizej proporcji substancji czynnych:

10 mg morfiny siarczanu z midazolamem w dawce od 1,66 mg do 10 mg.

W celu uzyskania mieszaniny 10 mg morfiny siarczanu: 1,66 mg midazolamu nalezy zmieszac
2,1 ml leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z 1,4 ml leku Midanium 5 mg/ml.

W celu uzyskania mieszaniny 10 mg morfiny siarczanu: 10 mg midazolamu nalezy zmieszac
1,0 ml leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z 4,0 ml leku Midanium 5 mg/ml.

Okres wazno$ci mieszaniny leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z lekiem Midanium 5 mg/ml -
24 godziny.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 24 godziny w 25°C.

Mieszaning nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowana mieszaning nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli nie zostanie zuzyta natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialnos¢
ponosi uzytkownik. Jezeli zachodzi koniecznos¢, sporzadzong mieszaning mozna
przechowywa¢ maksymalnie przez 24 godziny w temperaturze 25°C, pod warunkiem, ze
mieszaning przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach.
Niewykorzystang w ciagu 24 godzin mieszanine nalezy wyrzuci¢. Przygotowana mieszanina nie
wymaga ochrony przed $§wiattem.

Dorostym pacjentom lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartosci amputki wodg i zazycie
doustne. Nie zaleca si¢ podawania morfiny doustnie dzieciom.

W przypadku stosowania leku u noworodkéw lub niemowlat, zaleca si¢ statg obserwacje.
Lek nalezy stosowac systematycznie.

Leku nie nalezy podawa¢é podpajeczynowkowo i nadtwardéwkowo.




o Podanie podskérne leku nie jest wskazane dla pacjentow ze ztym stanem miejscowym skory
(uszkodzenie skory, miejscowy stan zapalny, obrzgk limfatyczny) ze wzgledu na ryzyko
wystapienia infekcji 1 zaburzone wchtanianie leku.

o Morfina tworzy nierozpuszczalne potaczenia z heparyng. Nie nalezy miesza¢ w jednej
strzykawce roztworow morfiny i heparyny.
o Wykazano niezgodnos$¢ fizykochemiczng (powstawanie osadow) miedzy roztworami siarczanu

morfiny i 5-fluorouracylu.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postukaé w nig palcem, aby utatwi¢ sptyniecie roztworu. Na
kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dioniach, kolorowa kropka do siebie patrz
rysunek 2. Gorna czg$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢ powyzej
kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.




Rysunek 3.
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SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania leku Morphini sulfas WZF

Opioidowe leki przeciwbolowe nalezy podawac ostroznie lub w zmniejszonych dawkach
pacjentom z niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cia kory nadnerczy, astma, zmniejszona
rezerwa oddechowa, przerostem gruczotu krokowego, niedoci$nieniem, wstrzasem, chorobami
zapalnymi lub uposledzeniem droznosci jelit, miastenia, a takze pacjentom naduzywajacym
lekow.

W przypadku stosowania midazolamu i opioidow zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia depresji
oddechowej, dlatego takie przypadki wymagaja obserwacji.

Morfina moze powodowac zaburzenia czynnos$ci watroby i skurcz zwieracza Oddiego, co
prowadzi do zwigkszenia ci$nienia w drogach zétciowych. Dlatego u pacjentow z kolka
watrobowa lub innymi zaburzeniami drog zétciowych morfina moze nasili¢ dolegliwosci
bolowe. Morfina podawana pacjentom po zabiegu usuni¢cia pecherzyka zotciowego,
powodowata wystapienie bolu.

Podczas podawania morfiny pacjentom z zaburzeniem czynnosci watroby zaleca si¢ ostroznos¢,
poniewaz metabolizm morfiny przebiega w watrobie.

U o0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek, po podaniu morfiny, stwierdzano dtugotrwate
zahamowanie czynnos$ci oddechowej o cigzkim przebiegu.

Podczas regularnego stosowania morfiny moze szybko rozwina¢ si¢ uzaleznienie, jednak

u chorych otrzymujacych morfing ze wskazan medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko.
Nagle zaprzestanie stosowania morfiny przez osobe uzalezniong moze wywola¢ objawy zespotu
odstawiennego, ktorych nasilenie zalezy od stanu pacjenta, wielkosci i czgstosci podawania
dawek oraz czasu stosowania. Sg to: nudnosci, biegunka, kaszel, dysforia, tzawienie,
rozszerzenie zrenic, katar, bezsennos¢ (z rdwnoczesnym uporczywym ziewaniem), zlewne poty,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, drzenia migsniowe, piloerekcja, utrata taknienia, niewielki
wzrost czestosci oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtod
narkotyku oraz majaczenie.

Wielokrotne stosowanie produktu Morphini sulfas WZF moze prowadzi¢ do wystgpienia
zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidow (OUD, ang. Opioid Use Disorder). Wigksza
dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia OUD.
Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu Morphini sulfas WZF moze
prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest zwickszone u pacjentow,

u ktérych w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono
zaburzenia spowodowane naduzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym alkoholu),

U 0s6b uzywajacych obecnie wyroboéw tytoniowych lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami
psychicznymi w wywiadzie (np. z ci¢zka depresja, zaburzeniami lekowymi lub zaburzeniami
osobowosci).

Opioidy mogg powodowaé zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny
(CBS (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemie. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko
wystgpienia CBS w sposob zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych wystepuje CBS, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

W zwigzku z leczeniem morfing notowano wystepowanie ostrej uogoélnionej osutki krostkowej
(AGEP), ktora moze stanowi¢ zagrozenie zycia lub prowadzi¢ do zgonu. Wigkszos¢ tych
reakcji wystepowata w ciggu pierwszych 10 dni leczenia.

10



o U pacjentdéw w podesztym wieku oraz ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawki morfiny.
Dawkowanie

Dorosli
o w ostrym bolu zwykle:

10 mg do 15 mg (0,1 do 0,15 mg/kg mc.) podskoérnie lub domig$niowo,

albo

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

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ podawania morfiny doustnie.

W przypadku stosowania morfiny u noworodkow i matych dzieci, ze wzglgedu na ich malg masg ciata,
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, poniewaz te grupy pacjentow moga by¢ bardziej wrazliwe na opioidy.
W przypadku stosowania leku u noworodkéw lub niemowlat zaleca si¢ stata obserwacje.

Podanie podskorne, domiesniowe
- zwykle stosuje si¢ podskornie lub domig$niowo 0,1 do 0,2 mg/kg mc. (100 do
200 mikrogramow/kg mc.), W razie potrzeby co 4 godziny; nie nalezy przekracza¢ 15 mg na
dawke;
- unoworodkéw zalecana dawka to 0,1 mg/kg mc. (100 mikrogramow/kg mc.) podskornie, w razie
potrzeby co 4 do 6 godzin.

Podanie dozylne

Ze wzgledu na wigksze ryzyko wystepowania depresji oddechowej podczas zastosowania morfiny
w postaci dozylnych infuzji ciaglych u dzieci zaleca si¢ monitorowanie cze¢stosci tetna, oddechu

1 saturacji krwi.

- Noworodki przedwczesnie urodzone:

0,025 mg/kg mc. (25 mikrograméw/kg mc.) dozylnie w powolnej 30-minutowej infuzji. Kolejne
dawki moga by¢ podawane w odstgpach 8-godzinnych.

U dzieci ze skrajnym wcze$niactwem dawke mozna powtarzac co 12 godzin, proponowana infuzja
ciggta 0,01-0,02 mg/kg mc./godzing (10-20 mikrograméw/kg mc./godzing).

- Noworodki donoszone:
0,025-0,05 mg/kg mc. (25-50 mikrogramow/kg mc.) dozylnie co 6 godzin lub infuzja ciggla
0,01-0,03 mg/kg mc./godzing (10-30 mikrograméw/kg mc./godzing).

- Niemowleta w wieku do 6 miesigca zycia:
0,05 mg/kg mc. (50 mikrogramow/kg mc.) dozylnie co 4-6 godzin lub infuzja ciggta 0,01-0,03 mg/kg
mc./godzine (10-30 mikrogramow/kg mc./godzing).

- Niemowleta w wieku powyzej 6 miesigca zycia do 12 miesigca zycia:
0,05-0,1 mg/kg me. (50-100 mikrogramow/kg mc.) co 4 godziny lub infuzja ciggta 0,01-0,04 mg/kg
mc./godzing (10-40 mikrogramow/kg me./godzing).

- Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia oraz mtodziez w wieku do 18 lat:
0,05-0,1 mg/kg me. (50-100 mikrogramoéw/kg mc.) dozylnie co 2-4 godziny lub infuzja ciagla
0,01-0,04 mg/kg mc./godzing (10-40 mikrograméw/kg me./godzing).

Leczenie bolu kontrolowane przez pacjenta (Patient-controlled analgesia, PCA) mozna stosowac
u dzieci w wieku od 6 lat: wstrzyknigcia dozylne (bolusy) wynosza od 0,015-0,02 mg/kg mc. (15 do
20 mikrogramow/kg mc.), po czym nastepuje okres bez mozliwosci wstrzyknigcia - czas blokady
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pompy wynosi od 10 do 15 minut. Mozna podawaé¢ wlew dozylny od 0,005-0,02 mg/kg mc./godzine
(5 do 20 mikrogramow/kg mc. na godzine).

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

Zaburzenia czynnosci nerek

Zmniejszona dawka podtrzymujaca moze by¢ konieczna w przypadku umiarkowanych do ciezkich
zaburzen czynnosci nerek. U dzieci stosowac 75% dawki, jesli klirens kreatyniny wynosi

10 - 50 ml/min/1,73 m?i 50%, jesli wynosi <10 ml/min/1,73 m?,

Poniewaz dawka podawana dziecku w wieku ponizej 12 lat jest czgsto oparta na jego masie ciata,
zamieszczono ponizsza tabele, aby umozliwi¢ sprawdzenie obliczonej dawki. W tabeli wykorzystano
dane dotyczace wieku w oparciu o $rednie wartosci masy ciata.

UWAGA: Wyliczone dane dotycza mocy 10 mg/ml; podczas uzycia mocy 20 mg/ml nalezy
dokonaé przeliczenia.

Dawka Wiek Masa ciala Dawka Dawka
(w miligramach/kg mc.) (w pacjenta |w miligramach (mg) Objetosé
przyblizeniu) (w w mililitrach (ml)
oraz kilogramach)

(w mikrogramach/kg mc.)

1 rok 10 0,5-1 mg 0,05-0,1 ml

0,05-0,1 mg/kg mc. 3 lata 15 0,75-1,5 mg 0,075-0,15 ml

5 lat 18 0,9-1,8 mg 0,09-0,18 ml

(50-100 mikrograméw/kg mc.) 7 lat 23 1,15-2,3 mg 0,115-0,23 ml
10 lat 30 1,5-3mg 0,15-0,3 ml

12 lat 39 1,95-3,9 mg 0,195-0,39 m

Dawki i objetosci dla dzieci musza by¢ obliczane, mierzone i doktadnie sprawdzane przez
kompetentny personel medyczny, aby unikng¢ btedow. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac
podczas pomiaru bardzo matych objgtosci.

Po obliczeniu, dane zawarte w powyzszych tabelach nalezy wykorzysta¢ do sprawdzenia, czy dawka
i objetos$¢ sg odpowiednie dla konkretnego wieku i wagi dziecka.

Lek nalezy stosowa¢ systematycznie. Jesli zachodzi taka potrzeba, lekarz moze dokona¢ zmian
w dawkowaniu.
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