Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

AUTOSTRZYKAWKA MORFINA PRZECIWKO BOLOWI,
20 mg/2mL, roztwor do wstrzykiwan
Morfiny poétsiarczan 2,5-wodny

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 ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi
Jak stosowac lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Coto jest Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi i w jakim celu si¢ jg stosuje

Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi jest autostrzykawka przeznaczong do stosowania
domig$niowo w przypadku wystgpienia silnego bolu spowodowanego rozleglymi urazami ciata.
Morfina oddziatlujac z pewnymi receptorami w oSrodkowym uktadzie nerwowym powoduje ustgpienie
bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi

Kiedy nie stosowa¢ leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi

o jesli pacjent ma uczulenie na morfing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jesli u pacjenta stwierdzono zespot ostrego brzucha (twardo$é i silne napiecie powtok
brzusznych, bol brzucha, wymioty, nudnosci oraz zatrzymanie gazow i stolca),

e jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy,

e jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddychaniem lub choroba, ktéra powoduje utrudnienie
oddychania lub dusznos¢,

e jesli u pacjenta wystepuje ostry bol po prawej stronie brzucha pod zebrami (moze by¢ to objaw
kolki watrobowej),

e jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem,

e jesli pacjent stosuje lub stosowal przez ostatnie 2 tygodnie leki na depresje z grupy lekow
nazywanych inhibitorami monoaminooksydazy,

e jesli u pacjenta wystepuja choroby przebiegajace z drgawkami,

e jesli pacjent ma uraz gtowy,

e jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (objawy: bol gtowy, zaburzenia
swiadomosci, rownowagi, widzenia),

e poddawanym terapii spazmolitycznej (terapia rozkurczajgca migénie),



e jesli pacjent jest w $piaczce.

Zasadno$¢ wymienionych przeciwwskazan nalezy uwzglednié rozwazajac akceptowalne
potencjalne ryzyko wzgledem korzysci terapeutycznych w przypadku silnych bolow wywolanych
rozleglymi urazami ciala.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi nalezy omowicé to z

lekarzem lub pielegniarka.

Leki przeciwbolowe nalezace do grupy opioidow nalezy podawac ostroznie pacjentom:

¢ 7z obnizong czynno$cia tarczycy (niedoczynnoscia tarczycy) lub chorobg Addisona (niewydolnosé
nadnerczy),

e 7 obnizong czynnoscig kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormonéw),

e 7 astmg lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedma ptuc, POChP, otyto$¢ duzego stopnia

o 7 przerostem gruczotu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu,

e 7z niskim ci$nieniem krwi,

® U pacjentdw ze stwierdzong niewydolnoscia serca,

o ze wstrzgsem (nagly spadek ci$nienia krwi i zmniejszenie przeptywu krwi przez tkanki organizmu),

® po ciczkim urazie glowy,

o 7 predyspozycja do drgawek,

e 7 chorobami zapalnymi jelit lub uposledzeniem droznosci jelit,

e 7z ostabieniem mig¢$ni (zwanym miastenia),

¢ naduzywajacym lekow,

e 7 zaburzeniami drog zélciowych (morfina moze nasili¢ dolegliwosci bolowe),

e 7 zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na to, ze metabolizm morfiny przebiega glownie w
watrobie,

e 7 zaburzeniami czynnosci nerek, morfina powodowata dtugotrwate zahamowanie czynnosci
oddechowej o cigzkim przebiegu,

o W wieku powyzej 65 lat

e Wyniszczonym.

Autostrzykawki Morfina przeciwko bolowi nie nalezy stosowac rownoczesnie z lekami z grupy
benzodiazepin ze wzgledu na ryzyko wystgpienia depresji oddechowe;j, $§piaczki, a nawet zgonu.

Autostrzykawki Morfina przeciwko bolowi nie nalezy stosowac podczas zatrucia bojowymi srodkami
trujgcymi nalezacymi do zwigzkdéw fosforoorganicznych o dziataniu paralityczno-drgawkowym.
Dziatanie srodkow fosforoorganicznych i rownoczesne podanie morfiny moze doprowadzi¢ do
zatrzymania oddychania.

W zwiazku z leczeniem lekiem Autostrzykawka Morfina przeciwko boélowi notowano wystgpowanie
ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP). Objawy zwykle wystepuja w ciagu pierwszych 10 dni
leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu leku Autostrzykawka Morfina przeciwko
boélowi lub innych opioidow u pacjenta kiedykolwiek wystepowata cigzka wysypka skorna lub
luszczenie si¢ skory, pojawialy sie pecherze i (lub) owrzodzenie w jamie ustnej. Nalezy przerwac
stosowanie leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza,
jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujgcych objawdw: pojawienie si¢ pecherzy, rozlegle
luszczenie si¢ skory lub ropne wykwity z jednoczesna goraczka.

Zaburzenia oddychania podczas snu
Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi moze powodowac zaburzenia oddychania podczas

snu, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemig (niski poziom tlenu
we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas shu, nocne przebudzenia z



powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub
inna osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku.

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapia silne bole w nadbrzuszu, ktdre moga
promieniowa¢ do plecow, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i droég zotciowych.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawéw w okresie stosowania leku

Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:

- u pacjenta wystepuje zwickszona wrazliwos$¢ na bol, pomimo zwickszenia dawki leku (hiperalgezja).
Lekarz zdecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowania silnego leku
przeciwbolowego.

- u pacjenta wystegpuje ostabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie
krwi. Moga to by¢ objawy, ze nadnercza wydzielaja za malo kortyzolu i moze by¢ konieczne
podawanie suplementow hormonow.

- wystapi utrata popedu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormondw ptciowych.

- w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi w miare
jego stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna czesto mysle¢ o mozliwosci zazycia kolejnej dawki,
nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia bolu.

- wystapig objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczgstsze objawy odstawienia sg wskazane w
punkcie 3. W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas miedzy kolejnymi dawkami.

Tolerancja, uzaleznienie i natogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowac zmniejszenie skuteczno$ci leku (pacjent przyzwyczaja sie do niego, co jest znane jako
zjawisko tolerancji na lek). Wielokrotne stosowanie leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi
moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogowego przyjmowania, co moze
skutkowa¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze
wzrasta¢ w miar¢ zwigkszania dawki 1 wydtuzania czasu stosowania.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie mogg wywola¢ u pacjenta uczucie utraty kontroli nad tym,
ile leku nalezy przyjmowac lub jak czesto nalezy przyjmowac lek.

Ryzyko uzaleznienia lub nalogowego przyjmowania rozni si¢ u poszczegolnych osob. Ryzyko

uzaleznienia si¢ od leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi lub jego natogowego

przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub jakikolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub narkotykow (,, uzaleznienie”);

- pacjent pali papierosy;

- u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Iekowe lub
zaburzenia osobowo$ci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb

psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z powyzszych objawow, moze to wskazywac na uzaleznienie lub nalogowe

przyjmowanie:

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

- pacjent musi przyjmowac dawke wigksza niz zalecana;

- pacjent stosuje ten lek z powodow innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, 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 omowic¢ z lekarzem najlepsza dla pacjenta
strategie leczenia, w tym kiedy wtasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie
zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,, Przerwanie przyjmowania leku” Autostrzykawka Morfina przeciwko
bolowi).

Podajac morfing w okresie przed-, okoto- i pooperacyjnym nalezy pamigtac o ryzyku porazennej
niedroznosci jelit lub zahamowania czynnosci o$rodka oddechowego.

Przeciwbolowy efekt dzialania morfiny moze maskowac¢ wiele powiktan wewnatrzbrzusznych, np.
perforacje jelit.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przewidziany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku stosowania takich lekow, jak:

¢ inhibitory monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne oraz w leczeniu choroby Parkinsona),
np. moklobemid, zwltaszcza 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
Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi” ,

ogolnie dziatajace leki znieczulajace,

leki nasenne,

leki uspokajajace, przeciwlekowe, np. diazepam

leki psychotropowe (stosowane w leczeniu depresji, psychozy, nerwicy),

leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne),

B- adrenolityki (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, choroby wiencowej, zaburzen
rytmu serca), inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego,

o leki z grupy pochodnych fenotiazyny (leki przeciwpsychotyczne),

o leki zwiotczajgce mig$nie gladkie oraz regulujace rytm serca, np. atropina

o cyprofloksacyna

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

o leki dopaminoergiczne, np. stosowane w chorobie Parkinsona selegilina;

o meksyletyna (lek na zaburzenia rytmu serca);

e cymetydyna (lek na wrzody zotadka lub dwunastnicy)

o ryfampicyny- stosowana w leczeniu gruzlicy

Hamujace dziatanie morfiny na osrodkowy uktad nerwowy nasilaja substancje, takie jak alkohol, leki
znieczulajgce, nasenne, uspokajajace, przeciwlgkowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe, beta-adrenolityki oraz pochodne fenotiazyny.

Jednoczesne stosowanie leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi i lekow uspokajajacych, np.
benzodiazepin lub lekow pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depres;ji
oddechowej) lub $pigczki, mogacych zagrazaé zyciu. Dlatego nie stosowac jednoczesnie z lekami
uspokajajgcymi bez konsultacji z lekarzem. Leczenie skojarzone lekarz moze wziagé pod uwage
jedynie wtedy, gdy nie s3 dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Autostrzykawka Morfina
przeciwko bolowi stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku
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i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz Scisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza.
Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci
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)
moga mie¢ opdznione i zmniejszone dzialanie, gdy sa przyjmowane razem z morfing.

Wiele lekéw moze wchodzi¢ w interakcje z morfiny polsiarczanem 2,5-wodnym do wstrzykiwan, co
moze istotnie zmieni¢ ich dziatanie. Do tych lekow zalicza sig:

- Gabapentyne lub pregabaline stosowane w leczeniu padaczki i bolu spowodowanego zaburzeniami
uktadu nerwowego (bol neuropatyczny).

Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi z alkoholem
Nie pi¢ alkoholu podczas stosowania morfiny, poniewaz moze nasila¢ hamujace dziatanie morfiny na
osrodkowy uktad nerwowy (w tym osrodek oddechowy).

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

Cigza
U kobiet w cigzy lekarz moze zastosowa¢ morfing wylgcznie w przypadku zdecydowanej

koniecznosci, gdy potencjalne ryzyko jest akceptowalne ze wzgledu na rozwazane korzysci
terapeutyczne.

Nie zaleca si¢ stosowania morfiny w czasie porodu.

Jesli morfine przyjmowano w okresie cigzy przez dluzszy czas, zachodzi ryzyko wystapienia u
noworodka objawdw zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co powinno by¢ leczone przez
lekarza.

Karmienie piersia
Morfina przenika do mleka kobiecego. Jesli lekarz zaleci stosowanie morfiny, nalezy przerwac
karmienia piersig.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze morfina moze powodowa¢ zmniejszenie ptodnosci.

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

Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi zawiera sodu pirosiarczyn.
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli, co moze prowadzi¢ do
problemoéw z oddychaniem.

Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi zawiera séd

1 mL leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi zawiera 3,4 mg sodu czyli autostrzykawka z
2 mL roztworu zawiera mniej niz 23 mg sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi
Lek nalezy stosowac w przypadku wystapienia silnego bolu spowodowanego rozlegtymi urazami
ciata.



Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi dostarcza jednorazowg dawke 20 mg w podaniu
domigsniowym. Lek przeznaczony jest do jednokrotnego zastosowania.

Podana dawka wystarczy na zapewnienie dziatania przeciwbolowego u dorostego pacjenta o masie
ciata okoto 70 kg. Dzialanie przeciwbdlowe zostaje zapewnione w ciggu 15 do 20 minut, petne
dzialanie powinno by¢ osiggnigte po 1 godzinie po podaniu.

Pojedyncza dawka jest wystarczajaca dla wigkszosci pacjentdw o standardowym wzro$cie.

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawiat z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi, kiedy i jak dtugo
nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz
takze ,, Przerwanie przyjmowania leku Autostrzykawka Morfina przeciwko boélowi” w tym punkcie).

Lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi nalezy: wyjaé z opakowania zewngtrznego
(polietylenowego tubusa — aby otworzy¢ tubus odkreci¢ zakretke przerywajac zabezpieczenie
stanowigce plombe), przycisna¢ czerwony koniec autostrzykawki do miejsca wstrzyknigcia, poderwaé
bialy bezpiecznik i przytrzymac przy ciele bez ruchu przez 10 sekund.

Postepowac zgodnie z opisem na rysunku:

poderwij kciukiem biaty
bezpiecznik; trzymaj dociénietg

chwy¢ autostrzykawke jak

na rysunku i oprzyj kciuk

o biaty bezpiecznik /

grab autoinjector as shown
on the drawing and put

your thumb on white safety tip

przyciénij do miejsca
wstrzykniecia czerwony koniec
autostrzykawki/

press to the red end of
autoinjector to place

of injection

autostrzykawke do ciata bez
ruchu przynajmniej 10 sek. /
pull off the white safety tip with
your thumb; keep pressed
autoinjector to your body
without move at least 10 sec.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi

W przypadku przedawkowania morfiny obserwuje si¢: szpilkowate Zrenice, trudnosci w oddychaniu,
niskie ci$nienie krwi (hipotensja), wzrost czgstosci rytmu serca, zawroty glowy, uczucie zimna
(hipotermia) oraz rozluznienie mi¢$ni. W cig¢zkich przypadkach moze wystgpi¢: niskie ci$nienie krwi
powodujace trudnosci w pompowaniu krwi przez serce do calego organizmu (niewydolnos¢ krazenia),
poglebiajaca si¢ Spigczka, szybki rozpad tkanki migsniowej (charakteryzujacy si¢ §ciemnieniem
moczu oraz tkliwos$cig, sztywnos$cig 1 bolem mies$ni), prowadzacy do niewydolnos$ci nerek.

Jesli przyjeto wigkszg niz zalecana dawke leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi, moze
wystapi¢ zapalenie ptuc wywotane zachty$nigciem wymiocinami lub ciatami obcymi. Objawy moga
obejmowac dusznosci, kaszel i goraczke.

Ponadto objawy przedawkowania mogg obejmowac¢ trudnosci w oddychaniu prowadzace do utraty
przytomnosci, a nawet §mierci.

Przerwanie stosowania leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi.

Objawy abstynencyjne moga obejmowac bole ciata, drgawki, biegunke, bol zotadka, nudnosci, objawy
grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmujg intensywne
uczucie niezadowolenia, niepokoj 1 drazliwos¢.



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

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z ciezkich dziatan

niepozadanych wymienionych ponizej.

- cigzkie reakcje alergiczne po podaniu dozylnym morfiny (wystepuje rzadko -rzadziej nizu 1 na
1 000 pacjentow) i reakcje anafilaktoidalne (czgstos¢ nieznana) powodujace pokrzywke, swedzenie,
obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu zawroty
glowy, utrate Swiadomosci

- cigzka reakcja skorna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozlegle tuszczenie si¢ skory, ropne wykwity z
jednoczesna goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostra uogolniong osutka krostkowa (AGEP).

- trudno$ci w oddychaniu prowadzace do utraty przytomnosci

- objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (objawy sg opisane w punkcie 3: ,,Przerwanie stosowania
leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi”).

W czasie leczenia morfing mozna zaobserwowac takze nastepujace dziatania niepozadane wystepujace
z nieznang cz¢stoscig (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

niepokoj, obnizony nastrdj, omamy, senno$¢, stan splatania, podwyzszone cis$nienie
wewnatrzczaszkowe, zawroty gtowy, nieprzyjemne doznania na skutek oddziatywania bodzca, ktory u
zdrowych ludzi nie wywotuje bolu, przeczulica bolowa, nadmierna potliwos¢, zwezenie zrenic,
bradykardia, kolatanie serca, niedocisnienie t¢tnicze, niedocisnienie ortostatyczne, sucho$¢ w ustach,
zaparcia, nudnos$ci, wymioty, skurcz drog zétciowych, pokrzywka, $wiad, sztywno$¢ mig¢$niowa,
trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodow, dziatanie antydiuretyczne (hamowanie
wydzielania wody z moczem), zaczerwienienie twarzy, potliwos$¢, kontaktowe zapalenie skory, bol i
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia,

a takze: bezdech senny (momenty zatrzymania oddechu podczas snu), objawy zwigzane z zapaleniem
trzustki 1 drog zotciowych, np. silne bole w nadbrzuszu, ktéore moga promieniowaé do plecow,
nudnosci, wymioty lub goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych , Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Skrot Lot zamieszczony na opakowaniu

0znacza numer serii.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi

Substancjg czynng leku jest morfiny potsiarczan 2,5-wodny. 2 mL roztworu do wstrzykiwan zawierajg
20 mg morfiny potsiarczanu 2,5-wodnego.

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

Jak wyglada lek Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi i co zawiera opakowanie

Autostrzykawka z jednokomorowym wktadem z PP z przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozoitym
roztworem, zamknietym z jednej strony korkiem z elastomeru, z drugiej strony tloczkiem z elastomeru
oraz umieszczong wewnatrz stalowg igla.

Autostrzykawka umieszczona jest w potprzezroczystym tubusie polietylenowym zamknigtym
zrywalng zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Opakowanie zawiera 1 autostrzykawke z 20 mg morfiny potsiarczanu 2,5-wodnego w 2 mL roztworu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Ravimed Sp. z 0.0.

ul. Polna 54

05-119 Lajski

Tel.:+ 48 22 782-21-67

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sole morfiny wykazujg fizykochemiczng niezgodno$¢ z nastgpujacymi substancjami leczniczymi: sol
sodowa acyklowiru, aminofilina (teofilina — etylenodiamina), s61 sodowa amobarbitalu,
chlorowodorek cefepimu, s6l sodowa chlorotiazydu, so61 sodowa floksacyny, furosemid, s61 sodowa
heparyny, chlorowodorek meperydyny, s6l sodowa metycyliny, chlorowodorek minocykliny, azotan
galu, s6l sodowa fenobarbitalu, s61 sodowa fenytoiny, sargramostim, dwuweglan sodu, s6l sodowa
tiopentalu. Wykazano niezgodno$¢ fizykochemiczna (powstawanie osadéw) miedzy roztworami
morfiny potsiarczanu 2,5-wodnego i 5-fluorouracylu.



