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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 pielggniarce. 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 Wb

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

Morphini sulfas WZF zawiera morfing, ktora jest lekiem przeciwb6lowym 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 bolu spowodowanego skurczem migéni gtadkich, 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 gornych droég oddechowych);

- jesli 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 stosowal 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
$wiadomosci i rOwnowagi, zaburzenia widzenia);

- jesli pacjent jest w $pigczce.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow 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 hormondw 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 czgsto 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 wlasciwe
postgpowanie u pacjentow:

z obnizong czynnoscia tarczycy (niedoczynno$cia tarczycy);

z obnizong czynnoscia kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormonéw);

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

z przerostem gruczohu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;

z niskim ci$nieniem krwi;

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

z chorobami zapalnymi jelit lub uposledzeniem droznosci jelit;

z ostabieniem mig¢éni (Zwanym miastenia);

naduzywajacych lekoéw;

ostabionych lub wyniszczonych chorobami;

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

z zaburzeniami czynno$ci watroby;

z zaburzeniami czynnoS$ci nerek;

w podesztym wieku.

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

Morphini sulfas WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 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 uspokajajgcych, np. benzodiazepin
lub lekéw pochodnych, zwieksza ryzyko sennosci, trudno$ci w oddychaniu (depresji
oddechowej) lub $piaczki, mogacych zagrazaé zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢
pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Morphini
sulfas WZF stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku
1 okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez
lekarza. Pomocne moze okaza¢ sie powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta
o mozliwos$ci wystapienia powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapig opisane wyzej
objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Na dziatanie morfiny wplywaja:

o 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 stosowa¢ 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 migsnie gladkie oraz regulujace rytm serca, np. atropina;

cyprofloksacyna (Iek stosowany w zakazeniach bakteryjnych);

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

. leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. selegilina;

o meksyletyna (lek na zaburzenia rytmu serca);

o cymetydyna (lek na wrzody zotadka lub dwunastnicy).

Leki stosowane w znieczuleniu nasilajg dziatanie uspokajajace morfiny. Jesli pacjentowi w ostatnim
czasie podawano takie leki lub miat operacj¢, 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 cigzy lub gdy planuje mieé¢
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 cigzy 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 dtugotrwale morfing moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego -
patrz punkt 3, podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF”.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie 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 (E223) oraz s6d

Lek zawiera pirosiarczyn sodu (E 223) - rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci

i skurcz oskrzeli (objawy: duszno$¢, swiszczacy oddech, kaszel).

Pacjenci, u ktoérych 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, 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 w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

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

o Dawkowanie morfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

o Dorostym pacjentom Morphini sulfas WZF podaje si¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie;
lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartosci amputki woda 1 zazycie doustne.

o Morphini sulfas WZF mozna podawa¢ dzieciom podskérnie lub domigsniowo. Leku nie nalezy
podawac dzieciom doustnie.

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

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

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Morphini sulfas WZF

Morfine podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymal 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 wystapi¢: bardzo silne zwezenie Zrenic
(,,szpilkowate zrenice”), $pigczka, plytki oddech, sinica, chtodna skora, wiotkos$¢ konczyn. Moze dojsé¢
do trudnosci w oddychaniu prowadzace do utraty przytomnosci, a nawet $mierci, Znacznego obnizenia
ci$nienia krwi z niewydolnoscig serca, obnizenia temperatury ciata, wystgpienia drgawek (szczegolnie
u niemowlat i dzieci), silnego bolu migsni.

W razie wystapienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wlasciwe postepowanie.

Pominigcie zastosowania leku Morphini sulfas WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Morphini sulfas WZF

W przypadku naglego zaprzestania stosowania morfiny, zwlaszcza przez osoby uzaleznione,
wystepuja objawy zespotu odstawiennego.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Morphini sulfas WZF, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. W celu
przerwania stosowania leku Morphini sulfas WZF nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje,
w jaki sposob powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikng¢ objawow abstynencyjnych. 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 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 skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia:



- cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy. 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.

- trudnosci 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: ,,Przerwanie stosowania
leku Morphini sulfas WZF”).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku dzialan niepozadanych, ktérych czestos¢

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

jak:

- glebokie zmiany §wiadomosci (stan splatania);

- rozw0j tolerancji na lek (polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz z przedtuzajacym si¢ jego

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

- trudno$ci w oddawaniu moczu, skurcz moczowoddéw oraz zmniejszenie objetosci wydalanego

moczu;

- 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 glowy, zaburzenia §wiadomosci i rownowagi, kltopoty z widzeniem (moga 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.

- zwigkszona wrazliwo$¢ na bol;

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

- sztywnos$¢ migsniowa (p0 zastosowaniu duzych dawek morfiny);

- 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Morphini sulfas WZF

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i ampulce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 10 mg/ml

- Substancjg czynng leku jest morfiny siarczan. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg morfiny
siarczanu.

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

Co zawiera lek Morphini sulfas WZF 20 mg/ml

- Substancja czynng leku jest morfiny siarczan. Kazdy 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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
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: grudzien 2018 r.

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

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



Sposob podawania leku Morphini sulfas WZF

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

Po otwarciu amputki zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzyc.

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 stabilnos$¢ przez 24 godziny w 25°C. Roztwér nalezy
przygotowac bezposrednio przed podaniem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia,
rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za
warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Jezeli zachodzi
konieczno$¢, sporzadzony roztwdr mozna przechowywac¢ maksymalnie przez 24 godziny

w temperaturze 25°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych

i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystany w ciggu 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 fizyczna stabilnos¢ przez 24 godziny w 25°C.

Mieszaning nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowang mieszaning nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli nie zostanie zuzyta natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢
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 mieszaning nalezy wyrzuci¢. Przygotowana mieszanina nie
wymaga ochrony przed §wiattem.

Dorostym pacjentom lekarz moze zaleci¢ rozcienczenie zawartos$ci amputki woda i zazycie
doustne. Nie zaleca si¢ podawania morfiny doustnie dzieciom.

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

Lek nalezy stosowac systematycznie.

Leku nie nalezy podawa¢é podpajeczynowkowo i nadtwardéwkowo.

Morfina tworzy nierozpuszczalne potaczenia z heparyng. Nie nalezy miesza¢ w jednej
strzykawce roztworéw morfiny i heparyny.

Wykazano niezgodnos$¢ fizykochemiczng (powstawanie osadéw) migdzy roztworami siarczanu
morfiny i 5-fluorouracylu.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuitki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptynigcie roztworu. Na
kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.



- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie patrz
rysunek 2. Gorng 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.
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Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Morphini sulfas WZF

o Opioidowe leki przeciwbolowe nalezy podawaé ostroznie lub w zmniejszonych dawkach
pacjentom z niedoczynnoscig tarczycy, niewydolnoscig kory nadnerczy, astma, zmniejszong
rezerwg oddechowa, przerostem gruczotu krokowego, niedoci$nieniem, wstrzgsem, chorobami



zapalnymi lub uposledzeniem droznosci jelit, miastenia, a takze pacjentom naduzywajgcym
lekow.

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

o Morfina moze powodowa¢ wzrost cisnienia w drogach zotciowych, co wynika z wptywu na
zwieracz Oddiego. Dlatego u pacjentow z kolka watrobowa lub innymi zaburzeniami drég
z6tciowych morfina moze nasili¢ dolegliwosci boélowe. Morfina podawana pacjentom po
zabiegu usunigcia pecherzyka zolciowego, powodowata wystgpienie bolu.

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

o U 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek, po podaniu morfiny, stwierdzano dtugotrwate
zahamowanie czynnos$ci oddechowej o ciezkim przebiegu.

o Podczas regularnego stosowania morfiny moze szybko rozwing¢ si¢ uzaleznienie, jednak

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

o U pacjentéw 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 me.) podskornie lub domig$niowo,

albo

2 mg do 8 mg dozylnie (z szybkos$cig 2 mg/min).
W razie potrzeby dawki mozna powtarzac co 4 godziny.
o w bolu przewleklym 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

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

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

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzja Prezesa URPLWMIiPB nr UR.DZL.Z1.N.4020.06228.2018.DJ.3 z dnia 28.12.2018 r.



