Morphini Sulfas WZF 0,1% Spinal (Morphini sulfas). Sktad i postaé: 1 ml roztworu zawiera 1 mg morfiny siarczanu (Morphini
sulfas). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: séd - produkt zawiera 0,154 mmol (3,54 mg) sodu w 1 ml roztworu. Roztwér do
wstrzykiwan. Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Morfina bez srodkéw konserwujgcych wskazana jest do
stosowania dozylnego, zewnatrzoponowego i podpajeczyndwkowego w leczeniu bdléw o duzym nasileniu, nieustepujacych po podaniu
nieopioidowych lekédw przeciwbdlowych. Zastosowanie podania zewnatrzoponowego i podpajeczyndwkowego zapewnia dtugotrwate
dziatanie przeciwbdlowe, pozbawione zaburzen czucia, zaburzeh ruchowych oraz zaburzen uktadu wspdtczulnego. Dawkowanie i
sposéb podawania: Produkt nie zawiera $rodkéw konserwujacych i mozna go stosowac dozylnie, zewnatrzoponowo i
podpajeczynéwkowo. Ze wzgledu na wieksze ryzyko wystapienia wczesnych oraz pdéznych dziatan niepozadanych po podaniu
podpajeczynéwkowym morfiny, nalezy, jesli to mozliwe, stosowa¢ podanie zewnatrzoponowe. Wstrzykniecia zewnatrzoponowe i
podpajeczynéwkowe zaleca sie wykonywa¢ w odcinku ledZzwiowym kregostupa. Produkt moze by¢ stosowany zewnatrzoponowo i
podpajeczynéwkowo, wytgcznie przez doswiadczonego lekarza, dobrze znajgcego technike oraz dziatania niepozadane zwigzane z ta
droga podania. Po podaniu zewnatrzoponowym lub podpajeczynéwkowym, pacjenta nalezy obserwowad przez 24 godziny od podania
ostatniej dawki produktu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zahamowania osrodka oddechowego (zaréwno wczesnego jak i péznego).
Nalezy zapewni¢ dostep do aparatury resuscytacyjnej, tlenu i specyficznego antidotum - chlorowodorku naloksonu. Zahamowanie
osrodka oddechowego lub inne dziatania niepozadane mogg réwniez wystapi¢ po niezamierzonym podaniu podpajeczynéwkowym lub
dozylnym zbyt duzej dawki (podpajeczyndwkowo stosuje sie 1/10 dawki zewnatrzoponowej). Przed zewngtrzoponowym podaniem
morfiny konieczne jest sprawdzenie prawidtowego potozenia igty lub cewnika. W celu wykluczenia obecnosci igly lub cewnika w
naczyniu lub przestrzeni podpajeczynéwkowej nalezy dokonac aspiracji i sprawdzi¢ czy w strzykawce nie pojawita sie krew lub ptyn
moézgowo-rdzeniowy. U pacjentéw z bdlem przewlektym, leczonych morfing podawana zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo, po
rozpoczeciu terapii w warunkach szpitalnych, leczenie moze by¢ kontynuowane ambulatoryjnie lub w domu. Nadzér 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. Przerwanie leczenia. Wystapienie zespotu abstynencyjnego moze zosta¢ przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie sie
podawania leku opioidowego. Dlatego przed planowanym odstawieniem leku, jego dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo. Dawkowanie.
Dawkowanie ustala sie indywidualnie, uwzgledniajac wskazania kliniczne, rodzaj bélu (ostry czy przewlekty), stosowane dotychczas leki
przeciwbdlowe, stan pacjenta. Podanie dozylne - dawka poczatkowa u dorostych wynosi od 2 mg do 10 mg/70 kg mc. Brak danych
dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Podanie zewnatrzoponowe - u dorostych dawka poczatkowa 5
mg, podana we wstrzyknieciu w odcinku ledzwiowym kregostupa, moze zapewni¢ dziatanie przeciwbdlowe przez 24 godziny. Jezeli
dziatanie przeciwbdélowe nie zostanie osiggniete w ciggu 1 godziny, mozna z zachowaniem ostroznosci poda¢ dawke uzupetniajagcg 1 mg
do 2 mg. Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 10 mg na dobe. We wlewie ciggtym stosuje sie dawke poczatkowa - 2 mg do 4 mg na
dobe. Jesli dawka poczatkowa jest niewystarczajgca, mozna podac¢ dawke uzupetniajgcg 1 mg do 2 mg. Podanie zewngtrzoponowe w
odcinku piersiowym kregostupa nawet dawki 1 mg do 2 mg moze spowodowac wystgpienie wczesnych lub péznych objawdw
zahamowania osrodka oddechowego. U 0séb w wieku podesztym oraz wyniszczonych produkt nalezy stosowa¢ szczegélnie ostroznie.
Dawki mniejsze niz 5 mg moga zapewni¢ wystarczajace dziatanie przeciwbdlowe przez 24 godziny. Podanie podpajeczynéwkowe - u
dorostych pojedyncza dawka 0,2 mg do 1 mg, podana we wstrzyknieciu moze zapewni¢ dziatanie przeciwbélowe przez 24 godziny. Nie
nalezy stosowac podpajeczynéwkowo wiecej niz 1 ml roztworu. Zaleca sie podawanie produktu wytgcznie w odcinku ledZzwiowym
kregostupa. Nie zaleca sie powtarzania wstrzykniecia podpajeczyndéwkowego. Ciagty wlew dozylny chlorowodorku naloksonu w dawce
0,6 mg/h przez 24 godziny po podaniu podpajeczynéwkowym zmniejsza mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych. Jezeli dziatanie
przeciwbdlowe jest niewystarczajace nalezy rozwazy¢ inne drogi podania produktu, poniewaz mozliwos¢ powtarzania wstrzykniec
podpajeczynéwkowych jest ograniczona. U oséb w wieku podesztym oraz wyniszczonych produkt nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie.
Zazwyczaj wystarczajgce jest zmniejszenie dawki. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania morfiny zewnatrzoponowo i
podpajeczynéwkowo u dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na morfine lub inne opioidowe leki przeciwbdélowe. Ostry napad
astmy oskrzelowej lub choroba obturacyjna gdrnych drég oddechowych. Ogélne przeciwwskazania do stosowania produktu
podpajeczynéwkowo i zewnatrzoponowo, np. stan zapalny w miejscu wktucia, jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi, skaza
krwotoczna i inne stany kliniczne, ktére moga stanowi¢ przeciwwskazanie do zastosowania zewnatrzoponowej lub podpajeczyndwkowej
drogi podawania morfiny. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ostrzezenia dotyczace podania podpajeczyndwkowego i
zewngtrzoponowego morfiny. Produkt moze by¢ stosowany zewnatrzoponowo i podpajeczynéwkowo wytgcznie przez lekarza
posiadajacego doswiadczenie w podawaniu zewnatrzoponowym i podpajeczynéwkowym lekéw oraz znajgcego metody postepowania w
przypadku wystapienia dziatah niepozadanych, np. zahamowania osrodka oddechowego. Podczas stosowania produktu Morphini sulfas
WZF 0,1% Spinal nalezy zapewnic¢ dostep do sprzetu do resuscytacji krgzeniowo-oddechowej oraz do tlenu i naloksonu. Pacjenci, ktérym
podano morfine zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo, musza przez 24 godziny pozostawac pod Scistym nadzorem wyszkolonego
personelu medycznego ze wzgledu na mozliwo$s¢ wystagpienia objawdéw zahamowania os$rodka oddechowego. Podanie
podpajeczynéwkowe obarczone jest wiekszym ryzykiem wystapienia zahamowania oddychania niz podanie zewnatrzoponowe. Zaleca
sie ograniczenie stosowania produktu do odcinka ledZzwiowego kregostupa. Wzmozone napiecie miesni gtadkich, ktére wystepuje po
przeniknieciu do krazenia ogdlnego znaczacych iloSci morfiny podanej zewngtrzoponowo lub podpajeczynéwkowo pacjentom poddanym
zabiegom chirurgicznym w obrebie drég zétciowych lub osobom z zaburzeniami czynnosci drég zétciowych moze wywotac kolke
z6tciowa. Ostrzezenia dotyczace podania dozylnego morfiny. Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal nalezy stosowac z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci u pacjentéw w podesztym wieku, wyniszczonych, po urazach gtowy, w przypadku zwiekszonego cisnienia
srédczaszkowego lub Srédgatkowego. Zwezenie Zrenic wywotane podaniem morfiny moze utrudnia¢ diagnostyke pacjentéw z patologig
$rédczaszkowq. Bardzo starannej obserwacji wymagajg pacjenci ze zmniejszong rezerwg oddechowa (np. rozedmga ptuc, kifoskoliozg,
Znaczna otytoscia). Zastosowanie duzych dawek morfiny moze wywota¢ drgawki. Z tego powodu produkt nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z padaczka lub drgawkami w wywiadzie. Zwiekszone napiecie miesni gtadkich wystepujgce po zastosowaniu morfiny, moze
spowodowa¢ wystapienie kolki watrobowej lub nerkowej oraz trudnosci w oddawaniu moczu. U chorych z przerostem gruczotu
krokowego morfina moze spowodowad zatrzymanie moczu, wymagajace statego cewnikowania. U pacjentéw z zaburzeniami
metabolicznymi, zaburzong czynnoscig watroby lub nerek oraz niedoczynnoscia tarczycy eliminacja morfiny jest opdzniona. Podawanie
morfiny w tej grupie pacjentdw wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci. U pacjentdw ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej,
zaburzeniami czynnosci serca oraz leczonych lekami adrenolitycznymi istnieje ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej. U pacjentéw
z przewlekia obturacyjng chorobg ptuc oraz u pacjentéw w ostrym napadzie astmy oskrzelowej podanie morfiny moze spowodowac



ostrg niewydolnos¢ oddechowa. Ostry zespét klatki piersiowej (ACS, ang. acute chest syndrome) u pacjentéw z niedokrwistosciag
sierpowatokrwinkowq. Ze wzgledu na mozliwe powigzanie miedzy ostrym zespotem klatki piersiowej a podawaniem morfiny pacjentom z
niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa otrzymujgcym morfine w czasie kryzysu naczyniowo-okluzyjnego, nalezy uwaznie obserwowad,
czy nie wystepuja u nich objawy ostrego zespotu klatki piersiowej. Niewydolnos¢ nadnerczy. Opioidowe leki przeciwbdlowe moga
spowodowad nieodwracalng niewydolno$¢ nadnerczy i konieczno$¢ obserwowania pacjenta oraz zastosowania terapii zastepczej
glikokortykosteroidami. Objawy niewydolnosci nadnerczy moga obejmowac¢ np. nudnosci, wymioty, utrate apetytu, zmeczenie,
ostabienie, zawroty gtowy lub niskie cisnienie krwi. Zmniejszone wydzielanie hormondw ptciowych i zwiekszone wydzielanie prolaktyny.
Dtugotrwate stosowanie opioidowych lekéw przeciwbélowych moze wigzad sie ze zmniejszeniem wydzielania hormondéw ptciowych i
zwiekszeniem wydzielania prolaktyny. Objawy obejmujg zmniejszenie popedu seksualnego, impotencje lub brak miesigczki. W trakcie
leczenia, zwtaszcza podczas stosowania w duzych dawkach, moze wystapi¢ hiperalgezja, ktéra nie reaguje na dalsze zwiekszenie dawki
morfiny. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki morfiny lub zmiana leku opioidowego. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem
lekdw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych: Jednoczesne stosowanie leku Morphini sulfas WZF 0,1% Spinal i lekédw
uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekdw pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji
oddechowej, $piaczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajgcymi nalezy stosowac wytgcznie u
pacjentéw, u ktérych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku Morphini sulfas
WZF 0,1% Spinal w skojarzeniu z lekami uspokajajgcymi, nalezy poda¢ najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrétszy. Nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwigzane z depresja oddechowa i nadmierne
uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentdw i ich opiekundw o mozliwosci wystapienia takich
objawdw. Potencjat naduzycia morfiny jest podobny jak w przypadku innych silnych lekéw opioidowych, dlatego morfine nalezy
stosowadé ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw, ktérzy w przesztosci naduzywali alkoholu lub lekéw. Uzaleznienie i zespot
odstawienny (abstynencyjny). Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub)
psychicznego uzaleznienia badzZ tolerancji. Zwigzane z tym ryzyko wzrasta w miare stosowania leku oraz podczas stosowania w
wiekszych dawkach. Objawy mozna ograniczy¢ poprzez dostosowanie dawki lub postaci leku oraz stopniowe odstawianie morfiny.
Informacje na temat poszczegélnych objawdw - patrz punkt ,Dziatania niepozadane”. Ryfampicyna moze zmniejsza¢ stezenie morfiny w
osoczu. Nalezy obserwowal dziatanie przeciwbdlowe morfiny oraz odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie morfiny w trakcie i po
zakonczeniu leczenia ryfampicyna. Produkt leczniczy zawiera 7,08 mg sodu na amp./2 ml co odpowiada 0,354% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osdb dorostych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane podano wedtug klasyfikacji
uktad/narzad i czestosci: czesto (=1/100 do <1/10), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana - reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia psychiczne: czestos¢ nieznana - nastrdj
dysforyczny, niepokdj, psychozy (po zastosowaniu duzych dawek morfiny), euforia, stany lekowe, uzaleznienie - psychiczne i fizyczne
(po dtugotrwatym stosowaniu morfiny, niezaleznie od drogi podania) - po nagtym odstawieniu moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdéw
zespotu odstawiennego. Jednak u chorych, otrzymujgcych morfine ze wskazan medycznych uzaleznienie jest rzadkosScia. Zaburzenia
uktadu nerwowego: czestos¢ nieznana - drgawki, béle gtowy, zawroty gtowy, allodynia, hiperalgezja, nadmierna potliwos¢. Duze dawki
morfiny mogg powodowad pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe: mate dawki morfiny
nie maja duzego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy, duze natomiast moga dziata¢ pobudzajgco. Jest to zwigzane z pobudzeniem
aktywnosci uktadu wspédtczulnego i zwiekszeniem stezenia katecholamin we krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
$rédpiersia: czestos¢ nieznana - zniesienie odruchu kaszlu, zahamowanie osrodka oddechowego - najpowazniejsze dziatanie
niepozadane, ktére moze wystapi¢ po podaniu morfiny dozylnie, zewnatrzoponowo albo podpajeczyndwkowo. Po jednorazowym podaniu
morfiny zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo moze wystapi¢ wczesne lub pdézne (do 24 godzin) zahamowanie osrodka
oddechowego. Objawy takie obserwowano czesciej po podaniu podpajeczynéwkowym niz zewngtrzoponowym i podczas stosowania
dawek wiekszych niz zwykle zalecane. Zahamowanie czynnosci oddechowej moze wymagac interwencji lekarza. W zwigzku z
opdznionym dziataniem morfiny na osrodkowy uktad nerwowy, zbyt szybkie podanie dozylne moze spowodowa¢ wystapienie objawdw
przedawkowania. Zaburzenia zotadka i jelit: czestos¢ nieznana - suchos¢ w ustach, nudnosci, wymioty, zaparcia. Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej: swiad - moze wystapi¢ czesto po podaniu zewnatrzoponowym lub podpajeczynéwkowym pojedynczej dawki morfiny,
nie tylko w miejscu wstrzykniecia. Wystepowanie $wigdu po podaniu morfiny zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo we wlewie
ciagtym jest sporadycznie odnotowywane w literaturze; nie wyjasniono przyczyn wystepowania tych reakcji. Swigd moze zosta¢
zniesiony przez dozylne podawanie matej dawki naloksonu (0,2 mg). Pokrzywka, babel pokrzywkowy i (lub) miejscowe podraznienia
tkanek - reakcje zwigzane z wydzielaniem histaminy. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu - wystepuje czesto i
moze utrzymywac sie przez 10 do 20 godzin po pojedynczym zewnatrzoponowym i podpajeczynéwkowym podaniu produktu i jest
dziataniem niepozadanym, ktérego mozna sie spodziewac przede wszystkim u mezczyzn (u kobiet wystepuje rzadziej). Réwniez czesto
odnotowywano w literaturze wystepowanie zatrzymania moczu podczas kilku dni hospitalizacji z powodu rozpoczecia ciagtego
podawania morfiny podpajeczyndéwkowo lub zewngtrzoponowo. U pacjentéw, u ktérych wystapi zatrzymanie moczu nalezy zastosowac
leczenie z uzyciem lekéw cholinomimetycznych i (lub) cewnikowanie pecherza moczowego. Zatrzymanie moczu moze zostac zniesione
przez dozylne podawanie matej dawki naloksonu (0,2 mg). Skapomocz. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: czestos¢ nieznana
- zespot odstawienny (abstynencyjny). Uzaleznienie od leku i zespdt odstawienny (abstynencyjny). Stosowanie opioidowych lekdw
przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub) psychicznego uzaleznienia badZz tolerancji. Wystapienie zespotu
abstynencyjnego moze zostaé przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie sie podawania leku opioidowego lub antagonistéw receptoréw
opioidowych, a czasami moze do niego dojs¢ miedzy kolejnymi dawkami. Informacje dotyczace postepowania - patrz punkt ,Ostrzezenia
i zalecane srodki ostroznosci”. Fizjologiczne objawy odstawienia obejmuja: béle ciata, drgawki, zespét niespokojnych ndg, biegunka,
kolka brzuszna, nudnosci, objawy grypopodobne, tachykardia i rozszerzenie Zrenic. Do objawdéw psychicznych naleza: nastroj
dysforyczny, niepokdj i drazliwos¢. U osdb uzaleznionych od lekéw czesto wystepuje ,gtéd lekowy”. U niektérych pacjentéw podczas
leczenia moze rozwingc sie tolerancja na morfine, dlatego moze by¢ konieczne podawanie coraz wiekszych dawek dla uzyskania tego
samego dziatania przeciwbélowego. Zaburzenia osrodka termoregulacji. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10401 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek stosowany
wytacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2018.12.28.



