Morphini Sulfas WZF (Morphini sulfas). Sktad i postaé: Morphini Sulfas WZF, 10 mg/ml - 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10,0
mg morfiny siarczanu oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1,0 mg sodu pirosiarczynu (E 223) oraz 0,148 mmol (3,40 mg)
sodu. Morphini Sulfas WZF, 20 mg/ml - 1 ml roztwdr do wstrzykiwan zawiera 20,0 mg morfiny siarczanu oraz substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: 1,0 mg sodu pirosiarczynu (E 223) oraz 0,130 mmol (2,99 mg) sodu. Bezbarwny lub jasnozétty przezroczysty ptyn.
Wskazania: Morfina jest wskazana w bélu ostrym i przewlektym o nasileniu od umiarkowanego do silnego, ktéry nie ustepuje po
zastosowaniu lekéw przeciwbdlowych innych niz opioidowe. Morfina jest stosowana we wszystkich rodzajach bélu, w tym
pooperacyjnych i przewlektych, najczesciej pochodzenia nowotworowego, z wyjatkiem bélu spowodowanego skurczem miesni gtadkich,
np. drég zoétciowych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Dawkowanie zwykle stosowane. Dorosli: W ostrym bélu zwykle 10 mg do 15 mg (0,1 do 0,15 mg/kg mc.) podskérnie lub domiesniowo,
albo 2 mg do 8 mg dozylnie (z szybkoscia 2 mg/min), w razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 4 godziny; W bélu przewlektym 5 mg
do 20 mg doustnie, podskérnie lub domiesniowo co 4 godziny. Pacjentom w podesztym wieku zazwyczaj podaje sie potowe dawki
przeznaczonej dla mtodszych oséb dorostych. Dzieci: Zwykle stosuje sie podskérnie lub domiesniowo 0,1 do 0,2 mg/kg mc., w razie
potrzeby co 4 godziny; nie nalezy przekracza¢ 15 mg na dawke; Nie zaleca sie podawania morfiny doustnie; U noworodkéw zalecana
dawka to 0,1 mg/kg mc. podskdrnie, w razie potrzeby co 4 do 6 godzin. W przypadku stosowania produktu u noworodkéw lub niemowlat
zaleca sie stata obserwacje. Produkt nalezy stosowad systematycznie. Jesli zachodzi taka potrzeba, lekarz moze dokona¢ zmian w
dawkowaniu. Przerwanie leczenia. Wystgpienie zespotu abstynencyjnego moze zostaé przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie sie
podawania leku opioidowego. Dlatego przed planowanym odstawieniem leku, jego dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo. Sposéb
podawania. Produkt podaje sie podskdrnie, domiesniowo lub dozylnie. Dorostym pacjentom lekarz moze zalecié¢ rozciehczenie
zawartosci amputki wodg i zazycie doustne. Morphini sulfas WZF 10 mg/ml i Morphini sulfas WZF 20 mg/ml mozna rozcieficza¢- sposéb
rozcienczania podano w ChPL. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
uposledzenie oddychania lub choroba obturacyjna gérnych drég oddechowych, kolka watrobowa, ostre zatrucie alkoholem, stosowanie
inhibitoréw monoaminooksydazy i okres 2 tygodni po ich odstawieniu, stany chorobowe przebiegajace z drgawkami, urazy gtowy, zespot
ostrego brzucha, guz chromochtonny nadnerczy, podwyzszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe, $pigczka. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Produktu nie nalezy podawa¢ podpajeczynéwkowo i nadtwardéwkowo. Opioidowe leki przeciwbdlowe nalezy
podawacd ostroznie lub w zmniejszonych dawkach pacjentom z niedoczynnoscig tarczycy,, astmga, zmniejszong rezerwg oddechowa,
przerostem gruczotu krokowego, niedocisnieniem, wstrzgsem, chorobami zapalnymi lub uposledzeniem droznosci jelit, miastenia, a
takze pacjentom naduzywajacym lekéw. Niewydolno$¢ nadnerczy: Opioidowe leki przeciwbélowe moga spowodowad nieodwracalng
niewydolno$¢ nadnerczy i konieczno$¢ obserwowania pacjenta oraz zastosowania terapii zastepczej glikokortykosteroidami. Objawy
niewydolnosci nadnerczy moga obejmowad np. nudnosci, wymioty, utrate apetytu, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub niskie
cisnienie krwi. Zmniejszone wydzielanie hormondéw ptciowych i zwiekszone wydzielanie prolaktyny: Dtugotrwate stosowanie opioidowych
lekéw przeciwbélowych moze wigza¢ sie ze zmniejszeniem wydzielania hormonéw ptciowych i zwiekszeniem wydzielania prolaktyny.
Objawy obejmujg zmniejszenie popedu seksualnego, impotencje lub brak miesigczki. Morfina moze powodowac wzrost ci$nienia w
drogach zétciowych, co wynika z wptywu na zwieracz Oddiego. Dlatego u pacjentéw z kolka watrobowa lub innymi zaburzeniami drég
z6tciowych morfina moze nasili¢ dolegliwosci bdlowe. Morfina podawana pacjentom po zabiegu usuniecia pecherzyka zétciowego,
powodowata wystgpienie bélu. Podczas podawania morfiny pacjentom z zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie ostroznos¢,
poniewaz metabolizm morfiny przebiega w watrobie. U oséb z zaburzeniem czynnosci nerek, po podaniu morfiny, stwierdzano
dtugotrwate zahamowanie czynnosci oddechowej o ciezkim przebiegu. U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych nalezy
zmniejszy¢ dawki morfiny. Potencjat naduzycia morfiny jest podobny jak w przypadku innych silnych lekéw opioidowych, dlatego
morfine nalezy stosowac 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 badz 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. U
chorych otrzymujacych morfine ze wskazah medycznych uzaleznienie wystepuje rzadko. W trakcie leczenia, zwiaszcza podczas
stosowania w duzych dawkach, moze wystapic hiperalgezja, ktéra nie reaguje na dalsze zwiekszenie dawki morfiny. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki morfiny lub zmiana leku opioidowego. Ostry zespét klatki piersiowej (ang. acute chest syndrome, ACS) u pacjentéw z
niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa: 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 obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy ostrego zespotu klatki piersiowej. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem
lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych: Jednoczesne stosowanie leku Morphini sulfas WZF i lekéw
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 w skojarzeniu z lekami uspokajajgcymi, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczna dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak
najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowad, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zwigzane z depresja oddechowg i nadmierne uspokojenie.
W tym kontekscie zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentdw i ich opiekundw o mozliwosci wystapienia takich objawow.
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ stezenie morfiny w osoczu. Nalezy obserwowac dziatanie przeciwbdélowe morfiny oraz odpowiednio
dostosowac dawkowanie morfiny w trakcie i po zakonczeniu leczenia ryfampicyna. Produkt zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) - rzadko
moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli. 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 produkt 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, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Produkt moze by¢ rozcienczany w: 0,9% roztworze NaCl lub w wodzie do wstrzykiwan. Zawartos¢ sodu pochodzacego z
rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W
celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy
zapoznac sie z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane
podano wedtug klasyfikacji uktad/narzad i czestosci: rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje anafilaktyczne po dozylnym podaniu morfiny;
czesto$¢ nieznana - reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia psychiczne: czestos¢ nieznana - niepokdj, nastrdj dysforyczny, omamy,
uzaleznienie. Morfina stosowana dtugotrwale moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego, a przy nagtym przerwaniu



dtugotrwatego leczenia, do wystagpienia zespotu abstynencyjnego. Zaburzenia uktadu nerwowego: czestos¢ nieznana - sennos¢, stan
splatania, podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe, zawroty gtowy, allodynia, hiperalgezja, nadmierna potliwos¢. Zaburzenia oka:
czestos¢ nieznana - zwezenie Zrenic. Zaburzenia serca: czestos¢ nieznana - bradykardia, kotatanie serca. Zaburzenia naczyniowe:
czesto$¢ nieznana - niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia zofadka i jelit: czesto$¢ nieznana - suchos¢ w
ustach, zaparcia, nudnosci, wymioty. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: czesto$é nieznana - skurcz drég zétciowych. Zaburzenia
skdry i tkanki podskdrnej: czestos¢ nieznana - pokrzywka, $wigd. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: czestosé nieznana -
sztywnos$¢ miesniowa. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czestos¢ nieznana - trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodéw,
dziatanie antydiuretyczne. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: czestos¢ nieznana - zaczerwienienie twarzy, potliwos¢,
kontaktowe zapalenie skéry, bél i podraznienie w miejscu wstrzykniecia, zespdt odstawienny (abstynencyjny). Uzaleznienie od leku i
zespot odstawienny (abstynencyjny). Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub)
psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Wystgpienie zespotu abstynencyjnego moze zostac 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 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Fizjologiczne objawy
odstawienia obejmuja: béle ciata, drgawki, zespdt niespokojnych nég, biegunka, kolka brzuszna, nudnosci, objawy grypopodobne,
tachykardia i rozszerzenie Zrenic. Do objawdw psychicznych naleza: nastréj dysforyczny, niepokéj i drazliwosé. U oséb uzaleznionych od
lekdw czesto wystepuje ,gtéd lekowy”. Tolerancja na produkt rozwija sie przy dtuzszym stosowaniu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
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. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Morphini Sulfas WZF: 10 mg/ml, 20
mg/ml odpowiednio nr: 4049, 4050. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach. Ceny urzedowe detaliczne leku Morphini Sulfas WZF: 10 mg/ml roztw. do wstrz. x 10
amp. po 1 ml; 20 mg/ml roztw. do wstrz. x 10 amp. po 1 ml wynoszg w PLN odpowiednio: 15,45; 21,77. Kwoty doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 7,77; 3,20. Kwoty dopfaty pacjenta
(Nowotwory ztosliwe) wynoszg w PLN odpowiednio: 4,57; 0,00. ChPL: 2018.12.28.



