Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Morfeo, 10 mg, kapsulki twarde
Zaleplonum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Morfeo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morfeo
Jak stosowac lek Morfeo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Morfeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Morfeo i w jakim celu si¢ go stosuje

Morfeo nalezy do grupy preparatéw nazywanych lekami benzodiazepinopochodnymi, ktore sa
substancjami o dziataniu nasennym.

Morfeo jest lekiem stosowanym w krétkotrwatym leczeniu bezsennos$ci objawiajacej si¢ trudnoscig w
zasypianiu. Lek zalecany jest tylko u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami, uniemozliwiajgcymi
prowadzenie normalnego trybu zycia lub bedacymi przyczyng powaznego dyskomfortu.

Leczenie zwykle moze trwac od kilku dni do dwéch tygodni. Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢
nadal po zakonczeniu przyjmowania leku, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morfeo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Morfeo:

= jesli pacjent ma uczulenie na zaleplon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

= jesli u pacjenta wystepuje bezdech senny (przerwy w oddychaniu przez krotkie okresy podczas
snu)

= jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub zaburzenia watroby

= jesli pacjent ma miasteni¢ (myasthenia gravis - mgczliwo$¢ lub ostabienie migéni)

= jesli pacjent ma problemy z oddychaniem lub choroby klatki piersiowej

Jesli pacjent nie jest pewien, czy nie dotycza go powyzsze stany, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.
Leku Morfeo nie wolno stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Morfeo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



=  Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenie lekiem Morfeo. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane wszystkich lekow nasennych.

=  Nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé w przypadku wczesniejszego uzaleznienia od lekow Iub
od alkoholu.

= Podczas stosowania srodkow nalezacych do grupy lekow o dziataniu nasennym, w tym leku
Morfeo, istnieje prawdopodobienstwo rozwini¢cia si¢ uzaleznienia. W takim przypadku naglemu
odstawieniu leku mogg towarzyszy¢ objawy odstawienia, takie jak: bole glowy, bole migsni, silny
lek, napigcie, niepokoj, splatanie i drazliwos¢.

= Nie wolno przyjmowac leku Morfeo, ani innych lekéw nasennych, dtuzej niz zaleci lekarz.

= Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

= Jesli w krotkim okresie od rozpoczecia stosowania leku Morfeo objawy bezsennos$ci nie ustgpia
lub si¢ nasila, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

=  Po przyjeciu leku nasennego moze wystgpi¢ czasowa utrata pamigci (amnezja) 1 brak
koordynacji. Dlatego przez przynajmniej 4 godziny po przyjeciu leku pacjent nie powinien
podejmowac zadnych aktywnosci.

= Moze wystgpi¢ somnambulizm (lunatyzm), np. jedzenie lub prowadzenie pojazdéw w stanie
niepetnej $wiadomosci, po ktorym pacjent nie pamigta zdarzenia. Jezeli wystapi tego rodzaju
zdarzenie, nalezy o tym bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

= Podczas stosowania lekow nasennych moga wystapi¢ objawy, takie jak: niepokoj, pobudzenie,
drazliwos¢, agresywnosé, brak zdolnosci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu,
koszmary nocne, depersonalizacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrawersja
pozostajaca w niezgodnosci z charakterem osoby i inne niepozadane reakcje behawioralne i inne
zaburzenia zachowania.
Reakcje te moga by¢ wywolane dziataniem substancji czynnej, zaburzeniami psychicznymi lub
fizycznymi, a takze moga mie¢ charakter samoistny. Prawdopodobienstwo wystapienia tych
reakcji jest wicksze u 0s6b w podeszlym wieku. Jesli wystgpig te objawy nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

= Opisano rzadkie przypadki cigzkich reakcji alergicznych. Do objawow reakcji alergicznej moga
naleze¢: wysypka, swedzenie, trudnosci w oddychaniu lub obrzgk (opuchnigcie) twarzy, warg,
gardta lub jezyka, nudnosci lub wymioty. Jezeli wystgpi jakiekolwiek z tych zdarzen, nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Morfeo nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Osoby w podesztym wieku mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie produktow nasennych i z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u nich leku Morfeo 10 mg.

Lek Morfeo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktoére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez przepisu
lekarza. Niektére z nich mogg wywotywaé sennos$¢ i nie powinny by¢ stosowane podczas leczenia
lekiem Morfeo.

Jednoczesne przyjecie leku Morfeo z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy uktad nerwowy

moze nasili¢ sennos¢. Nalezy pamictac, ze takie potgczenie lekow moze tez powodowac uczucie

sennosci nastepnego dnia. Do lekow takich zalicza sig:

= leki stosowane w chorobach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne, nasenne, przeciwlgkowe
i (lub) uspokajajace, przeciwdepresyjne),

= leki stosowane w leczeniu silnych bolow (opioidowe leki przeciwbolowe),

= [eki stosowane w leczeniu napadow drgawek (leki przeciwpadaczkowe),



= leki znieczulajace i leki stosowane w leczeniu alergii (Ieki przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym).

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute o przyjmowaniu cymetydyny (lek
stosowany w chorobach Zotadka), erytromycyny, ryfampicyny (antybiotyk), karbamazepiny oraz
fenobarbitalu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie leku Morfeo i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci,
trudnos$ci z oddychaniem (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Ze wzgledu na
opisane ryzyko jednoczesne stosowanie tych lekéw mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody
leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Morfeo razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke oraz czas
jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzegaé zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okazaé poinformowanie przyjaciot
lub rodziny o zagrozeniu, aby byli §wiadomi mozliwos$ci wystapienia wymienionych oznak i
objawow. W razie wystapienia tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Morfeo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Morfeo podczas lub bezposrednio po spozyciu obfitego positku,
gdyz dzialanie leku moze si¢ op6znié. Nalezy potkna¢ kapsutke popijajac matg iloscig wody.
Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Morfeo (patrz punkt: ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

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

Leku Morfeo nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w tym okresie.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Morfeo moze powodowac uczucie senno$ci, uposledzenie koncentracji lub pamigci i zaburzenie
czynnosci mig$ni. Objawy moga sie nasili¢, jesli pacjent po zazyciu leku spal mniej niz 7-8 godzin lub
jesli pacjent przyjmuje juz inny lek hamujacy o$rodkowy uktad nerwowy lub jesli pije alkohol (patrz:
,Lek Morfeo a inne leki”). W takim przypadku nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania
maszyn, wlacznie z nastepnym dniem.

Lek Morfeo zawiera laktoze jednowodng

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Morfeo zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Morfeo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Stosowanie u doroslych



Najczesciej stosowana dawka leku to 10 mg na dobg. Lek Morfeo powinno si¢ przyjmowac tylko
bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu si¢ do t6zka i przynajmniej 4 godziny
przed planowanym czasem budzenia.

Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciggu tej samej nocy. Nie nalezy stosowa¢ dawki
dobowej wickszej niz 10 mg.

Sposob stosowania:
Kapsultke nalezy potkna¢, popijajac mata ilosciag wody. Nie zaleca si¢ przyjmowania leku podczas lub
bezposrednio po positku, gdyz dziatanie leku moze si¢ opdznic.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Morfeo
Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem i poinformowacé go o liczbie przyjetych kapsutek. W
razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku naleZy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie zbyt duzej dawki moze doprowadzi¢ szybko do sennosci prowadzacej do $piaczki.
Po przedawkowaniu moga wystapi¢ takie objawy, jak:

= senno$¢, dezorientacja, letarg,

= ataksja (bezlad),

=  hipotonia (obnizone napi¢cie),

» niedocis$nienie, zaburzenia oddychania,

= rzadko $pigczka i bardzo rzadko $mier¢.

Pominiecie przyjecia leku Morfeo

W wypadku pominigcia przyjecia leku, nalezy przyjac nastgpna kapsutke o zwyklej porze i
kontynuowac przyjmowanie leku, jak wczesniej. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Morfeo

Po zakonczeniu przyjmowania leku moze powroci¢ poczatkowa bezsennos¢ oraz moga wystapic¢ takie
objawy jak zmiany nastroju, lek i niepokdj. Jesli wystapia te objawy, nalezy zasiggnaé porady lekarza
prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dziatan lub innych zmian stanu
zdrowia, nalezy poinformowac o nich lekarza tak szybko, jak jest to mozliwe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona w nastepujacy sposob:

Czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 100, ale mniej niz 1 na 10 pacjentow):
= senno$¢

= zaburzenia pamigci

®  uczucie mrowienia np. w konczynach (parestezje)

=  bolesne miesigczkowanie

Niezbyt czesto(wystepujgce u wigcej niz u 1 na 1000, ale mniej niz 1 na 100 pacjentow):
= zawroty glowy

= oslabienie

= zaburzenia koordynacji ruchow

= zaburzenia i (lub) utrata rownowagi (ataksja)



=  zmniejszona koncentracja
= apatia
= depresja
= dezorientacja
- depersonalizacja (uczucie oderwania lub oddzielenia od samego siebie i od rzeczywistosci)
"  omamy
= podwojne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem
= zwigkszona wrazliwo$¢ na hatas (przeczulica stuchowa)
=  zaburzenia powonienia (omamy wechowe)
= zaburzenia mowy, w tym mowa zamazana
= zaburzenie pola widzenia
= dretwienie, np. konczyn (niedoczulica)
®  nudnosci
=  zmniejszone taknienie
= zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto (§wiatto stoneczne, promienie UV)
= zle samopoczucie

Bardzo rzadko (wystepujqgce u rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow):

= reakcje alergiczne (niekiedy grozne), czasami trudnosci w oddychaniu, wymagajace
natychmiastowej interwencji lekarskiej. Objawy reakcji alergicznej moga rowniez obejmowac
wysypke, swedzenie badz obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

=  w badaniach krwi odnotowano podwyzszone stezenie transaminaz (grupa enzymow
watrobowych), co moze wskazywac na zaburzenia czynnos$ci watroby

= lunatykowanie

= obrzek naczynioruchowy

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Wiadomo, iz po przyjeciu benzodiazepin lub produktéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin moga wystgpic¢ nast¢pujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, obnizone
hamowanie, agresywnos¢, brak zdolnosci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary
senne, depersonalizacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, zachowanie pozostajace w
niezgodnosci z charakterem osoby, zachowanie ekstrawertyczne i inne efekty behawioralne.
Wystepowanie opisanych objawow jest bardziej prawdopodobne u 0séb w podesztym wieku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig inne objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Morfeo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Morfeo

- Substancja czynna leku jest zaleplon. Kazda kapsutka zawiera 10 mg zaleplonu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu laurylosiarczan, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.
Sktad kapsutki: zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), erytrozyna (FD&C czerwien 3) (E 127),
zelaza tlenek czerwony (E 172), dwutlenek tytanu (E 171), indygokarmina (FD&C niebieski 2) (E
132).

Jak wyglada lek Morfeo i co zawiera opakowanie
Morfeo 10 mg to kapsulki twarde barwy turkusowo-rézowe;j.
Kapsulki pakowane sg w blistry PVC/Aluminium z ulotka, w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera: 10, 20 lub 30 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



