Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doltard, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Doltard, 30 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Doltard, 60 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Doltard, 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Morphini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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.

- Jesliu pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doltard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhE

1.  Coto jest lek Doltard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Doltard zawiera substancje czynng morfiny siarczan, ktora jest silnym lekiem przeciwbélowym
nalezacym do grupy lekéw opioidowych.

Doltard to lek stosowany w leczeniu silnego i przewlektego bolu. Doltard jest lekiem o przedtuzonym
uwalnianiu. Nalezy zawsze stosowac si¢ do zalecen lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doltard

Kiedy nie stosowa¢ leku Doltard

- Jesli pacjent ma uczulenie na morfing, inne $rodki przeciwbolowe (opioidy) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jedli pacjent przyjmuje inny lek podobny do morfiny.

- Jesli u pacjenta wystepuja:

. porazenna niedroznos¢ jelit (zaburzenia w czynnosci jelit) lub zaparcia;
. zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego lub cigzka astma;

. zaburzenia czynnos$ci watroby;

. zespot ostrego brzucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Doltard nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy pamigta¢ o tym, Ze pacjent moze uzalezni¢ si¢ fizycznie i psychicznie od leku Doltard oraz
0 tym, ze dzialanie tego leku moze ulec ostabieniu po dtugotrwalym stosowaniu.

Przed zastosowaniem leku Doltard pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:



w ciggu ostatnich 14 dni byt leczony na depresj¢ lub chorobe¢ Parkinsona;
w ciggu 24 godzin byt poddany lub bedzie poddany operacji;

spozywa duzo alkoholu;

otrzymuje inne $rodki przeciwbolowe;

jest w podesztym wieku.

Zahamowanie czynnosci oddechowej:

Nalezy doktadnie obserwowac czgstotliwos¢ oddechow. Sennos¢ moze by¢ oznaka zaburzenia
funkcjonowania uktadu oddechowego.

Wazne jest, by zmniejsza¢ dawke tego leku, gdy zlecono jednoczesnie inne leczenie przeciwbolowe,
poniewaz takie potaczenia zwigkszajg ryzyko naglego wystgpienia zapasci oddechowe;.

Lek Doltard nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentow:
e 7 zaburzeniami przytomnosci;
e leczonych innymi $srodkami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy;
e naduzywajacych alkoholu.

Ostry zespot klatki piersiowej (ACS, ang. acute chest syndrome) u pacjentow z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowq

Ze wzgledu na mozliwe powigzanie miedzy ostrym zespotem klatki piersiowej a podawaniem leku
pacjentom z n1edokrw1stosc1q swrpowatokrwmkowq otrzymujacym morfing w czasie ostrych zaburzen
funkcji naczyn, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy ostrego zespotu klatki
piersiowe;.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie leku Doltard i1 lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;,
$pigczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowac¢ wylacznie u pacjentow, u ktorych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli
zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku Doltard w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy
poda¢ najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Nalezyskonsultowac si¢ z lekarzem réwniez, jesli u pacjenta wystepuja:

problemy z oddychaniem;

szybki i (lub) bardzo nieregularny puls;

nagte bole brzucha;

niewydolnos¢ nerek i/lub watroby;

przewlekle zaparcie lub inne zaburzenia czynnosci jelit;

zke samopoczucie z powodu uderzenia w glowe lub innej przyczyny, lub tez silny bol glowy
i wymioty;

napady nieregularnych kurczow migsni;

napady padaczkowe (poniewaz morfina zwicksza ryzyko atakow);

choroby drog z6tciowych;

zapalenie trzustki;

obnizona sprawno$¢ kory nadnerczy (choroba Addisona);

powiegkszony gruczot krokowy;

tendencja do zawrotow glowy i omdlen z powodu zbyt niskiego cisnienia krwi;
niedoczynnos¢ tarczycy.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow w okresie przyjmowania leku

Doltard, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:

o  Zwigkszona wrazliwos¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbdlowego (patrz punkt 2).



e  Ostabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie cisnienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementéw hormonow.

e  Utrata popedu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonow piciowych.

e  Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy réwniez powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Doltard w miarg jego stosowania. Na
przyktad, kiedy zaczyna czesto mysle¢ o mozliwosci zazycia kolejnej dawki, nawet jesli jej nie
potrzebuje do ztagodzenia bolu.

e  Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczgstsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3. W
takim przypadku lekarz moze zmienic lek lub czas migdzy kolejnymi dawkami.

Doltard znajduje si¢ na liscie srodkow dopingowych i moze prowadzi¢ do dyskwalifikacji

w zawodach sportowych.

Przy kazdym zabiegu operacyjnym i kontroli krwi lub moczu pacjent powinien informowac zawsze
0 tym, ze stosuje lek Doltard. Moze to mie¢ znaczenie dla wynikow badan.

Lek Doltard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to takze lekow kupionych za granica, naturalnych srodkow leczniczych oraz witamin

i mineratow.

Jest to szczegodlnie wazne w przypadku stosowania ponizej wskazanych lekow:

e Ryfampicyna, ryfampentyna stosowane w leczeniu np. gruzlicy

o  Niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) moga
mie¢ opdznione i zmniejszone dziatanie, gdy sa przyjmowane razem z morfing.

e Jednoczesne stosowanie leku Doltard i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekoéw
pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub
$piagczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie
wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Doltard stosuje si¢ razem z
lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego
stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach
uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazac¢
si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystapienia
powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapia opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli przyjmuje:

¢ inne leki na silne béle lub leki przeciwdziatajace naduzywaniu (opioidy);

e lekina depresje (trojpierscieniowe srodki antydepresyjne, inhibitory MAO);

e leki na nadkwasnosc¢ i przeciwwrzodowe (migdzy przyjeciem leku a przyjeciem leku Doltard
nalezy zachowa¢ 2 godzinng przerwe).

e Leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy m.in.: barbiturany, benzodiazepiny,
srodki zwiotczajace migsnie dziatajace osrodkowo, wodzian chloralu, etchlorwinol, inne
analgetyki opioidowe, pochodne fenotiazyny (np. prometazyna, chlorpromazyna i propiomazyna).

e Inhibitory MAO m.in. klorgylina, iproniazyd, moklobemid, isokarboksydazyd, nialamid,
pargylina, fenalazyna, procarbazyna, slegilina i tranylokypromina stosownych w chorobach
psychicznych albo chorobie Parkinsona

Doltard z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Doltard nalezy przyjmowac popijajac duzg iloscig wody.

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Doltard moze spowodowaé senno$¢ lub zwigkszaé ryzyko
wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak plytki oddech z ryzykiem bezdechu i utraty
przytomnosci. Picie alkoholu w czasie stosowania leku Doltard jest przeciwwskazane.



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

Ptodnos¢
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze morfina moze powodowac zmniejszenie ptodnosci.

Cigza

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigze w trakcie trwania leczenia. Zarowno mezczyzni jak i Kobiety powinni
stosowac bezpieczne srodki antykoncepcyjne.

Stosowanie leku Doltard w cigzy nalezy skonsultowac z lekarzem, poniewaz morfiny nie nalezy
stosowac podczas ciazy, zwtaszcza podczas trzeciego trymestru, .

Morfina przenika przez tozysko i moze U noworodkéw prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu
zahamownia czynnos$ci oddechowej i spowolnienia funkcji psychofizjologicznych.

W wypadku jednorazowego przyjecia duzych dawek, przewleklego leczenia lub uzaleznienia pod
koniec cigzy lekarz bedzie kontrolowat stan noworodka w celu uniknigcia ryzyka zapasci oddechowej
lub objawow z odstawienia.

Karmienie piersia
Morfina przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowac leku Doltard w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, obstugiwac urzadzen mechanicznych ani postugiwac
si¢ narzedziami, poniewaz Doltard, zwalnia szybkos$¢ reagowania i koncentracje.

Lek Doltard zawiera laktoze

Leki Doltard 10 mg, 30 mg i 60 mg zawieraja laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Doltard zawiera glikol propylenowy

Tabletki 10 mg: Lek zawiera 0,4 mg glikolu propylenowego w kazdej tabletce.
Tabletki 30 mg: Lek zawiera 0,2 mg glikolu propylenowego w kazdej tabletce.
Tabletki 60 mg: Lek zawiera 0,4 mg glikolu propylenowego w kazdej tabletce.
Tabletki 100 mg: Lek zawiera 0,6 mg glikolu propylenowego w kazdej tabletce.

3. Jak stosowaé lek Doltard

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

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w calosci, nie gryz¢, nie rozkruszac tabletki.
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac duza iloscig wody.

Zalecana dawka

Dorosli
zazwyczaj stosowana dawka, to od 30 mg do 100 mg co 12 godzin.

Pacjenci w podeszlym wieku
Leczenie nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki poczatkowej. Moze okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie
dobowej dawki leku. Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza.

Dzieci
Leku Doltard nie stosowa¢ u dzieci, ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania w tej grupie



wiekowej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki morfiny.

U pacjentow z niewydolnos$cia watroby morfing nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci. Nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowa, konieczne moze by¢ wydtuzenie odstgpow
migdzy dawkami. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.

Pacjenci ze zmniejszong motoryka przewodu pokarmowego
Dawki dla pacjentéw ze zmniejszong motoryka przewodu pokarmowego nalezy ustalac ze szczeg6lng
ostroznoscig. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Doltard

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Doltard opisana w tej ulotce lub wigksza
dawke niz przepisal lekarz, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ i posiada¢ przy sobie opakowanie.

Jesli przyjeto wigksza niz zalecana dawke leku Doltard, moze wystapi¢ zapalenie pluc wywotane
zachly$nigciem wymiocinami lub ciatami obcymi. Objawy moga obejmowac dusznosci, kaszel i
goraczke. Moze wystgpowac znaczna sennos¢, ktéra moze przej$¢ w stan uspokojenia lub $piaczke.
Inne objawy to zwiotczate rece 1 nogi, bole, goraczka, nieprawidtowe funkcjonowanie nerek, zimna
i wilgotna skora, wolne tgtno i niskie ci$nienie krwi, bardzo mate zrenice.

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

Pominiecie zastosowania leku Doltard
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Doltard

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Doltard, chyba, Ze lekarz zaleci inaczej. W celu przerwania
stosowania leku Doltard nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, w jaki sposob powoli
zmniejsza¢ dawke, aby unikna¢ objawow abstynencyjnych. Objawy abstynencyjne mogg obejmowac
bole ciata, drgawki, biegunke, bol zotadka, nudnosci, objawy grypopodobne, szybkie bicie serca i
rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmujag intensywne uczucie niezadowolenia, niepokoj i
drazliwos$¢.

Jesli pacjent zndw poczuje si¢ zle po zakonczeniu leczenia, powinien natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesdli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Istotne objawy lub dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic, oraz zalecenia dotyczace
postepowania w razie ich zaobserwowania:
e Ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.
e Utrudnienie oddychania zalezne od dawki. Skurcz oskrzeli, dusznos¢, ostabiony odruch
kaszlowy.
e Kotatanie serca. Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, utrata przytomnosci, zobojetnienie,
drzenie. Przyspieszenie lub zwolnienie tetna. Nadcisnienie tetnicze.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z istotnych dziatan
niepozadanych.



Bardzo czeste dzialania niepozadane (cze¢sciej nizu 1 na 10 pacjentow):

Uspokojenie, sennos$¢ (mija zwykle po kilku dniach), béle glowy. Utrudnienie oddychania zalezne od
dawki. Zaparcie, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej. Wahania nastroju zwykle podwyzszenie
nastroju, czasami dysforia (drazliwo$¢, wybuchowosé).

Czeste dzialania niepozadane (czesciej niz u 1 na 100, rzadziej nizu 1 na 10 pacjentow):
Zaburzenia czucia, zaburzenia postrzegania, zawroty gtowy. Zwezenie zrenic. Skurcz oskrzeli,
dusznos¢, ostabiony odruch kaszlowy. Niestrawno$¢, biegunka. Trudnosci z oddawaniem moczu

| zatrzymanie moczu. Wysypka, pokrzywka, swiad, nadmierna potliwos¢. Bole plecow. Brak
taknienia. Zakazenie drog moczowych. Ostabienie, dreszcze, goraczka, obrzgki obwodowe (cofajace
si¢ po zakonczeniu leczenia). Depresja, splatanie, zaburzenia orientacji, bezsenno$¢, zmiana
aktywnosci (zwykle zmniejszenie, czasem pobudzenie) i zmiana zachowania, np. trudnosci z
podejmowaniem decyzji, zaburzenia postrzegania, halucynacje (przemijajace), koszmary senne,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (cz¢sciej nizu 1 na 1000, rzadziej nizu 1 na 100
pacjentow):

Kotatanie serca. Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, utrata przytomnosci, zobojetnienie,
drzenie. Zaburzenia widzenia, takie jak zamglone widzenie, podwdjne widzenie, oczoplas. Obrzek
ptuc. Porazenna niedrozno$¢ jelit, zaburzenia smaku. Skurcze drég moczowych. Bolesne kurcze
migséni, sztywnos$¢ migsni. Spadek ci$nienia tetniczego przy zmianie pozycji, zaczerwienienie twarzy.
Objawy z odstawienia (niepok6j, wymioty, wzrost taknienia, drazliwo$¢, drgawki, nadpobudliwosé,
zatkany nos, skurcze i silne zawienie) stwierdzono u niemowlat matek, ktore stosowaly morfing
(patrz punkt 4.4). Zte samopoczucie, tolerancja leku. Cig¢zkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne i
anafilaktoidalne), pozostate reakcje alergiczne. Skurcze drog zotciowych. Zatrzymanie miesigczki.
Psychiczne i fizyczne uzaleznienie, euforia, Igk, podniecenie, obnizone libido, impotencja.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (czgéciej nizu 1 na 10 000, rzadziej nizu 1 na 1000
pacjentow):

Przyspieszenie lub zwolnienie tetna. Napady astmy u osob nadwrazliwych. Nadcis$nienie tetnicze.
Zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):
Duze dawki mogg prowadzi¢ do pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego (przeczulica

I nieprzyjemne odczuwanie bodzcow, ktore nie reaguja na wyzsza dawke morfiny), napady
drgawkowe przypominajace padaczke, gwattowne skurcze migsni.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zwigkszona wrazliwos$¢ na bol. Objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (informacje na temat
objawoOw - patrz punkt 3: Przerwanie stosowania leku Doltard).

Doltard moze powodowac tez dziatania niepozadane, ktorych zwykle si¢ nie zauwaza takie jak
podwyzszone wyniki badan watroby (proby watrobowe) i zwigckszone wydzielanie hormonow (ADH).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 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
Produktoéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +
48 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 przechowywac lek Doltard

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

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub stoiku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doltard

- Substancjg czynng leku jest morfiny siarczan.
- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza 8500, hypromeloza (E 464), magnezu stearynian (E
470b), powidon K90 (E 1201), glikol propylenowy (E 1520) i talk (E 553b).

Leki Doltard 10 mg, 30 mg i 60 mg zawieraja ponadto laktoze jednowodna.

Barwniki:

10 mg: dwutlenek tytanu (E 171).

30 mg: ryboflawina (E 101) i dwutlenek tytanu (E 171).
60 mg: indygotyna (E 132) i dwutlenek tytanu (E 171).
100 mg: tlenek zelaza (E 172) i dwutlenek tytanu (E 171).

Jak wyglada lek Doltard i co zawiera opakowanie

10 mg: biate, dwuwypukte, powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
30 mg: z6tte, dwuwypukte, powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
60 mg: niebieskie, dwuwypukte, powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
100 mg: brgzowe, dwuwypukte, powlekane tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki mogg by¢ umieszczone w blistrze lub w szklanym pojemniku.
20 tabletek w 2 blistrach po 10 sztuk.

20 tabletek w pojemniku na tabletki (szklanym).

100 tabletek w 10 blistrach po 10 sztuk.

100 tabletek w pojemniku na tabletki (szklanym).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Takeda Pharma Sp. z 0.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca:

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021
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