CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi, 20 mg/2 ml, roztwér do wstrzykiwan

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancja czynna jest morfiny siarczan
2 ml roztworu zawieraja 20 mg morfiny siarczanu (Morphini Sulfas)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sodu pirosiarczyn
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Silne bole wywolane rozleglymi urazami.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi dostarcza staty dawke 20 mg po podaniu domig$niowym.
Podana dawka wystarczy na zapewnienie dzialania przeciwbolowego u dorostego pacjenta o masie
ciala okolo 70 kg. Dziatanie przeciwbolowe zostaje zapewnione w ciagu 15 do 20 minut, pelne
dziatanie powinno by¢ osiagnigte po 1 godzinie po podaniu.

Pojedyncza dawka jest wystarczajaca dla wigkszosci pacjentéw o standardowym wzroscie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na morfiny siarczan lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1

Zespol ostrego brzucha

Guz chromochltonny nadnerczy

Zaburzenia oddychania

Kolka watrobowa

Ostre zatrucie alkoholem

Stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy i okres 2 tygodni po ich odstawieniu

Stany chorobowe przebiegajace z drgawkami

Urazy glowy

Podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe

Spigczka

Zasadnos¢ wymienionych przeciwwskazan nalezy uwzgledni¢ rozwazajac akceptowalne potencjalne
ryzyko wzgledem klinicznych korzysci w przypadku silnych bolow wywotanych rozleglymi urazami
ciala.



4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Leki przeciwbélowe nalezace do grupy opioidéw nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z
niedoczynnoscia tarczycy, niewydolnoscia kory nadnerczy, astma, zmniejszong rezerwa oddechowa,
przerostem gruczotu krokowego, niedocisnieniem, wstrzgsem, chorobami zapalnymi lub zaburzeniem
droznosci jelit, miastenia, a takze pacjentom naduzywajacym lekéw.

Po podaniu morfiny pacjentom z kolka watrobowa lub innymi zaburzeniami drog zolciowych moze
wystapi¢ nasilenie bolu spowodowane zwigkszeniem cisnienia w drogach z6tciowych. Morfina
podawana pacjentom po zabiegu usunigcia pecherzyka zolciowego, powodowata wystapienie bolu.

Ostroznie nalezy podawaé morfing pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na to, ze
metabolizm morfiny przebiega gléwnie w watrobie.

Morfina podawana pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek powodowata dlugotrwate zahamowanje
czynnosci oddechowej o ciezkim przebiegu.

Produkt Autostrzykawka Morfina przeciwko bdlowi zawiera sodu pirosiarczyn, ktéry moze by¢
przyczyna wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, szczegolnie u pacjentow z nadwrazliwoscia w
wywiadzie.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Substancje dziatajace na osrodkowy ukiad nerwowy takie jak alkohol, leki znieczulajgce, nasenne,
uspokajajace, przeciwlekowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz pochodne fenotiazyny
nasilaja dziatanie uspakajajace morfiny.

Leki cholinolityczne, takie jak atropina, mogg jedynie czesciowo odwrécié¢ skurcz drég zolciowych,
lecz wywieraja wplyw na przewdd pokarmowy i drogi moczowe, w wyniku czego moga wystapic
ci¢zKie zaparcia i zatrzymanie moczu.

Podanie opioidowych lekéw przeciwbdlowych zmniejsza stezenie cyprofloksacyny w osoczu. Jesli
stosowana jest cyprofloksacyna, nie zaleca si¢ stosowania opioidowych lekow przeciwbdlowych w
premedykacji.

Cyzapryd, metoklopramid i domperydon podczas stosowania z morfing moze powodowaé hamowanie
dzialania na uklad pokarmowy.

Stosowanie morfiny z lekami dopaminergicznymi, takze selegiling powodowato wysoka temperature
ciala oraz dzialanie toksyczne na osrodkowy uklad nerwowy

Wehianianie meksyletyny jest opoéznione przez morfine,

Metabolizm opioidowych lekdw przeciwbdlowych, szczegbinie petydyny (zwigksza si¢ stezenie w
o0soczu) moze by¢ hamowany przez Cymetydyna (antagonista receptora H,).

4.6.  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje.

Cigza _
Stosowanie morfiny u kobiet w cigzy wymaga zachowania szczegolnej ostroznosci. Moze by¢é

stosowana w przypadku zdecydowanej koniecznosci kiedy potencjalne ryzyko jest akceptowalne ze
wzgledu na rozwazane korzysci kliniczne.
Nie zaleca si¢ stosowania morfiny w czasie porodu.

Karmienie piersia
Morfina przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowaé ostrozno$é¢ podczas stosowania leku u kobiet

karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Morfina zaburza sprawnos¢ psychofizyczng, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani
obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne po dozylnym podaniu morfiny

Zaburzenia psychiczne

Niepokdj, zaburzenia nastroju, omamy

Morfina stosowana dlugotrwale moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego, a przy
naglym przerwaniu diugotrwalego leczenia. do wystgpienia zespolu abstynencyjnego.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Sennos¢, stan splgtania, podwyzszone cisnienie wewnatrzezaszkowe, zawroty glowy

Zaburzenia oka
Zwezenie Zrenic

Zaburzenia serca
Bradykardia, kolatanie serca

Zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia zotadka i jelit
Suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia, nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Skurcz drég z6lciowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnei
pokrzywka, swiad

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Sztywnosé miesniowa

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodéw. dzialanie antydiuretyczne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Zaczerwienienie twarzy, potliwosé, kontaktowe zapalenie skory, bl i podraznienie w miejscu
wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie



Objawy przedawkowania: bardzo silne zwezenie Zrenic (..szpilkowate Zrenice™), spigczka, plytki
oddech, sinica, chlodna skéra, wiotkosé konczyn. Moze dojs¢ do zahamowania czynnosci

oddechowej, niedocisnienia z niewydolnoscia serca, zmniejszenia temperatury ciala, drgawek, rozpadu
migsni poprzecznie prazkowanych prowadzacego do niewydolnosci nerek.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania: przywrocenie droznosci drog oddechowych i wentylacji
pluc, poprzez wdrozenie tlenoterapii. Réwnoczesnie nalezy poda¢ dozylnie nalokson w dawce 5 ng/kg
masy ciala oraz w razie potrzeby inne leki dzialajgce objawowo. Wstrzykniecia naloksonu mozna w
miare potrzeb powtarzaé co 2 — 3 minuty. Brak poprawy po naloksonie wskazuje na inng przyczyne
zatrucia i $pigezki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium; morfina.

Kod ATC: N02AAO1

Morfina jest silnym lekiem przeciwbolowym, ktéry jest skuteczny w leczeniu boléw pochodzenia
nocyceptywnego. Dziala na osrodkowy uktad NErwowy poprzez receptory opioidowe, szczeg6lne
powinowactwo wykazuje do receptordw L.

Morfina wywoluje takze sennosé, zmiany nastroju, obnizenie temperatury ciala, zalezne od dawki
porazenie czynnosci oddechowej. Modyfikacja uwalniania substancji neuroprzekaznikowych z
widkien nerwowych aferentnych powoduje dzialanie przeciwbolowe morfiny.

Obwodowe dzialanie przeciwbélowe morfiny w bdlach o podlozu zapalnym wynika ze zwigkszonej
gestosci receptorow opioidowych w tkance zmienionej zapalnie oraz z latwiejszego dostepu opioidow
do neuronalnych receptoréw.

Dzialanie obwodowe morfiny polega na: rozszerzeniu naczyn krwionosnych, modyfikacji napigcia
migsniowki gladkiej przewodu pokarmowego i drég moczowych, przy zachowaniu skurczu zwieraczy.
Dzialanie to moze powodowa¢ opdznienie oprézniania zotadka i przedtuzenie przebywania w nim
tresci pokarmowej, zahamowanie perystaltyki jelit, zaparcia, zwiekszenie cisnienia w drogach
zokciowych, zaburzenia oddawania moczu. Pod wplywem czynnikow stresowych morfina hamuje
czynnos¢ wydzielniczg kory nadnerczy.

Morfina zmniejsza dusznos$é w niewydolnosci lewej komory serca i obrzeku pluc.

Morfina nie wplywa na odruchy Sciggniste (np. rzepkowy oraz ze sciegna Achillesa) oraz
autonomiczne. Opioidowe leki przeciwbdlowe mogg powodowac uwalnianie histaminy, co u
pacjentow z astma moze wywolaé skurcz oskrzeli.

S.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wcehianianie
Wechianianie jest szybkie po podaniu domigsniowym.

Stezenie we krwi

Po podaniu domiesniowym dawki 10 mg, maksymalne steZenie w 0soczu obserwowano po 10 do 20
min. Stezenie morfiny w osoczu u dorostego pacjenta o wadze 70 kg po podaniu domigsniowym
miescilo si¢ w zakresie 30-140 ng/ml.

Okres poltrwania
Okres pottrwania morfiny po podaniu domigsniowym wynosi 1,5 do 2.0 godziny dla zdrowych
ochotnikow.

Dystrybucja

Morfina nie kumuluje si¢ w organizmie, rozmieszczana jest w calym organizmie, gléwnie w nerkach,
watrobie, tkance plucnej i sledzionie. Mniejsze steZenia stwierdzane sg w tkance mdzgowe;j i
migsniowej. Morfina przenika przez bariere tozyska, a jej sladowe ilosci wydzielane sg w pocie i



mleku. W terapeutycznym zakresie stezef morfina wigze si¢ w 35% z biatkami - albuminami i
immunoglobulinami.

Metabolizm

Gioéwnym miejscem metabolizmu jest watroba, polegajacy na sprzeganiu z kwasem glukuronowym z
wytworzeniem morfiny-3-glukuronidu, ktory jest nieaktywny farmakologicznie. Metabolizm morfiny
zachodzi réwniez w $cianie jelita cienkiego. nerkach, plucach i centralnym ukladzie nerwowym.

Eliminacja

Po podaniu pozajelitowym, okolo 90% ulega wydaleniu w ciggu 24 godzin, przy czym okolo 10% w
postaci wolnej morfiny, 65 do 70% w postaci sprzezonej, 1% jako normorfina i 3% jako glukuronid
normorfiny.

Morfina jest wydalana z moczem — wraz ze wzrostem kwasowosci moczu wiecej morfiny ulega
wydaleniu w postaci wolnej, zas wraz ze wzrostem zasadowogci moczu wiecej morfiny ulega
wydaleniu w postaci sprzezonej z glukuronidem. Okoto 10% dawki moze by¢ wydalone z zélcig.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Nie wykazano teratogennego dzialania siarczanu morfiny po podaniu szczurom 35 mg/kg mc. na dobe
(dawka 35 razy wigksza od dawki zwykle stosowanej u ludzi), natomiast odnotowano zwigkszenie
smiertelnosci i zahamowanie wzrostu mlodych osobnikéw po zastosowaniu dawki wiekszej niz 10
mg/kg me. na dobe (dawka 10 razy wigksza od dawki zwykle stosowanej u ludzi).

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach, dotyczacych dziatania rakotwoérezego i mutagennego
morfiny oraz wplywu na reprodukcije.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn

Disodu edytynian

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3.  OkKkres waznos$ci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ przed zamarzaniem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty tubus polietylenowy zawiera autostrzykawke z wkiadem. wklad zawiera 20 mg
siarczanu morfiny w 2 ml roztworu.

Autostrzykawka z wkladem jednokomorowym z PP zamknietym z jednej strony korkiem z
clastomeru, z drugiej strony tloczkiem z elastomeru oraz umieszczong wewnatrz stalows igla



6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczyce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Autostrzykawka Morfina przeciwko bélowi koloru czerwonego z biatym bezpiecznikiem: nalezy
odkreci¢ nakretke z opakowania zewnetrznego (tubus),wyjaé Autostrzykawke, przycisna¢ czerwony
koniec do miejsca wstrzyknigcia, poderwaé bialy bezpiecznik i Przytrzymac bez ruchu przez 10
sekund.
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