Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Maracex, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

Morphini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Maracex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENNSY

1. Co to jest lek Maracex i w jakim celu si¢ go stosuje

1 ml roztworu zawiera 20 mg chlorowodorku morfiny (dalej - morfina). Substancja czynna morfina
nalezy do grupy lekoéw zwanych naturalnymi alkaloidami opium.

Ten lek jest wskazany do stosowania w silnych stanach bolowych, ktorym mozna odpowiednio
zaradzi¢ tylko przy uzyciu opioidowych lekow przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maracex

Kiedy nie stosowa¢ leku Maracex:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek morfiny lub ktérykolwiek zpozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje duza ilosci Sluzu w drogach oddechowych;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia oddychania;

- w przypadku ostrych choréb watroby;

- w przypadku wystepowania stanéw lgkowych u pacjentow zazywajacych alkohol lub leki
nasenne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Maracex nalezy oméwié to z lekarzem, pielegniarkg lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta czynnos¢ phuc jest zaburzona (rozedma, serce plucne, nadmiar dwutlenku wegla
we krwi, niedotlenienie, znaczna otylo$¢); w takich przypadkach szczegolnie wazne jest
zwrocenie uwagi na hamujacy wptyw morfiny na oddychanie,



- jesli pacjent ulegt ostatnio urazowi gtowy. Niebezpieczenstwo znacznego wzrostu cisnienia
wewnatrzczaszkowego i spowolnienie oddychania u pacjentow z uszkodzeniami glowy jest
wigksze niz zwykle przy stosowaniu morfiny,

- jesli pacjent ma astme lub alergie. Efekty morfiny uwalniajace histaming moga pogorszyc¢ astme
lub alergie,

- jesli pacjent regularnie zazywa alkohol, tabletki nasenne lub inne leki wptywajace na
osrodkowy uktad nerwowy,

- jesli objetos¢ krwi pacjenta jest mata; w tym przypadku nalezy wziag¢ pod uwagge ryzyko spadku
ci$nienia krwi,

- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba,

- w przypadku podawania nadtwardéwkowego lek ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
z zaburzeniami neurologicznymi w wywiadzie lub z obecng terapia glikokortykoidami.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawoéw w okresie przyjmowania tego
leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:

- Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbolowego (patrz punkt 2).

- Oslabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementow hormonow.

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

- Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy réwniez powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od tego leku w miare jego stosowania. Na
przyktad, kiedy zaczyna czgsto mysle¢ o mozliwos$ci zazycia kolejnej dawki, nawet jesli jej nie
potrzebuje do ztagodzenia bolu.

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

W przypadku dtugotrwatego leczenia podawanego nadtwardowkowo, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi nieoczekiwany wzrost natgzenia bolu lub jakiekolwiek nowe
dolegliwosci potencjalnie zwigzane z nieprawidtowa czynno$cig uktadu nerwowego.

Lek Maracex i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku stosowania ponizej wskazanych lekow:

- Ryfampicyna, stosowana w leczeniu np. gruzlicy;

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

Skutecznos$¢ leczenia moze ulega¢ zmianie jezeli ten lek jest stosowany jednoczesnie z pewnymi
innymi lekami.

Potgczenia lekow, ktorych nalezy unikaé stosujgc morfing:
- leki uspokajajace oraz nasenne zawierajace barbiturany (metoheksital, pentotal, fenobarbital);



- leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona (inhibitory MAQO) (moklobemid,
selegilina).

Powyzsze leki stosowane w skojarzeniu z morfing mogg prowadzi¢ do obnizenia czynno$ci
oddechowych.

Leki, ktore mogg wymagac dostosowania dawki:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (gabapentyna);

- leki stosowane w leczeniu depresji (klomipramina, amitryptylina, nortryptylina);
- niektore inne leki tagodzace bol (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna).

Inne leki, ktorych dziatanie moze ulega¢ zmianom pod wplhywem morfiny lub ktore mogg wplywac jego

na dziatanie:

- leki przeciwskurczowe (baklofen);

- leki uspokajajace zawierajace benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam, triazolam,
midazolam);

- leki uspokajajace redukujace swiad (hydroksyzyna);

- leki pobudzajace osrodkowy uktad nerwowy (metylofenidat);

- leki stosowane w leczeniu krwotokow w obrebie opon mozgowych (nimodypina);

- leki stosowane przeciwko wirusowi HIV (rytonawir);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) moga
mie¢ opOznione i zmniejszone dziatanie, gdy sa przyjmowane razem z morfiny.

Maracex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ potaczenia z alkoholem, poniewaz moze ono prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci
oddechowych.

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.

Cigza

Nie stwierdzono, aby morfina powodowata wrodzone wady rozwojowe ptodu. Morfina przenika przez
tozysko. Z tego powodu morfing mozna stosowac tylko w okresie cigzy, w przypadku gdy korzysci
dla matki wyraznie przewyzszajg ryzyko dla dziecka. W przypadku bolow porodowych morfing
nalezy podawac tylko miejscowo do przestrzeni nadtwardowkowej lub rdzeniowej (przypis: nie
dopuszczono do obrotu takiej drogi podania leku Maracex). Jesli ten lek przyjmowano w okresie cigzy
przez dtuzszy czas, zachodzi ryzyko wystagpienia u noworodka objawow zespotu odstawiennego
(abstynencyjnego), co powinno by¢ leczone przez lekarza.

Karmienie piersig
Morfina przenika do mleka kobiecego, gdzie osigga wyzsze stezenie niz w osoczu matki. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowac tego leku w trakcie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu morfiny na ptodno$¢é mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi badz
maszyn, poniewaz morfina spowalnia czas reakcji oraz zmniejsza czujno$¢ i wydajnos¢ podczas jazdy,
a takze precyzje wykonywania trudnych zadan.

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



3. Jak stosowaé lek Maracex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Dawkowanie jest zindywidualizowane, poniewaz czas
dziatania morfiny i jej intensywnos$¢, przyczyna i czas trwania bolu sg bardzo rézne i dlatego, ze
morfina jest stosowana w bardzo r6znych okolicznosciach. Lek jest zwykle podawany przez fachowy
personel medyczny, ale w wyjatkowych okolicznos$ciach (np. w bolu podczas opieki paliatywne;j)
pacjent moze rowniez podawac lek zgodnie z instrukcjami.

Ten lek mozna podawa¢ do zyty (dozylnie), do mig$ni (domigsniowo), pod skore (podskornie) lub do
kregostupa (podanie nadtwardowkowe).

Dorosli

Podanie podskorne lub domiesniowe

Dorosli: 5 - 20 mg, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg, w razie potrzeby powtarza¢ co 4 godziny.
Osoby w podesztym wieku: 5 - 10 mg na dawke.

Podskorna droga nie jest odpowiednia dla pacjentéw z obrzgkiem.

Podanie dozylne
Dorosli: 2,5 - 15 mg (jesli to konieczne, rozcienczy¢ w 0,9% roztworze soli chlorku sodu), podawac
w ciagu 4 do 5 minut.

Podanie nadtwardowkowe

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2-4 mg, na 0got rozcienczona w 0,9% roztworze chlorku
sodu. Po zakonczeniu dziatania przeciwbolowego, zwykle po 6-24 godzinach, w razie potrzeby mozna
poda¢ nowa dawke 1-2 mg. W przypadku dlugotrwalego leczenia bolu u chorych na raka konieczne sg
zwykle wicksze dawki i ciggly wlew nadtwardowkowy.

Dzienna dawka zwykle nie przekracza 100 mg na dobg¢ u dorostych, ale w niektorych indywidualnych
przypadkach konieczne jest zastosowanie wyzszej dawki w celu ztagodzenia bolu, szczegdlnie
w poznych stadiach choroby.

Pacjenci w podeszlym wieku

Poczatkowa dawka u pacjentéw w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ w stosunku do zwykle
stosowanej, a kolejne dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie na podstawie odpowiedzi
pacjenta. Moze by¢ rowniez konieczne zmniejszenie catkowitej dawki dziennej, jesli pacjent stale
otrzymuje morfing, poniewaz morfina jest wydalana wolniej u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci
Podanie podskoérne lub domiesniowe: 0,1 - 0,2 mg/kg (maksymalna dawka 15 mg). Podskorna droga
podania nie jest odpowiednia dla pacjentow z obrzekiem.

Podanie dozylne: 0,05 - 0,1 mg/kg, podawane bardzo powoli (zalecane rozcienczenie 0,9% roztworem
chlorku sodu).

Nalezy zachowac ostrozno$c¢ i1 rozwazy¢ nizszg dawke podczas leczenia noworodkéw i matych dzieci,
poniewaz mogg one by¢ wrazliwe na dziatanie opioidow, w szczeg6lnosci na ich hamujacy wptyw na
oddychanie.

Instrukcja otwierania amputki:

1) Ustawi¢ amputke tak, aby kolorowa kropka znalazta si¢ u gory. Jesli w gornej czgsci amputki
znajduje si¢ cze$¢ roztworu, delikatnie postukac palcem, aby caly roztwor znalazt si¢ wdolnej
czesci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rak do otwarcia; trzymajac dolng czg$¢ ampultki w jednej rece, druga reka odtamaé
gorna czgs¢ amputki w kierunku przeciwnym do kolorowej kropki (patrz obrazki ponizej).



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Maracex

Jesli przyjeto wigksza niz zalecana dawke tego leku, moze wystapi¢ zapalenie ptuc wywotane
zachly$nigciem wymiocinami lub ciatami obcymi. Objawy moga obejmowac dusznosci, kaszel

i goraczke.

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

Natychmiast nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym oddzialem ratunkowym lub z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Maracex

Nie nalezy przerywacé stosowania tego leku, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. W celu przerwania
stosowania tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza, ktory zadecyduje, w jaki sposéb powoli
zmniejsza¢ dawke, aby unikna¢ objawow abstynencyjnych. Objawy abstynencyjne moga obejmowac
bole ciata, drgawki, biegunke, bol Zotadka, nudnosci, objawy grypopodobne, szybkie bicie serca

i rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmujg intensywne uczucie niezadowolenia, niepokoj

1 drazliwo$¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestsze dziatania niepozadane to zmeczenie, zaparcia, nudnosci i wymioty oraz pocenie si¢.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jesli wystapia cigzkie reakcje alergiczne
powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku wymieniono ponizej wedtug czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (mogq wystgpié u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
Zatrzymanie moczu po podaniu nadtwardowkowym.

Czesto (mogq wystgpic u do 1 pacjenta na 10):
Zmeczenie, senno$¢, zawroty glowy, zaparcia, nudnosci, wymioty, zatrzymanie moczu po podaniu
domig$niowym lub dozylnym lub podskérnym.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u do I pacjenta na 100):
Hipowentylacja (poprzez wplyw na o$rodkowy uktad nerwowy), euforia, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, bole glowy, zaburzenia snu, niepokoj, przejsciowe halucynacje, dezorientacja,



problemy z réwnowaga, nieprawidtowe widzenie, zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, zmiany
nastroju, pobudzenie, drzenie, skurcze migsni, drgawki, sztywno$¢ miesni, sucho$¢ w ustach,
uzaleznienie psychiczne i fizyczne, objawy odstawienia u noworodkdw, ktorych matki otrzymywaty
morfing w czasie cigzy, takie jak niepokdj, wymioty, zwickszony apetyt, drazliwo$¢, nadpobudliwose,
drzenie lub dreszcze, przekrwienie btony sluzowej nosa, drgawki, ptacz z wydawaniem wysokich
dzwigkow.

Rzadko (mogq wystgpic u do 1 pacjenta na 1000):

Powolne t¢tno (bradykardia), szybkie bicie serca (tachykardia), kotatanie serca, obniZone ci$nienie
krwi, podwyzszone cisnienie krwi, zaczerwienienie twarzy, hipowentylacja, swedzenie, pokrzywka,
wysypka, zaczerwienienie i stwardnienie skory w miejscu wstrzykniecia po dozylnym podaniu.

Bardzo rzadko (moze wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Skurcz drog zélciowych, zapalenie zyt, obrzek ptuc, reakcja anafilaktyczna. Duze dawki moga
powodowac pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, co moze objawia¢ si¢ drgawkami.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, potliwos¢, objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (informacje na
temat objawow - patrz punkt 3: W razie przerwania przyjmowania leku Maracex).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Maracex

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé amputki
w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie nalezy uzywac leku zawierajacego widoczne czastki.

Warunki przechowywania leku po rozcienczeniu, patrz sekcja 6 ”Informacje przeznaczone wylacznie
dla fachowego personelu medycznego”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maracex

- Substancja czynng leku jest morfiny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 20 mg chlorowodorku
morfiny, co odpowiada 15,2 mg morfiny.
Jedna amputka z 1 ml roztworu zawiera 20 mg chlorowodorku morfiny, co odpowiada 15,2 mg
morfiny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny stezony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Maracex i co zawiera opakowanie

Ten lek jest klarownym, bezbarwnym lub z6ttawym roztworem do wstrzykiwan/do infuzji, wolnym od
widocznych czastek.

Maracex jest dostepny w 1 ml amputkach z bezbarwnego szkta typu I, w ostonce z PVC,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:
10 amputek po 1 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga

t.otwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Po otwarciu lek nalezy natychmiast zuzy¢.

Wytacznie do jednorazowego uzytku, po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pozostala zawartosc.

Nie nalezy uzywac¢ leku zawierajacego widoczne czastki.

Maracex, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Sole morfiny sg wrazliwe na zmiany pH i moga wytracac si¢ w $rodowisku zasadowym. Zwigzki
niezgodne z solami morfiny to: aminofilina, sole sodowe barbituranéw, fenytoina i chlorowodorek

ranitydyny.

Po rozcienczeniu
Maracex, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest zgodny z 0,9% roztworem chlorku sodu
w pojemniku z polietylenu.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas stosowania przez 28 godzin w temperaturze 25 °C
12 °C do 8 °C w 0,9% roztworze chlorku sodu w pojemniku z polietylenu.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony roztwor nalezy natychmiast zuzy¢. Jesli produkt
nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem,
ktore zwykle powinny wynosi¢ nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 °C do 8 °C, chyba ze
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych, ponosi
uzytkownik.



