Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Oramorph, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor
Morphini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Oramorph i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oramorph
Jak stosowa¢ lek Oramorph

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oramorph

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

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

Nazwa leku to Oramorph, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor. W niniejszej ulotce uzyto krotszej
nazwy: Oramorph. Lek Oramorph zawiera jako substancj¢ czynng morfing (w postaci siarczanu).
Nalezy ona do grupy lekéw zwanych ,,opioidami”.

Oramorph stosuje si¢ w przypadku silnego bolu lub bolu, ktdry nie moze by¢ kontrolowany przez inne
leki (w szczego6lnosci bol nowotworowy), u dorostych, mtodziezy i dzieci (powyzej 1. roku zycia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oramorph

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oramorph

e jesli pacjent ma uczulenie na morfiny siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli pacjent spozyt bardzo duzg ilos¢ alkoholu (,,zatrucie alkoholowe™)

jesli pacjent jest bardzo pobudzony z powodu picia alkoholu lub brania lekow nasennych

(,,hipnotykow™)

w przypadku podejrzenia niedroznosci jelita

w przypadku zespohu ostrego brzucha

w przypadku ostrych chordéb watroby

w przypadku urazu gtowy lub podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego

w przypadku astmy albo naglych lub powaznych probleméw z oddychaniem

w przypadku powaznych trudnosci z oddychaniem (,,depresja oddechowa”)

jezeli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) lub przyjmowat je

w ciggu ostatnich 2 tygodni

e w przypadku cigzy lub karmienia piersia.
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Nie nalezy przyjmowac leku Oramorph, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy
pacjenta. W przypadku watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Oramorph nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oramorph nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli
pacjent:

ma problemy z oddychaniem spowodowane niedroznoscia lub chorobami, ktore wptywaja na jego
oddech (takimi jak skolioza, rozedma lub powazna otytos¢)

ma problem z sercem i oddychaniem (serce ptucne)

ma podwyzszone ci$nienie wewnatrz czaszki

ma niskie cisnienie krwi w potgczeniu z malg objetoscia krwi krazacej

nie jest w peti §wiadomy

mial zabieg operacyjny w ciggu ostatnich 24 godzin

ma w ciggu 24 godzin zosta¢ poddany operacji w celu usmierzenia bolu (,,chordotomia”)
ma przewlekte problemy z nerkami lub watroba, zapalenie trzustki, niedoczynnos¢ tarczycy,
problemy z nadnerczami lub guzy zwane ,,pheochromocytoma’ (guz chromochtonny)

ma przerost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu w pgcherzu

ma problemy zapalne jelit lub problemy z jelitami, ktére powodujg niedroznos¢

ma niedroznos¢ drog zotciowych lub moczowych

ma bol kolkowy spowodowany przez kamienie zétciowe lub nerkowe

miat operacj¢ uktadu zotciowego

ma problemy z prawidtowym opréznianiem zotadka

ma padaczke Iub miewa czasami drgawki (napady)

przyjmuje leki podobne do morfiny (takie jak buprenorfina, nalbufina, pentazocyna) lub leki
znoszace dziatanie morfiny (takie jak nalokson).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zalecen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny), przed
zastosowaniem leku Oramorph nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw podczas stosowania leku Oramorph
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol pomimo przyjmowania coraz wigkszych dawek (hiperalgezja).
Lekarz zdecyduje, czy potrzebna bedzie zmiana dawki lub zmiana silnego $rodka
przeciwbolowego (,,Srodek przeciwbolowy”), (patrz punkt 3).

Ostabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moze to
swiadczy¢ o tym, ze nadnercza uwalniajg zbyt mato kortyzolu i moze by¢ konieczne przyjecie
suplementu hormonu.

Utrata libido, impotencja, ustanie miesigczki. Moze to by¢ spowodowane zmniejszong produkcja
hormonéw ptciowych.

Jesli pacjent jest lub byt uzalezniony od narkotykéw lub alkoholu. Pacjent powinien rowniez
powiedzieé, czy czuje, ze staje si¢ uzalezniony od leku Oramorph podczas stosowania go. Jesli
tak, by¢ moze pacjent zaczyna czg¢sto mysle¢ o tym, kiedy moze zazy¢ kolejna dawke, nawet jesli
nie potrzebuje jej do ztagodzenia bolu.

W zwigzku z leczeniem lekiem Oramorph notowano wystepowanie ostrej uogolnionej osutki
krostkowej (AGEP). Objawy zwykle wystepuja w ciggu pierwszych 10 dni leczenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu leku Oramorph lub innych opioidéw u pacjenta
kiedykolwiek wystepowala cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pojawiaty si¢
pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej. Nalezy przerwac stosowanie leku Oramorph i
niezwlocznie zglosi¢ sie¢ do lekarza, jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych
objawow: pojawienie si¢ pecherzy, rozlegle tuszczenie si¢ skory lub ropne wykwity z jednoczesna
goraczka.
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e Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem. Lek Oramorph moze powodowaé zaburzenia
oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i
hipoksemia zwigzana ze snem (mate stezenie tlenu we krwi). Objawy te moga obejmowac
momenty zatrzymania oddechu w trakcie snu, budzenie si¢ w nocy z powodu dusznosci, trudnosci
z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli
pacjent lub inna osoba zauwazg te objawy. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku.

e Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapig silne bole w nadbrzuszu, ktore moga
promieniowaé do plecow, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy
zwigzane z zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

e Objawy abstynencji lub uzaleznienie. Najczestsze objawy abstynencji sg wymienione w punkcie
3. W razie ich wystapienia lekarz moze zmieni¢ rodzaj leku lub czas mig¢dzy kolejnymi dawkami.

Operacje, badania i kontrole

e Pacjenci, ktorzy przyjmujg Oramorph, sg bardziej narazeni na problemy z jelitami lub
oddychaniem po operacji. W zwigzku z tym lekarze zachowaja szczegdlng ostroznos$¢ przed i po
zabiegu.

e Dziatanie morfiny tagodzace bol moze spowodowac, ze powazne powiktania po operacji, np.
perforacja jelit moga by¢ zamaskowane.

e Jesli pacjent ma jakie$ problemy z nadnerczami, lekarze przeprowadza badania kontrolne na
wypadek, gdyby konieczne bylo podanie lekow sterydowych.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktora jest lekiem opioidowym. Jesli pacjent przyjmuje lek Oramorph przez

dhugi czas, jego organizm moze si¢ do niego przyzwyczaic¢ (nazywa si¢ to ,,tolerancja”). Bedzie to

oznaczaé, ze lek stanie si¢ mniej skuteczny.

e Jest mniej prawdopodobne, Ze tak si¢ stanie, jesli ilo$¢, ktorg pacjent przyjmuje, jest w sam raz
wystarczajaca do ztagodzenia bolu. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy zawsze przyjmowac lek
Oramorph doktadnie tak, jak powiedziat lekarz.

e Dawke nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza codziennie o wlasciwej porze.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przy-
zwyczaja si¢ do niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Wielokrotne stosowanie leku
Oramorph moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogowego przyjmowania, co
moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze
wzrasta¢ w miare zwigkszania dawki 1 wydtuzania czasu stosowania.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie moga wywotac¢ u pacjenta uczucie utraty kontroli nad tym,
ile leku nalezy przyjmowac lub jak cz¢sto nalezy przyjmowac lek.

Ryzyko uzaleznienia lub nalogowego przyjmowania rozni si¢ u poszczegolnych osob. Ryzyko uzalez-
nienia si¢ od leku Oramorph lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub jakikolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, le-
koéw wydawanych na recepte lub narkotykow (,,uzaleznienie™);

- pacjent pali papierosy;

- u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Iekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre¢ z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podezas przyjmowania leku Oramorph u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
moze to wskazywac na uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie:

— pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza;

— pacjent musi przyjmowac dawke wigksza niz zalecana;

— pacjent stosuje ten lek z powoddw innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, na przyktad ,,aby
si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasnaé”;

— pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania tego
leku;
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— po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ Zle, a odczuwa poprawe samopoczucia,
gdy ponownie przyjmuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych objawow, nalezy omowic z lekarzem najlepszg dla pacjenta
strategie leczenia, w tym kiedy wtasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie
zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Oramorph”).

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na swoje stezenie lek Oramorph nie jest odpowiedni dla dzieci, ktore nie ukonczyty 1.
roku zycia.

Oramorph 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 rowniez lekow
otrzymanych bez recepty oraz lekow ziotowych.
Pacjent nie powinien przyjmowac tego leku oraz powinien poinformowaé swojego lekarza lub
farmaceute, jezeli przyjmuje lub stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
e Inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji), rowniez jezeli pacjent przyjmowat je
w ciggu ostatnich 2 tygodni
e leki podobne do morfiny (takie jak buprenorfina, nalbufina, pentazocyna) lub leki znoszace
dziatanie morfiny (takie jak nalokson).
Pacjent nie powinien przyjmowac leku Oramorph, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen
dotyczy pacjenta. W przypadku watpliwosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Oramorph nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

e leki, ktore pomagajg w zasypianiu lub uspokajajg — takie jak $rodki uspokajajace,
znieczulajace 1 leki nasenne

e leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki pokrewne. Jednoczesne stosowanie
z lekiem Oramorph zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $piaczki, co moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego powodu, jednoczesne
stosowanie tych lekéw moze by¢ rozwazone jedynie wtedy, gdy nie sa mozliwe inne opcje
leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze Oramorph razem z innymi lekami uspokajajacymi, ich dawka
i czas trwania rOwnoczesnego leczenia powinny zosta¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych przyjmowanych przez
pacjenta oraz stosowac si¢ doktadnie do zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze
by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych
objawow. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy.

e leki na problemy ze zdrowiem psychicznym, takie jak depresja (zwane ,,trojcyklicznymi
lekami przeciwdepresyjnymi”) lub schizofrenia (zwane ,,fenotiazynami”), takie jak
klomipramina i amitryptylina.

- Leki te moga powodowac nasilenie ,,hamujacego” dziatania leku Oramorph, szczegdlnie
wplywu na oddychanie. Rowniez alkohol ma to hamujgce dzialanie.

e inne leki na problemy ze zdrowiem psychicznym.

- Te leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane, takie jak zaparcia, sucho$¢ w ustach
i problemy z oddawaniem moczu (tzw. ,,antycholinergiczne” dzialania niepozadane).
leki zwane lekami ,,przeciwhistaminowymi”
leki zapobiegajace wymiotom (przeciwwymiotne)
leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona
cymetydyna — stosowana w leczeniu wrzodow zotadka i innych problemoéw zotadkowych
leki zwiotczajace migsnie stosowane podczas zabiegdw chirurgicznych
leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego
rifampicyna — antybiotyk stosowany w leczeniu np. gruzlicy
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o niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepoéw krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mogg mie¢ opdznione i zmniejszone dziatanie, gdy sg przyjmowane razem z morfing

e gabapentyng¢ lub pregabaling stosowane w leczeniu padaczki i bolu spowodowanego zaburze-
niami uktadu nerwowego (b6l neuropatyczny).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zalecen dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Oramorph
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Oramorph z alkoholem
Nie wolno pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Oramorph.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

e Nie nalezy stosowa¢ leku Oramorph jezeli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko. Moze to mie¢ wptyw na dziecko. Jezeli lek Oramorph jest
stosowany przez dtugi czas w czasie cigzy, istnieje ryzyko, ze noworodek bedzie miat objawy
odstawienia leku (abstynencji), ktére powinny by¢ leczone przez lekarza.

e Nie nalezy karmi¢ piersig w przypadku przyjmowania leku Oramorph, poniewaz niewielkie ilosci
moga przenika¢ do mleka matki.

e Nie nalezy planowac¢ cigzy podczas przyjmowania tego leku. Pacjentka i jej partner powinni
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas przyjmowania tego leku. W przypadku zaj$cia
W cigz¢ w tym czasie, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé zadnych narz¢dzi czy maszyn
podczas przyjmowania tego leku. Podczas stosowania tego leku pacjent moze czué si¢ senny i by¢
mniej czujny — nawet przy normalnych dawkach.

e To dziatanie jest bardziej nasilone na poczatku leczenia lub w wyniku zwigkszenia dawki.
Dziatanie jest rowniez bardziej nasilone, jesli pacjent pije alkohol lub przyjmuje inne leki, ktore
moga powodowaé sennosc.

Czas, po ktorym mozna bezpiecznie wznowi¢ prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn, jest

bardzo indywidualny i musi zosta¢ ustalony przez lekarza.

Oramorph zawiera benzoesanu sodu. Ten lek zawiera 1 mg benzoesanu sodu na ml (16 kropel).

e Séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu na ml (16 kropel), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Oramorph

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawiat z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Oramorph, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
zglosi¢ sie do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku
Oramorph” w tym punkcie).

Dawkowanie
Lekarz ustali dawke w zaleznos$ci od intensywnosci bolu, wieku pacjenta, stosowania innych lekow
oraz od wydolnos$ci watroby.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke w zaleznosci od:
e intensywnos$ci bolu
e uprzedniego stosowania §rodkow przeciwbolowych.
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W przypadku mniejszych dawek lek Oramorph jest dostepny w postaci roztworu doustnego 2 mg/ml.
Jaka dawke nalezy przyjac

Podanie doustne.

Roztwor nalezy przyjmowac z pewng ilo$cig ptynu (wody lub soku). Lek ten moze by¢ przyjmowany

niezaleznie od positkow.

Nalezy $cisle przestrzegac odstgpow czasowych wynoszacych 4 lub od 4 do 6 godzin. Dziatanie tego
leku utrzymuje si¢ okoto 4 godzin.

Wiek Ilo$¢ roztworu leku Oramorph | Dawka morfiny w roztworze

Dzieci 1-5 lat e 4 krople (do 0,25 ml) Do 5 mg morfiny
(10-20 kg): e 04 godziny.
Dzieci 6-12 lat e 4 —8kropli (do 0,25-0,5 Do 5-10 mg morfiny
(20-40 kg): ml)

e co4 godziny.
Mtodziez 13-16 lat e Dawka poczatkowa 8-16 10-20 mg morfiny
(40-50 kg): kropli (0,5-1,0 ml)

e o0 4-6 godzin.
Doro$li i mlodziez e Dawka poczatkowa 8-16 10-20 mg morfiny
w wieku powyzej 16 lat: kropli (0,5-1,0 ml)

e o0 4-6 godzin.

Jak odmierzy¢ dawke
e Aby otworzy¢ butelke, nalezy jednoczesnie nacisng¢ i przekreci¢ nakretke.
e Aby zmierzy¢ dawke, policz krople z butelki 20 ml (1 kropla = 1,25 mg morfiny siarczanu):
4 krople =5 mg morfiny
8 kropel =10 mg morfiny
16 kropel = 20 mg morfiny
24 krople =30 mg morfiny
e Po nalaniu leku nalezy mocno zamkng¢ butelke nakretka.

Lek Oramorph nie jest odpowiedni do dtugotrwalego stosowania.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 75 lat)
Osoby w podeszlym wieku (w wieku 75 lat i powyzej) oraz osoby w ogdlnie ztym stanie zdrowia
mogg wykazywac wigkszg wrazliwo$¢ na morfing. Dlatego mozna poda¢ mniejsza dawke.

Pacjenci z problemami z watroba, nerkami lub sercem

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos¢ przy ustalaniu dawki dla osob z problemami z watroba,
nerkami lub sercem. Tak samo postapi w przypadku pacjentdéw z przedtuzonym przesuwaniem
treSci pokarmowej przez zotadek i jelita.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oramorph
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Oramorph nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do
lekarza lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

W takiej sytuacji moga wystgpi¢ nastepujace objawy:

trudno$ci w oddychaniu, ktore moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a nawet Smierci
bardzo male Zrenice (zwe¢zenie Zrenic)

niskie ci$nienie krwi

uczucie sennosci — od lekkiego zmeczenia do duzej sennosci

zimna i lepka skora.
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U os0b, ktore przyjely wicksza dawke niz zalecana, moze wystapi¢ zapalenie ptuc spowodowane
przez wdychanie wymiocin lub ciat obcych; do objawoéw mozna zaliczy¢ dusznosé, kaszel 1 goragczke.
Dziatanie na pacjenta zalezy od ilosci przyjetej morfiny.

Informacje dla lekarza: patrz sekcja Informacje przeznaczone sq wytgcznie dla personelu medycznego.

Pominiecie zastosowania leku Oramorph

Ten lek nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke,
powinien zasiggnac porady lekarza. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oramorph

Nie nalezy przerywac stosowania Oramorph bez rozmowy z lekarzem. Jesli pacjent chce przerwac
przyjmowanie leku Oramorph, powinien zapyta¢ lekarza, jak powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikng¢
objawow abstynencji. Objawy abstynencji moga obejmowac bole ciata, drzenia, biegunke, bol
brzucha, nudnosci, objawy grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice. Objawy
psychologiczne obejmujg intensywne uczucie niezadowolenia, Ieku i rozdraznienia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dziatania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwraca¢ uwage i co robi¢ w przypadku ich

wystgpienia:

e Powazna reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

e (Cigzka reakcja skorna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozlegle tuszczenie si¢ skory, ropne wykwity z
jednoczesng goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostrg uogolniong osutka krostkowg (AGEP).

W przypadku wystgpienia tych powaznych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie skontaktowaé

si¢ z lekarzem.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy poinformowaé o tym
lekarza lub farmaceute:

Bardzo czesto: wystepuja u wiccej niz 1 na 10 pacjentow
e zmiennos$¢ nastroju, gtdéwnie euforia, ale moze tez wystapic¢ obnizenie nastroju.

Czesto: wystepujg u 1 na 10 pacjentdw
e zawroty glowy lub bdl glowy
e zmiany samopoczucia (glownie sennosc¢, ale czasami takze zwigkszona aktywnos$é lub
pobudzenie)
bezsenno$¢
zaburzenia myslenia i percepcji (odczuwanie Igku, halucynacje, stan splatania)
Zwezenie zrenic
nudnosci lub wymioty (czgsciej na poczatku leczenia)
zaparcia
utrata apetytu, bol brzucha lub zaburzenia smaku
nadmierne pocenie si¢
reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka i swedzenie skory.

Niezbyt czesto: wystepuja u 1 na 100 pacjentéw
e trudnosci w oddychaniu, zwegzenie oskrzeli (skurcz oskrzeli)
e zaczerwienienie twarzy
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e dezorientacja, pobudzenie, zawroty glowy, senno$¢ lub nasilona sennos¢ albo zmiany
nastroju

nietypowe bicie serca (palpitacje)

sucho$¢ w ustach

kolka lub kolka zo6lciowa

zatrzymanie moczu (brak mozliwosci oproznienia pgcherza), oddawanie mniejszej ilosci
moczu niz zwykle, skurcze cewki moczowe;.

Rzadko: wystepujg u 1 na 1000 pacjentow
e cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne), ataki astmy

u pacjentow wrazliwych

dreszcze lub niska temperatura ciata

podwyzszone ci$nienie w mozgu

niewyrazne widzenie, podwojne widzenie i nietypowe ruchy oczu

niskie ci$nienie krwi, wolne lub szybkie bicie serca, ogélne ostabienie mieéni, ktore moze

prowadzi¢ do omdlenia i niewydolnoS$ci serca

e podwyzszone poziomy enzymow trzustkowych (wykazane w badaniach krwi) lub objawy
zwigzane ze stanem zapalnym trzustki (zapalenie trzustki) 1 drog zoétciowych, np. silne
bole w nadbrzuszu, ktére mogg promieniowac do plecow, nudnosci, wymioty lub
goraczka.

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e nagla dusznosé
Zespot Schwartza-Barttera (SIADH) z niskim poziomem sodu we krwi
drzenie, mimowolne drgania mi¢$ni, napady padaczkowe
uzaleznienie od morfiny
niski poped piciowy lub impotencja seksualna
niedrozno$¢ jelita, bol w okolicy brzucha
podwyzszone poziomy enzymdw watrobowych (wykazane w badaniach krwi)
inne reakcje skorne, takie jak wysypka i obrzgk skory (ustgpuje wraz z zaprzestaniem
stosowania leku). Morfina uwalnia histamine¢ i w konsekwencji moze powodowac
pokrzywke, inne reakcje skorne i $wiagd
e skurcze mig$ni, sztywno$¢ migsni.

CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych
e Dbezdech senny (momenty zatrzymania oddechu podczas snu)
e zwigkszona wrazliwos¢ na bol
e objawy odstawienia (objawy — patrz punkt 3: Przerwanie stosowania leku Oramorph).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Oramorph

Butelke nalezy przechowywaé w zewngtrznym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po otwarciu butelki leku Oramorph: 3 miesigce.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oramorph

e Substancja czynng leku jest morfiny siarczan.
1 ml roztworu wodnego zawiera 20 mg morfiny siarczanu.

e Pozostate sktadniki to: sodu edetynian, sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy (do ustalenia
pH) 1 woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oramorph i co zawiera opakowanie
Oramorph jest prawie bezbarwnym roztworem wodnym do stosowania doustnego, ktory jest dostepny
w opakowaniu (butelka) z kroplomierzem o pojemnosci 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Tosco Romagnola,

50018 Scandicci (FI),

Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria: Oramorph, 20 mg/ml

Chorwacja: Oramorph, 20 mg/ml

Czechy: Morfin sulfat Ardez, 20 mg/ml

Stowenia: Oramorph, 20 mg/ml, peroralna kapljice, raztopina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023

Informacje przeznaczone sq wytgcznie dla personelu medycznego:

Przedawkowanie

Objawy:

Objawami zatrucia morfing i przedawkowania sg odpowiednio: depresja oddechowa, zachtystowe
zapalenie ptuc, mioza (szpilkowate Zrenice) i niedoci$nienie. W przypadku znacznego niedotlenienia
zrenice s rozszerzone, wystepuje zahamowanie oddychania (czestos¢ oddechoéw 2-4 na minutg),
pacjent staje si¢ cyjanotyczny.

W powazniejszych przypadkach moze doj$¢ do niewydolnos$ci krazenia i giebokiej $piaczki.
Poczatkowo cisnienie krwi pozostaje w normie, ale wyraznie spada wraz z postgpem zatrucia.
Utrzymujacy si¢ spadek cisnienia krwi moze spowodowac wstrzas. Moze wystapi¢ tachykardia,
bradykardia i rabdomioliza. Temperatura ciata spada. Mig$nie szkieletowe rozluzniaja si¢, od czasu do
czasu mogg si¢ pojawi¢ napady uogolnione, szczegodlnie u dzieci. Niewydolno$¢ oddechowa lub
powiktania takie jak obrzgk ptuc moga doprowadzi¢ do zgonu.
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Leczenie przedawkowania:

Wskazane jest przede wszystkim oczyszczenie drog oddechowych i utrzymanie ich droznosci, jak
rowniez wspomagana lub kontrolowana wentylacja.

W przypadku znacznego przedawkowania zaleca si¢ podanie dozylne 0,4-0,8 mg naloksonu. W razie
potrzeby mozna powtdrzy¢ podawanie w odstepach 2-3 minutowych lub zastgpié¢ je wlewem 2 mg

w 500 ml roztworu soli fizjologicznej lub 5% roztworu dekstrozy (0,004 mg/ml). Czestos¢ wlewu
zalezy od wcze$niej podanych dawek i powinna by¢ dostosowana do reakcji pacjenta. Poniewaz
dziatanie naloksonu zanika po stosunkowo krotkim czasie (2-3 godziny), konieczne jest $ciste
monitorowanie pacjenta az do catkowitego powrotu spontanicznego oddechu.

Jednorazowa dawka naloksonu u dzieci wynosi 0,01 mg na kg masy ciala.

Nie nalezy podawa¢ naloksonu, jesli przedawkowanie morfiny nie powoduje klinicznie istotnej
depresji oddechowej lub krazeniowej. Nalokson musi by¢ podawany z najwyzsza ostroznoscig
osobom o0 znanym lub podejrzewanym fizycznym uzaleznieniu od morfiny. W takich przypadkach
nagly lub petny efekt antagonizacji dziatania opioidu moze spowodowac ostry zespot odstawienia.

Dalsze $rodki wspomagajace (podawanie tlenu, srodkow wazopresyjnych, dozylna suplementacja

objetosciowa) sa zalezne od stanu pacjenta. Plukanie Zotagdka powinno by¢ wykonywane w ciagu
pierwszych 2 godzin od przyjecia morfiny i tylko u pacjentow odpowiadajacych na leczenie.
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