CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AUTOSTRZYKAWKA MORFINA PRZECIWKO BOLOWI, 20 mg/2 mL, roztwor do
wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2 mL roztworu zawieraja 20 mg morfiny siarczanu (Morphini sulfas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

1 mL roztworu zawiera 1 mg sodu pirosiarczynu (E 223).
1 mL roztworu zawiera 3,4 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty bezbarwny lub jasnozotty roztwor.

Wartos$¢ pH roztworu wynosi od 2 - 4,5. Osmolalnos¢ 280 — 310 mOsm/Kkg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Silne bole wywotane rozlegtymi urazami.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi dostarcza stala dawke 20 mg po podaniu domig$niowym.
Podana dawka wystarczy na zapewnienie dziatania przeciwbolowego u dorostego pacjenta o masie
ciata okoto 70 kg. Dzialanie przeciwbdlowe zostaje zapewnione w ciggu 15 do 20 minut, pelne
dzialanie powinno by¢ osiagnigte po 1 godzinie po podaniu.

Pojedyncza dawka jest wystarczajaca dla wiekszos$ci pacjentow o standardowym wzroscie.

Podanie domig$niowe. Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednokrotnego zastosowania.

Dzieci i mtodziez
Produkt nie jest przewidziany do stosowania u dzieci.

Sposéb podawania
Patrz punkt 6.6

4.3. Przeciwwskazania

. nadwrazliwos¢ na morfiny siarczan lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1
. ZespoOt ostrego brzucha

. guz chromochtonny nadnerczy



zaburzenia oddychania

kolka watrobowa

ostre zatrucie alkoholem

Stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy i okres 2 tygodni po ich odstawieniu

stany chorobowe przebiegajace z drgawkami

urazy glowy

podwyzszone ci§nienie wewnatrzczaszkowe

prowadzona terapia spazmolityczna

$piaczka

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 dotyczace stosowania

Leki przeciwbolowe nalezace do grupy opioidow nalezy podawac ostroznie pacjentom z:
niedoczynno$cig tarczycy, choroba Addisona, niewydolnoscia kory nadnerczy, zmniejszona rezerwa
oddechowa (astma oskrzelowa, POChP, otytoscia duzego stopnia), przerostem gruczotu krokowego,
zwezeniem cewki moczowej, niedoci$nieniem, wstrzgsem, chorobami zapalnymi lub zaburzeniem
droznosci jelit, miastenia, chorobg watroby lub nerek, niewydolno$cia serca a takze pacjentom w
wieku powyzej 65 lat, pacjentom wyniszczonym (u ktérych metabolizm morfiny jest spowolniony),
naduzywajacym lekow oraz pacjentom z urazem gltowy.

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

Ostroznie nalezy podawac¢ morfing pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na to, ze
metabolizm morfiny przebiega gléwnie w watrobie.

Morfina podawana pacjentom z zaburzeniem czynno$ci nerek powodowata dhugotrwate zahamowanie
czynnosci oddechowej o ciezkim przebiegu.

Podajac morfing w okresie przed-, okoto- i pooperacyjnym nalezy pamigtac o ryzyku porazennej
niedroznosci jelit lub zahamowania czynnosci o$rodka oddechowego.

Przeciwbolowy efekt dziatania morfiny moze maskowac wiele powiktan wewnatrzbrzusznych, np.
perforacje jelit.

Podawanie wysokich dawek morfiny moze indukowa¢ drgawki, co wymaga ostroznego podawania
leku pacjentom z predyspozycja do drgawek.

Ostry zesp6t klatki piersiowej (ACS, ang. acute chest syndrome) u pacjentéw z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg

Ze wzgledu na mozliwe powigzania migdzy ostrym zespotem klatki piersiowej a podawaniem morfiny
pacjentom z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowa otrzymujacym morfing w czasie kryzysu
naczyniowo-okluzyjnego, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepujg u nich objawy ostrego
zespotu klatki piersiowe;j.

Niewydolnoé¢ nadnerczy

Opioidowe leki przeciwbolowe mogg spowodowaé niecodwracalng niewydolno$¢ nadnerczy i
konieczno$¢ obserwowania pacjenta oraz zastosowania terapii zastepczej glikokortykosteroidami.
Objawy niewydolnosci nadnerczy moga obejmowac np. nudnosci, wymioty, utrate apetytu,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub niskie ci$nienie krwi.




Zmniejszone wydzielanie hormonéw piciowych i zwigkszone wydzielanie prolaktyny

Dhugotrwale stosowanie opioidowych lekow przeciwbdlowych moze wigzaé si¢ ze zmniejszeniem
wydzielania hormonéw ptciowych i1 zwigkszeniem wydzielania prolaktyny.
Objawy obejmuja zmniegjszenie popgdu seksualnego, impotencje¢ lub brak miesigczki.

W trakcie leczenia, zwlaszcza podcezas stosowania morfiny w duzych dawkach, moze wystapic¢
hiperalgezja, ktora nie reaguje na dalsze zwigkszenie dawki morfiny. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki morfiny lub zmiana leku opioidowego.

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

Jednoczesne stosowanie leku Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi i lekow uspokajajacych , np.
benzodiazepin lub lekéw pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia,
depresji oddechowe;j, $pigczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami
uspokajajacymi nalezy stosowac wytacznie u pacjentow, u ktdrych nie sa dostepne alternatywne
metody leczenia. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o stosowaniu Autostrzykawka Morfina przeciwko
boélowi w skojarzeniu z lekami uspokajajgcymi, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczng dawke, a czas
leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy zwiazane z depresja oddechowa i
nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i ich
opiekundéw o mozliwo$ci wystapienia takich objawow (patrz punkt 4.5).

Nie uzywa¢ w zatruciach $rodkami paralityczno-drgawkowymi. Srodki paralityczno-drgawkowe z
grupy zwiazkow fosforoorganicznych wptywaja hamujaco na przekaznictwo nerwowo-migsniowe
prowadzac do zahamowania oddychania. Jednoczesne podanie morfiny na skutek addytywnego
dziatania hamujacego osrodek oddechowy moze poglebi¢ depresje oddechows.

Potencjat naduzycia morfiny jest podobny jak w przypadku innych silnych lekéw opioidowych,
dlatego morfing nalezy stosowaé ze szczeg6lna ostroznoscia u pacjentow, ktorzy w przesztosci
naduzywali alkoholu lub lekow.

Uzaleznienie i zesp6l odstawienny (abstynencyjny)

Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub)
psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Zwigzane z tym ryzyko wzrasta w miare stosowania leku
oraz podczas stosowania leku w wigkszych dawkach. Objawy mozna ograniczy¢ poprzez
dostosowanie dawki lub postaci leku oraz stopniowe odstawianie morfiny.

Informacje na temat poszczegdlnych objawdw — patrz punkt 4.8.

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ st¢zenie morfiny w osoczu. Nalezy obserwowac dziatanie
przeciwbolowe morfiny oraz odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie morfiny w trakcie i po
zakonczeniu leczenia ryfampicyna.

Produkt Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi zawiera sodu pirosiarczyn. Produkt leczniczy
rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

1 mL roztworu morfiny siarczanu zawiera 0,148 mmol (3,4 mg/mL) sodu. Autostrzykawka Morfina
przeciwko boélowi zawiera 2 mL roztworu morfiny siarczanu, czyli mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za wolny od sodu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki uspokajajace, np. benzodiazepiny lub leki pochodne:

Jednoczesne stosowanie lekow opioidowych i lekdw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, zwigksza ryzyko wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;j, $pigczki



lub $mierci na skutek addytywnego dziatania depresyjnego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawke leku
i czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

W przypadku stosowania midazolamu i opioidow zwicksza si¢ ryzyko wystapienia depresji
oddechowej, dlatego takie przypadki wymagaja obserwacji.

Dziatanie uspokajajace morfiny (takze innych opioidowych lekéw przeciwbolowych) nasilaja
substancje dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak alkohol, leki znieczulajace, nasenne,
uspokajajace, przeciwlekowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz pochodne fenotiazyny.
Morfina nasila dziatanie hipotensyjne lekow uspokajajacych, lekow przeciwpsychotycznych i innych
lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze. Nasila rowniez dziatanie alkoholu.

Leki cholinolityczne, takie jak atropina, moga jedynie czesciowo odwrdcic skurcz drog zotciowych,
lecz wywieraja wplyw na przewdd pokarmowy i drogi moczowe, w wyniku czego moga wystapi¢
cigzkie zaparcia i zatrzymanie moczu.

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

Podczas stosowania z morfing moze wystapi¢ hamowanie dziatania na uktad pokarmowy cyzaprydu,
metoklopramidu i domperydonu.

Stosowanie morfiny z lekami dopaminergicznymi, takze selegiling powodowato wysoka temperature
ciata oraz dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy.

Morfina op6znia wchtanianie meksyletyny.
Cymetydyna (antagonista receptora Hz) moze hamowa¢ metabolizm opioidowych lekow
przeciwbolowych, szczegodlnie petydyny (zwigksza si¢ stezenie w osoczu).

Nie nalezy stosowa¢ morfiny jednoczes$nie z produktami leczniczymi z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne oraz w leczeniu choroby Parkinsona), np. moklobemid,
i przez 2 tygodnie po odstawieniu lekow z tej grupy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.

Cigza
U kobiet w cigzy morfing mozna stosowa¢ Wyltacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, kiedy

potencjalne ryzyko jest akceptowalne ze wzgledu na rozwazane korzysci kliniczne, z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

Nie zaleca si¢ stosowania morfiny w czasie porodu.

Nalezy obserwowac¢, czy u noworodkow, ktorych matki przyjmowaty w trakcie cigzy opioidowe leki
przeciwbolowe, nie wystepuja objawy noworodkowego zespotu odstawiennego (abstynencyjnego).
Leczenie moze obejmowac zastosowanie lekow opioidowych oraz leczenie objawowe.

Karmienie piersia
Morfina przenika do mleka kobiecego i z tego powodu w czasie podawania leku zaleca si¢ przerwanie
karmienia piersia.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze morfina moze powodowa¢ zmniejszenie ptodnosci (patrz
punkt 5.3. Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania).

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Morfina zaburza sprawnos$¢ psychofizyczng, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.
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4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej klasyfikowano wedtug nastepujacej konwencji:
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne po dozylnym podaniu morfiny
Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne

Czestos$¢ nieznana: niepokoj, nastroj dysforyczny, omamy, uzaleznienie

Morfina stosowana dtugotrwale moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego, a przy
naglym przerwaniu dtugotrwatego leczenia, do wystapienia zespotu abstynencyjnego.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: senno$¢, stan splatania, podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, zawroty
glowy, allodynia, hiperalgezja (patrz punkt 4.4), nadmierna potliwos¢

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: zwezenie zrenic

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: bradykardia, kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: niedocis$nienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgsto$¢ nieznana: skurcz drog zolciowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgstos¢ nieznana: pokrzywka, Swiad

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czgstos¢ nieznana: sztywnos$¢ migsniowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czgsto$¢ nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu, skurcz moczowodow, dziatanie antydiuretyczne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: zaczerwienienie twarzy, potliwos¢, kontaktowe zapalenie skory, bol i podraznienie
w miejscu wstrzykniecia, zespdt odstawienny (abstynencyjny) (patrz opis ponizej)

Uzaleznienie od leku i zesp6t odstawienny (abstynencyjny)

Stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub)
psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Wystapienie zespotu abstynencyjnego moze zostac¢
przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie si¢ podawania leku opioidowego lub antagonistow receptoréw



opioidowych, a czasami moze do niego doj$¢ migdzy kolejnymi dawkami. Informacje dotyczace
postepowania — patrz punkt 4.4.

Fizjologiczne objawy odstawienia obejmuja: bole ciata, drgawki, zespot niespokojnych nodg, biegunka,
kolka brzuszna, nudnosci, objawy grypopodobne, tachykardia i rozszerzenie zrenic. Do objawow
psychicznych naleza: nastroj dysforyczny, niepokoj i drazliwosé. U 0sob uzaleznionych od lekow
czesto wystepuje ,, gtod lekowy”.

Tolerancja na produkt rozwija si¢ przy dtuzszym stosowaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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 pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: 48 22 49 21 301

Faks: 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: bardzo silne zwezenie Zrenic (,,szpilkowate Zrenice”), $pigczka, ptytki
oddech, sinica, chtodna skora, wiotko$¢ konczyn. Moze doj$¢ do zahamowania czynnosci

oddechowej, niedocisnienia z niewydolno$cig serca, zmniejszenia temperatury ciata, drgawek, rozpadu
miesni poprzecznie prazkowanych prowadzacego do niewydolnosci nerek.

Niewydolno$¢ uktadu oddechowego moze prowadzi¢ do $mierci.
Moze wystapi¢ zachtystowe zapalenie ptuc.

Postepowanie w przypadku przedawkowania: przywrocenie droznosci drog oddechowych i wentylacji
phuc, poprzez wdrozenie tlenoterapii. Rownoczes$nie nalezy poda¢ dozylnie nalokson w dawce 5 ug/kg
masy ciala oraz w razie potrzeby inne leki dziatajace objawowo. Wstrzyknigcia naloksonu mozna w
miar¢ potrzeb powtarzac¢ co 2 — 3 minuty. Brak poprawy po naloksonie wskazuje na inng przyczyne
zatrucia i $pigczki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium; morfina.
Kod ATC: NO2AA01

Morfina jest silnym lekiem przeciwbdolowym, ktory jest skuteczny w leczeniu bolow pochodzenia
nocyceptywnego. Dziata na osrodkowy uktad nerwowy poprzez receptory opioidowe, szczegolne
powinowactwo wykazuje do receptorow .

Morfina wywotuje takze sennos¢, zmiany nastroju, obnizenie temperatury ciata, zalezne od dawki
porazenie czynnosci oddechowej. Modyfikacja uwalniania substancji neuroprzekaznikowych z
wlokien nerwowych aferentnych powoduje dzialanie przeciwbolowe morfiny.



Obwodowe dziatanie przeciwbolowe morfiny w bolach o podtozu zapalnym wynika ze zwigkszonej
gestosci receptorow opioidowych w tkance zmienionej zapalnie oraz z tatwiejszego dostgpu opioidéw
do neuronalnych receptorow.

Dziatanie obwodowe morfiny polega na: rozszerzeniu naczyn krwiono$nych, modyfikacji napigcia
miesniowki gtadkiej przewodu pokarmowego i drog moczowych, przy zachowaniu skurczu zwieraczy.
Dziatanie to moze powodowac¢ op6znienie oprozniania zotadka i przedtuzenie przebywania w nim
tresci pokarmowej, zahamowanie perystaltyki jelit, zaparcia, zwigkszenie cisnienia w drogach
z6tciowych, zaburzenia oddawania moczu. Pod wplywem czynnikdéw stresowych morfina hamuje
czynnos¢ wydzielnicza kory nadnerczy.

Morfina zmniejsza dusznos¢ w niewydolnosci lewej komory serca i obrzeku phuc.

Morfina nie wptywa na odruchy $ciggniste (np. rzepkowy oraz ze Sciggna Achillesa) oraz
autonomiczne. Opioidowe leki przeciwbolowe moga powodowa¢ uwalnianie histaminy, co u
pacjentow z astmg moze wywotac skurcz oskrzeli.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wechtanianie jest szybkie po podaniu domi¢$§niowym.

Stezenie we krwi

Po podaniu domig$niowym dawki 10 mg, maksymalne st¢zenie w osoczu obserwowano po 10 do 20
min. Stezenie morfiny w osoczu u dorostego pacjenta o wadze 70 kg po podaniu domiesniowym
miescito si¢ w zakresie 30-140 ng/mL.

Okres pottrwania
Okres pottrwania morfiny po podaniu domi¢éniowym wynosi 1,5 do 2,0 godziny dla zdrowych
ochotnikow.

Dystrybucja

Morfina nie kumuluje si¢ w organizmie, rozmieszczana jest w catym organizmie, gtownie w nerkach,
watrobie, tkance ptucnej i $ledzionie. Mniejsze stezenia stwierdzane sg w tkance mozgowej i
miesniowej. Morfina przenika przez barierg tozyska, a jej sladowe ilosci wydzielane sa w pocie i
mleku. W terapeutycznym zakresie stezen morfina wigze siec w 35% z biatkami - albuminami i
immunoglobulinami.

Metabolizm

Glownym 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, ptucach i centralnym uktadzie nerwowym.

Eliminacja

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

Morfina jest wydalana z moczem — wraz ze wzrostem kwasowosci moczu wigcej morfiny ulega
wydaleniu w postaci wolnej, za§ wraz ze wzrostem zasadowosci moczu wiecej morfiny ulega
wydaleniu w postaci sprzgzonej z glukuronidem. Okoto 10% dawki moze by¢ wydalone z z6icia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania do$wiadczalne pokazaty, ze morfina indukuje zaburzenia w komoérkach somatycznych i
rozrodczych u zwierzat. Dlatego morfing nalezy uwazac za substancj¢ o dziataniu mutagennym; taki
rodzaj dziatania nalezy roéwniez uwzglgdni¢ u ludzi.

Badania na zwierzetach, prowadzone przez caly okres cigzy, wykazaly mozliwo$¢ powstania
uszkodzen u potomstwa (wady wrodzone osrodkowego uktadu nerwowego, opdznienie wzrostu,



atrofia jader, zmiany w uktadzie i zachowaniu neurotransmiterow, uzaleznienie). U réznych gatunkow
zwierzat morfina wplywa na zachowania seksualne samcoéw oraz ptodnos$¢ samic. U samcoéw szczurow
stwierdzono zmniejszenie ptodnosci i uszkodzenia chromosoméw w gametach.

Nie prowadzono ciagtych badan, dotyczacych rakotworczego dziatania morfiny. Dane doswiadczalne
wskazywaty, ze morfina moze wzmaga¢ wzrost nowotworéw. U zwierzat morfina wykazywata
dzialanie teratogenne i wywotywata neurobehawioralne zaburzenia w rozwijajacym si¢ organizmie.
Dane u ludzi nie dostarczyty dowodow, ze morfina powoduje wady wrodzone i uszkodzenia i (lub)
$mier¢ plodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E 223)
Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Sole morfiny wykazuja fizykochemiczng niezgodno$¢ z nastepujacymi substancjami leczniczymi: s6l
sodowa acyklowiru, aminofilina (teofilina — etylenodiamina), s61 sodowa amobarbitalu,
chlorowodorek cefepimu, s6l sodowa chlorotiazydu, sél sodowa floksacyny, furosemid, sol sodowa
heparyny, chlorowodorek meperydyny, sl sodowa metycyliny, chlorowodorek minocykliny, azotan
galu, s6l sodowa fenobarbitalu, s61 sodowa fenytoiny, sargramostim, dwuweglan sodu, s6l sodowa
tiopentalu. Wykazano niezgodno$¢ fizykochemiczng (powstawanie osadéw) miedzy roztworami
siarczanu morfiny i 5-fluorouracylu

6.3.  Okres waznosci
2 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Autostrzykawka z jednokomorowym wkladem PP, zamknigtym z jednej strony korkiem z elastomeru,
z drugiej strony ttoczkiem z elastomeru oraz umieszczong wewnatrz stalowg igta.

Autostrzykawka umieszczona jest w potprzezroczystym tubusie polietylenowym zamknigtym zakretka
z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Autostrzykawka zawiera 20 mg morfiny siarczanu w 2 mL roztworu.

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

Brak szczegdlnych wymagan.
Autostrzykawka Morfina przeciwko bolowi jest gotowa do uzycia po wyjeciu z opakowania
(polietylenowego tubusu).



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ravimed Sp. z 0.0.

ul. Polna 54
05-119 Lajski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



