Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Oramorph 20 mg/ml oralne kapi, otopina
morfinsulfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Oramorph i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Oramorph
Kako uzimati Oramorph

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oramorph

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OU R WM P U

1. Sto je Oramorph i za $to se koristi

Puni naziv Vaseg lijeka je Oramorph 20 mg/ml oralne kapi, otopina. U ovoj se uputi koristi skra¢eni
naziv Oramorph. Oramorph sadrzi djelatnu tvar morfin (u obliku sulfata). Pripada skupini lijekova koji
se nazivaju ,,opijati”.

Oramorph se primjenjuje za jaku bol ili bol koja se ne moZe kontrolirati drugim lijekovima (posebno
bol uzrokovanu rakom), u odraslih, adolescenata, djece i dojenéadi (u dobi od 1 godine i stariji).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Oramorph

Nemojte uzimati Oramorph

ako ste alergi¢ni na morfinsulfat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6)
ako ste popili veliku koli¢inu alkohola (,,trovanje alkoholom*)

ako ste jako uznemireni jer ste pili alkohol ili uzeli lijekove za spavanje (hipnotike)
ako postoji moguénost da imate zacepljenje crijeva

ako osjetite iznenadnu bol u podrucju zeluca

ako imate ozbiljnih problema s jetrom koji su brzo nastupili

ako ste nedavno imali ozljedu glave ili poviseni tlak unutar lubanje

ako imate astmu ili iznenadne ili jake probleme s disanjem

ako imate jako otezano disanje (,,respiratornu depresiju®)

ako uzimate MAO inhibitore (primjenjuju se za depresiju) ili ste ih uzimali u zadnja 2 tjedna
ako ste trudni ili dojite.

Nemojte uzeti Oramorph ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se
lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to uzmete Oramorph.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Oramorph:
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ako imate problema s disanjem prouzrocenih zacepljenjem ili bolestima koje utjecu na disanje
(kao sto su skolioza, emfizem ili izrazita gojaznost)

ako imate problem sa srcem i disanjem koji se naziva ,,plu¢no srce (cor pulmonale)

ako imate poviSen tlak unutar lubanje

ako imate nizak krvni tlak u kombinaciji s niskim volumenom krvi u cirkulaciji

ako niste pri punoj svijesti

ako ste u prethodna 24 sata bili na operaciji

ako Cete u roku od 24 sata imati kirurski zahvat za uklanjanje boli (,,kordotomija“)

ako imate kroni¢ne probleme s bubrezima ili jetrom, upalom gusterace, premalo aktivhom
StitnjaCom, probleme s nadbubreznom zlijezdom ili tumor koji se naziva ,,feokromocitom*
ako imate povecanu prostatu zbog ¢ega Vam se urin zadrzava u mokraénom mjehuru

ako imate upalnu bolest crijeva ili probleme s crijevima koji uzrokuju zacepljenje

ako imate zacepljenje zuc¢nih ili mokraénih puteva

ako imate grcevite bolove prouzro¢ene zu¢nim ili bubreznim kamencima

ako ste imali operaciju zuci

ako Vam se Zeludac ne prazni na pravilan nacin

ako imate epilepsiju ili povremeno imate napadaje (konvulzije)

ako uzimate lijekove slicne morfinu (kao $to su buprenorfin, nalbufin, pentazocin) ili lijekove koji
ponistavaju ué¢inke morfina (kao $to je nalokson).

ako ste ovisni o morfinu ili drugim opojnim drogama (poput heroina ili kodeina)

Ako nesto od gore navedenog vrijedi za Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lijecniku ili ljekarniku
prije nego §to uzmete Oramorph.

Obratite se lije¢niku ili ljekarniku ako osjetite bilo koji od sljedeéih simptoma dok uzimate Oramorph:

pojacana osjetljivost na bol unatoc ¢injenici da uzimate sve vise doze (hiperalgezija). Lije¢nik ¢e
odluciti treba li Vam promijeniti dozu ili promijeniti jaki analgetik (lijek protiv bolova),
(pogledajte dio 3).

slabost, umor, nedostatak apetita, muc¢nina, povracanje ili nizak krvni tlak. To moze biti simptom
premalog stvaranja hormona kortizola u nadbubreznim Zlijezdama pa ¢ete mozda trebati uzimati
nadomjestak hormona.

gubitak libida, impotencija, prestanak menstruacije. To moze biti zbog smanjenog stvaranja
spolnih hormona.

ako ste sada ili ste prije bili ovisni o drogama ili alkoholu. Takoder recite ako osjecate da postajete
ovisni o lijeku Oramorph dok ga uzimate. U tom Cete sluéaju poceti ¢esto razmisljati o tome kada
mozZete uzeti sljedec¢u dozu, ¢ak i ako Vam nije potrebna zbog boli.

akutna generalizirana egzantematozna pustuloza prijavljena je povezano s lijeCenjem lijekom
Oramorph. Simptomi se obi¢no javljaju tijekom prvih 10 dana lijeCenja. Obavijestite lijecnika ako
su se kod Vas ikada pojavili teski kozni osip ili ljustenje koze, mjehuriéi na kozi i/ili ranice u
ustima nakon uzimanja lijeka Oramorph ili drugih opioida. Prestanite uzimati Oramorph i odmah
potrazite lijecnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma: pojava mjehurica,
raSireno ljustenje koze, gnojni pristi¢i te prateca vrucica.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem. Oramorph moze uzrokovati poremecaje disanja
povezane sa spavanjem, kao $to su apneja u spavanju (prekidi disanja tijekom spavanja) i
hipoksemija povezana sa spavanjem (niska razina kisika u krvi). Simptomi mogu ukljucivati
prekide disanja tijekom spavanja, budenje nocu zbog nedostatka zraka, teSkoce s odrzavanjem
neprekinutosti sna ili prekomjernu pospanost tijekom dana. Ako Vi ili netko drugi primijeti te
simptome, obratite se lijecniku. Lije¢nik moZe razmotriti smanjenje doze lijeka.

obratite se lije¢niku ako osjetite jaku bol u gornjem dijelu trbuha koja se moze §iriti prema ledima,
mucninu, povracanje ili vru¢icu jer to mogu biti simptomi povezani s upalom gusterace
(pankreatitisom) i sustavom bilijarnog trakta.

simptomi apstinencije ili ovisnosti. Najée$¢i apstinencijski simptomi navedeni su u dijelu 3. Ako
se pojave, lije¢nik Vam mozZe promijeniti vrstu lijeka ili razmak izmedu doza.
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Kirurski zahvati, pretrage i provjere

e Bolesnici koji uzimaju Oramorph skloniji su razvoju problema s crijevima ili disanjem nakon
operacije. Stoga Ce lijeCnici 0 tome posebno voditi racuna prije i nakon operacije.

e UCcinak morfina da uklanja bol moze prikriti ozbiljne komplikacije operacije, kao §to je ruptura
crijeva.

e Ako imate nekakve probleme s nadbubreZznom zlijezdom, lije¢nici ¢e provesti pretrage u slucaju
da morate primati steroidne lijekove.

Tolerancija i ovisnost

Ovaj lijek sadrzi morfin, koji je opioidni lijek. Ako uzimate Oramorph tijekom dugog vremena, tijelo

Vam se moze naviknuti na taj lijek (to se naziva ,,tolerancija*). To znaci da lijek postaje sve manje

ucinkovit.

e To ¢e se vjerojatno dogoditi ako uzimate tek onu kolic¢inu lijeka koja je dovoljna da ukloni bol.
Kako bi se smanjio ovaj rizik, uvijek uzimajte Oramorph to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik.

e Uzimajte dozu koju Vam je propisao lije¢nik svaki dan u to¢no vrijeme.

Ponavljana primjena opioida moze dovesti do toga da lijek bude manje u¢inkovit (naviknete se na
njega, §to se naziva tolerancija). Takoder, ponavljana primjena lijeka Oramorph moze dovesti do
ovisnosti i zlouporabe, §to moze rezultirati predoziranjem opasnim po zivot. Rizik od ovih nuspojava
moze se povecati uz vecu dozu i dulje trajanje primjene.

Ovisnost moze stvoriti osjecaj kao da vise ne kontrolirate to koliko lijeka trebate uzimati ili koliko
Cesto ga trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. Mozda Vam prijeti veci rizik od razvoja
ovisnosti o lijeku Oramorph:

- ako ste Vi ili netko u Vasoj obitelji ikada prije zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima
na recept ili nezakonitim drogama (,,0visnost™)

- ako ste pusac

- ako ste ikada imali problema s raspolozenjem (depresija, tjeskoba ili poremecaj osobnosti) ili Vas je
psihijatar lijecio zbog drugih mentalnih bolesti.

Ako tijekom terapije lijekom Oramorph primijetite bilo koji od sljedecih znakova, to moze biti znak da
ste postali ovisni:

— imate potrebu uzimati lijek dulje nego $to Vam je to savjetovao lijecnik

— imate potrebu uzimati ve¢u dozu od preporucene

— uzimate lijek iz razloga zbog kojih Vam lijek nije propisan, primjerice, ,.kako biste ostali smireni” ili
,.da biste lakSe zaspali”

—u nekoliko ste navrata neuspjesno pokusavali prestati s uzimanjem ili kontrolirati uzimanje ovog
lijeka

— kada prestanete uzimati lijek osjecate se lose, a nakon ponovnog uzimanja lijeka osjecate se bolje
(,,simptomi ustezanja’).

Ako primijetite bilo koji od navedenih znakova, obratite se lije¢niku i posavjetujte se o najboljem
nacinu lije¢enja za Vas, medu ostalim i o tome kada je primjereno prekinuti lije¢enje te kako sigurno
prekinuti lijeCenje (pogledajte dio 3. Ako prestanete uzimati Oramorph).

Djeca i adolescenti
Oramorph nije pogodan za djecu mladu od 1 godine zbog svoje koncentracije.

Drugi lijekovi i Oramorph

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove. To ukljucuje lijekove koje ste nabavili bez
recepta i biljne lijekove.

Nemojte uzeti ovaj lijek i recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate/primjenjujete neke od
sljedecih lijekova:
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MAO inhibitore (daju se za depresiju) ili ste ih uzimali u zadnja 2 tjedna
lijekove slicne morfinu (kao $to su buprenorfin, nalbufin, pentazocin) ili lijekove koji
ponistavaju u¢inke morfina (kao $to je nalokson).

Nemojte uzimati Oramorph ako se nesto od gore navedenog odnosi na VVas. AKo niste sigurni, obratite
se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to uzmete ovaj lijek.

Takoder recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate/primjenjujete neke od sljedecih lijekova:

lijekove koji Vam pomazu da zaspite ili da se smirite — kao §to su trankvilizatori, anestetici,

hipnotici

sedative kao $to su benzodiazepini ili sli¢ni lijekovi. Istodobna primjena s lijekom Oramorph

povecava rizik od omamljenosti, oteZanog disanja (respiratorne depresije), kome i moze biti

opasna po zivot. Zato se istodobna primjena Smije razmotriti samo kada druge moguénosti

lijecenja nisu moguce.

Medutim, ako Vam lije¢nik propise Oramorph zajedno sa sedativima, onda lije¢nik mora

ograniCiti dozu i trajanje istodobnog lijecenja.

Recite svom lije¢niku koje sve sedative uzimate i strogo se pridrzavajte doze koju je

preporucio lijecnik. Moze biti od pomo¢i upoznati prijatelje ili rodbinu s gore navedenim

znakovima i simptomima tako da ih mogu prepoznati. Obratite se lijecniku kada imate takve

simptome.

lijekove za mentalne zdravstvene probleme poput depresije (pod nazivom ,.triciklicki

antidepresivi®) ili shizofrenije (pod nazivom ,,fenotiazini*) kao $to su klomiramin i

amitriptilin.

- Ovi lijekovi mogu pojacati ,,depresivne* u¢inke lijeka Oramorph, osobito njegov ucinak
na disanje. Alkohol takoder ima takav depresivni ucinak.

druge lijekove za mentalne zdravstvene probleme.

- Ovi lijekovi mogu pojacati nuspojave kao §to su zatvor, suha usta i problemi s mokrenjem
(nazivaju se ,,antikolinergicke* nuspojave).

lijekovi pod nazivom ,,antihistaminici‘

lijekovi za sprjeCavanje povrac¢anja

lijekovi za lijecenje Parkinsonove bolesti

cimetidin — primjenjuje se za vrijed na zelucu i druge Zelucane tegobe

lijekovi za opustanje misica koji se primjenjuju tijekom operacije

lijekovi za lijecenje povisenog krvnog tlaka

rifampicin — antibiotik za lijeenje, npr. tuberkuloze

djelovanje nekih lijekova koji se primjenjuju u terapiji za krvne ugruske (primjerice

klopidogrel, prasugrel ili tikagrelor) moze se odgoditi ili smanjiti kada se uzimaju uz morfin.

gabapentin ili pregabalin za lijecenje epilepsije i boli uzrokovane ostec¢enjem zivaca

(neuropatska bol)

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego
Sto uzmete lijek Oramorph.

Oramorph s alkoholom
Nemojte piti alkohol dok uzimate Oramorph.’

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Nemojte uzimati Oramorph ako ste trudni ili moZete zatrudnjeti, zato $to moze utjecati na dijete.
Ako se Oramorph dugo uzima tijekom trudnoce, postoji rizik da ¢e novorodence imati simptome
ustezanja od lijeka (apstinencijske simptome), koje mora lijeciti lije¢nik.

Nemojte dojiti ako uzimate Oramorph, zato $to male koli¢ine mogu prije¢i u maj¢ino mlijeko.

Ne smijete zatrudnjeti dok uzimate ovaj lijek. Vi i Vas partner ili partnerica morate primjenjivati
ucinkovite metode kontracepcije dok uzimate ovaj lijek. Ako Vi ili Vasa partnerica zatrudnite
tijekom tog vremena, odmah se obratite lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima
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e Nemojte upravljati vozilima, voziti bicikl ili rukovati alatima ili strojevima dok uzimate ovaj lijek,
zato §to se mozete osjecati pospano i manje budno dok uzimate ovaj lijek, ¢ak i u normalnim
dozama.

e Taj je ucinak jaci na pocetku lije¢enja ili nakon povecanja doze. Taj je ucinak takoder jaci ako
pijete alkohol ili uzimate druge lijekove od kojih postajete pospani.

Vrijeme nakon kojeg ¢ete sigurno mo¢i voziti ili upravljati strojevima vrlo je individualno i o tome

mora odluciti lijeénik.

Oramorph sadrzi natrijev benzoat. Ovaj lijek sadrzi 1 mg natrijevog benzoata po ml (16 kapi).
- Natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml (16 kapi), tj. zanemarivu koli¢inu natrija.

3. Kako uzimati Oramorph

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije pocetka lijeCenja i redovito tijekom lijeCenja lijecnik ¢e s Vama razgovarati o tome $to mozete
ocekivati od primjene lijeka Oramorph, kada i koliko dugo ga trebate uzimati, kada se trebate obratiti
lije¢niku i kada trebate prekinuti primjenu (pogledajte takoder ,,Ako prestanete uzimati Oramorph* u
ovom dijelu).

Odredivanje doze

Lije¢nik ¢e odluciti koliku ¢ete dozu uzimati ovisno o jacini boli, VaSoj dobi, drugim lijekovima koje
uzimate i koliko Vam dobro radi jetra.

Lijecnik Vam moze povisiti dozu ovisno o:

e jacini boli

o dosadasnjoj primjeni lijekova protiv bolova

Za nize doze, dostupna je Oramorph 2 mg/ml oralna otopina.

Koliko uzeti

Kroz usta.
Uzmite otopinu s nesto tekucine (vode ili soka). Ovaj se lijek moZe uzimati neovisno o obrocima.

Potrebno je strogo se pridrzavati viemenskog razmaka od 4 ili 4-6 sati. U¢inci ovog lijeka traju oko
4 sata.

Dob Koli¢ina Oramorph otopine Doza morfina u otopini

Djeca 1 - 5 godina e 4 kapi (do 0,25 ml) do 5 mg morfina
(10-20 kg): ¢ svaka 4 sata.
Djeca 6 - 12 godina e 4-8kapi(do0,2—-0,5ml) | do5-10 mg morfina
(20-40 kg): e svaka 4 sata.
Adolescenti 13 - 16 e pocetna doza 8 — 16 kapi 10 - 20 mg morfina
godina (0,5-1,0ml)
(40-50 kg): e svakih 4 - 6 sati.
Odrasli i adolescenti e podetna doza 8 — 16 kapi | 10 - 20 mg morfina
16 godina i stariji: (0,5-1,0ml)

e svakih 4 - 6 sati.

Kako izmjeriti dozu
e Otvorite bocicu tako §to Cete pritisnuti zatvara¢ prema dolje i istodobno ga zakrenuti.
e Dozu odredite brojanjem kapi iz bocCice od 20 ml (1 kap = 1,25 mg morfinsulfata):

4 kapi = 5 mg morfinsulfata
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8 kapi = 10 mg morfinsulfata
16 kapi = 20 mg morfinsulfata
24 kapi = 30 mg morfinsulfata
o Cvrsto zatvorite bogicu zatvaragem nakon §to ste izlili lijek.

Oramorph nije pogodan za dugotrajnu primjenu.

Stariji (stariji od 75 godina)
Stariji (obi¢no u dobi od 75 godina i stariji) i osobe koje su opc¢enito u losem fizickom stanju mogu
biti osjetljive na morfin. Stoga im se moze dati niza doza.

Bolesnici s jetrenim, bubreZnim ili sréanim problemima
Lije¢nik ¢e posebno paziti kod donosSenja odluke 0 dozi kod osoba s jetrenim, bubreZznim ili sréanim
problemima. U¢init ¢e isto kod osoba koje imaju usporeni prolazak hrane kroz zeludac ili crijeva.

Ako uzmete vise lijeka Oramorph nego $to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Oramorph nego $to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u bolnicu.

U takvoj situaciji mogu se pojaviti sljede¢i simptomi:

* otezano disanje, Sto moze dovesti do nesvijesti ili Cak smrti

* vrlo male zjenice

* niski krvni tlak

* osjecaj pospanosti - U rasponu od blagog umora do jake pospanosti
* hladna i ljepljiva koza

Osobe koje su se predozirale mogu dobiti upalu pluc¢a zbog udisanja povrac¢enog sadrzaja ili stranih
tvari, a simptomi mogu ukljucivati nedostatak zraka, kasalj i vruéicu.

Koliko ¢e biti jak uc¢inak ovisi o tome koliko ste morfina uzeli.

Informacije za lije¢nika: pogledajte dio ,, Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim
radnicima*.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Oramorph
Uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Ako zaboravite uzeti dozu, obratite se
lije¢niku za savjet. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Oramorph

Nemojte prestati uzimati Oramorph bez razgovora s lije¢nikom. Ako Zelite prekinuti lijecenje lijekom
Oramorph, upitajte lijeénika kako da polako smanjite dozu, tako da izbjegnete apstinencijske
simptome. Apstinencijski simptomi mogu ukljucivati bolove u cijelom tijelu, nevoljno drhtanje,
proljev, bol u trbuhu, mu¢ninu, simptome nalik na gripu, ubrzane otkucaje srca i pro$irene zjenice.
Psiholoski simptomi ukljucuju jak osjecaj nezadovoljstva, tjeskobu i razdrazljivost.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vazne nuspojave ili simptomi na koje trebate obratiti pozornost i $to morate uciniti ako se pojave:

e Ogzbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oteZano disanje ili omaglicu.

o Teska kozna reakcija s pojavom mjehurica, raSirenim ljustenjem koze, gnojnim pristi¢ima te
prate¢om vrué¢icom. To moze biti stanje koje se naziva akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza.

Ako Vam se pojavila ijedna od ovih vaznih nuspojava, odmah se obratite lije¢niku.
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Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako opazite neku od sljedec¢ih nuspojava:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
e promjene raspolozenja — obi¢no jako uzbudenje, ali moze se pojaviti i osjecaj potistenosti.

omaglica ili glavobolja

promjene toga kako se osjecate (ve¢inom pospano, ali ponekad i vrlo aktivno ili
uznemireno)

nesanica

problemi s razmiSljanjem i osjecanjem (osjecaj tjeskobe, vidite stvari koje ne postoje,
smetenost)

suzene zjenice

mucnina (Ces¢e na pocetku lijecenja)

zatvor

gubitak apetita, bol u Zelucu ili promjene osjeta okusa

znojenje

alergijske reakcije kao Sto je koprivnjaca ili svrbez koze.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
[}
[}

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e otezano disanje, suzenje bronha (bronhospazam)

e navale crvenila u licu

e osjecaj dezorijentiranosti, uznemirenosti, omaglice, pospanosti ili jake pospanosti ili
promjene raspolozenja

neuobicajeni otkucaji srca (osjecaj lupanja srca)

suha usta

kolike ili Zu¢ne kolike

nemogucénost praznjenja mokra¢nog mjehura, mokrenje manje koli¢ine mokrace nego
obicno, gréevi mokracne cijevi.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

e jake alergijske reakcije (anafilakticke ili anafilaktoidne reakcije), napadaji astme u

osjetljivih bolesnika

drhtanje ili sniZena tjelesna temperatura

povisen tlak u mozgu

zamagljen vid, dvoslike i neobicni pokreti ociju

nizak krvni tlak, usporeni ili ubrzani otkucaji srca, opca slabost misica $to moze dovesti

do nesvjestice i zatajenja srca

e poviSene razine enzima gusterace (ustanove se krvnim pretragama) ili simptomi povezani s
upalom gusterace (pankreatitis) i sustavom bilijarnog trakta, npr. jaka bol u gornjem dijelu
trbuha koja se moze Siriti prema ledima, mucnina, povracanje ili vrucica.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

iznenadni nedostatak zraka

sindrom SIADH s niskim razinama natrija u krvi

nevoljno drhtanje, nevoljno trzanje misica, epilepticki napadaji (konvulzije)

ovisnost o morfinu

slab spolni nagon ili seksualna impotencija

zacepljenje crijeva, bol u podrucju Zeluca

povisene razine jetrenih enzima (ustanove se krvnim pretragama)

druge kozne reakcije kao $to su osip i oticanje koze (povuku se s prekidom primjene lijeka).
Morfin oslobada histamin i posljedi¢no moze prouzrociti koprivnjacu, druge kozne reakcije i
svrbez

e misicni gréevi, misi¢na ukocenost.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
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e pojacana osjetljivost na bol
e simptomi ustezanja (za simptome vidjeti dio 3: Ako prestanete uzimati Oramorph).
e Apneja u spavanju (prekidi disanja tijekom spavanja)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oramorph

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon otvaranja boc¢ice, Oramorph se mora upotrijebiti unutar 3 mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Oramorph sadrzi

e Djelatna tvar je morfinsulfat.
1 ml vodene otopine sadrzi 20 mg morfinsulfata.

e Drugi sastojci su natrijev benzoat (E211), dinatrijev edetat, citratna kiselina (za podeSavanje pH) i
procis¢ena voda.

Kako Oramorph izgleda i sadrZaj pakiranja
Oramorph je gotovo bezbojna vodena otopina za primjenu kroz usta, koja je dostupna u spremniku s
kapaljkom s 20 ml otopine.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Localita Granatieri, Scandicci (Firenca)

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 4874 500

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija: Oramorph
Hrvatska: Oramorph
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Poljska: Oramorph
Republika Ceska: Morfin sulfat Ardez
Slovenija: Oramorph 20 mg/ml peroralne kapljice, raztopina

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Predoziranje

Simptomi:

Simptomi intoksikacije i predoziranja morfinom jesu respiratorna depresija, aspiracijska pneumonija,
mioza (jako suZene zjenice) i hipotenzija. U slucaju izrazite hipoksije zjenice su prosirene, disanje
izrazito usporeno (brzina disanja 2-4 udaha u minuti) i bolesnik postaje cijanotican.

U ozbiljnijim slu¢ajevima moze nastati zatajenje krvotoka i duboka koma.

Krvni tlak u pocetku ostaje normalan, ali znatno Se snizava s progresijom intoksikacije.

Zbog sve veceg sniZzenja krvnog tlaka moZze se razviti Sok. Mogu se pojaviti tahikardija, bradikardija i
rabdomioliza. Tjelesna temperatura se snizava. Skeletni mi$ici se opustaju; ponekad mogu nastati
generalizirani napadaji, osobito u djece. Smrt moze nastupiti zbog zatajenja disanja ili komplikacija
poput pluénog edema.

Lijecenje:

Prvo je indicirano osloboditi disne puteve i odrzavati ih prohodnima te primijeniti asistiranu ili
kontroliranu ventilaciju.

U slucaju znatnog predoziranja preporucuje se intravenska primjena 0,4-0,8 mg naloksona. Takva se
primjena prema potrebi moze ponavljati u vremenskim razmacima od 2-3 minute ili se umjesto toga
moze dati 2 mg naloksona u infuziji u 500 ml fizioloSke otopine ili 5%-tne otopine dekstroze

(0,004 mg/ml). Brzina infuzije ovisi o prethodno primijenjenim dozama i mora se prilagoditi reakciji
bolesnika. Budu¢i da ucinci naloksona popustaju nakon relativno kratkog vremenskog razdoblja
(2-3 sata), bolesnika se mora pazljivo pratiti sve dok se pouzdano ne uspostavi normalno disanje.
Jedna doza naloksona u djece iznosi 0,01 mg po kg tjelesne tezine.

Ako predoziranje morfinom nije prouzro¢ilo znacajnu klinicku respiratornu ili depresiju krvotoka,
nalokson se ne smije primijeniti. Nalokson se mora primijeniti s krajnjim oprezom osobama za koje je
poznato ili se sumnja da su fizi¢ki ovisne o morfinu. U tim slucajevima iznenadna ili potpuna
antagonizacija opioidnih u¢inaka moze izazvati akutne simptome ustezanja.

Dodatne potporne mjere (primjena kisika, vazopresornih lijekova, intravenske nadoknade volumena)
ovise o stanju bolesnika. Praznjenje Zeluca se mora provesti unutar prva 2 sata nakon uzimanja morfina i
samo u bolesnika koji su pri svijesti.
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