Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Sevredol 10 mg filmom obloZene tablete
Sevredol 20 mg filmom obloZene tablete

morfinsulfat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe 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 Sevredol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sevredol
Kako uzimati Sevredol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sevredol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Sevredoli za §to se koristi

Sevredol sadrzi kao djelatnu tvar morfinsulfat. Morfin pripada skupini jakih lijekova protiv bolova
koji se zovu opioidi.
Sevredol tablete se koriste za ublazavanje jakih bolova u odraslih i djece starije od 3 godine.

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

Nemojte uzimati Sevredol

. ako ste alergi¢ni na morfin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

. ako imate poteskoca s disanjem kao $to je opstruktivna bolest pluca, depresiju disanja ili teska
astma. Lijecnik ¢e Vam rec¢i ako imate ta stanja. Simptomi mogu ukljucivati ostajanje bez daha,
kaSalj ili usporenije i slabije disanje od o¢ekivanog;

o ako ste pretrpjeli povredu glave koja uzrokuje jake glavobolje ili osje¢aj mucnine, jer tablete
mogu pogorsati te simptome ili prikriti tezinu povrede;
. ako ste u stanju u kojem VasSe tanko crijevo ne radi kako treba (paraliticki ileus), ako imate

usporeno praznjenje Zeluca ili jaku bolu u trbuhu (akutni abdomen);

. ako ste nedavno imali akutnu bolest jetre;

. ako uzimate lijekove koji se zovu inhibitori monoaminooksidaze (MAO) koji se koriste za
lijecenje teske depresije i Parkinsonove bolesti. Obavijestite lije¢nika ako ste uzimali ovu vrstu
lijekova u prethodna dva tjedna.

Ovaj lijek nemojte dati djetetu mladem od 3 godine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako prilikom uzimanja lijeka Sevredol primijetite bilo koji od
sljede¢ih simptoma:
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o povecana osjetljivost na bol unato¢ ¢injenici da uzimate povecane doze (hiperalgezija). Vas
lije¢nik ¢e odluciti trebate li promijeniti dozu ili vrstu snaznog analgetika (lijeka protiv bolova)
(vidjeti dio 2.).

. slabost, umor, gubitak apetita, mucnina, povracanje ili nizak krvni tlak. To moze biti simptom
nedostatne proizvodnje hormona kortizola u nadbubreznim Zlijezdama pa ¢ete mozda morati
uzimati nadomjestak hormona.

. gubitak libida, impotencija, prestanak menstruacije. To moze biti uzrokovano smanjenim
stvaranjem spolnog hormona.

. ako ste u proslosti bili ovisni o drogama ili alkoholu. Takoder obavijestite lijecnika ako tijekom
uzimanja lijeka imate osjecaj da postajete ovisni 0 ovom lijeku. Mozda ste poceli intenzivno
razmisljati o tome kada mozete uzeti sljede¢u dozu, ¢ak i ako vam nije potrebna za ublazavanje
boli.

. Simptomi apstinencije ili ovisnosti. Najces¢i simptomi apstinencije navedeni su u dijelu 3. Ako
nastupe, vas lije¢nik moze promijeniti vrstu lijeka ili vremenske razmake izmedu doza.

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Sevredol.
Recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku u slu¢aju da:

. imate problema s disanjem kao $to je poremeéaj plu¢ne funkcije. Lije¢nik ¢e Vam reéi ako
imate to stanje. Simptomi mogu ukljucivati ostajanje bez daha i kasalj;

o bolujete od teske bronhalne astme;

. imate ogranicen protok zraka u diSnom sustavu

. imate slabo aktivnu stitnjacu (hipotireoidizam), problema s bubrezima ili jetrom jer ta stanja
mogu zahtijevati manju dozu ovog lijeka;

o imate jaku glavobolju ili osje¢aj mucnine, jer to moZe upucivati na poviSen tlak u lubanji;

. imate konvulzije (oboljenja koja uzrokuju gréeve, npr. epilepsija);

. imate nizak krvni tlak sa smanjenim volumenom krvi (hipotenziju s hipovolemijom);

o imate sr¢ane probleme nakon dugotrajnog plué¢nog oboljenja (cor pulmonale);

. bolujete od upale gusterace koja uzrokuje jaku bol u trbuhu i ledima (pankreatitisa) ili imate
probleme s Zu¢nim mjehurom;

o imate upalne poremecaje crijeva;

. imate zatvor

. imate povecanu prostatu (hipertrofija prostate);

. imate oslabljenu funkciju adrenalne Zlijezde. Vasa adrenalna Zlijezda ne radi dobro $to moze

uzrokovati simptome koji ukljucuju slabost, gubitak tjelesne mase, omaglica, osje¢aj muc¢nine;
. ste ovisni ili ste nekada bili ovisni o uzimanju alkohola ili droga;
. ste imali simptome odvikavanja, kao §to su uznemirenost, tjeskoba, drhtanje ili znojenje nakon
prestanka konzumiranja alkohola ili droga.

Poremecdaji disanja povezani sa spavanjem

Ovaj lijek 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) ili
pogorsati ve¢ postojece probleme dok spavate. Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom
spavanja, budenje no¢u zbog nedostatka zraka, teskoce s odrzavanjem neprekinutosti sna ili
prekomjernu pospanost tijekom dana. Ako vi ili netko drugi primijeti da imate takve simptome,
obratite se svom lije¢niku. Lije¢nik moze razmotriti smanjienje doze lijeka.

Ako trebate i¢i na bilo kakvu operaciju dok uzimate Sevredol, obavijestite lije¢nika, zubara ili
medicinsku sestru da uzimate ove tablete.

U bolesnika koji dugotrajno uzimaju ovaj lijek moze se razviti tolerancija i potreba za sve ve¢im
dozama za suzbijanje bolova. Dugotrajna primjena ovog lijeka moZe uzrokovati fizicku ovisnost, a
nakon nagloga prekida lijeCenja mogu¢ je razvoj sindroma ustezanja (moze se ocitovati pojavom
sljede¢ih nuspojava: muénina, povracanje, proljev, tjeskoba, zimica, nevoljno drhtanje i znojenje).
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Opioidi, poput morfina, mogu utjecati na hormonsku regulaciju i dovesti do hormonalnih promjena.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 3 godine starosti.

Drugi lijekovi i Sevredol

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobno uzimanje Sevredola s nekim drugim lijekovima moze promijeniti njegov terapijski u¢inak
ili u¢inak istodobno primijenjenih lijekova.

Ove tablete ne smiju se Kkoristiti istodobno i/ili unutar najmanje dva tjedna od uzimanja zadnje doze
inhibitora monoaminooksidaze koji se koriste za lijeCenje teske depresije i Parkinsonove bolesti
(vidjeti dio 2 ,,Nemojte uzimati”).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika u sluc¢aju da:

. istodobna primjena lijeka Sevredol i sedativnih lijekova kao §to su benzodiazepini ili srodni

lijekovi povecava rizik od pospanosti, otezanog disanja (respiratorna depresija) i kome te moze

biti opasna po Zivot. Zbog toga istodobnu primjenu treba razmotriti samo ako nisu moguce

druge mogucnosti lijeCenja. Medutim, ako vam lije¢nik propiSe kombinaciju lijeka Sevredol i

sedativnih lijekova, on mora ograniciti doze i trajanje istodobne primjene. Obavijestite svojeg

lije¢nika o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i strogo se pridrzavajte preporuka za

doziranje koje vam je dao lije¢nik. Moglo bi biti korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu kako

bi bili upoznati s prethodno navedenim znakovima i simptomima. Obratite se svojem lije¢niku

ako primijetite takve simptome;

uzimate lijekove za psihijatrijske ili mentalne poremecaje (kao $to su fenotiazini);

lijekove za lijeCenje depresije (antidepresive);

uzimate lijekove za opustanje miSica;

uzimate cimetidin za lijeCenje Cira, slabe probave ili Zgaravice;

ste nedavno dobili anestetik (lijek koji svojim djelovanjem dovodi do gubitka osjecaja i

svijesti);

. uzimate lijekove za snizavanje povisenog krvnog tlaka;

. uzimate neki drugi jaki analgetik ili lijek za ublaZzavanje bolova (kao $to je buprenorfin, nalbufin
ili pentazocin) ili druge opioide;

. uzimate rifampicin za lijeCenje 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

o uzimate ritonavir za lije¢enje AlIDS-a;

. uzimate gabapentin za lijeCenje epilepsije.

Sevredol s hranom, pi¢em i alkoholom
Konzumiranje alkohola tijekom lijecenja s ovim lijekom moze uzrokovati pospanost. Ako se ovo
odnosi na Vas, izbjegavajte konzumiranje alkohola.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena ovog lijeka se ne preporucuje tijekom trudnoce i porodaja jer je moguca depresija disanja u
novorodenceta. Primjena lijeka je moguca tek nakon pazljive procjene moguée koristi primjene za
majku u odnosu na moguce rizike primjene za dijete.

Dugotrajna primjena ovog lijeka tijekom trudno¢e moze izazvati sindrom ustezanja (apstinencije) u
novorodencadi, kojeg mora lijeciti lije¢nik.
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Primjena ovog lijeka tijekom dojenja se ne preporucuje jer se morfin izlu¢uje u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Sevredol tablete mogu uzrokovati brojne nuspojave, kao §to je pospanost, Smetnje vida, omaglica, koje
mogu narusiti Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. To je posebice moguce na pocetku
lijeCenja ovim tabletama ili nakon povisenja doze. Ako se ovo odnosi na Vas nemojte upravljati
vozilima niti strojevima.

Sevredol sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Sevredol 20 mg sadrzi boju sunset yellow (E110)
Moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Sevredol

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

Ovaj lijek smijete uzimati SAMO Vi i to u skladu s uputama Vaseg lije¢nika. Nemojte davati ovaj
lijek drugim osobama jer to moze ugroziti njihovo zdravlje.

Ukoliko Vam lije¢nik nije drugacije propisao, uobicajena doza je:

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Uobicajena pocetna doza je jedna tableta svaka Cetiri sata. Vas lije¢nik ¢e odrediti koli¢inu tableta
koju trebate uzeti.

Starije osobe (starije od 65 godina)
Vas lije¢nik ¢e odrediti potrebnu dozu. Mozda ¢e biti potrebne doze manje od onih za odrasle.

Djeca 3-12 godina

U djece starosti 3 do 5 godina preporu¢ena doza je 5 mg svaka Cetiri sata.

U djece starosti 6 do 12 godina preporucena doza je 5 do 10 mg svaka cetiri sata. Lije¢nik ¢e odrediti
tocnu dozu.

Ako za vrijeme uzimanja ovih tableta i dalje osjecate bol obratite se svom lije¢niku.

Nemojte prekoragditi dozu koju Vam je preporucio Vas lijeénik. Provjerite s Vasim lijecnikom ili
ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Nacin uzimanja

Sevredol se uzima samo kroz usta. Tablete treba progutati cijele s ¢aSom vode. Tableta se moze
razdijeliti na jednake doze.

Gutanje zdrobljenih tableta ili injektiranje mogu uzrokovati teske nuspojave koje mogu biti fatalne.

Ako uzmete viSe Sevredola nego $to ste trebali
Odmah nazovite svoga lije¢nika ili bolnicu. Osobe koje su se predozirale mogu dobiti pneumoniju

zbog udisanja sadrzaja Zeluca nakon povracanja ili stranog tijela, a simptomi mogu ukljucivati
nedostatak zraka, kasalj i vrucicu.
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U osoba koje su se predozirale moguce je i otezano disanje koje dovodi do nesvjestice ili ¢ak smrti.

Ako ste zaboravili uzeti Sevredol

Ako propustite uzeti Sevredol, ¢im se sjetite uzmite slijedec¢u dozu. Zatim nastavite kao i do tada.
Nemojte uzeti dvije doze unutar Cetiri sata. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Sevredol

Nemojte prekinuti lijeCenje ovim lijekom bez prethodnog dogovora sa svojim lije¢nikom. Ako Zelite
prekinuti lije¢enje ovim lijekom, potrazite savjet od svojeg lijeénika o tome kako postupno smanjiti
dozu kako biste izbjegli simptome apstinencije. Simptomi apstinencije mogu ukljucivati bolove u
tijelu, nevoljno drhtanje (tremor), proljev, bol u trbuhu, mué¢ninu, simptome nalik gripi, brze otkucaje
srca i pro$irene zjenice. Psihi¢ki simptomi ukljuéuju snazan osjecaj nezadovoljstva, tjeskobe i
razdrazljivost.

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

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

Ako se nesto od navedenoga pojavi, primjena Sevredola treba biti odmah prekinuta, a Va$
lijecnik obavijeSten:

- Oticanje lica, usana, jezika i/ili grla Sto moze prouzrociti teSkoce pri disanju ili gutanju, stezanje
u prsnom kosu, omaglica, mucnina ili nesvjestica ili omaglica prilikom ustajanja §to moze biti
simptom ozbiljne reakcije preosjetljivosti (anafilakticka reakcija/anafilakti¢ki Sok), koja moze
biti i po zivot opasna (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

- Osjecate se neuobicajeno ili izrazito pospano ili Vam disanje postane plitko i usporeno
(respiratorna depresija) (manje ¢esto, mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba).

Druge moguce nuspojave:
Vrlo Eesto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

. mucnina,
° zatvor (ukoliko potraje obratite se lije¢niku)

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
. smetenost, nesanica
[ ]
[ ]
[ ]

omaglica glavobolja, nehoti¢ne kontrakcije miSica, izrazita pospanost

bol u trbuhu, gubitak apetita, suha usta,

povracanje (uobi¢ajeno prestane nakon nekoliko dana. Ako Vam to predstavlja problem,
obratite se lije¢niku)

pojacano znojenje, osip

. opca slabost, svrbez

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

o preosjetljivost, malaksalost, umor

. uznemirenost, euforija (osje¢aj iznimne srece), halucinacije, promjene raspolozenja

. konvulzije, hipertonija (poveéan tonus misica), trnci ili mravinjanje, kratkotrajni gubitak
svijesti, nevoljne miSi¢ne kontrakcije
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oStecenje vida

vrtoglavica

osjecaj lupanja srca

crvenilo lica uz osjecaj vrucine, snizeni krvni tlak
bronhospazam, edem pluc¢a

losa probava), ileus (zastoj rada crijeva), promjena osjeta okusa
poviseni jetreni enzimi

koprivnjaca

nemogucnost mokrenja (urinarna retencija)

otekline udova (periferni edem)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

ovisnost, disforija (loSe raspolozenje), poremecaji misljenja

apneja u spavanju (prekidi u disanju tijekom spavanja)

povecana osjetljivost na bol (hiperalgezija)

suzenje zjenica (mMioza)

usporen rad srca, ubrzan rad srca

poviseni krvni tlak

smanjen refleks kasljanja

bol u zuéi, pogorsanje upale gusterace (pankreatitisa)

gré mokracovoda

izostanak menstruacije u reproduktivnoj dobi (amenoreja), smanjeni libido (smanjeni spolni

nagon), erektilna disfunkcija (problemi s erekcijom)

° simptomi apstinencije ili ovisnosti (za simptome vidjeti dio 3.: Ako prestanete uzimati lijek
Sevredol).

. sindrom ustezanja u novorodencadi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje 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 Sevredol

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza "EXP”. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

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

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Sevredol sadrzi

Djelatna tvar je morfinsulfat. Jedna tableta sadrzi 10 mg ili 20 mg morfinsulfata.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sevredol 10 mg: Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg morfinsulfata $to odgovara 7,5 mg
morfina.

Sevredol 20 mg: Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg morfinsulfata $to odgovara 15 mg
morfina.

Drugi sastojci su:
Jezgra tablete:
laktoza, bezvodna; povidon K25; magnezijev stearat; kukuruzni $krob, prethodno geliran i talk.

Ovojnica tablete:

Sevredol 10 mg — makrogol 400, hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171) i brilliant blue FCF
(E133).

Sevredol 20 mg — polivinilni alkohol — djelomi¢no hidroliziran, makrogol 3350, talk, eritrozin (E127);
sunset yellow FCF (E110) i titanijev dioksid (E171).

Kako Sevredol izgleda i sadrzaj pakiranja
Sevredol 10 mg je plava filmom obloZena bikonveksna tableta u obliku kapsule s urezom na jednoj
strani. Na lijevoj strani od razdjelnog ureza stoji oznaka IR, a na desnoj broj 10.

Sevredol 20 mg je ruzi¢asta filmom obloZena bikonveksna tableta u obliku kapsule s urezom na jednoj
strani. Na lijevoj strani od razdjelnog ureza stoji oznaka IR, a na desnoj broj 20.

Svaka kutija sadrzi 30 (3x10) ili 60 (6x10) tableta u PVC/PVdC//Al blisteru.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Wiedner Giirtel 13, Turm 24, OG 15, 1100 Bec, Austrija

Proizvodadi:

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16, 3832 RC Leusden
Nizozemska

Fidelio Healthcare Limburg GmbH,
Mundipharmastrafe 2, 65549 Limburg
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.0.

Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin

Tel: 01 2303446

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2023.
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