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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Morphin Biotika 1%
injek¢ni roztok
morphini hydrochloridum trihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému I¢kari, 1€karnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Morphin Biotika a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Morphin Biotika pouZivat
Jak se Morphin Biotika pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Morphin Biotika uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Morphin Biotika a k ¢emu se pouZiva

Morphin Biotika patii do skupiny 1€kli zvanych analgetika — anodyna, které pisobi proti bolesti.
Morfin je ptirozeny alkaloid, klasické analgetikum s mohutnym centralné podminénym ucinkem.
Vyrazné tlumi dechové centrum, snizuje dechovou frekvenci a dechovy objem.

Po nitrosvalovém nebo podkoznim podani se rychle dostava do krevniho ob&hu, nejvétsi mnozstvi do
ledvin, jater, plic a sleziny, v niZ§i koncentraci se nachazi ve svalech a mozku. Po podkoznim podani
dosahuje vrchol uc¢inku za 50-90 minut, po nitrosvalovém podani za 30-60 minut. Pfiblizn¢ 10 % davky
se vylucuje v nezménéné formé zluci do stolice, 90 % se vylucuje moci. V jatrech, stfevé a ledvinach
se pfemeénuje, hlavni metabolit neni aktivni. Prochézi placentarni bariérou a v stopovych mnozstvich
prestupuje do matefského mléka.

Morphin Biotika je uréen k 1é¢bé bolesti pii zhoubnych nadorech, po tézkych tirazech, popaleninach, po
operacich, pfi akutni bolesti pfi srde¢nim infarktu a pouziva se pfed anestezii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Morphin Biotika pouZivat
Nepouzivejte Morphin Biotika

— jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku trihydrat morfin-hydrochloridu nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

— jestlize mate poskozenou funkci plic s Gtlumem dechového centra

— jestlize mate chronickou obstrukéni chorobu bronchopulmonalni (tykajici se prudusek a plic)

— jestlize mate paralyticky ileus (stfevni neprichodnost) nebo traz hlavy se zvySenym nitrolebnim
tlakem

Tolerance a zavislost



Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje morfin, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidi mize vést ke snizené

ucinnosti (miZete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované pouzivani pripravku Morphin

Biotika mtze vést také k zavislosti a zneuzivani a nasledné k zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko

téchto nezddoucich ucinkli se mize zvysit pii vyssi davce a delsi dobe pouzivani.

Zavislost muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého pripravku, ktery

potiebujete pouzivat, nebo jak ¢asto jej musite pouzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na piipravku Morphin

Biotika muzete mit, pokud:

— Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na ptipraveich
vydavanych na Iékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

— Jste kutak (kutacka).

— Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1é¢il(a)
u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem pouzivani ptipravku Morphin Biotika v§Simnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak,

muze to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

— Tento lécivy ptipravek potiebujete pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékat.

— Potiebujete pouzivat vyssi nez doporucenou davku.

— Pouzivate tento ptipravek z jinych divodi, nez pro které¢ Vam byl piedepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

— Opakovan¢ a neuspés$né jste se pokousel(a) prestat tento pripravek pouzivat nebo mit pod kontrolou
jeho pouzivani.

— Kdyz ptestanete ptipravek pouzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu pouzivat, citite se
1épe (,,abstinenc¢ni piiznaky®, ,,pfiznaky z vysazeni‘).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto zndmek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptisob 1écby je pro Vas
nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné prestat piipravek pouzivat a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3,
Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Morphin Biotika).

Upozornéni a opatfieni
Porad’te se svym lékarem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou, pokud se u Vs béhem pouzivani
pripravku Morphin Biotika objevi néktery z téchto priznaki:

— zvySena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, Ze dostavate zvysujici se davky (hyperalgezie).
Lékart rozhodne, zda budete potfebovat zménu davky nebo zménu silného analgetika (1éku proti
bolesti) (viz bod 2),

— slabost, inava, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Miize se
jednat o priznak toho, Ze nadledviny tvofi prili§ malo hormonu kortizolu, a mozna budete muset
uzivat hormonalni doplnék,

— ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, coz mize byt zptisobeno snizenou tvorbou pohlavnich
hormonti.

Opatrnost je nutna pfi astmatu, zluénikové kolice, otravé kifeCovymi jedy a pii zvétSeni prostaty. Morfin
by se nemél podavat pfi 1écbé inhibitory monoaminooxidazy (latky ze skupiny ptipravki k 1écbé
deprese) a jesté dva tydny po jejim ukonceni. U pacientil s t¢zkou poruchou funkce jater je nutné davky
snizovat, u pacientti s poruchou funkce ledvin se prodluzuje odstup mezi davkami.

Pti endokrinologickych chorobach (onemocnéni zpiisobend abnormalnimi hladinami hormontl) je
potiebné pocitat se zvyraznénim a prodlouzenim G¢inku.

V souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Morphin Biotika byla hlaSena akutni generalizovana exantematdzni
pustul6za (AGEP). Priznaky se obvykle objevuji béhem prvnich 10 dnti 1é¢by. Informujte svého Iékare,
jestlize se u Vas po pouziti ptipravku Morphin Biotika nebo jinych opioidi nékdy objevila zavazna
kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyfe a/nebo viidky v tstech. Prestaiite piipravek Morphin
Biotika pouZzivat a okamzit¢ vyhledejte 1¢karskou pomoc, jestlize si v§imnete kteréhokoli z
nasledujicich ptiznakt: puchyte, rozsahla Supinata loziska na klizi nebo viidky naplnéné hnisem
doprovazené horeckou.



Poruchy dychani souvisejici se spankem

Ptipravek Morphin Biotika mtze zpiisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova
apnoe (pfestavky v dychani behem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Ptiznaky mohou zahrnovat pierusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy
nebo jind osoba takovych ptiznakli vS§imne, obrat’te se na svého lékaie. Ten mize zvazit snizeni davky.

Pokud zaznamenate silnou bolest v horni ¢asti bticha, ktera miize vystielovat do zad, pocit na zvraceni,
zvraceni nebo horecku, obrat’te se na svého lékate, nebot’ se miize jednat o ptiznaky spojené se zanétem
slinivky bfisni (pankreatitida) a zlu¢ovych cest.

Déti a dospivajici
Pripravek se nema podavat détem do 6 mésicti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Morphin Biotika
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

V ptipadé injekéné podédvaného morfinu miize dochazet ke vzajemnému ovliviiovani s velkym

mnozstvim 1é¢ivych ptipravkill, coz mize vyznamné ménit jejich ucinky. Mezi tyto pfipravky patfi:

— rifampicin k 1é¢bé€ napft. tuberkul6zy,

— nekteré pripravky pouzivané k 1é¢bé krevnich srazenin (napft. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mohou mit v pfipadé spole¢ného uzivani s morfinem opozdény a snizeny cinek,

— soucasné pouzivani piipravku Morphin Biotika a sedativ (zklidnujicich 1ékit), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysSuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu) a komatu a mtize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen
pro piipady, kdy neni mozn4 jind lécba. Nicméné pokud Vas 1ékat predepise ptipravek Morphin
Biotika spole¢né se sedativy, musi byt daivkovani a trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékarem
omezeny. Informujte 1ékafe o vSech sedativech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani
doporucené Vasim lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi
znamek a priznakti uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptfiznaky zaznamenate.

— gabapentin nebo pregabalin k 1écbé epilepsie a bolesti nervového ptivodu (neuropaticka bolest).

Mezi dalsi latky s tlumivym G¢inkem na centralni nervovy systém patii: alkohol, barbituraty,
neuroleptika, antidepresiva, antihistaminika, inhibitory monoaminooxidazy (latky ze skupiny
antidepresiv), fysostigmin, neostigmin a amfetamin.

Utinek morfinu snizuji opioidni smieni agonisté-antagonisté a parcialni agonisté (pentazocin,
butorfanol, buprenorfin) (Iéky proti bolesti). U pacientli, kterym se dlouhodobé podava morfin,
mohou uvedena 1éciva vyprovokovat abstinencni pfiznaky.

Utlum dychani zesiluje sou¢asné podani morfinu s thiopentalem (latka pro znecitlivéni).

Tricyklicka antidepresiva, hlavné desipramin, zesiluji a prodluzuji analgeticky (protibolestivy) uc¢inek
morfinu. Morfin snizuje G¢inek diuretik (Iékt zvySujicich tvorbu a vylu¢ovani moci) a snizuje téz
ucinek projimadel.

Morfin zvySuje toxicitu organofosfata.

Piipravek se nesmi misit s aminofylinem, heparinem, sodnou soli pentobarbitalu a fenobarbitalu,
thiopentalem a metaraminolem.

Upozorneni: Pri bolestech vyvolanych zhoubnymi nadory umoziuje soucasné podavani kyseliny
acetylsalicylové (napt. Acylpyrin) snizit davky morfinu. Specifickym antidotem (protilatkou) morfinu

je naloxon.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

T¢hotenstvi

Morfin prochazi placentarni bariérou, a proto mtze ohrozit novorozence utlumem dechového centra,
pokud se poda tésné pted porodem. Novorozenci matek zavislych na morfinu maji nizsi porodni
hmotnost a vy$§i novorozeneckou umrtnost. Pokud se ptipravek Morphin Biotika pouziva v t€hotenstvi
po dlouhou dobu, existuje riziko, Ze novorozenec bude mit abstinen¢ni pfiznaky, které musi 1écit 1€kat.
Mezi abstinen¢ni piiznaky patii: abnormalni reflexy, zvySené svalové napéti, kieCe, prijmy, poceni.

Kojeni
Ptipravek se nema podavat kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Morfin nepiiznivé ovliviiuje pozornost, koordinaci pohybt a odpovédné rozhodovani pii fizeni
motorovych vozidel a obsluze strojt.

Pripravek Morphin Biotika obsahuje sodik

Ptipravek obsahuje 0,129 mmol (2,964 mg) sodiku v 1 ml injekéniho roztoku._

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

3. Jak se Morphin Biotika pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelng v jejim prubéhu s Vami lékat probere, co mizete od pouzivani
pripravku Morphin Biotika ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete pouzivat, kdy mate kontaktovat
svého I¢kare a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek
Morphin Biotika“ v tomto bodg).

Individualni, obvykla jednotliva davka je 10-20 mg, denni 10-40 mg podkozn¢ nebo nitrosvalové.
Nejvyssi jednotliva davka je 20 mg, nejvyssi denni davka 60 mg podkozné!

Novorozencum a détem do 6 mésicli se podava nitrozilné jednotliva davka 25 pg/kg, resp. 50 pg /kg
u ventilovanych pacient; nitrozilni infuzi se podava: 5-7 pg/kg/h, resp. 10-15 pg/kg/hu
ventilovanych.

Détem od 6 do 12 mésict jen v naléhavych ptipadech 0,2 mg/kg, podle potieby az kazdé 4 hodiny.
Primérna jednotliva davka détem je od 1 do 6 let 2-4 mg, od 6 do 15 let 4-10 mg subkutann€ nebo
intramuskularn€. Kde je zddouci rychly nastup Gc¢inku, nebo pii nedostate¢ném prokrveni (hypotenze —
nizky tlak, Sok), 1ze morfin podavat lezicimu pacientovi pomalu i do Zily (intravendzng). Pri
intravenoznim podani se davka sniZuje o jednu tretinu az jednu polovinu!

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Morphin Biotika, nez jste mél(a)

Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou dostat pneumonii kviili vdechnuti zvratka nebo cizich
latek, pFi¢emzZ priznaky mohou zahrnovat dusnost, kaSel a horecku._

Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou mit rovnéZz potiZe s dychanim, které vedou k bezvédomi
nebo dokonce k umrti.

Priznaky lehkého predavkovani jsou povznesena dobra nalada, ospalost, ziZeni zornic, zpomaleni
¢innosti stiev. Tézka otrava je charakterizovana sniZzenim krevniho tlaku, tlumem dychéani a

dostavuje se bezvédomi. Mlize se vyvinout otok plic, hlavné u toxikomand.

Lécba predavkovani spociva v 1é¢be jednotlivych ptiznakl - nizkého krevniho tlaku, nizké télesné



teploty a utlumu dychani. Nejdilezitéjsi je zabezpeceni volnych dychacich cest a dostate¢ného
dychani. Specifickou protilatkou je naloxon, jenz muize rychle odstranit pfiznaky otravy. Podava se
davka 0,4-2 mg nitrozilng, pti¢emz se davka opakuje (v 2-3 minutovych intervalech) az do probuzeni
pacienta, upravy dychéani a ndvratu kaslaciho reflexu. Je-li plisobeni naloxonu nedostate¢né, je nutno
patrat po jinych pficinach stavu (napf. hypoglykémie — nizk4 koncentrace krevniho cukru nebo otrava
jinymi latkami).

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Morphin Biotika

Nepterusujte 1écbu pripravkem Morphin Biotika, pokud se na tom nedohodnete s Vasim lékafem.
Pokud chcete ukoncit 1écbu pripravkem Morphin Biotika, pozadejte svého lékate o postupné snizeni
davky, abyste se vyvarovali abstinen¢nich ptiznakt. Abstinencni pfiznaky mohou zahrnovat bolest t¢la,
tfes, prijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, ptiznaky podobné chiipce, rychly tlukot srdce a rozsifené
zornice. Mezi psychické pfiznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, uzkost a podrazdénost.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakt, ptestaiite piipravek Morphin Biotika pouzivat

a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

— zé&vazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim nebo zavrate.

— zavazna kozni reakce ve form¢ puchyiti, rozsahlych Supinatych lozisek na ktzi, viidkd naplnénych
hnisem doprovazenych horeckou. Miize se jednat o onemocnéni zvané akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP).

Nezadouci u€inky s frekvenci neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

— zvySena citlivost na bolest,

— poceni,

— sucho v ustech,

— abstinencni ptiznaky nebo zavislost (viz pfiznaky v bod¢ 3: Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek
Morphin Biotika),

— spankova apnoe (prestavky v dychani béhem spanku),

— priznaky spojené se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlucovych cest, napf. silna bolest
v horni ¢asti bficha, ktera mize vystielovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka.

V obvyklych davkach vyskyt do 7 %, nejcastéji pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa (3-4 %), utlum
dechu, ospalost, zmatenost (2 %), nizky krevni tlak (0,5 %), zadrZzovani moci, zCervenani v
obliCeji, zavraté, snizeni nebo zvyseni srdecni frekvence, buSeni srdce, sniZeni télesné teploty,
zmeény nalady, télesna slabost, bolest hlavy, poruchy spanku, rozmazané vidéni, z(Zeni zornic,
poruchy chuti, snizeni chuti k jidlu, alergické reakce v misté vpichu (svédéni, koptivka) i celkové
reakce (zuzeni prudusek). U pacientl s pruduskovym astmatem mize dojit k zaZeni pridusek.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Morphin Biotika uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Morphin Biotika obsahuje
Lécivou latkou je morphini hydrochloridum trihydricum.

— Jedna 1ml ampulka obsahuje morphini hydrochloridum trihydricum 10 mg.

— Jedna 2ml ampulka obsahuje morphini hydrochloridum trihydricum 20 mg.

— Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, glycin, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci,
kyselina chlorovodikova 35% (k upravé pH).

Jak Morphin Biotika vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarva sklenéna ampulka obsahuje ¢irou bezbarvou nebo slabé nazloutlou tekutinu, vlozka z PVC,
krabicka.

10 ampulek po 1 ml
10 ampulek po 2 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
18.12.2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fyzikalné-chemicka neslucitelnost (tvorba srazenin) byla prokdzana mezi roztoky morfin-sulfatu a
fluoruracilu.



