sp. zn. sukls238669/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Sevredol 20 mg potahované tablety
pentahydrat morfin-sulfatu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Sevredol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sevredol uzivat
Jak se Sevredol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sevredol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je Sevredol a k ¢emu se pouZziva

Sevredol obsahuje morfin-sulfat. Sevredol je silny 1€k proti bolesti (analgetikum), ktery patii do
skupiny opioida.

Tablety ptipravku Sevredol se uzivaji k tlumeni silnych bolesti, jako jsou bolesti pti nddorovém
onemocnéni, pooperacni bolesti a potirazové bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sevredol uZivat

NeuZivejte pripravek Sevredol:

. jestlize jste alergicky(a) na morfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

. jestlize mate problémy s dychanim projevujici se vyraznou dusnosti, kaSlem nebo pomalejsim
¢i oslabenym dychanim

. jestlize mate onemocnéni, pti kterém dochazi k neprichodnosti stfev (paralyticky ileus)

. jestlize mate nahlou bolest bficha s nejasnou ptic¢inou (nahlé ptihoda bti$ni)

Tolerance a zavislost

Tento 1écivy piipravek obsahuje morfin, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi muze vést ke
snizené ucinnosti (miizete si na n¢€j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani ptipravku
Sevredol muize vést také k zavislosti a zneuzivéani a nasledn€ k zivot ohrozujicimu pfedavkovani.
Riziko téchto nezadoucich ucinkli se mize zvysit pii vyssi davee a delsi dob¢€ uzivani.

Zavislost mize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.
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Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob 1isi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku

Sevredol mizete mit, pokud:

- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n¢kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
pfipravcich vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™).

- Jste kurdk (kuracka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Sevredol vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakl, mtize to

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

- Tento 1é¢ivy ptipravek potiebujete uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate tento piipravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl predepsan, napiiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat™.

- Opakované a netispésné jste se pokousel(a) pfestat tento piipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

- Kdyz ptestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se
1épe (,,abstinencni pfiznaky*, ,,ptiznaky z vysazeni‘).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptisob 1é¢by je pro
Vs nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat a jak to u€init bezpecné (viz bod 3,
Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Sevredol).

Upozornéni a opatieni:
Pted uzitim ptipravku Sevredol se porad’te se svym lékaiem, jestlize:

. mate problémy s dychanim,

. mate onemocnéni srdce (cor pulmonale) zpiisobené chronickym pietizenim plicni cirkulace,

. mate vaznou poruchou spanku, v jejimz dusledku opakované ptestavate dychat (spankova
apnoe),

. uzivate 1éky tlumici centralni nervovy systém (napf. silné Iéky proti bolesti, uzkosti, nespavosti,

k 1é¢be dusevnich onemocnéni nebo alergie),

se u Vas objevily pfiznaky z vysazeni l€ku, tolerance nebo zavislost na ptipravku,
jste nebo v jste minulosti byl(a) zavisly na navykovych latkach,

mate zranéni hlavy, zvyseny nitrolebni tlak nebo snizenou tirovni védomi nejasného ptivodu,
mate nizky krevni tlak souvisejici s nedostateénym objemem cirkulujici krve,
mate onemocnéni Zlu¢ovych cest,

mate zanét slinivky biisni (pankreatitida),

mate tézkou poruchu funkce ledvin,

mate tézkou poruchu funkce jater,

mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty) a nemuizete se zcela vymocit,

mate problémy s mo¢enim nebo s ledvinami,

mate zizeni nebo zanét stiev,

mate nador nadledvin (feochromocytom),

mate nedostate¢nou ¢innost §titné zlazy (hypotyre6za),

mate nebo jste mél(a) epilepsii nebo zvyseny sklon k zachvatim,

mate zacpu.

Porad’te se svym lékafem, pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Sevredol objevi néktery z téchto

priznaku:

- zvysena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, ze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie).
Lékar rozhodne, zda budete potiebovat zménu davky nebo zménu ptipravku proti bolesti,
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- mimofadna Ginava, snizena chut k jidlu, zavazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite poruchou funkce nadledvin
(nizké hladina kortizolu),

- ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, cozZ mize byt zptisobeno snizenou tvorbou
pohlavnich hormont,

- pokud jste byl(a) nékdy zavisly(a) na drogach nebo alkoholu, rovnéz informujte o tom, Ze mate
pocit, Ze se béhem uzivani piipravku Sevredol stavate na ném zavisly(4). Mozna jste zacal(a)
intenzivné myslet na to, kdy budete moci uzit dalsi davku, i kdyz ji kvtli tlumeni bolesti
nepotiebujete,

- abstinenc¢ni ptiznaky nebo zavislost. Nejbézngjsi abstinen¢ni piiznaky jsou uvedeny v bodé 3.
Pokud se objevi, miize 1ékat zménit typ 1é¢ivého pfipravku nebo interval mezi davkami.

Hlavni riziko spojené s uzivanim opioidu je atlum dychani.

V souvislosti s [é¢bou ptipravkem Sevredol byla hlasena akutni generalizovana exantematdzni
pustuloza (AGEP). Priznaky se obvykle objevuji béhem prvnich 10 dnti [éCby. Informujte svého
1ékare, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Sevredol nebo jinych opioidi nékdy objevila zdvazna kozni
vyrazka nebo olupovani ktize, puchyte a/nebo viidky v tstech. Prestaiite piipravek Sevredol uzivat

a okamzité vyhledejte I¢kaiskou pomoc, jestlize si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd:
puchyfte, rozsahla Supinata loziska na kizi nebo viidky naplnéné hnisem doprovazené horeckou.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek Sevredol mize zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizk4 hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Pfiznaky mohou zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni
zpusobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
JestliZe si Vy nebo jina osoba takovych priznaki v§imne, obrat'te se na svého 1ékatre. Ten miize zvazit

snizeni davky. Ptipravek Sevredol mtze také zhorsit jiz existujici spankovou apnoe.

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

Neuzivejte ptipravek Sevredol, uzivate-li pfipravky k 1écbé deprese nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) nebo jste uzival(a) tyto léc¢ivé ptipravky v poslednich dvou tydnech. Pti
soucasném uzivani téchto 1€k nelze vyloucit vznik Zivot ohrozujicich komplikaci postihujicich
centralni nervovy systém, dechové a ob&éhové funkce.

Dlouhodobé uzivani pripravku Sevredol mize vést k vytvoreni navyku (tolerance) a nasledné potiebé
uzivat vétsi davky pro dosazeni pozadovaného t¢inku. Dlouhodobé uzivani piipravku Sevredol mize
vést k fyzické zavislosti a ndhlé preruseni 1éCby miize vyvolat abstinenc¢ni syndrom. Pokud neni 1é¢ba
morfinem déle nutnd, bude Vam lékar postupné snizovat denni davku, aby se zabranilo vyskytu
abstinenc¢niho syndromu.

Morfin vykazuje podobny profil zneuzivani jako jiné opioidy. Morfin mohou proto vyhledavat

a zneuzivat osoby se skrytym i zjevnym navykem. Ptipravek se uziva asty. Jeho zneuziti a podani
jinym zpusobem muze mit za nasledek vazné nezadouci ucinky, které mohou vést k umrti.

Pted chirurgickym zékrokem upozornéte Iékate a zdravotni sestru, Ze uzivate ptipravek Sevredol,
protoze v pribéhu 24 hodin po chirurgickém zakroku hrozi zvySené riziko snizeni stfevni pohyblivosti

nebo vzniku Gtlumu dychani.

Opioidy, jako morfin, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormonalnim zménam.
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Pokud byste mé¢l(a) onemocnéni kiiry nadledvin (napt. Addisonovu nemoc), 1ékai Vam zkontroluje
hladinu hormonu kiiry nadledvin v krvi (koncentraci kortizolu v krevni plazmé) a pokud je to
nezbytné, mize Vam ptredepsat vhodny l¢k (kortikosteroid).

Velmi vzacné se miize pti podavani vysokych davek vyskytnout zvyseni citlivosti na bolest
(hyperalgezie) bez odezvy na zvySenou davku piipravku Sevredol. V tomto piipadée 1ékat rozhodne,
zda je tfeba snizit davku, nebo zménit ptipravek.

Déti

Pripravek Sevredol neni uréen pro déti do 6 let, protoZe obsah 1écivé latky je prili§ vysoky.

Stars$i lidé
Star$im pacientim miize 1ékat predepsat nizs§i davku (viz bod 3. Jak se piipravek Sevredol uziva).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sevredol
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlaste dilezité, pokud uzivate nektery z nize uvedenych 1é€civych ptipravki:

Soucasné uzivani pripravku Sevredol a sedativ (zklidiyjicich 1€k1), jako jsou benzodiazepiny
nebo podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), koématu a miize
byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni
mozna jina 1é¢ba. Nicméné pokud Vam predepise piipravek Sevredol spole¢né se sedativy,
musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte 1€kaie

o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim lékarem. Je
vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznakd uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Mezi léky tlumici ¢innost centralni nervové soustavy patii napiiklad jiné silné léky proti bolesti
(opioidy), pripravky k 1é¢b¢ uzkosti (trankvilizéry), poruch spanku (hypnotika, sedativa,
barbituraty), deprese (antidepresiva), dusevnich poruch (neuroleptika), pfipravky k 1é¢be
alergie nebo proti zvraceni (antihistaminika/antiemetika), pfipravky k 1é€b¢ epilepsie a bolesti
nervového ptivodu (neuropaticka bolest) - gabapentin nebo pregabalin, alkohol a latky na
znecitlivéni (anestetika).

Ptipravek Sevredol se nemd uzivat soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (n¢které
pripravky k 1é¢bé deprese) nebo v prubehu 14 dnii po ukonceni jejich uzivani, protoze pfi
uzivani podobnych ptipravku, jako je Sevredol, se objevilo nepfedvidatelné zvyseni jejich
ucinku.

Léky s anticholinergnimi ucinky (jako napfiklad n€které ptipravky k 1€cbé dusevnich problémd,
alergie, zvraceni, epilepsie nebo Parkinsonovy choroby) mohou zvySovat anticholinergni
nezadouci ucinky opioidi (jako naptiklad zacpu, sucho v Gstech nebo poruchy moceni).
Nekteré 1€ky pouzivané k 1€cbe€ krevnich srazenin (napt. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mohou mit v pfipad€ spole¢ného uzivani s morfinem opozdény a snizeny ucinek.

Cimetidin (pripravek k 1é¢be zalude¢nich viedi) a dalsi 1éky, které narusuji rizné drahy latkové
pfemeény v jatrech, mohou zabranit rozkladu morfinu, a tim zvySovat jeho koncentraci v krvi.
Rifampicin k 1écbé tuberkulozy.

Morfin mtze zvysit €inek ptipravku uvoliujicich zvysené svalové napéti.

Kombinace morfinu a pfipravki obsahujicich buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin miize
snizit €inek ptipravku Sevredol.

Piipravek Sevredol s jidlem, pitim a alkoholem
Jestlize uzivate ptipravek Sevredol nepijte Zadny alkohol, protoze alkohol miiZze podstatné zvySovat
ucinek pitipravku Sevredol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Sevredol miize byt v t€hotenstvi pouzivan pouze v piipade€, pokud lékat rozhodne, Ze je
1é¢ba morfinem absolutné nezbytna a pokud prospéch pro matku bude mnohem vyssi nez riziko pro
dité. Pokud se ptipravek Sevredol uziva v téhotenstvi dlouhodobé, existuje riziko, ze se

u novorozence objevi abstinen¢ni ptiznaky (jako je pronikavy plac, nervozita, epileptické zachvaty,
Spatny piijem potravy a prijem), které bude lékat 1¢Cit.

Kojeni
Morfin se vylucuje do matetského mléka a mize tak ovlivnit kojence. Kojeni se proto nedoporucuje.

Plodnost
Morfin ma mutagenni vlastnosti (to znamena, Ze zptisobuje genetické zmény), a proto ho nemaji
uzivat muzi a zeny ve véku, kdy mohou ot€hotnét, pokud nepouzivaji i¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Sevredol miize nepiiznivé ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlaste je to
pravdépodobné na pocatku 1écby, po zvyseni davky nebo po piechodu z jiného 1éku proti bolesti.
S dotazy na fizeni dopravnich prostfedkii nebo obsluhu stroju se vzdy obrat’te na svého lékafte.

Piipravek Sevredol obsahuje laktézu a hlinity lak oranzZové zZluti

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Sevredol 20 mg obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E 110). Hlinity lak oranzové zluti miZze zptisobit
alergické reakce.

3. Jak se pripravek Sevredol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1écby a pravidelné v jejim pritbéhu s Vami Iékar probere, co mizete od uzivani
pripravku Sevredol o¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
1ékare a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Sevredol*
v tomto bod¢).

Davkovani ptipravku Sevredol musi byt piizptisobeno zavaznosti bolesti a Vasi individualni citlivosti.
Obecné plati, ze musi byt podana nejnizsi davka, kterd vyvola Gtlum bolesti.

Pacientiim, kteti podstoupi n€ktery z invazivnich zakroki k potlaceni bolesti (napf. operaci, nervovou
blokadu tzv. opich), je tfeba po zakroku znovu stanovit davku. To provede Vas lékat, pokud to bude
nezbytné.

Doporucéené davkovani:

Dospéli a dospivajici nad 12 let

U dospélych a dospivajicich nad 12 let zavisi velikost davky na intenzité bolesti, véku pacienta a dfive
podanych lécich na tlumeni bolesti. U pacientt trpicich prudkymi bolestmi je obvykle vhodné 1é¢bu
zacit davkou 10 mg nebo 20 mg (pil nebo 1 tableta piipravku Sevredol kazdé 4 hodiny). Pii silicich
bolestech 1¢kar davku zvysi tak, aby se doséhlo potiebné tlevy od bolesti. Pii onemocnéni ledvin,
jater, pti snizené funkci §titné zlazy a u starSich pacientt 1ékaf piedepise obvykle nizsi davku.

Pouziti u déti
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Déti ve véku 6 — 12 let uzivaji 5 — 10 mg (1/2 tablety pfipravku Sevredol nebo musi uzit ptipravek
jiného drzitele rozhodnuti o registraci) kazdé 4 hodiny.

Jestlize mate dojem, ze c¢inek piipravku Sevredol je pfilis silny nebo pfili$ slaby, porad’te se se svym
1ékatem.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pokud mate poruchou funkce jater nebo ledvin, bude Vam lékat stanovovat pottebnou davku
ptipravku Sevredol se zvlastni opatrnosti.

Starsi pacienti

Starsi pacienti (obvykle od 75 let vyse) a pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu mohou byt
citlivéjsi na morfin. Davky témto pacientim l¢kar stanovuje s velkou opatrnosti a mtize doporudit
delsi odstup mezi davkami. Je mozné, Ze bude nutné piejit na uzivani ptipravku s niz§im obsahem
1écivé latky.

Zpisob podani

Potahované tablety je nutné spolknout celé a zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
UZivaji se nezavisle na dobé jidla.
Tabletu l1ze rozptlit v misté pilici ryhy na dva stejné dily, pokud je to pro davkovani nutné.

Délka 1écby

Délku 1écby stanovi l1€kar v zavislosti na charakteru Vasi bolesti.

Pripravek Sevredol nikdy nema byt uzivan déle, nez je absolutné nezbytné. Pacienti, u kterych povaha
jejich onemocnéni vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu bolesti pomoci piipravku Sevredol, maji byt
pravidelné v kratkych intervalech kontrolovani lékatfem (napf. pii pieruSeni [éCby), aby se zjistilo, zda
a do jaké miry je nutna dalsi 1é¢ba bolesti timto pfipravkem. Je mozné, Ze budete potiebovat
vhodnéjsi davkovani.

Pti 1€¢bé chronické bolesti je upfednostiiovano pevné davkovaci schéma.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sevredol, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Sevredol, nez jste mél(a), kontaktujte neprodlené nejblizsiho 1ékare.
V takové situaci se u Vas mohou objevit nasledujici pfiznaky: zGzeni zornic, porucha dychani vedouci
k zastavé dychani, porucha védomi vedouci az ke komatu, pokles krevniho tlaku vedouci k Soku,
zvySeny srdecni tep, epileptické zachvaty i poskozeni svalt, které mize vést az k rozpadu svali

(a moznému naslednému selhani ledvin). Lidé, ktefi uzili nadmérnou davku, mohou dostat zapal plic
kvuli vdechnuti zvratkt nebo cizich latek, pricemz piiznaky mohou zahrnovat dusnost, kasel

a horeCku. Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou mit rovnéz potize s dychanim, které vedou

k bezvédomi nebo dokonce k timrti.

Nikdy neprovozujte aktivity, které vyzaduji zvySenou pozornost - jako naptiklad fizeni auta.

Pti pfedavkovani behem cekani na ptijezd 1ékare mize byt prospésné provadeét u postizeného
nasledujici ¢innosti:

Udrzovat postizeného pii védomi, kontrolovat, zda dycha, a v pfipadg, ze postizeny nedycha, zacit
s umélym dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sevredol

Jestlize uzijete mensi davku piipravku Sevredol, nez byste mél(a), nebo vynechate davku, regulovani
bolesti bude slabé nebo zadné. Pokracujte v doporucené 1é¢be. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Sevredol
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Nepierusujte 1é¢bu pripravkem Sevredol, pokud se nedomluvite se svym Iékafem. Pokud chcete
ukoncit 1écbu piipravkem Sevredol, pozadejte 1ékate o postupné snizeni davky, abyste se vyvaroval(a)
abstinencnich pfiznaki. Abstinen¢ni ptiznaky mohou zahrnovat bolest téla, tfes, prijem, bolest
bficha, pocit na zvraceni, ptiznaky podobné chtipce, rychly tlukot srdce a rozsitené zornice. Mezi
dalsi priznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, izkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Diilezité nezadouci ucinky, na které je tieba se zamérit, a co délat, pokud se u Vas vyskytnou:

. zévazna alergicka reakce, ktera zptsobuje potize s dychanim nebo zavrate.

. zavazna kozni reakce ve formée puchyti, rozsahlych Supinatych lozisek na kizi, viidkl
naplnénych hnisem doprovazenych horeckou. MiiZe se jednat o onemocnéni zvané akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP)

. predavkovani opioidy, které zptisobuje mélké a zpomalené dychani (respiracni deprese). To se
vyskytuje pfevazné u starSich nebo oslabenych pacientu.

Pokud se u Vas vyskytnou tyto dtlezité nezadouci ucinky, pfestaiite piipravek Sevredol uzivat
a okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
. Pocit na zvraceni (zv1asté na zacatku 1écby), zadcpa (béhem chronické 1écby)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
[ Zmatenost, nespavost
[ ]
[ ]
[ ]

Bolest hlavy, zavrate, ospalost, bezdécné svalové stahy

Obtizné dychani nebo dusnost

Zvraceni (zvlasté na zacatku 1écby), sucho v ustech, bolest bficha, snizena chut’ k jidlu az ztrata
chuti k jidlu (anorexie)

Nadmeérné poceni, vyrazka

° Celkova slabost, tinava, svédéni, malatnost

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

. Hypersenzitivita (ptecitlivélost)

. Pohybovy neklid, povznesena ndlada (euforie), halucinace, zmény nélad

Utlum (v zavislosti na davce), kratkodoba ztrata védomi (synkopa), brnéni, epileptické

zachvaty, zvySené svalové napéti (hypertonie)

Postizeni zraku

Zavrat’ (vertigo)

Zvyseni srdec¢niho tepu (tachykardie), buSeni srdce (palpitace)

Snizeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku, zrudnuti v obliceji

Hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém), mélké a zpomalené dychani (respiracni deprese —

v zavislosti na davce), zazeni prudusek (bronchospasmus)

. Stfevni neprichodnost (ileus), zmény chuti, porucha traveni, poruchy zubt (ac¢koliv nebyla
stanovena jednoznacna pfic¢inna souvislost s 1écbou morfinem)
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Zvysené hladiny jaternich enzymu

Koptivka

Zadrzovani moci a nemoZznost se vymocit

Otoky rukou, kotnikli nebo nohou (periferni edém)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
° Ledvinova kolika
. Zvyseni hladin enzymt slinivky bfisni, zanét slinivky bfisni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

. Syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH; hlavni pfiznak: nizka
hladina sodiku v krvi)

Ttes, nadmérna citlivost na bolest (alodynie)

Snizeni srde¢niho tepu (bradykardie), akutni selhdni srdce

Svalové krece, svalova ztuhlost

Horecka

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. Anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce (prudka alergicka reakce zahrnujici nahlé

problémy s dychanim, otoky kiize a/nebo pokles krevniho tlaku)

Abnormalni mysleni, rozmrzelost (dysforie)

Zvysena citlivost na bolest bez odezvy na zvysenou davku (hyperalgezie, viz také bod 2)

Spankova apnoe (piestavky v dychani béhem spanku)

Zmenseni velikosti zornic (mi6za)

Potlaceni kasle

Ptiznaky spojené se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlu¢ovych cest, napt. silna bolest

v horni ¢asti bficha, ktera maze vystielovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka

Impotence (erektilni dysfunkce), nepfitomnost menstruace (amenorea), snizené libido

. Tolerance na 1€k, abstinen¢ni ptiznaky nebo 1ékova zavislost (viz priznaky v bod¢ 3: Jestlize
jste ptestal(a) uzivat ptipravek Sevredol), abstinen¢ni ptiznaky u novorozencti

Zacpé se muze zabranit preventivnimi opatifenimi, jako je pozivani dostate¢ného mnozstvi tekutin
a potravy bohaté na vlakninu.

Morfin mize mit rizné nezadouci G¢inky na psychiku, jejichz zavaznost a povaha se u jednotlivych
pacientu 1isi (v zavislosti na osob¢ a délce 1écby).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U€¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sevredol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sevredol obsahuje:
Lécivou latkou je pentahydrat morfin-sulfatu.

Jedna tableta ptipravku Sevredol 20 mg obsahuje 20 mg pentahydrat morfin-sulfatu odpovidajici
15 mg morfinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Laktoza, predbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 25, magnesium-stearat, mastek,

potahova vrstva: ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350,
mastek, hlinity lak erythrosinu (E 127), hlinity lak oranzové Zluti (E 110).

Jak pripravek Sevredol vypada a co obsahuje toto baleni

Sevredol 20 mg: rizové potahované bikonvexni tablety tvaru tobolky, pilici ryha, na levé strané
vyrazeno ,,IR%, na pravé strang ,,20%.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Ptipravek je balen v AI/PVC/PVDC blistru v krabicce.

Sevredol je k dispozici ve velikostech baleni:
10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 potahovanych tablet v jednom baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

Vyrobce
Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, Leusden, 3832RC, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
8.5.2024
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