Sp. zn. sukls243909/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Morfin sulfat Ardez 20 mg/ml peroralni kapky, roztok
morphini sulfas pentahydricus

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Morfin sulfat Ardez a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Morfin sulfat Ardez pouZivat
3. Jak se ptipravek Morfin sulfat Ardez pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Morfin sulfat Ardez uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Morfin sulfat Ardez a k ¢emu se pouZiva

PIné oznaceni tohoto 1éCivého pripravku je Morfin sulfat Ardez 20 mg/ml peroralni kapky, roztok. V této
pribalové informaci se pouziva nazev Morfin sulfat Ardez. Pfipravek Morfin sulfait Ardez obsahuje
ucinnou latku morfin (ve formé sulfatu). Patii do skupiny 1é¢ivych pfipravki zvanych ,,opiaty*.

Pripravek Morfin sulfat Ardez se pouziva na silnou bolest nebo bolest, kterou nelze zvladnout jinymi
1éky (zejména bolesti zptisobené rakovinou), u dospélych, dospivajicich, déti a kojenct (od 1 roku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Morfin sulfat Ardez pouZivat

NepouZzivejte pripravek Morfin sulfat Ardez

- jestlize jste alergicky(4) na morfin-sulfdt nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- pokud jste vypil(a) velké mnozstvi alkoholu (,,otrava alkoholem®)

- pokud jste velmi neklidny(a) nasledkem piti alkoholu nebo uzivani 1¢kti na spani (,,hypnotika®)

- pokud muiZzete mit stitevni neprichodnost (paralyticky ileus — ochrnuti stiev)

- pokud mate nahlou bolest v oblasti zaludku

- pokud mate zavazny problém s jatry, ktery se objevil nahle

- pokud jste utrp€l(a) zranéni hlavy nebo mate zvySeny tlak v lebce

- jestlize mate astma nebo nahlé nebo tézké dychaci potize

- pokud mate zavazné potize s dychanim (,,respira¢ni deprese®, ¢ili utlum dychani)

- pokud uZzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) pouzivané k 1écbé deprese nebo jste je
uzival(a) v poslednich 2 tydnech

- pokud jste t€hotna nebo kojite.



Neuzivejte piipravek Morfin sulfat Ardez pokud se vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete piipravek Morfin sulfat Ardez
uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Morfin sulfat Ardez se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

pokud mate problémy s dychanim zpisobené prekazkou ¢i jinym stiZzenim priuchodnosti dychacich
cest nebo onemocnénim, které ovliviiuji Vase dychani (jako je skolioza, emfyzém nebo tézka
adipdza)

pokud méte srde¢ni a dychaci potize zvané ,,cor pulmonale*

pokud méte zvySeny tlak uvnitt lebky

pokud mate nizky krevni tlak v kombinaci s nizkym objemem obihajici krve

pokud si nejste plné pti védomi

pokud jste podstoupil(a) operaci v poslednich 24 hodinach

pokud do 24 hodin podstoupite operaci na ulevu od bolesti (,,chordotomie®)

pokud mate chronické potize s ledvinami nebo jatry, zadnét slinivky biis$ni, nedostatecné aktivni
Stitnou zlazu, potize s nadledvinami nebo nadory zvané ,,feochromocytom*

pokud mate zvétsenou prostatu, ktera zplisobuje, Ze moc¢ zdstane v mocovém méchyii

pokud mate zanétlivé stifevni potize nebo stievni potize, které zptisobuji nepriichodnost stieva
pokud trpite nepriichodnosti Zlu¢ovych nebo mocovych cest

pokud mate kolikovou bolest (zachvaty silné bolesti stiidané ulevou) zpiisobenou zlu¢ovymi nebo
ledvinovymi kameny

jestlize jste podstoupil(a) operaci né€jaké casti zlucového systému (jatra, slinivka, zlucovod,
zluénik)

pokud se Vas zaludek nevyprazdiuje spravné

pokud mate epilepsii nebo mate nékdy zachvaty (kiece)

pokud uzivate 1éky podobné morfinu (jako je buprenorfin, nalbufin, pentazocin) nebo 1éky, které
pusobi proti u¢inkiim morfinu (jako je naloxon).

pokud jste zavisly(a) na morfinu nebo jinych drogach opiatu (jako je heroin nebo kodein)

Pokud se vas cokoli z vy$e uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem diive, nez zacnete pripravek Morfin sulfat Ardez uZzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem, pokud se u vas béhem uzivani Morfin sulfat Ardez
vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznak:

Zvysena citlivost na bolest, ptestoze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie). Vas 1ékaf rozhodne,
zda budete potiebovat zménu davky nebo zménu silného analgetika (1€ku proti bolesti) (viz bod 3).
Slabost, tnava, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni tlak. To muze byt
priznak, ze Vase nadledviny vytvaii pfili§ malo hormonu kortizolu, a mozna budete muset uzivat
hormonalni dopln¢k.

Ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace. Miize to byt zplsobeno snizenou tvorbou
pohlavnich hormond.

Pokud jste nebo jste byl(a) zavisly(4) na drogach nebo alkoholu. Také 1ékati sdélte, pokud budete
mit pocit, Ze se u vas na pripravku Morfin sulfat Ardez pti jeho uzivani rozviji zavislost. Pokud
ano, mozna jste zacali hodné pfemyslet o tom, kdy miizete uzit dalsi davku, i kdyz ji kvtli bolesti
nepotiebujete.

V souvislosti s 1é€bou pfipravkem Morfin sulfat Ardez byla hlaSena akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP). Pfiznaky se obvykle objevuji béhem prvnich 10 dni 1éCby.
Informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Morfin sulfat Ardez nebo jinych
opioidi nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyfe a/nebo viidky
v ustech. Prestante ptipravek Morfin sulfat Ardez uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc,
jestlize si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznakt: puchyte, rozsdhla Supinata loziska na kazi
nebo viidky naplnéné hnisem doprovazené horeckou.



e Poruchy dychani souvisejici se spankem. Piipravek Morfin sulfat Ardez miize zptisobit poruchy
dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe (pfestavky v dychani béhem spanku)
a hypoxemie (nizkéd hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem. Pfiznaky mohou zahrnovat
prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zpiisobené dusnosti, potize s udrZzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmeérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba
takovych ptiznakil v§imne, obrat'te se na svého lékate. Ten mtze zvazit snizeni davky.

e Pokud zaznamenate silnou bolest v horni Casti bficha, kterda mize vystfelovat do zad, pocit
na zvraceni, zvraceni nebo horecku, obrat'te se na svého 1ékate, nebot’ se mlize jednat o ptiznaky
spojené se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a Zlu¢ovych cest.

e Abstinencni pfiznaky nebo zavislost. Nejcastéjsi abstinencni ptiznaky jsou uvedeny v bodé¢ 3.
Pokud k tomu dojde, 1ékat mtize zménit druh 1éku nebo dobu mezi davkami.

Operace, vySetieni a kontroly

e U pacienttl, ktefi uzivaji ptipravek Morfin sulfat Ardez, je vyssi pravdépodobnost, Ze po operaci
budou mit stfevni nebo dychaci potize. Proto Vam budou 1ékari pied a po operaci vénovat zvySenou
pozornost.

e  Utinek morfinu na utlumeni bolesti miize znamenat, 7¢ by mohly byt maskovany vazné komplikace
pri operaci - naptiklad protrzeni stieva.

o Mate-li n¢jaké potize s nadledvinami, 1€kafi vas zkontroluji, jestli nebudete potfebovat steroidni
1éCiva.

Tolerance a zavislost

Tento 1écivy piipravek obsahuje morfin, coz je opioid. Pokud budete uzivat ptripravek Morfin sulfat
Ardez dlouhou dobu, Vase t€lo si na to mize zvyknout (tzv. ,,tolerance*). To bude znamenat, ze 1ék
bude méné¢ ucinny.

e To je méné pravdépodobné, pokud je mnozstvi, které uzivate, akorat dostacujici k ulevé od bolesti.
Abyste toto riziko snizili, vzdy uzivejte piipravek Morfin sulfat Ardez piesné podle pokynl svého
1ékare.

e Uzivejte davku podle pokyni svého 1ékate ve spravnou dobu kazdy den.

Opakované uzivani pripravku Morfin sulfat Ardez mize vést také k zavislosti a zneuzivani a nasledné

k zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich G¢inkti se mize zvysit pii vyssi davce

a delsi dobé uzivani.

Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi lécivého pripravku, ktery

potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku Morfin

sulfat Ardez mizete mit, pokud:

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

- Jste kuték (kuracka).

- Jste mél(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1¢€il(a)
u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani piipravku Morfin sulfat Ardez vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaka,

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

- Tento lécivy piipravek potfebujete uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate tento pfipravek z jinych divodd, nez pro které Vam byl piedepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

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

- Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se 1épe
(,,abstinen¢ni ptiznaky*, ,,pfiznaky z vysazeni®).



Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jaky zphsob 1é¢by je pro Vas
nejlepsi, veetné toho, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize
jste ptestal(a) uzivat ptipravek Morfin sulfat Ardez).

Déti a dospivajici
Ptipravek Morfin sulfit Ardez neni vhodny pro déti mladsi 1 rok z divodu jeho vysoké koncentrace.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Morfin sulfit Ardez
Informujte svého lékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky dostupné bez Iékatského piedpisu a bylinné 1éky.

Neuzivejte tento 1¢k a informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uZzivate/pouzivate ncktery z
nasledujicich ptipravki:

inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivané k 1€cbé deprese), nebo pokud jste je uzival(a)
v poslednich 2 tydnech

1éky podobné morfinu (jako je buprenorfin, nalbufin, pentazocin) nebo Iéky, které pisobi proti
ucinklim morfinu (jako je naloxon).

Neuzivejte piipravek Morfin sulfat Ardez, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek
uZzivat.

Také informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate/pouzivate néktery z nasledujicich
pripravki:

1€ky, které Vam pomohou spat nebo se uklidnit — naptiklad sedativa, anestetika, hypnotika
sedativni (utlumujici) 1éky, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné 1éky. Soub&€zné uzivani
s ptipravkem Morfin sulfat Ardez zvysuje riziko ospalosti, dychacich obtizi (respiracni deprese
— utlum dychani), bezvédomi a mtze byt i Zivot ohrozujici. Proto mtize byt soub&ézné pouziti
zvazovano pouze tehdy, pokud nejsou mozné jiné moznosti [éCby.
Pokud Vam vsak 1ékat piedepise piipravek Morfin sulfat Ardez spole¢né se sedativy, ma byt
davka a doba soubézné 1é¢by omezena Iékarem.
Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech sedativnich 1éCivych pfipravcich, které uzivate, a
peclivé dodrzujte doporuceni svého lékare. Muze byt uzitené informovat pratele nebo
pfibuzné, aby si byli védomi vySe uvedenych piiznakd a symptomut. Pii vyskytu takovych
priznaki kontaktujte svého 1ékarte.
1éky na problémy s duSevnim zdravim, jako jsou deprese (nazyvané ,.tricyklicka antidepresiva®)
nebo schizofrenie (nazyvané ,,fenothiaziny*), jako je klomipramin a amitryptilin.

- Tyto 1éky mohou zesilit tltumivé ucinky pripravku Morfin sulfat Ardez, zejména ucinek

na dychani. Alkohol ma také tlumivy tcinek.

jiné 1éky na problémy dusevniho zdravi.

- Tyto mohou zesilovat vedlejsi tcinky, jako je zacpa, sucho v ustech a problémy s

mocenim (nazyvané ,,anticholinergni nezadouci ucinky).

1éky zvané ,,antihistaminika® (proti alergiim)
1éky zabranujici zvraceni
1éky k 1écbé Parkinsonovy choroby
cimetidin — pouZivany k zalude¢nich viedu a dal$ich zaludecnich problémi
1éky na uvolnéni svalll pouzivané v chirurgii
1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
rifampicin — antibiotikum k 1é¢b¢€ napf. tuberkul6zy
nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé krevnich srazenin (napf. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mohou mit v pfipad¢ spolecného uzivani s morfinem opozdény a snizeny ucinek
gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie a bolesti nervového ptivodu (neuropaticka bolest).



Pokud se vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez
zacCnete piipravek Morfin sulfat Ardez uzivat.

Piipravek Morfin sulfat Ardez s alkoholem
Béhem uzivani pripravku Morfin sulfat Ardez nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

e Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. To je
tteba, protoze to muze mit vliv na dité. Pokud se pfipravek Morfin sulfat Ardez pouziva
dlouhodobé béhem téhotenstvi, existuje riziko, Ze novorozené dit¢ bude mit abstinen¢ni
pfiznaky z vysazeni 1éku, které musi 1éCit 1ékar.

e Pokud uzivate ptipravek Morfin sulfat Ardez, nekojte. Diivodem je, Ze do matefského mléka
muze piechazet malé mnozstvi piipravku.

e Béhem uzivani tohoto piipravku nesmite ot€hotnét. Pti uzivani tohoto 1éku je tfeba, abyste Vy
a Vas partner/partnerka pouzivali i¢inné metody antikoncepce. Pokud béhem této doby Vy nebo
Vase partnerka otehotnite, ihned to sdélte svému Iékati.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
e Béhem uzivani tohoto 1éku nefid’te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole ani nepouzivejte
zadné nastroje nebo stroje. Diivodem je, ze béhem uzivani tohoto 1éku se miizete citit ospaly(a)
a mén¢ ostrazity(a) - a to i pti normalnich davkach.
e Tento udinek je zesileny pii prvnim zahéjeni 1é¢by nebo pii zvyseni davky. Udinek je také
zesileny, pokud pijete alkohol nebo uzivate jiné 1éky, které zpiisobuji ospalost.
Doba, po které mizete bezpecné opét zacit fidit nebo obsluhovat stroje, je velmi individualni a musi o
ni rozhodnout 1ékar.

Pripravek Morfin sulfat Ardez obsahuje benzoat sodny
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1 mg benzoatu sodného na ml (16 kapek).

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku na ml (16 kapek), to znamena, Ze je v podstate
"bez sodiku".

3. Jak se pripravek Morfin sulfit Ardez pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim prubéhu s Vami 1ékar probere, co miizete od uzivani ptipravku
Morfin sulfat Ardez ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékate
a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také ,,Jestlize jste pfestal(a) uzivat ptipravek Morfin sulfat Ardez*
v tomto bod¢).

Stanoveni davky
Vas lékar stanovi Vasi davku v zavislosti na zavaznosti bolesti, Vasem véku, dalSich lécich, které
uzivate, a na tom, jak dobfe funguji Vase jatra.

Vas lékatr mize davku zvysit v zavislosti na:
e zavaznosti bolesti

e dosud pouzivanych lécich na bolest.

Jaké mnoZstvi piipravku pouZzit



Peroralni pouziti (uziti Gsty).
Roztok uzijte s trochou tekutiny (vody nebo dzusu). Tento 1€k 1ze uzivat nezavisle na jidle.

Je tieba presné dodrzovat ¢asové intervaly 4 nebo 4 az 6 hodin. Uginky tohoto 1éku trvaji piiblizné 4
hodiny.

Vék Mnozstvi piripravku Morfin Davka morfinu v roztoku
sulfat Ardez roztok
Déti 1-5 let e 4 kapky (az 0,25 ml) aZ 5 mg morfinu
(10-20 kg) e kazdé 4 hodiny
Déti 6-12 let e 4 az 8 kapek (az 0,2-0,5 aZ 5-10 mg morfinu
(20-40 kg) ml)
e kazdé 4 hodiny
Dospivajici 13-16 let e pocate¢ni davka 8-16 10-20 mg morfinu
(40-50 kg) kapek (az 0,5-1,0 ml)
e kazdych 4 — 6 hodin
Dospéli a dospivajici 16 let a e pocate¢ni davka 8-16 10-20 mg morfinu
starsi kapek (az 0,5-1,0 ml)
e kazdych 4-6 hodin

Jak zmérit davku

e Oteviete vicko lahve soucasnym stlacenim a otocenim vicka.

o K odméfeni davky odpocitejte kapky z 20ml lahve (1 kapka = 1,25 mg morfin sulfatu):
4 kapky = 5 mg morfinu
8 kapek = 10 mg morfinu
16 kapek = 20 mg morfinu
24 kapek = 30 mg morfinu

e Po naliti Iéku lahvicku pevné uzavrete vickem.

Pripravek Morfin sulfat Ardez neni vhodny pro dlouhodobé pouziti.

Stars$i pacienti (starsi 75 let)
Starsi lidé (obvykle 75 let a star$i) a lidé, ktefi jsou obecné ve Spatném fyzickém stavu, mohou byt na
morfin citlivéjsi. Proto mize byt podana nizsi davka.

Pacienti, kteFi maji potiZe s ledvinami, jatry nebo se srdcem

Pti rozhodovani o davce u osob s onemocnénim jater, ledvin nebo srdce bude 1ékat vénovat zvlastni
pozornost. To samé se tyka i pacientii, ktefi mohou trpét pomalym prichodem potravy zaludkem a
stfevy.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Morfin sulfat Ardez, neZ jste mél(a)
Pokud uzijete vice pripravku Morfin sulfat Ardez nez byste mél(a), kontaktujte svého nejblizsiho 1ékate
nebo okamzité navstivte nemocnici.

V takové situaci se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

e dychaci potize, které mohou vést k bezvédomi nebo dokonce k iimrti
velmi zuZené zornicky Vasich oci
nizky krevni tlak
ospalost - ta se miiZze pohybovat od mirné tinavy az po silnou ospalost
studena a vlhka pokozka



Lidé, ktefi se predavkovali, mohou dostat zapal plic pti vdechnuti zvratkti nebo cizich téles, piiznaky
mohou zahrnovat dusnost, kasel a horecku.

Jak moc Vas tyto u¢inky ovliviiuji, zavisi na tom, kolik morfinu jste uzili.
Informace pro l1ékate: viz cdst ,, Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky *.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Morfin sulfat Ardez
Uzivejte tento pripravek pfesné podle doporuceni VaSeho lékatre. Pokud jste zapomnél(a) uzit davku,
porad’te se s 1ékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Morfin sulfat Ardez

Neptestavejte uzivat ptipravek Morfin sulfat Ardez bez porady s lékarem. Pokud chcete piestat
pripravek Morfin sulfat Ardez pouzivat, porad’te se se svym lékafem, jak postupné davku snizovat abyste
se vyhnul(a) abstinen¢nim ptiznakim. Abstinen¢ni ptiznaky mohou zahrnovat bolesti téla, ties, prijem,
bolest zaludku, pocit na zvraceni, pfiznaky podobné chtipce, rychly srdecni rytmus a rozsifené zornicky.
Mezi psychické ptiznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, tizkosti a podrazdénosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Dulezité nezadouci ucinky nebo ptiznaky, na které je tieba se zaméfit, a co délat, pokud se u Vas
vyskytnou:

e Vazna alergicka reakce, ktera zptuisobuje potize s dychanim nebo zavratg.

e Zavazna kozni reakce ve forme puchyit, rozsahlych Supinatych lozisek na ktizi, viidk naplnénych
hnisem doprovéazenych horeckou. Muze se jednat o onemocnéni zvané akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP).

Pokud trpite témito dilezitymi nezddoucimi tcinky, okamzit¢ kontaktujte 1ékare.

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
e zmeény nalady - obvykle silné vzruseni, ale mize dojit také k pocitim smutku a rozmrzelosti az
deprese.

zéavrat’ nebo bolest hlavy
zmény v tom, jak se citite (vétSinou se citite ospaly, ale také né¢kdy velmi aktivni nebo neklidny a
s potiebou pohybu)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[ )
[ )

e nespavost

e problémy s pfemyslenim a pocity (pocit tizkosti, vidéni véci, které nejsou skutecné, zmatenost)
e zuZené zornice oCi

e pocit na zvraceni nebo zvraceni (Cast&j$i na zaCatku 1&Cby)

e zicpa

e ztrata chuti k jidlu, bolest zaludku nebo zmény chuti

e poceni

L

alergické reakce, jako je kopfivka a svédéni klize.

Méné €asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob



potize s dychanim, stazeni pridusek (bronchospasmus)

zarudnuti obliceje

dezorientovanost, neklid s potfebou pohybu, zavraté, ospalost nebo silna ospalost nebo zmény
nalady

neobvykly srde¢ni rytmus (palpitace)

sucho v tstech

kolika nebo biliarni kolika (n4valy silné bolesti bficha sttidané doc¢asnou tilevou)

neschopnost vyprazdnit moc¢ovy méchyt, vylucovani méné moci, nez obvykle, kieCe mocové
trubice.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

zévazné alergické reakce (anafylaktické a anafylaktoidni reakce), astmatické zachvaty u citlivych
pacient

chvéni nebo nizka t€lesna teplota

zvyseny tlak v mozku

rozmazané vidéni, dvojité vidéni a neobvykly pohyb oci

nizky krevni tlak, pomaly nebo rychly srdecni rytmus, celkova slabost svall, kterd mize vést k
mdlobam a srde¢nimu selhani

zvysené hladiny enzymu slinivky bfis$ni (ukdzané v krevnich testech) nebo piiznaky spojené se
zanétem slinivky bfi$ni (pankreatitida) a Zlucovych cest, napf. silna bolest v horni ¢asti bficha, ktera
muze vystielovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka..

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

nahle vznikla dusnost

»SIADH* (syndrom nepfiméfené sekrece (vyluCovani) antidiuretického hormonu) s nizkymi
hladinami sodiku v krvi

tfes, mimovolni zaskuby svall, epileptické zachvaty (kiece)

zavislost na morfinu

nizka sexualni touha nebo sexualni impotence

nepruchodnost stiev, bolest v oblasti zaludku

zvysené hladiny jaternich enzym (zjisténé v krevnich testech)

jiné kozni reakce, jako je vyrazka a otok kize (ustupuje, pokud je pfipravek vysazen). Morfin
uvolnuje histamin, a proto muze zpusobit koptivku, dalsi kozni reakce a svédéni

svalové kiecCe, svalova ztuhlost.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tdajt urcit

spankova apnoe (prestavky v dychani beéhem spanku)

zvySena citlivost na bolest

abstinen¢ni pfiznaky (pfiznaky viz bod 3, Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Morfin sulfat
Ardez).

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.


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

5. Jak pripravek Morfin sulfat Ardez uchovavat

Uchovavejte lahvicku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Morfin sulfat Ardez obsahuje

- Lécivou latkou je morphini sulfas pentahydricus.
Jeden ml vodného roztoku obsahuje morphini sulphatum 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: natrium-benzoat (E 211), dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina citronova
(pro upravu pH) a cisténa voda.

Jak pripravek Morfin sulfat Ardez vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Morfin sulfat Ardez je témet bezbarvy vodny roztok pro peroralni pouziti, ktery je k dispozici
v kapaci lahvicce s obsahem 20 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce

L. Molteni & C. dei Fratelli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Scandicci Fi 50018

Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Morfin sulfat Ardez

Chorvatsko Oramorph

Polsko Oramorph

Rakousko Oramorph

Slovinsko Oramorph 20 mg/ml peroralne kapljice, raztopina

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2023




Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predavkovani

Priznaky:

Priznaky intoxikace morfinem a pfedavkovani jsou respirani deprese, aspiraCni pneumonie, midza
(zGzené zornicky) a hypotenze. V piipad¢ vyrazné hypoxie jsou zornicky rozsiteny, dychani je vyrazné
zpomaleno (rychlost dychani 2—4 za minutu), pacient se stava cyanotickym.

Ve vaznéjsich ptipadech mize dojit k selhani obéhu a hlubokému kdématu. Zpocatku ziistdva krevni tlak
normalni, ale s progresi intoxikace vyrazn€ klesa. Pretrvavajici pokles krevniho tlaku mize vést k Soku.
Muize dojit k tachykardii, bradykardii a rabdomyolyze. Télesna teplota klesa. Kosterni svaly se uvoliuji;
obcas se mohou rozvinout generalizované zachvaty, zejména u déti. Smrt mlze nastat z ditvodu
respira¢niho selhani nebo v disledku komplikaci, jako je plicni edém.

Lécba:

Indikovano je predevsim uvolnéni dychacich cest a udrzovani jejich prichodnosti, asistovana nebo
fizena ventilace.

V ptipadé vyrazného pfedavkovani se doporucuje intravendzni podani 0,4-0,8 mg naloxonu. V pitipade
potfeby miize byt podani opakovéano ve 2-3 minutovych intervalech nebo miize byt nahrazeno infuzi 2
mg v 500 ml fyziologického roztoku nebo 5% roztoku dextrozy (0,004 mg/ml). Rychlost infuze zavisi
na diive podanych davkach a ma byt upravena podle reakce pacienta. Protoze u¢inek naloxonu po
relativné kratké dobé (2-3 hodiny) mizi, je tfeba pacienta peclivé sledovat, dokud nebude dychani
spolehlivé zpét na normalni Grovni.

Jednotliva davka naloxonu u déti je 0,01 mg na kg t€lesné hmotnosti.

Pokud preddvkovani morfinem nezptisobuje vyznamné klinické respira¢ni nebo obéhové poruchy, nema
byt naloxon podavan. Pacientim se znamou nebo piedpokladanou fyzickou zavislosti na morfinu musi
byt naloxon podavan s maximalni opatrnosti. V téchto pfipadech mize nahla nebo tplna antagonizace
opioidnich tcinkii zptisobit akutni abstinen¢ni piiznaky.

Dalsi podplrna opatfeni (podavani kysliku, vazopresord, i.v. dopliiovani objemu) zavisi na stavu

pacienta. Vyplach zaludku mé byt proveden do 2 hodin po poziti morfinu a to pouze u pacientd
s ptiznaky predavkovani.
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