FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Morfin Abcur

10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
morfinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Morfin Abcur ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Morfin Abcur
3. Hur du anvander Morfin Abcur

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Morfin Abcur ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Morfin Abcur ar och vad det anvands for

Morfin Abcur ar ett ldakemedel som anvands for att lindra svar smarta, och det ingar i en grupp av
lakemedel som kallas naturliga opiumalkaloider.

Morfinhydroklorid som finns i Morfin Abcur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Morfin Abcur

Anvand inte Morfin Abcur

om du &r allergisk mot morfinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel. (anges i
avsnitt 6).

vid tillstdnd med mycket slem i luftvdgarna

vid nedsatt andningsfunktion

vid akut leversjukdom

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 22:47



vid orostillstand hos patienter som ar paverkade av alkohol eller somnmedel

Varningar och forsiktighet

Risk fér vanebildning finns med Morfin Abcur.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller morfin som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioidlakemedel
kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas tolerans). Upprepad anvandning av
Morfin Abcur kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande dverdosering. Risken
for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte lIangre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Morfin Abcur om:

du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger ("missbruk”)

du ar rokare

du nagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstérning) eller har
behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Morfin Abcur kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende.

du behdver ta lakemedlet under en langre tid an vad ldkaren har ordinerat.

du behodver ta mer an den rekommenderade dosen.

du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren ordinerat, till exempel for att "kanna dig lugn”
eller for att "fa hjalp att sova”.

du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver lakemedelsanvandningen.
nar du slutar att ta Idkemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet igen
("utsattningssymtom”).

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta behandlingsvagen
for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se avsnitt 3, Om du slutar
att ta Morfin Abcur).

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Morfin Abcur

om du ar beroende av andra smartstillande lakemedel (opioider)
vid astma

vid kramp i luftvédgarna

vid skallskada

vid lagt blodtryck med minskad blodvolym

vid nedsatt skéldkdrtelfunktion

vid nedsatt lever- eller njurfunktion

vid inflammatorisk magsjukdom

vid inflammation i bukspottkérteln

vid kramp i gallvagarna eller urinledarna
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vid forstorad prostata

vid myastenia gravis (en sjukdom med muskelsvaghet)

Okad smartkanslighet trots att du tar 6kande doser (hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta om du
maste andra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smartstillande medel), (se avsnitt 2).
svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara ett symtom
pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfér behéva ta
hormontillskott.

forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sankt produktion av
kénshormoner.

om du en gang varit beroende av droger eller alkohol. Beratta ocksad om du kanner att du haller pa
att bli beroende av Morfin Abcur under tiden du anvénder det. Du kan ha bérjat tdnka mycket pa nar
du kan ta nasta dos, ocksa om du inte behdver den foér smartan.

abstinenssymtom eller beroende. De vanligaste abstinenssymtomen namns i avsnitt 3. Om detta
intraffar kan lakaren komma att andra lakemedelstypen eller tiderna mellan doser.

Akut generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med Morfin
Abcur. Symtomen upptrader vanligtvis inom de forsta tio dagarna av behandlingen. Tala om for din lakare
om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudfjallningar, blasor och/eller munsar efter att ha tagit
Morfin Abcur eller andra opioider. Sluta omedelbart att anvanda Morfin Abcur och sok lakarvard om du
drabbas av nagot av féljande symtom: blasor, utbredd hudfjalining eller varfyllda prickar tillsammans med
feber.

Somnrelaterade andningsstérningar

Morfin Abcur kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
somnen) och sémnrelaterad hypoxemi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndd, svarigheter att forbli sovande
eller 6verdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan noterar dessa symtom, kontakta din
lakare. En dosminskning kan dvervagas av din lakare.

Kontakta din lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med inflammation i
bukspottkérteln (pankreatit) och gallvagarna.

Vid behandling av aldre patienter rekommenderas en lagre dos Morfin Abcur.

Detta ldkemedel ska inte anvandas vid behandling av smarta av okant ursprung eller vid smarta i samband
med psykisk sjukdom.

Detta lakemedel ska inte anvandas ensamt vid gallstens- eller njurstensanfall eftersom det kan 6ka
krampen. | dessa fall ska Morfin Abcur anvandas tillsammans med krampldsande lakemedel (spasmolytika).

Effekterna av detta lakemedel kan férstarkas efter hjarninflammation (encefalit).

Andra lakemedel och Morfin Abcur

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Morfin Abcur tas samtidigt som vissa andra lakemedel.
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Ett stort antal lakemedel kan interagera med morfinsulfatinjektioner, vilket avsevart kan andra deras
effekter. Till exempel gabapentin eller pregabalin fér behandling av epilepsi och smarta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta).

Morfin Abcur kan ge férsamrad andningsfunktion vid samtidig behandling med:

lugnande medel och sémnmedel (metohexital, pentotal, fenemal, meprobamat)
medel mot depression (MAO hammare) (moklobemid, selegilin)

Effekten av Morfin Abcur forstarks av:

lugnande medel och somnmedel (metohexital, pentotal, fenobarbital)
medel mot depression (klomipramin, amitriptylin, nortriptylin)
MAO-hammare (moklobemid, selegilin)

Effekten av Morfin Abcur minskar vid samtidig behandling med vissa andra smartstillande medel
(buprenorfin, nalbufin, pentazocin).

Vid samtidig behandling med rifampicin (for att t ex behandla tuberkulos) kan dosen av Morfin Abcur
behdva okas.

Vissa lakemedel som anvands for att férebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel, ticagrelor) kan ha
en fordrojd eller minskad effekt nar de tas tillsammans med morfin.

Samtidig anvandning av Morfin Abcur och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller relaterade
medel okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan vara
livshotande. Samtidig anvandning ska darfér endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ saknas. Om
din lakare ordinerar Morfin Abcur tillsammans med sedativa lakemedel ska dock lakaren begransa dosen
och tidslangden fér den samtidiga behandlingen. Beratta for din |akare om alla sedativa lakemedel du tar,
och félj noga lakarens dosrekommendation. Det kan vara till hjalp att be vanner eller slaktingar vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som namns har ovan. Kontakta lakare nar du upplever sadana
symtom.

Morfin Abcur med mat, dryck och alkohol

Kombination med alkohol ska undvikas eftersom andningsfunktionen kan férsamras.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

| djurstudier har detta ldkemedel uppvisat negativa effekter pa fertiliteten hos djur och kan orsaka
fosterskador. Fertila kvinnor och man ska darfor anvanda effektiva preventivmedel. Diskutera detta med din
lakare.

Om Morfin Abcur anvands under lang tid under graviditeten finns det en risk for att det nyfédda barnet far

lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av ldkare. Anvandning av morfin under
forlossningen kan gora att det nyfédda barnet far nedsatt andningsfunktion.
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Morfin passerar dver i modersmjolk. Morfin Abcur ska darfér inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Morfin Abcur kan reaktionsformagan nedséattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning och handhavande av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Morfin Abcur

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innan du pabérjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med
dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Morfin Abcur nar och hur lange du behéver ta det, nar du
ska kontakta lakare och nar du behdéver sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta Morfin Abcur i
detta avsnitt).

Dosen ar individuell och bestams av lakare.

Vuxna:
Vanlig dos ar 1-1,5 ml injektionsvatska som ges subkutant eller intramuskulart 1-3 ganger dagligen. Vid
bradskande fall kan morfin ges langsamt intravendst.

Aldre:
En lagre dos rekommenderas till aldre patienter.

Anvandning hos patienter med lever- eller njurproblem:
En lagre dos rekommenderas till patienter med lever- eller njurproblem.

Om du anvant for stor mangd av Morfin Abcur

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedel av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Personer
som har tagit en 6verdos kan fa knappnalsstora pupiller, 1agt blodtryck och i allvarliga fall
cirkulationsrubbningar och kan fa lunginflammation av att dra ner krakning eller fraimmande material i
lungorna, med symtom sasom andfaddhet, hosta och feber.

Personer som har tagit en dverdos kan ocksa fa andningssvarigheter som leder till medvetsloshet, koma
eller t o m att de dér.

Om du har glomt anvdanda Morfin Abcur

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Morfin Abcur

Avbryt inte behandlingen med Morfin Abcur om du inte har avtalat detta med din lakare. Om du vill avbryta
behandlingen med Morfin Abcur, fraga lakaren hur man sanker dosen langsamt for att undvika
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abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av vark i kroppen, skakningar, diarré, magsmarta,
illamdende, influensaliknande symtom, hjartklappning och férstorade pupiller. | psykologiska symtom ingar
en intensiv kdnsla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.

Sluta ta Morfin Abcur och kontakta omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du
upplever foljande symtom:

® andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa andningsdepression (forsamrad andningsfunktion)
(mindre vanlig biverkning).
allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel.
svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar tillsammans med
feber. Detta kan vara tecken pa akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande:

® Kronisk eller ofta dterkommande magsmarta, ibland dven med illamaende, krakningar, uppblast
kansla och forstoppning (dessa kan vara tecken pa ett tillstand som kallas opioidutldsta tarmbesvar).
Frekvensen for denna biverkning ar okand (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

dasighet

pupillférminskning

illamdende

krakning

forstoppning

problem med att kissa

okad ADH-frisattning (ett hormon som gor att kroppen samlar pa sig vatten och spader ut blodet,
minskar mangden natrium)

® kramp i luftvagarna

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

nedstdmdhet

kramp i urinledare eller gallgangar
klada

yrsel

svimningskansla

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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® yrsel dd man hastigt reser sig upp

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvédndare):

oro
muntorrhet

krampanfall (kramper)

kliande utslag (nasselutslag)

Okad kanslighet i huden

Okad kanslighet for smarta

stickande eller domnande kansla i huden (parestesi)

6verdriven svettning

abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att ta Morfin Abcur).
hjartklappning, langsamma hjartslag, snabba hjartslag

sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

symtom férknippade med inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvagarna, t.ex. svar
smarta i ovre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamdende, krakningar eller feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Morfin Abcur ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar morfinhydroklorid.
Ovriga innehdllsdmnen &r saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Morfin Abcur, injektionsvatska, I6sning (injektion), ar en klar 16sning.

1 ml i klara glasampuller i férpackningar om 5 eller 10 ampuller.
5 mli klara glasampuller i férpackningar om 10 ampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Abcur AB
Box 1452
251 14 Helsingborg

Tillverkare

L Molteni & Dei F.LLI Alitti Societa di Esercizio SpA
Strada Statale 67

Fraz Granatieri

50018 Scandicci F irenze

Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Fysiokemisk inkompatibilitet (bildning av utfallningar) har pavisats mellan Iésningar av morfinsulfat och
5-fluorouracil.
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