Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01259-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

MORPHINE BBP 10 mg/ml
injek¢ény roztok

trihydrat morfinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MORPHINE BBP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MORPHINE BBP
Ako pouzivat MORPHINE BBP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MORPHINE BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je MORPHINE BBP a na ¢o sa pouZiva

Farmakoterapeutickd skupina
opioidné analgetika (lieky proti silnej bolesti)

Charakteristika
Prirodzeny alkaloid, klasicky liek proti bolesti (analgetikum) s mohutnym centralne podmienenym
ucinkom. Vyznamne tlmi dychové centrum, znizuje dychovu frekvenciu a dychovy objem.

Distribticia

Po vnuatrosvalovom alebo podkoZznom podani sa rychlo dostava do krvného obehu, najva¢sie mnozstvo
do obliciek, pecene, pl'iic a sleziny, v niz§ej koncentracii je vo svaloch a mozgu. Po podkoznom
podani dosahuje vrchol tcinku o 50 - 90 mintt, po vnutrosvalovom podani o 30 - 60 mintt. Priblizne
10 % davky sa vylucuje v nezmenenej forme zlcou do stolice, 90 % sa vyluc¢uje mocom. V peceni,
¢reve a obli¢kach sa biotransformuje, hlavny metabolit je nea¢inny. Prechadza cez placentu a v
stopovych mnozstvach prechadza do materského mlieka.

MORPHINE BBP je ur¢eny na liecbu

- bolesti pri zhubnych nadoroch, po tazkych tirazoch, operaciach a pod.,

- nahlej (akutnej) i dlhotrvajucej (chronickej) bolesti pri infarkte myokardu,

- prisrdcovej astme,

- placneho edému (opuchu),

- plucnej embolii (upchatie cievy krvnou zrazeninou),

- oblickovej kolike (prudké bolesti),

- v porodnictve na preruSenie porodnej Cinnosti a na timenie bolesti tlakom spésobenych kontrakeii,
- na premedikéciu pred anestéziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MORPHINE BBP
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Nepouzwajte MORPHINE BBP
ak ste alergicky na trihydrat morfinium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvednych v Casti 6),

- aksau vas prejavuju stavy utlmu dychacieho centra,

- akK trpite prieduskovou astmou,

- ak mate chronicka obstrukéna chorobu plac,

- ak ste v minulosti mali uraz hlavy,

- ak bol u vas diagnostikovany zvySeny vnutrolebe¢ny tlak,

- ak sa lie¢ite inhibitormi (tlmivymi latkami) MAO a po skonceni liecby neuplynuli 2 tyzdne,

- ak ste prekonali otravu ki¢ovymi jedmi (latkami poskodzujicimi nervovu sustavu a spdsobujucimi
svalové napitie, kfée a tonicko-klonické kice svalstva (kratke napnutie vSetkych svalov na trupe a
oboch hornych a dolnych koncatinach spojené s ich vystretim vystriedaju zasklby a mykanie
vsetkych koncatin) napr. strychnin), lokalnymi anestetikami (latky spdsobujiice miestne alebo
celkové znecitlivenie) a otravu alkoholom,

- aksau vas prejavuju stavy spojené so zlym prekrvenim koronarnych ciev,

- ak mate znizenu funkciu stitnej zl'azy,

- ak trpite tazkym ochorenim pecene,

- ak mate porfyriu (dedi¢né metabolické ochorenie, ktorého nasledkom je porucha tvorby hému).

MORPHINE BBP sa nesmie podavat’ doj¢iacim matkam a detom do 6 mesiacov.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje morfin, ktory je opioidnym liekom. Opakované pouzivanie opioidov moze viest' k
zniZeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie lieku
MORPHINE BBP moze taktiez viest’ k zavislosti a zneuzivaniu, ¢o m6ze mat’ za nasledok zivot
ohrozujicemu predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich i¢inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke a
dlh$om trvani pouzivania.

Navyk alebo zavislost’ mézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko licku potrebujete

uzivat’, alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami 1i8i. Vyssie riziko vzniku

navyku alebo zavislosti od lieku MORPHINE BBP mdzete mat’, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™)

- ste faj¢iar

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby

AKk si pocas uzivania lieku MORPHINE BBP vsimnete niektory z nasledujtcich prejavov, mohol by to

byt signal, Ze ste sa stali zavislym:

— liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar

— musite uzivat’ viac, ako je odporti¢ana davka

— liek uzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na
Spanie*

— opakovane ste sa neuspesne pokusili prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

— ked prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepSie
(tzv. abstinen¢né ¢inky)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekadrom o tom, ktory sposob liecby je
pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ lieCbu a ako to urobit’ bezpeéne (pozri Cast’ 3,
Ak prestanete uzivat MORPHINE BBP).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat MORPHINE BBP, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Liek podlieha ustanoveniam zakona o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch!
Na liek vznika liekova zavislost’!
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Ak sa u vas pocas pouzivania liecku MORPHINE BBP vyskytne ktorykol'vek z nasledujticich

priznakov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

—  ZvysSend citlivost’ na bolest’ napriek tomu, ze uzivate zvysujlce sa davky (hyperalgézia). Vas
lekar rozhodne, ¢i budete potrebovat’ zmenu davky alebo zmenu silného analgetika (lieku proti
bolesti), (pozri Cast’ 2).

—  Slabost’, inava, nechut’ do jedla, nevolnost, vracanie alebo nizky krvny tlak. M6zZe to byt priznak
prili§ nizkej produkcie hormoénu kortizolu v nadobli¢kach a mozno budete potrebovat’
hormonalnu liecbu.

—  Strata libida, impotencia, zastavenie menstruacie. Dovodom mdze byt znizena tvorba pohlavnych
horménov.

— Ak ste boli niekedy zavisly od lickov alebo alkoholu. Ak citite, Ze sa stavate zavislym od lieku
MORPHINE BBP pocas jeho pouzivania, takisto to povedzte. Mozno ste zacali vel'a mysliet’ na
to, kedy mozete uzit’ d’alsiu davku, dokonca aj v pripade, Ze ju nepotrebujete na zmiernenie
bolesti.

—  Abstinen¢né priznaky alebo zavislost’. NajcastejSie abstinenéné priznaky sl uvedené v Casti 3. Ak
sa to vyskytne, vas lekdr m6ze zmenit’ druh lieku alebo ¢as medzi davkami.

Opatrnost’ je potrebna pri prieduskovej astme, ZI¢nikovej kolike, otrave kf¢ovymi jedmi (latkami
poskodzujicimi nervovi sustavu a sposobujicimi svalové napitie, kice a tonicko-klonické krce
svalstva (kratke napnutie vSetkych svalov na trupe a oboch hornych a dolnych koncatinach spojené s
ich vystretim vystriedaji zasklby a mykanie vSetkych kon¢atin), napr. strychnin) a zva¢Senie prostaty.
Morfin sa nemd podévat’ pri liecbe latkami timiacimi monoaminooxidazu a 2 tyzdne po jej skonceni.
U pacientov s tazkou poruchou funkcie peéene a poruchou funkcie obli¢iek je potrebné redukovat’
davky.

Pri chorobach Zliaz s vnitornym vylucovanim (Addisonova choroba, myxedém - tvrd4 opuchlina
podkozného véziva pri zniZenej Cinnosti Stitnej zlazy) je potrebné pocitat’ so zvyraznenim a
predlzenim G¢inku. Morfin sa nema podavat’ doj¢iacim matkam.

V stvislosti s liecbou lickom MORPHINE BBP bola hldsena aktitna generalizovana exantematdzna
pustuloza (AGEP). Priznaky sa zvy¢ajne vyskytuju pocas prvych 10 dni lieCby. Ak sa u vas niekedy
po uziti liecku MORPHINE BBP alebo inych opioidov objavila zdvazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v tstach, povedzte to svojmu lekarovi. Ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, prestaiite uzivat' lieck MORPHINE BBP a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc: pluzgiere, rozsiahla Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané horuckou.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Liek MORPHINE BBP moze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové
apnoe (prestavky v dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v
krvi). Tieto priznaky mozu zahinat’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né budenie z dovodu
dychavicnosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernu ospalost’ po¢as dia. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Ak sa u vas vyskytne zavazna bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta,
nevolnost’ (nauzea), vracanie alebo horacka, pretoze to mézu byt priznaky suvisiace so zapalom
pankreasu (pankreatitida) a so systémom zlcovych ciest, obratte sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Morfin sa nema podavat’ detom do 6 mesiacov.

Iné lieky a MORPHINE BBP
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to mimoriadne ddlezité, ak uzivate niektory z lieckov uvedenych nizsie alebo lieky na:
— Rifampicin na lie¢bu napr. tuberkul6zy.
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Niektor¢ lieky pouzivané na liecbu krvnych zrazenin (napr. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mozu mat’ oneskoreny a znizeny u¢inok, ked’ sa uzivaju spolu s dpiom.

Subezné pouzitie lieku MORPHINE BBP a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky,
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respira¢ny utlm), kdémy a moze ohrozit’ Zivot. Preto
sa ma subezné pouzitie zvazit’ len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti lieCby. Ak vam
vSak lekar predpiSe liek MORPHINE BBP spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne
dodrziavajte odporti€ania svojho lekara tykajuce sa davky. Mo6ze byt uzitocné informovat’
priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytn
takého priznaky, obratte sa na svojho lekara.

Interakcie (vzdjomné posobenie liekov)

Liek MORPHINE BBP zvysuje toxicitu (schopnost’ sposobit’ poskodenie organizmu)
organofosfatov, suxametonia pri halotanovej anestézii (znecitlivenie inhalaciou), barbituratov
(utiSujtce a uspavacie prostriedky) a liekov povzbudzujucich Zivotné funkcie.

Znizuje uéinok prehanadiel a mocopudnych liekov.

Utinnost’ liesku MORPHINE BBP zvysuju lieky posobiace proti psychéze (zvysena depresia
CNS, depresia dychu), lieky pdsobiace proti depresii, latky timiace enzym monoaminooxidazu
(zmitenost’, hyperpyrexia -teplota tela okolo 42 °C, hypertenzia - zvysSenie krvného tlaku, atlm
dychania az kéma), levomepromazin, fyzostigmin, ¢iastocne tieZ neostigmin, amfetamin,
hypnotika (depresia dychu a CNS), antihistaminika a alkohol.

Uginnost' lieku MORPHINE BBP znizuji pentazocin, nalorfin (mdzu tieZ vyvolat abstinenéné
priznaky), niektoré fenotiazinové derivaty, barbituraty (utiSujuce a uspavacie prostriedky).
Liek MORPHINE BBP je nezltcitelny s aminofylinom, heparinom, pentobarbitalom a
fenobarbitalom, tiopentalom a metaraminolom.

V pripade injekéne podavaného morfin-sulfatu moéze dojst’ k interakcii s velkym poctom liekov,
¢o mdze vyznamne zmenit’ ich u€inky. Tieto lieky zahiiaji: gabapentin alebo pregabalin na
liecbu epilepsie a bolesti v dosledku nervovych problémov (neuropaticka bolest’).

Upozornenie: Pri bolestiach vyvolanych zhubnymi nddormi umoziuje sucasné podavanie kyseliny
acetylsalicylovej alebo aloxiprinu znizit’ davky morfinu. Specifickou protilatkou morfinu je naloxon.

MORPHINE BBP a jedlo, napoje a alkohol
V priebehu liecby liekom MORPHINE BBP sa nesmie uzivat’ ziaden alkohol, pretoze moze zvysit
riziko zavaznych vedl'ajsich u¢inkov lieku (riziko zastavenia dychania a straty vedomia).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si mylite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Morfin prechadza placentarnou bariérou, preto moze ohrozit’ novorodenca utlmom dychacieho centra,
ak sa poda tesne pred porodom. Novorodenci matiek zavislych na morfine maja nizsiu pérodnu
hmotnost’ a vysSiu novorodeneckt imrtnost’.

Ak sa liek MORPHINE BBP pouziva dlhy ¢as pocas tehotenstva, existuje riziko, Ze novorodenec bude
mat’ abstinen¢né priznaky z vysadenia lieku, ktoré musi lekar liec¢it. Medzi tieto priznaky patria:
abnormalne reflexy, zvySeny svalovy tonus (napétie), kice, hnacka, potenie.

Do materského mlieka sa dostava menej ako 1 % podanej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na farmakodynamické uc¢inky mdze morfin nepriaznivo ovplyvnit’ pozornost’, koordinaciu
pohybov a zodpovedné rozhodovanie pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivatt MORPHINE BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnika. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby sa vas lekar s vami porozpréva o tom, o mdzete
o¢akavat’ od pouzivania lieku MORPHINE BBP, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba
obratit’ na svojho lekara a kedy liecbu treba zastavit’ (pozri tiez Ak prestanete uzivat MORPHINE
BBP, v tejto Casti).

Davkovanie a sposob podavania

Individuélne, zvycajna jednotliva terapeuticka davka je 10 - 20 mg, denna 10 - 40 mg podkozne alebo
vnutrosvalovo. Najvyssia jednotliva davka je 20 mg, najvyssia denna davka 60 mg podkozne!

Ked’ je potrebny rychly ucinok, alebo pri nedostato¢nom prekrveni (nizky tlak — hypotenzia, Sok),
mozno podavat’ morfin leziacemu pacientovi aj pomaly do zily.

Pri podani do Zily sa davka zniZuje o jednu tretinu aZ jednu polovicu!

Pouzitie u deti

Detom od 6 do 12 mesiacov len v naliehavych pripadoch 0,2 mg/kg, podla potreby az kazdé 4 hodiny.
Priemerna jednotliva davka detom je od 1 do 6 rokov 2 - 4 mg, od 6 do 15 rokov 4 - 10 mg podkozne
alebo vnutrosvalovo.

AK pouzijete viac lieku MORPHINE BBP, ako mate
Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zla davku.

Predavkovanie

Ludia, ktori sa predavkovali, m6Zu dostat’ pneuméniu (zapal pPic) po vdychnuti zvratku alebo
cudzieho predmetu, pricom k priznakom moZe patrit’ dychavi¢nost’, kasel’ a horucka.

Ludia, ktori sa predavkovali, m6Zu mat’ tiez tazZkosti pri dychani vediice k bezvedomiu alebo
dokonca k smrti.

Priznaky l'ahkého predavkovania st euforia (dobra nalada), ospalost’, mi6dza (zizenie zrenice),
spomalenie ¢innosti ¢riev. Tazka intoxikécia (otrava) je charakterizovana hypotenziou (nizkym
tlakom), utlmom dychania, aZz bezvedomim. Méze vzniknat’ edém (opuch) pl'tc, hlavne u
toxikomanov.

Liecba

Lie¢ba nizkeho tlaku (hypotenzie), nizkej telesnej teploty (hypotermie) a utlmu dychania je
symptomatickd. NajdolezitejSie je zabezpecit vol'né dychacie cesty a dostatocnu ventilaciu.
Specifickym antagonistom (latka s opaénym chemickym ug¢inkom) intoxikéacie (otravy) opioidovymi
analgetikami je naloxon, ktory méze rychlo odstranit’ priznaky otravy. Podava sa davka 0,4 - 2 mg
vnutrozilovo a davka sa opakuje v 2 - 3 mintitovych intervaloch az do prebudenia pacienta, upravy
dychania a navratu kaslacieho reflexu. Ak je u¢inok naloxénu nedostato¢ny, je potrebné patrat’ po
inych pric¢inach stavu (napr. hypoglykémia - znizené mnozstvo cukru v Krvi, intoxikacia inymi
latkami).

Ak prestanete pouzivat’ MORPHINE BBP

Nezastavujte liecbu lickom MORPHINE BBP, ak ste sa nedohodli so svojim lekarom. Ak chcete
zastavit’ liecbu lickom MORPHINE BBP, opytajte sa svojho lekara, ako pomaly znizovat’ davku, aby
ste predisli abstinenénym priznakom. K abstinen¢nym priznakom méze patrit’ bolest’ tela, triaska,
hnacka, bolest’ zaltidka, nevol'nost’, priznaky podobné chripke, rychly srdcovy pulz a rozsirené
zrenice. K psychickym priznakom patri intenzivny pocit nespokojnosti, izkost’ a podrazdenost’.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Dolezité vedrlajsie ucinky alebo priznaky, ktoré si treba v§imat’ a o robit’, ak sa u vas vyskytnu:
e  Zavazna alergicka reakcia, ktora spésobuje t'azkosti pri dychani alebo zavrat.

Ak sa u vas vyskytnt tieto zavazné vedlajsie Gi¢inky, ihned’ sa obrat'te na lekara.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestante uzivat’ lieck MORPHINE BBP a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
- z&vazna koznd reakcia s pl'uzgiermi, rozsiahla Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané

horackou. Mohlo by ist’ o ochorenie, ktoré sa nazyva akitna generalizovand exantemat6zna pustuloza
(AGEP).

Vel'mi Gasté: mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov

Velmi casté vedlajsie ucinky

- utlm dychania

- nevolnost predchadzajica vracaniu
- vracanie

- zapcha

- Zihlavka

Casté vedlajsie ticinky

- ospalost’

- potenie

- Zavrat

- kf¢ svalstva priedusiek u astmatikov
- bradykardia (pomaly rytmus srdca)
- zOzenie zreniCiek

- pokles krvného tlaku

- sucho v ustach

- kfce v oblasti Zl¢nika

- zapalové ochorenie koze

- chorobny pokles telesnej teploty

Menej casteé vedlajsie ucinky
- zmétenost’
- abstinen¢né priznaky alebo zavislost’ (priznaky s uvedené v Casti 3: Ak prestanete uzivat’

MORPHINE BBP)
- kf¢e mocového ustrojenstva

Zriedkavé vedlajsie ucinky
- chorobné kice prieduskového svalstva
- precitlivenost’ na liek

Velmi zriedkave
- svrbenie
- anafylakticky Sok

Nezndme vedlajsie ucinky
- zvySena citlivost’ na bolest’
- spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku)
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- priznaky suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) a so systémom zlCovych ciest, napr.
zavazna bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktord moéze vyzarovat’ do chrbta, nevolnost’ (nauzea),
vracanie alebo hortacka

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavatt MORPHINE BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
expiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MORPHINE BBP obsahuje

- Liecivo je trihydrat morfinium-chlorid.
Jedna 1 ml ampulka obsahuje 10 mg lie¢iva trihydrat morfinium-chloridu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 20 mg lie¢iva trihydrat morfinium-chloridu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, glycin, dihydrat edetatu disodného, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova.

Obsah sodika: 2,964 mg/ml, to zodpoveda 0,129 mmol/ml.

Ako vyzera MORPHINE BBP a obsah balenia

10 ampuliek po 1 ml
10 ampuliek po 2 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

V pripade roztokov morfinium-sulfatu a 5-fluéruracilu sa preukazala fyzikalno-chemicka
inkompatibilita (tvorba zrazenin).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

