Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/03182-ZME

Pisomna informacia pre pouzZivatel’a
MST Continus 30 mg
MST Continus 60 mg
MST Continus 100 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim

morfinium-sulfat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

Tto pisomnt informdciu 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 vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

1.

Co je MST Continus a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MST Continus
Ako uzivat MST Continus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MST Continus

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je MST Continus a na ¢o sa pouZiva

MST Continus obsahuje morfinium-sulfat. Morfin je silné analgetikum, ktoré patri do skupiny opioidov.
MST Continus sa pouZziva na liecbu silnej az Gpornej bolesti, vyzadujuce;j si liecbu opioidnymi
analgetikami.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MST Continus

Neuzivajte MST Continus

ak ste alergicky/a na morfin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6.1).

ak mate zavazné chronické ochorenie dychacich ciest (chronick obstruként pl'icnu chorobu)

ak mate akatnu prieduskovi astmu

ak mate problémy s dychacimi cestami alebo dychacie problémy (itlm dychania s prili$ nizkou
hladinou kyslika (hypoxia) alebo prili§ vysokou hladinou xidu uhli¢itého v krvi

ak mate paralyticky ileus (druh nepriechodnosti ¢riev)

ak mate poranenie hlavy a zvySeny vnutrolebkovy tlak

ak mate podozrenie na otravu alkoholom
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e ak mate akutne hnackové ochorenie, ako je pseudomembrandzna kolitita alebo hnacka sposobena
otravou

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ MST Continus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Bud'te zvlast
opatrny:
[ ]
e ak mate zdvazné poskodenie dychacich funkcii
e ak mate utlm dychania(respiracna depresia)
e ak mate ochorenie srdca (cor pulmonale), ktoré je sposobené chronickym pretazenim malého
krvného obehu
ak mate poruchu, ked’ sa vam v noci Casto zastavi dychanie, ¢o moze spdsobit’ mimoriadnu
ospalost’ pocas dna (spankové apnoe)
ak uzivate lieky tlmiace centralny nervovy systém
ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
ak sa u vas vyskytla tolerancia, fyzickd zavislost’ pri vysadeni lieku
ak sa u vas vyskytla psychicka zavislost’ (adikcia), zneuzivanie navykovych latok a/alebo
alkoholu
ak mate poruchu vedomia
e ak mate nizky krvny tlak spojeny s malym objemom cirkulujtcej krvi (hypotenzia spdsobena
hypovolémiou)
e ak mate zvacsent prostatu (hypertrofia prostaty) so zvySkovym moc¢om (riziko prasknutia
mechura kvoli zadrziavaniu mocu)
ak mate zuZzené mocové cesty alebo koliku (zachvatovitu bolest’)
ak mate ochorenie ZI¢ovych ciest
ak mate obstruk¢né (spojené so ziizenim Creva) alebo zapalové ochorenie Criev
ak mate nador na nadoblickach (feochromocytom)
ak mate zapal pankreasu (pankreatitida)
ak mate zdvaznu poruchu funkcie obliciek
ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene
ak mate znizent Cinnost’ stitnej zl'azy (hypotyreoza)
ak mate epileptické zachvaty alebo nachylnost’ ku ki¢om
ak mate akatnu bolest’ v brusnej oblasti nejasného pévodu (akutne brucho)
ak mate zapchu
ak ste chorobou oslabeny pacient
ak ste v Soku
ak mate poruchu srdcového rytmu
ak mate svalovu slabost’ nazyvani myasthenia gravis
ak mate znizent1 funkciu pecene a obliciek
ak pravidelne uzivate alkohol

Ak sa u vas pocas uzivania MST Continusu vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte
to svojmu lekarovi:

- Zvysena citlivost’ na bolest’ napriek tomu, Ze uzivate zvysujuce sa davky (hyperalgézia). Vas
lekér rozhodne, ¢i budete potrebovat’ zmenu davky alebo zmenu silného analgetika (lieku proti
bolesti), pozri Cast’ 2.

- Slabost, tinava, nechut’ do jedla, nevolnost’, vracanie alebo nizky krvny tlak. MéZe to byt
priznak prili§ nizkej produkcie horménu kortizolu v nadoblickdch a mozno budete potrebovat
hormonalnu liecbu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/03182-ZME

- Strata libida, impotencia, zastavenie menstruacie. Dévodom mdze byt’ zniZzena tvorba
pohlavnych horménov,

- Ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu. Ak citite, Ze sa stavate zavislym od MST
Continusu pocas jeho pouzivania, takisto to povedzte. Mozno ste zacali vel'a mysliet’ na to,
kedy mozete uzit’ dalsiu davku, dokonca aj v pripade, Ze ju nepotrebujete na zmiernenie
bolesti.

Abstinen¢né priznaky alebo zavislost'. Naj¢astejsie abstinen¢né priznaky su uvedené v Casti 3. Ak sa to
vyskytne, vas lekdr moze zmenit’ druh lieku alebo ¢as medzi davkami.

Dlhodobé uzivanie MST Continusu moze suvisiet’ so vznikom tolerancie, dosledkom coho su potrebné
vyssie davky na dosiahnutie primeranej ul'avy od bolesti. Dlhodobé uzivanie MST Continusu méze
viest’ aj k fyzickej zavislosti a po preruSeni liecby mozu vzniknut abstinenéné priznaky. Ked’ liecba
morfinium-sulfatom uz nie je potrebna, odporuca sa postupne znizovat’ denna davku, aby sa predislo
abstinen¢nym priznakom.

Podobne ako iné silné opioidy, ma morfinium-sulfat potencial na zneuzivanie. MST Continus sa preto
musi podavat’ vel'mi opatrne pacientom, ktori boli alebo su zavisli od alkoholu alebo liekov. Zneuzitie
morfinium-sulfatu moze viest’ k vaznym vedlajsim uc¢inkom, ktoré mozu byt fatalne.

HIlasenia naznacuju, Ze vznik psychickej zavislosti je zriedkavy, ked’ sa morfin pouziva podl'a odporucenia
u pacientov s chronickou bolest'ou. Nie st vSak dostupné udaje na stanovenie skutoc¢nej psychologickej
zavislosti u pacientov s chronickou bolestou.

Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa MST Continus uziva pred alebo do 24 hodin po chirurgickom zakroku
(kvoli zvySenému riziku znizenia pohyblivosti Criev alebo respiracnej depresie).

Ak mate ochorenie kory nadobliciek (napr. Addisonovu chorobu), vas lekar bude kontrolovat’ hormény
nadobli¢iek v krvnej plazme (plazmaticka koncentracia kortizolu) a méze vam predpisat’ vhodny liek
(kortikosteroid), ak to bude potrebné.

Pri vel'mi vysokych davkach sa méze objavit’ zvysena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktora
neodpoveda na dalSie zvySovanie davok morfinium-sulfatu. Vas lekar vam odporuci potrebnt redukciu
davky alebo zmenu opioidu.

Opioidy ako morfinium-sulfdt mézu ovplyvnit’ hormonalne procesy a viezt’ tak k hormonalnym
zmenam.

Pred zaciatkom liecby MST Continusom

Zapcha je typicky vedl'ajsi ucinok liecby morfinium-sulfatom. Vel'mi skoro na zaciatku liecby zacnite
uzivat’ prehanadla, najmé ak ste mali problémy s vyprazdiiovanim criev skor, ako ste zacali uzivat
morfinium-sulfat. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Je mozné, Ze telo tablety sa vyluci v nezmenenej forme a zbadate ho v stolici. Lie¢ivo (morfin) sa pocas
prechodu zazivacim traktom uvolnilo, aby mohlo ucinkovat, preto toto zistenie nie je znepokojujuce.

Muzi a Zeny v reprodukcnom veku
Morfin ma mutagénne vlastnosti (moze zapricinit’ genetické zmeny), preto ho nesmu uzivat muzi a Zeny
v reprodukénom veku, ak nepouZzivaju G¢innu antikoncepciu.

Deti
Skusenosti s pouzivanim MST Continus u deti mladSich ako 12 rokov nie st dostatocne zdokumentované.

MST Continus v davke 100 mg
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Vseobecnym pravidlom je, Ze MST Continus 100 mg nie je vhodny pre deti mladSie ako 12 rokov, pretoze
obsah lie¢iva je vel'mi vysoky. Skusenosti s pouzivanim MST Continusu 100 mg u deti mladSich ako 12
rokov nie su dostato¢ne zdokumentované.

Starsi pacienti
StarSim pacientom sa MST Continus musi ddvkovat’ vel'mi obozretne (pozri AKO UZIVAT MST
Continus).

Pooperacna bolest
Podavanie MST Continusu sa neodporuca v priebehu prvych 24 hodin po operacnom zakroku.

Iné lieky a MST Continus
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto zahfiia aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Subezné uzivanie MST Continus a sedativ ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracny utlm), komy a moze ohrozit' Zivot. Preto sa ma subezné
uzivanie zvazit' len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti lieCby.

Ak vam vSak vas lekar predpiSe MST Continus spolu so sedativami, davka a trvanie subeznej lieCby
maji byt vasim lekarom obmedzené.Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré
uzivate apresne dodrziavajte odporicania svojho lekara tykajice sa davky. Moéze byt uzitoéné
informovat’ priatelov alebo pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vysSie. Ak sa u vas
vyskytnu takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Stubezné uzivanie morfinium-sulfatu s liekmi, ktoré posobia timivo na CNS, ako su iné silné lieky proti
bolesti (opioidy), lieky na liecbu uzkosti (anxiolytikd) a portich spanku (hypnotikd), lieky proti kic¢om
(antiepileptika), lieky pouzivané pri anestézii (anestetika), lieky na liecbu mentalnych poruch
(antipsychotika), lieky na depresiu (antidepresiva) , pretoze mézu zosilnit’ vedlajsie a¢inky morfinu.

Lieky s anticholinergickym ucinkom (psychoaktivne lieky, lieky proti alergiam, vracaniu alebo
Parkinsonovej chorobe) moézu zvysit anticholinergické vedl'ajSie G¢inky opioidov (zapcha, sucho
v Ustach alebo t'azkosti s mo¢enim).

Cimetidin (liek na liecbu Zaludo¢nych vredov) a iné lieky, ktoré interferuju s metabolickymi cestami
v peceni, mo6zu rusit’ rozklad morfinu v peceni a zvySovat’ koncentracie morfinu v krvi.

Morfin méze zvysit ucinok liekov, ktoré uvolniuja svaly (svalové relaxancia).

MST Continus sa nesmie uzivat’ sucasne s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) (lieky proti
deperesii) alebo v obdobi dvoch tyzdnov od podavania MAO inhibitorov. U pacientov liecenych MAO
inhibitormi, ktori dostali do 14 dni iny opioid (petidin), sa prejavili zivot ohrozujice interakcie
ovplyvitujiice mozog (centralny nervovy systém) a dychacie funkcie. Podobné interakcie sa nedaju
vylucit ani v pripade morfinium-sulfatu.

Stcasné uzivanie rifampicinu (liek na tuberkuldzu) moze znizovat’ ti¢inok morfinium-sulfatu.

Niektoré lieky pouzivané na lie¢bu krvnych zrazenin (napr. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) mézu mat’
oneskoreny a znizeny u¢inok, ked’ sa uzivaja spolu s morfinom.

Pri subeznej lieCbe pacientov, ktori su nastaveni na liecbu ¢istym opioidom, agonistom, je potrebna
opatrnost’, ak sa podava s opioidnym analgetikom, zmieSanym agonistom/antagonistom (napr.
buprenorfin, nalbufin, pentazocin), pretoze moze dojst’ k vyssiemu riziku vedlajsich ucinkov a pri
kombinécii s parcialnymi alebo Gplnymi antagonistami aj k poklesu u¢innosti.

4
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Morfinium-sulfat méze zosilnit’ i€inok antihypertenziv (lieky na vysoky krvny tlak).

MST Continusu a jedlo, napoje a alkohol

Pozivanie alkoholu pocas uzivania MST Continusu moéZze u vés vyvolat’ vacsiu ospalost’ alebo zvysit
riziko zavaznych vedl'ajsich ucinkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty
vedomia. Pocas uzivania MST Continusu sa odportca nepozivat’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

V studiach na zvieratach sa preukazali nebezpecné ucinky na plod u samic, ktoré dostavali morfin. MST
Continus preto nesmiete uzivat', pokial’ vas lekar nepovazuje lieCbu morfinom za absolutne potrebnt

a prinos pre vas je ovel'a vys$si ako riziko pre diet’a. Morfin ma mutagénne vlastnosti (znamena to, ze
sposobuje genetické zmeny), preto ho nesmu uzivat’ muzi a zeny v reprodukénom veku, pokial
nepouzivaju u¢innu antikoncepciu.

Ak sa MST Continus pouziva dlhy ¢as pocas tehotenstva, existuje riziko, ze novorodenec bude mat’
(abstinen¢né) priznaky z vysadenia lieku, ktoré musi lekar liecit’.

Morfinium-sulfat sa vylucuje do materského mlieka a méze dosiahnut’ uc¢inné koncentracie u diet’at’a.
Dojcenie sa preto neodporuca.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
MST Continus moze znizit’ pozornost’ a rychlost’ reagovania. Na neocakavané a nahle prihody by ste preto
nemuseli zareagovat’ dostato¢ne rychlo a u¢inne.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i a za akych podmienok mézete napriklad viest’ vozidlo.

Silnejsi ucinok lieku je hlavne na zaciatku lieCby, pocas zvySovania davky alebo pri zmene lieku na iny
a tiez pri kombinacii liecby so sedativami (inymi centralne pdsobiacimi timiacimi latkami).

Za tychto podmienok neved’te Ziadne vozidla a neobsluhujte stroje ani elektrické nastroje. Nepracujte vo
vyske bez vhodnych bezpeénostnych opatreni.

MST Continus obsahuje laktézu.

Tento liek obsahuje laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte vasho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

MST Continus 30 mg a 60 mg obsahuje farbivo oranZova zIt’ (E 110), ktoré mdze vyvolat’ alergické
reakcie.

3. Ako uzivat’ MST Continus

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

Dospeli
Ak vam vas lekar nepovie inak, zvy¢ajna poc¢iato¢na davka pre dospelych je MST Continus 10 — 30 mg
kazdych 12 hodin.

Dospievajuci od 12 rokov so silnou bolest'ou nadorového pévodu
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Ak vam vas lekar nepovie inak, po¢iatocna davka je v rozmedzi 0,2 — 0,8 mg/kg kazdych 12 hodin.
Titracia davky musi byt’ nastavena rovnakym spésobom ako u dospelych.

Sposob podavania

Peroralne uzivanie (Istami) zapit’ poharom vody.

Tabletu prehltnite vzdy celu. Tablety nerozlamujte, nedrvte ani nehryzte a zapite dostatoénym mnozstvom
tekutiny. Ak by ste tak urobili, hrozi riziko predavkovania, pretoze liek by sa absorboval do tela prili§
rychlo.

Lie¢ba sa za¢ina morfinom v liekovej forme bez prediZzeného uvoliovania (tablety alebo roztok), aby sa
stanovila davka potrebna na primerany manazment bolesti. Liecba sa potom zmeni na ekvivalentni dennu
davku MST Continusu. Pretrvavajtica bolest’ (prelomova bolest’) sa musi liecit’ liekovou formou bez
predizeného uvoliovania (tablety alebo roztok).

Morfinium-sulfat s riadenym uvolfiovanim sa zvyc€ajne uziva v 12-hodinovych intervaloch, davka zavisi
od veku pacienta a predchadzajucej potreby liekov proti bolesti.

Pokial’ lekar nepredpiSe inak, zvyc¢ajna davka pre deti a dospelych je:

MST Continus 30 mg — 1 tableta s riadenym uvol'ovanim 2-krat denne (zodpoveda 45,2 mg
morfinu/denne)

MST Continus 60 mg — 1 tableta s riadenym uvolfiovanim 2-krat denne (zodpoveda 90,4 mg
morfinu/denne)

MST Continus 100 mg — 1 tableta s riadenym uvolfiovanim 2-krat denne (zodpoveda 150,6 mg
morfinu/denne)

Trvanie lieCby

O trvani lieCby rozhodne vas lekar v zavislosti od povahy bolesti. MST Continus sa nesmie nikdy
uzivat’ dlhsie, ako je nevyhnutne potrebné. Pacienti, u ktorych sa na zéklade povahy a intenzity bolesti
predpoklada dlhodoba liecba bolesti, musia byt pravidelne a v kratkych intervaloch kontrolovani
(napriklad prerusenim liecby, pozri Ak prestanete uzivat' MST Continus), €i a v akom rozsahu este stale
potrebuju tento liek na kontrolu bolesti. Niektori pacienti mézu potrebovat’ zmenu na vhodnejsiu
liekova formu.

V liecbe chronickej bolesti sa uprednostiiuje davkovanie podl'a pevne urcenej davkovacej schémy.
Povedzte vasSmu lekarovi, ak mate pocit, ze G¢inok MST Continusu je vel'mi silny alebo vel'mi slaby.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek
Pacientom s poruchou funkcie pecene alebo obliciek alebo s podozrenim na pomaly prechod zazivacim
traktom sa musi davka MST Continusu stanovit’ zvlast' opatrne.

Starsi pacienti

Starsi pacienti (zvyCajne od 75 rokov veku) a pacienti v zlej fyzickej kondicii mozu byt citlivejsi na
morfinium-sulfat. Véacsia pozornost’ je potrebna pri stanoveni davky a/alebo je potrebny dlhsi interval
medzi davkami. Ak je to potrebné, lekar vam znizi davku lieku.

Zvlastne pokyny k stanoveniu spravnej davky

Pre nastavenie tivodnej davky sa ma pouzit' liek s okamzitym uvolnovanim. Pri opakovanom nastaveni
davky, sa mozu pouzit' liekové formy s nizSim obsahom lieCiva, kde je to potrebné, je mozna aj
kombinacia s uz existujiicimi tabletami s riadenym uvolfiovanim.

Vseobecne plati, Ze dostatocna davka je davka s najnizSim obsahom lieciva, ktord v jednotlivych
pripadoch tlmi bolest’.
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Mozete sa podrobit’ aj d’alSim intervenénym zakrokom na liecbu bolesti (napr. chirurgicky zakrok,
blokada nervov). Po zakroku sa d4 predpokladat’ opat’ nové nastavenie davky. Vykona to vas lekar, ak to
bude potrebné.

Ak uzZijete viac MST Continusu, ako mate
Ak uzijete viac MST Continusu, ako vam predpisal lekar, kontaktujte ihned’ najblizSieho lekéara.

Mo6zu sa u vas prejavit’ nasledujtice priznaky: stiahnutie o¢nych zreniciek, zhorSenie dychania az po
zastavenie dychania, bezvedomie az po kdmu alebo dokonca smrt’, zavrat, nizky krvny tlak pomaly
srdcovy tep a rozpad kostrového svalstva veduci k zlyhaniu obli¢iek (rabdomyolyza), aspiracna
pneumonia (zapal pl'ic v dosledku pdsobenia cudzich latok). Ludia, ktori sa predavkovali, mézu dostat’
pneumoniu (zépal plac) po vdychnuti cudzieho predmetu, pricom k priznakom méze patrit’ dychavi¢nost’,
kasel’ a horucka. Predavkovanie silnymi opioidmi méze mat’ smrtel'né nasledky.

Po predavkovani, kym sa nedostavi lekarska pomoc, mézu byt uzitocné nasledovné kroky: udrzat’
pacienta pri vedomi, prikazovat’ dychanie, podporovat’ dychanie.

Ak zabudnete uzit’ MST Continus

Ak ste uzili mensSiu davku MST Continusu, ako ste mali, alebo ste vynechali davku, bolest’ moze byt
silnejsia alebo nebude dostatocne utlmena.

Ak ste zabudli uzit’ jednu davku, mozete ju uzit’ len do 8 hodin k najbliz$ej davke podl'a ¢asovej schémy.
Potom dodrziavajte presny ¢asovy rozvrh davkovania.

Ak je Cas do najblizsej davky menej ako 8 hodin, uzite MST Continus tiez. V takom pripade sa vSak musi
posunut’ vas ¢asovy rozvrh. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom, ako pokracovat’ dale;j.

Vseobecne plati, ze MST Continus nesmiete uzivat’ v krat§ich ¢asovych intervaloch ako 12-hodinovych. V
ziadnom pripade nesmiete uzit’ dvojnasobnu davku.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradilil vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ MST Continus
Ak chcete ukoncit’ liecbu, vzdy povedzte lekarovi o vasich dovodoch prerusenia a porad’te sa o d’alsej
liecbe.

Dlhodob¢ uzivanie MST Continusu mozZe viest’ k fyzickej zavislosti. Nahle prerusenie liecby bude

preto spojené s abstinencnymi priznakmi. Mozu sa prejavit’ ako bolest’ hlavy, bolest’ svalov, tizkost,
napitie, nepokoj, zmétenost’, podrazdenie, striedava nespavost’, zmeny nalady, halucinacie a zachvaty
ktcov.

Riziko vzniku abstinen¢nych priznakov je vyssie, ked’ sa liecba ukon¢i nahle. Ukoncenie podavania lieku

sa musi robit’ postupnym znizovanim davok.

Nezastavujte liecbu lieckom MST Continus, ak ste sa nedohodli so svojim lekarom. Ak chcete zastavit’
lie¢bu lickom MST Continus, opytajte sa svojho lekara, ako pomaly znizovat’ davku, aby ste predisli
abstinen¢nym priznakom. K abstinencnym priznakom moze patrit’ bolest’ tela, triaSka, hnacka, bolest’
zaludka, nevol'nost, priznaky podobné chripke, rychly srdcovy pulz a rozSirené zrenice. K psychickym
priznakom patri intenzivny pocit nespokojnosti, uzkost’ a podrazdenost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, MST Continus méze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dolezité vedl'ajsie tiCinky alebo priznaky, ktoré si treba v§imat’ a €o robit’, ak sa u vas vyskytnu:
- zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje tazkosti pri dychani alebo zavrat

Ak sa u vés vyskytnt tieto zdvazné vedlajSie t€inky, ihned’ sa obrat'te na lekara.

Na klasifikaciu vedlajsich uc¢inkov sa pouzilo nasledovné hodnotenie:

Vel'mi Casté: postihuji menej ako jedného z 10 pacientov
Casté: postihuji menej ako jedného z 10 pacientov a viac ako jedného zo 100 pacientov
Menej ¢asté: postihuju menej ako jedného zo 100 pacientov a viac ako jedného
z 1000 pacientov
Zriedkavé: postihuju menej ako jedného z 1000 pacientov a viac ako jedného

z 10000 pacientov
VePmi zriedkavé: postihuju menej ako jedného z 10000 pacientov alebo nezndme pripady
Nezname: nedaju sa stanovit’ z dostupnych dat

Mozné vedPajSie ucinky

Vel'mi ¢asté:
nutkanie na vracanie (hlavne na zaciatku liecby); zapcha;

Casté:

zmétenost’; nespavost’; bolest” hlavy; zavrat; mimovolné zasklby svalov; ospalost’; bolest’ v oblasti brucha;
chorobné nechutenstvo (anorexia); sucho v ustach; vracanie; nadmerné potenie; svrbiaca vyrazka; telesna
slabost’ (asténia); tinava; malatnost’; svrbenie

Menej casté:

hypersenzitivita (precitlivenost’); chorobny motoricky nepokoj (agitacia); euforia; halucinacie; zmeny
nalady; kfce; zvySené napitie (hypertonia); neprijemné subjektivne pocity vo svaloch alebo v kostiach
(parestézia); mdloba (synkopa); zrakova porucha, zavrat; sCervenanie tvare; klinicky vyznamné znizenie
krvného tlaku; plicny edém (opuch); spomalenie alebo zastavenie dychania (depresia dychania); z(iZzenie
dychacich ciest (bronchospazmus); vzostup pe¢eniovych enzymov; Zihl'avka, zadrziavanie mocu; periférny
opuch

VelPmi zriedkavé:
syndrom neprimeraného vyluc¢ovania antidiuretického horménu (SIADH, hlavny priznak: zniZenie obsahu
soli); ; nepriechodnost’ Criev (ileus); zvratené poruchy chuti; porucha travenia (dyspepsia)

Nezname:

syndrém spankového apnoe (problémy s dychanim pocas spanku);anafylaktické reakcia; anafylaktoidna
reakcia; narusené myslienkové pochody; zavislost’ od lieku; dysforia (stav podrazdenosti); pocitovanie
bolesti pri podnetoch, ktoré za normalnych okolnosti bolest’ nevyvolavaji (alodynia), zvySena vnimavost’
na bolestivy podnet (hyperalgézia); zuZenie zrenice (midza); pokles kasla; bolest’ v oblasti ZI¢nika;
amenorea (vynechanie menstruacie); znizené libido; poruchy erekcie; tolerancia na liek, abstinencné
priznaky alebo zavislost’ (priznaky st uvedené v Casti 3: Ak prestanete uzivat MST Continus);
abstinen¢ny syndrom; abstinen¢ny syndrém u novorodencov

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V*. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ MST Continus

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri (EXP). Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MST Continus obsahuje

Liecivo je morfinium-sulfat.

Kazda tableta s riadenym uvolnovanim obsahuje 30 mg, 60 mg alebo 100 mg morfinium-sulfatu, ¢o
zodpoveda 45,2 mg, 90,4 mg alebo 150,6 mg morfinu.

Dalsie zlozky st: bezvoda laktoza (okrem 100 mg tabliet), cetylalkohol a stearylalkohol, hyeteloza,
stearat hore¢naty, mastenec.

Obalova vrstva MST Continus tabliet obsahuje nasledovné zlozky:
30 mg tablety: hypromeldza, makrogol 400, etylceluldza, dietylftalat, obalovacia sustava fialova Opaspray
K-1-4705, obsahujtica oranzovu zIt E110, erytrozin E172, indigokarmin E132, oxid titanicity E171

60 mg tablety: hypromeldza, makrogol 400, etylceluloza, dietylftalat, obalovacia sustava oranzova
Opaspray K-1-2506, obsahujuca oranzovu zIt' E 110, chinolinova zIt' E104, erytrozin E172, oxid titani¢ity
E 171

100 mg tablety: hypromeldza, makrogol 400, etylceluloza, dietylftalat, obalovacia sustava Seda Opaspray
M-1-8204, obsahujtca chinolinova zIt' E104, oxid titani¢ity E171, brilantna modra E133

Ako vyzera MST Continus a obsah balenia

MST Continus 30 mg s tmavopurpurové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, oznacené obsahom
miligramov lieciva.

MST Continus 60 mg st oranZzové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, oznac¢ené obsahom
miligramov lieciva.

MST Continus 100 mg su sivé obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, oznacené obsahom
miligramov lieciva.

Balenie obsahuje 20 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Vieden

Rakusko

Vyrobca:

Mundipharma DC B.V.,
Leusderend 16, Leusden,
3832RC Holandsko

alebo

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Straf3e 2

65549 Limburg

Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.-o0.z.
Svitoplukova 28

821 08 Bratislava

Tel: 02 6381 1611

e-mail: mundipharma@mundipharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.
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