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Pisomna informécia pre pouZivatela
Morphine Kalceks 10 mg/ml injekény roztok

morfinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Morphine Kalceks a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Morphine Kalceks
Ako pouzivat’ Morphine Kalceks

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Morphine Kalceks

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN

1. Co je Morphine Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Morphine Kalceks obsahuje lie¢iva latku morfin a patri do skupiny liekov nazyvanych prirodné 6piové
alkaloidy. Tento liek sa pouziva na tl'avu od silnej bolesti, ked’ iné lieky na zmiernenie bolesti nemaju
dostato¢ny ucinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Morphine Kalceks

Nepouzivajte Morphine Kalceks:

- ak ste alergicky na morfinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- pri stavoch s vel’kym mnozstvom hlienu v dychacich cestach;

- pri poruche funkcie dychania;

- pri akitnom ochoreni pecene;

- v pripade uzkostnych stavov u pacientov pod vplyvom alkoholu alebo lickov na spanie.

Upozornenia a opatrenia

Existuje riziko vzniku zavislosti na lieck Morphine Kalceks.

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Morphine Kalceks, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

- ste zavisly na inych liekoch na zmiernenie bolesti (opioidoch);

- podstupujete peritonealnu dialyzu (nahrada funkcie obli¢iek pri Cisteni krvi);
- mate astmu;

- mate kice dychacich ciest;

- mate poranenie lebky;

- mate nizky krvny tlak spojeny so zniZenim objemu krvi;

- mate poruchu funkcie $titnej zl'azy;

- mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek;

- mate zapalové ochorenie Criev;

- mate zapal pankreasu;
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- mate kfce zlcovych alebo mocovych ciest;

- mate zvicSenu prostatu;

- mate svalovu slabost’ nazyvani myasthenia gravis;

- ste sucasne lieCeny inhibitormi MAO (pouzivané na liecbu depresie).

Ak sa u vés pocas pouzivania lieku Morphine Kalceks vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich

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

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

- slabost’, inava, nechut’ do jedla, nevol'nost, vracanie alebo nizky krvny tlak. Mé6ze to byt
priznak prili§ nizkej produkcie horménu kortizolu v nadoblickach a mozno budete potrebovat’
hormonalnu liec¢bu;

- strata libida, impotencia, zastavenie menstruacie. Dovodom moze byt znizena tvorba
pohlavnych horménov;

- ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu. Ak citite, Ze sa stavate zavislym od lieku
Morphine Kalceks pocas jeho pouzivania, takisto to povedzte. Mozno ste zacali vel'a mysliet’ na
to, kedy mozete pouzit’ d’alsiu davku, dokonca aj v pripade, Ze ju nepotrebujete na zmiernenie
bolesti;

- abstinencné priznaky alebo zavislost’. Najcastejsie abstinencné priznaky st uvedené v Casti 3.
Ak sa to vyskytne, vas lekar moze zmenit’ druh lieku alebo ¢as medzi davkami.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje morfin, ktory je opioidnym liekom. Opakované pouzivanie opioidov moze viest’

k zniZeniu u¢innosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie licku

Morphine Kalceks moze taktiez viest’ k zavislosti a zneuzivaniu, ¢o moze mat’ za nasledok zivot

ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajsich u€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 lieku potrebujete

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

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami li$i. VysSie riziko vzniku

navyku alebo zavislosti od lieku Morphine Kalceks mézete mat’, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzivali alebo boli zavisli od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™);

- ste fajéiar;

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

Ak si pocas uzivania lieku Morphine Kalceks v§imnete niektory z nasledujtcich prejavov, mohol by to

byt signal, Ze ste sa stali zavislym:

- liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucal vas lekar;

- musite uzivat’ viac, ako je odporacana davka;

- liek uzivate z inych déovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
spanie*;

- opakovane ste sa nespesne pokusili prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie;

- ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opakovanom uZziti lieku sa citite lepSie (tzv.
abstinen¢né ucinky).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, poradte sa so svojim lekdrom o tom, ktory sposob liecby je
pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri Cast’ 3,
Ak prestanete pouzivat’ Morphine Kalceks).

Pri liecbe starsich pacientov je odportcané znizenie davky lieku Morphine Kalceks.

Tento liek nesmie byt podavany v pripade lie¢by bolesti neznameho pdvodu alebo pri bolestiach
spojenych s dusevnymi poruchami.
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V suvislosti s liecbou lickom Morphine Kalceks bola hlasena akutna generalizovana exantemat6zna
pustul6za (AGEP). Priznaky sa zvyc€ajne vyskytuju pocas prvych 10 dni liecby. Ak sa u vas niekedy
po pouziti lieku Morphine Kalceks alebo inych opioidov objavila zdvazna kozna vyrdzka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach, povedzte to svojmu lekarovi. Ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujticich priznakov, prestaiite uzivat Morphine Kalceks a okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc: pluzgiere, rozsiahla Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané horuckou.

Tento liek nesmie byt podavany samostatne pocas atakov zl¢nikovej alebo oblickovej koliky, pretoze
moze zosiliovat’ kfce. V tychto pripadoch sa ma Morphine Kalceks podavat’ v kombindcii s liekmi
uvolujucimi kice (spazmolytikd).

Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora moze
vyzarovat’ do chrbta, nevol'nost’ (nauzea), vracanie alebo hortcka, pretoze to moézu byt priznaky
suvisiace so zdpalom pankreasu (pankreatitida) a so systémom zI€ovych ciest.

Utinky tohto lieku mozu byt zosilnené po encefalitide (zapal mozgu).

Poruchy dychania stuvisiace so spankom: Morphine Kalceks moze spdsobit’ poruchy dychania
suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v dychani po¢as spanku) a hypoxémia
suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Tieto priznaky mézu zahiat’ prestavky v dychani
pocas spanku, nocné budenie z dévodu dychavicnosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernu
ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas
lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Iné lieky a Morphine Kalceks

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 dblezité, ak uzivate niektory z liekov uvedenych

nizsie:

- rifampicin na lie¢bu napr. tuberkulozy;

- niektoré lieky pouzivané na liecbu krvnych zrazenin (napr. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mobzu mat’ oneskoreny a znizeny ucinok, ked’ sa uzivaju spolu s morfinom;

- subezné pouzitie lieku Morphine Kalceks a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky,
zvysuje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respiraény atlm), kémy a méze ohrozit’ Zivot.
Preto sa ma stbezné pouzitie zvazit’ len v pripade, Ze nie su k dispozicii iné moznosti liecby. Ak
vam vsak lekar predpise Morphine Kalceks spolu so sedativami, ma obmedzit’ ddvku a trvanie
subeznej lieCby. Povedzte svojmu lekarovi o vetkych sedativach, ktoré uzivate a presne
dodrziavajte odportiCania svojho lekara tykajice sa davky. Moze byt uzito¢né informovat’
priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni
takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa Morphine Kalceks pouziva subezne s niektorymi inymi
liekmi.

Kombinacie s lieckom Morphine Kalceks, ktorym sa treba vyhnut’:

- trankvilizéry (lieky na upokojenie) a lieky na spanie obsahujtice barbituraty (metohexital,
pentotal, fenobarbital);

- lieky na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby (inhibitory MAO) (moklobemid,
selegilin).

Tieto liecky mozu zhorsit’ dychacie funkcie, ak sa pouzivaju v kombinacii s lickom Morphine Kalceks.

Lieky, ktoré mozu vyzadovat upravu davkovania:

- lieky na lie¢bu epilepsie a bolesti v désledku nervovych problémov (neuropaticka bolest’)
(gabapentin, pregabalin);

- lieky na liecbu depresie (klomipramin, amitryptylin, nortriptylin);

- niektor¢ iné lieky na zmiernenie bolesti (buprenorfin, nalbufin, pentazocin).

Dalsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit alebo mozu byt ovplyvnené liekom Morphine Kalceks:
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- myorelaxancid (zmieriiuju kice svalov) (baklofén);

- trankvilizéry (lieky na upokojenie) obsahujuce benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam,
tirazolam, midazolam);

- trankvilizéry, ktoré zmiernuju svrbenie (hydroxyzin);

- lieky stimulujtce centralny nervovy systém (metylfenidat);

- lieky proti krvacaniu do mozgovych blan (nimodipin);

- lieky na liecbu HIV (ritonavir).

Morphine Kalceks a alkohol
Je potrebné sa vyhnit’ kombinacii s alkoholom, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu dychacich funkcii.

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

Plodnost

V stadiach na zvieratach preukazoval tento liek nepriaznivé ti€inky na plodnost’ zvierat a moze
spdsobit’ poskodenie vyvijajuceho sa plodu. Zeny v plodnom veku a muzi preto maja pouzivat’ u¢inné
antikoncepcéné prostriedky. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Tehotenstvo

Ak sa Morphine Kalceks pouziva dlhy ¢as pocas tehotenstva, existuje riziko, Ze novorodenec bude
mat’ (abstinen¢né) priznaky z vysadenia lieku, ktoré musi lekar liecit’. Pouzitie morfinu pocas poérodu
mobze spdsobit’ zhorSenie dychania novorodenca.

Dojcenie
Morfin prechadza do materského mlieka. Preto sa Morphine Kalceks nesmie pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V obdobi podavania liecku Morphine Kalceks nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Tento liek
moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ reagovat’.

Morphine Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml roztoku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Morphine Kalceks

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. 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 porozprava o tom, co mbzete
ocakavat’ od pouzivania lieku Morphine Kalceks, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba
obratit’ na svojho lekara a kedy liecbu treba zastavit’ (pozri tiez Ak prestanete pouzivat’ Morphine
Kalceks v tejto Casti).

Davkovanie lieku je individualne a je vzdy urcené lekarom. Zavisi od vasho veku, hmotnosti, intenzity
bolesti a predchadzajuce;j lieCbe a bolestiach.

Starsi pacienti
Ma sa predpisat’ nizSia davka.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Ma sa predpisat’ nizSia davka.
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Mobze byt potrebné znizit’ davkovanie u pacientov s bronchialnou astmou, obstrukciou hornych
dychacich ciest, poranenim lebky, peritonealnou dialyzou (ndhrada funkcie obliciek pri Cisteni krvi),
hypotenziou stvisiacou s hypovolémiou (nizky tlak krvi spojeny s nizkym objemom krvi),
hypotyredzou (znizena funkcia Stitnej zl'azy), zapalovym ochorenim Criev, pankreatitidou (zapal
pankreasu), ki¢mi zZI¢ovych alebo mocovych ciest.

Liek sa podava intravendzne (do zily), intramuskularne (do svalu) alebo subkutdnne (pod kozu).

Ak pouzijete viac Morphine Kalceks, ako mate

Ak ste dostali viac lieku alebo ak bol liek omylom podany napriklad dietatu, vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc. Priznaky predavkovania su: zrenicky velkosti Spendlikovej hlavicky, nizky tlak krvi,
tazkosti pri dychani veduce k bezvedomiu alebo dokonca k smrti. Cudia, ktori sa predavkovali, mézu
dostat’ pneumoniu (zapal plic) po vdychnuti zvratku alebo cudzieho predmetu, pricom k priznakom
moze patrit’ dychavicnost, kasel’ a horticka. V zavaznych pripadoch sa mozu vyskytnat’ poruchy
obehu a koma.

Ak zabudnete pouzit’ Morphine Kalceks
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouzivat’ Morphine Kalceks

Ak nahle prestanete pouzivat’ liek Morphine Kalceks alebo ak pouzivate iné silné lieky na zmiernenie
bolesti, m6zu sa objavit’ abstinenéné priznaky.

Nezastavujte lieCbu lickom Morphine Kalceks, ak ste sa nedohodli so svojim lekarom. Ak chcete
zastavit’ lie¢bu liekom Morphine Kalceks, opytajte sa svojho lekara, ako pomaly znizovat’ davku, aby
ste predisli abstinenénym priznakom. K abstinenénym priznakom méze 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 pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaznym menej Castym vedl'aj§im ti¢inkom morfinu je porucha funkcie dychania, ktora moéze
postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b. Ak mate problémy s dychanim, okamzite kontaktujte lekara, aby
bola zahdjena lie¢ba poruchy dychania.

Thned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak mate

- zavaznu alergicku reakciu, ktord spdsobuje tazkosti pri dychani alebo zavrat;

- zavaznu kozn reakciu s pluzgiermi, rozsiahlu Supinatu kozu alebo hnisavé vriedky
sprevadzané horackou. Mohlo by ist’ o ochorenie, ktoré sa nazyva akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP).

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob): ospalost’, zavrat, zaZenie zreniciek,
nevolnost’, vracanie, zapcha, t'azkosti pri moceni, zvySenie uvolfiovania hormonu ADH.

Menej casté vedlajsie ucinky (moézu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): depresivna nalada,
zmiétenost’, ki¢e dychacich ciest, kice mocovych alebo zl¢ovych ciest, svrbenie, pocit tocenia hlavy.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b): blsenie srdca (palpitacia),
rychly rytmus srdca (tachykardia), mdloby, zavrat pri rychlom postaveni sa, vysoky tlak krvi, nizky
tlak krvi, opuchy chodidiel a n6h.

Nezname (frekvenciu z dostupnych udajov nemozno odhadnut): euforia (prehnany pocit §t'astia),
poruchy spanku, paméti a koncentracie, kice, spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku),
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sucho v Ustach, priznaky suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) a so systémom zI¢ovych ciest
(napr. zavazna bolest’ v hornej Casti brucha, ktord moze vyzarovat’ do chrbta, nevol'nost’ (nauzea),
vracanie alebo horucka), zihl'avka, mimovol'né zasklby svalov (myoklonus), zvySen4 citlivost’ na
bolest’, potenie, abstinen¢né priznaky alebo zavislost’ (priznaky s uvedené v Casti 3: Ak prestanete
pouzivat’ Morphine Kalceks).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Morphine Kalceks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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 Morphine Kalceks obsahuje
- Liecivo je morfinium-chlorid.
Morphine Kalceks obsahuje 10 mg/ml morfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 7,6 mg/ml morfinu.
- Dalsie zlozky su chlorid sodny, koncentrovana kyselina chlorovodikové (na tpravu pH), voda
na injekcie.

Ako vyzera Morphine Kalceks a obsah balenia

1 ml ¢ireho, bezfarebného alebo slabo Zltkastého injekéného roztoku v ampulkéch z bezfarebného skla
(typ D).

Velkost baleni: 10 ampuliek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: + 371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Svédsko: Morfin Kalceks, 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Holandsko: Morfine Kalceks 10 mg/ml, oplossing voor injectie
Pol’sko: Morphine Kalceks

Ceska republika: Morphine Kalceks

Madarsko: Morphine Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcio
Portugalsko: Morfina Kalceks

Slovensko: Morphine Kalceks

Spanielsko: Morfina Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable EFG

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
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