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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Morphin SANITAS 10 mg/ml šķīdums injekcijām
Morphini hydrochloridum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgi slimības pazīmes.

· Ja Jūs novērojat jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1.
Kas ir Morphin SANITAS un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Morphin SANITAS lietošanas

3.
Kā lietot Morphin SANITAS
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Morphin SANITAS
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Morphin SANITAS un kādam nolūkam to lieto
Morfīns ir dabīga viela ar ļoti spēcīgu pretsāpju darbību.
Morfīnu lieto stipru, akūtu sāpju kupēšanai – pēc smagiem ievainojumiem, apdegumiem, operācijām, akūtu un hronisku sāpju kupēšanai miokarda infarkta gadījumā, hronisku, audzēju izraisītu sāpju gadījumā. To lieto ar sirds mazspēju saistītas dispnojas, plaušu tūskas, sirds astmas gadījumā, plaušu karcinomas pēdējā stadijā vai citu nopietnu ar dispnoju saistītu plaušu slimību gadījumā, kā arī to lieto premedikācijā pirms anestēzijas.

2.
Kas Jums jāzina pirms Morphin SANITAS lietošanas
Nelietojiet Morphin SANITAS šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret morfīna hidrohlorīdu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir paralītisks ileus;

· neskaidras izcelsmes sāpes vēderā jeb "akūts vēders";
· feohromocitoma;

· ja Jums ir galvas ievainojumi ar paaugstinātu intrakraniālo spiedienu;

· ja Jums ir plaušu funkcijas traucējumi ar elpošanas centra nomākumu;

· ja Jūs ārstēšanā saņemat monoamīnoksidāzes inhibitorus, kā arī 2 nedēļas pēc terapijas pabeigšanas ar tiem; 

· akūta alkohola intoksikācija;

· ja Jūs barojat bērnu ar krūti

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Īpaša piesardzība, lietojot Morphin SANITAS, nepieciešama šādos gadījumos:
· slimniekiem ar bronhiālo astmu, žults kolikām, urīnceļu stenozi vai kolikām, intoksikāciju gadījumā, ko izraisījušas spazmogēnas indes, obstruktīvas vai iekaisīgas zarnu slimības, kā arī prostatas hipertrofijas gadījumā;
· slimniekiem ar pazeminātu asinsspiedienu un tieksmi uz krampjiem;
· slimniekiem ar smagu aknu slimību un pavājinātu nieru darbību, vecāka gadagājuma vai novājinātiem pacientiem. Šādos gadījumos nepieciešams samazināt devu;

· endokrinoloģisku slimību (Adisona slimība, miksedēma) gadījumā jārēķinās ar izteiktāku un ilgstošāku iedarbību.
Ja Morphin SANITAS lietošanas laikā jums rodas jebkādi minētie simptomi, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu:

· pastiprināta jutība pret sāpēm, neskatoties uz to, ka lietojat palielinātas devas (hiperalgēzija). Ārsts izlems, vai Jums nepieciešams mainīt devu vai arī nomainīt zāles uz kādu spēcīgu analgētiķi (“pretsāpju līdzekli”) (skatīt 2. punktu);

· vājums, nogurums, ēstgribas trūkums, slikta dūša, vemšana vai zems asinsspiediens. Tie var būt simptomi, kas liecina, ka virsnieres izstrādā pārāk maz hormonu kortizolu, un Jums var būt papildus jālieto hormonālie līdzekļi;

· dzimumdziņas zudums, impotence, menstruāciju izbeigšanās. To var izraisīt pazemināta dzimumhormonu izdalīšanās;

· ja Jūs kādreiz esat bijis atkarīgs no zālēm vai alkohola. Pastāstiet arī, ja jūtat, ka Morphin SANITAS lietošanas laikā kļūstat no šīm zālēm atkarīgs. Iespējams, Jūs esat sācis ļoti daudz domāt par to, kad varēsiet saņemt nākamo devu, pat tad, ja nejūtat sāpes;

· abstinences sindroms vai atkarība. Visbiežāk sastopamie abstinences sindromi ir minēti 3. punktā. Ja tā notiek, ārsts var mainīt zāļu veidu vai laiku starp devām.
Pastāv fiziskas un psiholoģiskas atkarības risks!
Citas zāles un Morphin SANITAS
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.

Īpaši svarīgi pastāstīt ārstam, ja Jūs lietojat:
· citus centrālās nervu sistēmas depresantus (alkoholu, barbiturātus, neiroleptiķus, benzodiazepīnus, antidepresantus, antihistamīna zāles);
· noteiktus antidepresantus (monoamīnoksidāzes inhibitorus, tricikliskos antidepresantus);
· zāles tuberkulozes ārstēšanai (rifampicīns) vājina morfīna iedarbību;

· dažu zāļu, ko lieto asins trombu novēršanai (piemēram, klopidogrela, prazugrela vai tikagrelora), iedarbība var būt vēlāka vai vājāka, ja tās lieto kopā ar opiju;
· pentazocīnu, butorfanolu, buprenoru;
· tiopentālu;
· diurētiskos līdzekļus;
· laksatīvos līdzekļus;

· cimetidīnu, ritonavīru, cimetidīns var pastiprināt morfīna iedarbību;

· domperidonu, metoklopramīdu;
Morphin SANITAS un nomierinošu zāļu, piemēram, benzodiazepīnu vai līdzīgu zāļu, vienlaicīga lietošana paaugstina miegainības, apgrūtinātas elpošanas (elpošanas nomākuma), komas risku un var būt dzīvībai bīstama. Tādēļ vienlaicīga lietošana jāapsver tikai tad, ja nav citu ārstēšanas iespēju. Taču, ja ārsts tomēr nozīmē Morphin SANITAS  kopā ar nomierinošām zālēm, ārstam ir jāierobežo zāļu deva un vienlaicīgās terapijas ilgums. Pastāstiet ārstam par visām nomierinošajām zālēm, ko Jūs lietojat, un stingri ievērojiet ārsta norādījums par devām. Informētu savus draugus un radiniekus par iepriekš aprakstītajām pazīmēm un simptomiem. Sazinieties ar ārstu, ja Jums rodas šādi simptomi.
Morfīns ir nesaderīgs ar aminofilīnu, heparīnu, tiopentālu, pentobarbitālu, fenobarbitālu un metaraminolu, tāpēc tos vienā šļircē sajaukt (lietot maisījumā) nedrīkst. Morfīna sulfāta un 5-fluorouracila šķīdumam ir pierādīta fizikāli-ķīmiska nesaderība (nogulšņu veidošanās).
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Jūs drīkstat lietot Morphin SANITAS grūtniecības laikā tikai gadījumā, ja Jūsu ārsts ir pārliecināts, ka Jūsu ieguvums no ārstēšanas būs lielāks par iespējamo risku bērnam. Bērnam, kas piedzimis mātei ar zāļu atkarību, pēc dzimšanas var novērot abstinences pazīmes.
Morfīns izdalās mātes pienā. Ir jāapsver iespēja pārtraukt zāļu lietošanu vai barošanu ar krūti.

Ja Morphin SANITAS lieto ilgstoši grūtniecības laikā, pastāv risks, ka jaundzimušajam bērnam būs zāļu atcelšanas (abstinences) simptomi, kurus jāārstē ārstam.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Morfīns var nelabvēlīgi ietekmēt koncentrēšanos, kustību koordināciju un spēju pieņemt atbildīgus lēmumus, vadot transportlīdzekļus un apkalpojot mehānismus.
Morphin SANITAS satur nātriju
Zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā deva, būtībā tās ir nātriju nesaturošas.

3.
Kā lietot Morphin SANITAS
Vienmēr lietojiet Morphin SANITAS tieši tā, kā ārsts Jums stāstījis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Devas bērniem

Deva bērniem 6-12 mēnešu vecumā ir 0,2 mg/kg ķermeņa masas, ko ievada zem ādas vai intramuskulāri. Reizes deva bērniem 1-6 gadu vecumā ir 2-4 mg; 6-15 gadu vecumā – 4-10 mg, ko ievada zem ādas vai intramuskulāri.

Devas pieaugušiem

Parastā morfīna vienreizējā terapeitiskā deva ir 10-20 mg zem ādas vai intramuskulāri. Terapeitiskā dienas deva ir 10-40 mg. Maksimālā reizes deva ir 20 mg, maksimālā dienas deva ir 60 mg, ievadot zem ādas. Kad nepieciešama ātra iedarbība, vai ir nepietiekama asinscirkulācija (hipotensija, šoks), morfīnu var ievadīt ļoti lēni, intravenozi (4-5 minūtēs) guļošam pacientam, devu samazinot par 1/3 – 1/2. Ilgstošu sāpju gadījumā intervāls starp devām ir 4 stundas. Pavājinātas nieru funkcijas gadījumā (glomerulārā filtrācija samazinās zem 10 mg/min) devu nepieciešams samazināt līdz 1/2. Pavājinātas aknu funkcijas gadījumā intervālam starp devām jābūt 1,5-2 reizes garākam. Dialīzes gadījumā devu pielāgošana nav nepieciešama.
Ja esat lietojis Morphin SANITAS vairāk nekā noteikts
Pārdozēšanas pazīmes ir eiforija, miegainība, sašaurinātas acu zīlītes un zarnu darbības palēnināšanās. Smaga saindēšanās ar morfīnu raksturojas ar simptomu trijotni: komu, būtisku elpošanas biežuma samazināšanos un stipri sašaurinātām acs zīlītēm. Elpošanas nomākuma rezultātā rodas zilgana ādas nokrāsa un attīstās šoka stāvoklis. Citi saindēšanās simptomi ir ķermeņa temperatūras pazemināšanās, skeleta muskuļu atslābums, elpceļu blokāde mēles atslābuma dēļ. Ja notikusi pārdozēšana vai zāles nejauši lietojis bērns, nekavējoties izsauciet ārstu.
Cilvēkiem, kuri ir lietojuši pārāk lielu devu, var sākties pneimonija no vēmekļu vai svešķermeņu ieelpošanas, simptomi var ietvert elpas trūkumu, klepu un drudzi.

Cilvēkiem, kuri ir lietojuši pārāk lielu devu, var būt apgrūtināta elpošana, kas var izraisīt bezsamaņu vai pat nāvi.
Ja pārtraucat lietot Morphin SANITAS

Nepārtrauciet ārstēšanu ar Morphin SANITAS, pirms neesat to saskaņojis ar ārstu. Ja vēlaties pārtraukt Morphin SANITAS  terapiju, vaicājiet ārstam, kā pamazām samazināt devu, lai izvairītos no abstinences simptomiem. Abstinences simptomi var ietvert sāpes ķermenī, trīci, caureju, vēdera sāpes, sliktu dūšu, gripai līdzīgus simptomus, paātrinātu sirdsdarbību un paplašinātas acu zīlītes. Psiholoģiskie simptomi ietver izteiktu neapmierinātības sajūtu, nemieru un aizkaitināmību.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Lietojot parastās devas, blakusparādības novēroja apmēram 7% pacientu - visbiežāk tās ir slikta dūša, vemšana, aizcietējums (3-4%).

Imūnās sistēmas traucējumi

Nopietna alerģiska reakcija, kas izraisa apgrūtinātu elpošanu vai reiboni.

Psihiskie traucējumi

Miegainība, apjukums apmēram 2%. Halucinācijas, disforija (iekšējs diskomforts, neapmierinātība), garastāvokļa maiņa. Samazināts libido (dzimumtieksme) un potence.
Asinsvadu sistēmas traucējumi
Hipotensija – apmēram 0,5% pacientu, sejas piesarkums.

Aknu un/vai žults izvades sistēmas traucējumi
Žultsceļu spazmas.

Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi

Urīnizvadkanāla spazmas, apgrūtināta urinācija.
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Sausuma sajūta mutē, slikta dūša, vemšana, aizcietējums. Pankreatīts.
Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā

Svīšana, hipotermija, nieze, pastiprināta jutība pret sāpēm, abstinences sindroms vai atkarība (simptomus skatīt 3. punktā: Ja pārtraucat lietot Morphin SANITAS).

Nervu sistēmas traucējumi

Reibonis, galvassāpes.

Acu bojājumi

Mioze, redzes dubultošanās, nistagms.

Sirds funkcijas traucējumi

Tahikardija, sirdsklauves, bradikardija.

Ādas un zemādas audu bojājumi

Urtikārija. Ādas izsitumi.
Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības

Bronhokonstrikcija, ordinējot augstākas devas, var parādīties izteikts elpošanas nomākums.

Pacientiem ar bronhiālo astmu morfīns var inducēt bronhospazmu.
Skeleta-muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi

Muskuļu rigiditāte.

Blakus citām nopietnām blakusparādībām var rasties psihiska un fiziska atkarība.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, farmaceitu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Morphin SANITAS
Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C. Neatdzesēt vai nesasaldēt. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes pēc "Derīgs līdz" un uzlīmes pēc "EXP". Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Morphin SANITAS satur

· Aktīvā viela ir morfīna hidrohlorīds. Katrs mililitrs šķīduma injekcijām satur 10 mg morfīna hidrohlorīda.
· Citas sastāvdaļas ir nātrija hlorīds, glicīns, dinātrija edetāta dihidrāts, ūdens injekcijām, sālsskābe.

Morphin SANITAS ārējais izskats un iepakojums
Morphin SANITAS ir dzidrs, bezkrāsas vai iedzeltens šķīdums, kas iepildīts bezkrāsas stikla ampulā.
Iepakojumā: 10 ampulas pa 1 ml.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Prague 7

Čehija
Ražotājs

UAB Santonika
Veiverių str. 134B

LT- 46353 Kaunas
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