Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Morphine Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Morphini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Morphine Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphine Kalceks
Jak stosowac¢ lek Morphine Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Morphine Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Morphine Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Morphine Kalceks zawiera jako substancj¢ czynng morfing, i nalezy do grupy lekéw zwanych
naturalnymi alkaloidami opioidowymi. Ten lek jest stosowany w celu tagodzenia silnego bolu,
w przypadku gdy inne leki przeciwbolowe nie przynosza wystarczajacego dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Morphine Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Morphine Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek morfiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje duza ilosci $luzu w drogach oddechowych;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia oddychania;

- w przypadku ostrych chordb watroby;

- w przypadku wystepowania stanéw lekowych u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub lekow
nasennych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Istnieje ryzyko rozwoju uzaleznienia od leku Morphine Kalceks.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Morphine Kalceks nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli u pacjenta:
- wystepuje uzaleznienie od innych lekow przeciwbolowych (opioidow);
- wykonywana jest dializa otrzewnowa;
- stwierdzono astme;
- wystepuja skurcze drog oddechowych;
- wystepujg obrazenia czaszki;
- wystepuje niskie ci$nienie tetnicze z towarzyszacym zmniejszeniem objetosci krwi krazace;;
- wystepuja zaburzenia czynno$ci tarczycy;
- wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;
- wystepujg choroby zapalne jelit;



- wystepuje zapalenie trzustki;

- wystepuja skurcze drog zétciowych lub drog moczowych;

- wystepuje powickszenie gruczotu krokowego;

- wystepuje ostabienie sily mig$ni zwane miastenia;

- jednoczesnie stosuje si¢ leczenie inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow w okresie przyjmowania leku
Morphine Kalceks, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:

- Zwickszona wrazliwo$¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbdlowego (patrz punkt 2).

- Oslabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementow hormonow.

- Utrata popedu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonéw ptciowych.

- Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy réwniez powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Morphine Kalceks w miarg jego
stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna czesto mys$le¢ o mozliwosci zazycia kolejnej dawki,
nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia bolu.

- Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczgstsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas miedzy kolejnymi dawkami.

U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek leku Morphine Kalceks.

Tego leku nie nalezy stosowac¢ w celu tagodzenia bdlu nieznanego pochodzenia badz bolu zwigzanego
z zaburzeniami psychicznymi.

Tego leku nie nalezy stosowaé w monoterapii podczas napadu kolki zétciowej lub nerkowej, poniewaz
moze on zwigkszac site skurczu. W takich przypadkach, lek Morphine Kalceks powinien by¢
stosowany w potaczeniu z lekami dziatajacymi rozkurczajaco (spazmolityki).

Dziatanie tego leku moze ulega¢ wzmocnieniu u pacjentdow, u ktorych wystepowato zapalenie mozgu.

Lek Morphine Kalceks i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku stosowania ponizej wskazanych lekow:

- Ryfampicyna, stosowana w leczeniu np. Gruzlicy

- Niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
moga mie¢ opoznione i zmniejszone dziatanie, gdy sa przyjmowane razem z morfiny

- Jednoczesne stosowanie leku Morphine Kalceks i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekow pochodnych, zwigksza ryzyko sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej)
lub $piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Dlatego tez leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage
jedynie wtedy, gdy nie sg dostgpne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Morphine Kalceks
stosuje si¢ razem z lekami uspokajajgcymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku i okres
jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez
lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie przyjaciot lub krewnych pacjenta o
mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych objawdw. Jesli wystapig opisane wyzej
objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Na skutecznos¢ leczenia moze mie¢ wptyw jednoczesne stosowanie leku Morphine Kalceks z
niektérymi innymi lekami.

Skojarzenia, ktorych nalezy unika¢ stosujgc lek Morphine Kalceks:
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leki uspokajajace oraz nasenne zawierajace barbiturany (metoheksital, pentotal, fenobarbital);
leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona (inhibitory MAQO) (moklobemid,
selegilina).

Powyzsze leki stosowane w skojarzeniu z lekiem Morphine Kalceks moga ostabi¢ czynnosci
oddechowe.

Leki, ktore mogg wymagac dostosowania dawki:
leki stosowane w leczeniu padaczki (gabapentyna);
leki stosowane w leczeniu depresji (klomipramina, amitryptylina, nortryptylina);
niektore inne leki tagodzace bol (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna).

Inne leki, ktore mogq mie¢ wplyw na dziatanie leku Morphine Kalceks lub leki na ktérych dziatanie
moze wplywaé lek Morphine Kalceks:

leki przeciwskurczowe (baklofen);

leki uspokajajace zawierajace benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam, tirazolam,

midazolam);

leki uspokajajace redukujace swiad (hydroksyzyna);

leki pobudzajace osrodkowy uktad nerwowy (metylofenidat);

leki stosowane w leczeniu krwotokow w obregbie opon mozgowych (nimodypina);

leki stosowane przeciwko wirusowi HIV (rytonawir).

Morphine Kalceks z alkoholem
Nalezy unika¢ potaczenia z alkoholem, poniewaz moze ono prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci

oddechowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Plodnosé

W trakcie badan na zwierzetach, ten lek wykazywatl negatywny wptyw na ptodnos¢. Ten lek moze
powodowac uszkodzenia rozwijajacego si¢ plodu. Z tego wzgledu, kobiety oraz mezczyzni w wieku
rozrodczym powinni stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy. Nalezy omowic to

z lekarzem.

Cigza

Jesli lek Morphine Kalceks przyjmowano w okresie cigzy przez dtuzszy czas, zachodzi ryzyko
wystapienia u noworodka objawow zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co powinno by¢
leczone przez lekarza. Zastosowanie morfiny podczas porodu moze spowodowaé wystgpienie
zaburzen czynno$ci oddechowych u noworodka.

Karmienie piersig
Morfina przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ leku Morphine Kalceks
w trakcie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku Morphine Kalceks nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn. Lek ten moze wptywac¢ na zdolnos¢ reakcji pacjenta.

Morphine Kalceks zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowa¢é lek Morphine Kalceks

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka jest indywidualnie ustalana przez lekarza. Zalezy od wieku, masy ciata, nasilenia bolu,
stosowanych wczesniej lekow przeciwbdlowych 1 wystepujacych wezesniej bolow.

Pacjenci w podesziym wieku
Zalecane jest stosowanie mniejszych dawek leku.

Niewydolnosc wagtroby i nerek
Zalecane jest stosowanie mniejszych dawek leku.

Zalecane jest zmniejszenie dawki leku u pacjentdow z astma oskrzelowa, niedroznos$cia gornych drog
oddechowych, urazami czaszki, dializa otrzewnowa, niedoci§nieniem zwigzanym z hipowolemia,
niedoczynnoscig tarczycy, zapaleniem jelit, zapaleniem trzustki, skurczami drog zétciowych lub
moczowodul.

Lek moze by¢ podawany dozylnie, domi¢$niowo lub podskoérnie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Morphine Kalceks

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Morphine Kalceks lub w przypadku omytkowego
przyjecia leku przez dziecko nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Do objawow przedawkowania
naleza: szpilkowate Zrenice, niskie ci$nienie krwi, trudnosci w oddychaniu, mogace doprowadzi¢ do
utraty przytomnosci, a nawet do $mierci. Osoby, ktére przyjety zbyt duza dawke, moga dostac
zapalenia ptuc od zachty$nigcia wymiotami lub ciatem obcym; objawy mogg obejmowa¢ dusznosci,
kaszel i goraczke.

W powaznych przypadkach moga wystapic¢ zaburzenia krazenia i $pigczka.

Pominiecie zastosowania leku Morphine Kalceks
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Morphine Kalceks

Jezeli pacjent nagle zaprzestanie stosowania leku Morphine Kalceks lub zastosuje niektore inne silne
leki przeciwbdlowe moga wystapic¢ u niego objawy z odstawienia.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Morphine Kalceks, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W celu
przerwania stosowania leku Morphine Kalceks nalezy zwrécié si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, w jaki
sposob powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikng¢ objawdw abstynencyjnych. Objawy abstynencyjne
moga obejmowac bole ciata, drgawki, biegunke, bol zotadka, nudnosci, objawy grypopodobne,
szybkie bicie serca i rozszerzone Zrenice. Objawy psychiczne obejmujg intensywne uczucie
niezadowolenia, niepokdj i1 drazliwosc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia czynnosci oddychania s powaznym, niezbyt czgstym dzialaniem niepozadanym
zwigzanym ze stosowaniem morfiny, ktore moze wystgpi¢ u do 1 na 100 oséb. Jesli pacjent ma
problemy z oddychaniem, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu podjgcia leczenia

zaburzen czynnos$ci oddechowe;j.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystgpig cigzkie reakcje alergiczne
powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy.
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Czesto (mogq wystgpic¢ u do 1 pacjenta na 10): senno$¢, zawroty glowy, zwezone Zrenice, nudnosci,
wymioty, zaparcia, trudnosci w oddawaniu moczu, zwigkszone wydzielanie hormonu
antydiuretycznego (ADH).

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u do I pacjenta na 100): obnizenie nastroju, splatanie, skurcz drog
oddechowych, skurcz drog moczowych i zétciowych, §wiad, uczucie pustki w gtowie.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u do 1 pacjenta na 1000). Kotatanie serca, szybkie bicie serca (tachykardia),
omdlenia, zawroty glowy towarzyszace szybkiemu wstawaniu, wysokie ci$nienie krwi, niskie
ci$nienie krwi, obrzek stop i nog.

Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): euforia (poczucie
szczescia), sennos¢, zaburzenia pamiegci i koncentracji, skurcze, sucho$¢ w jamie ustnej, pokrzywka,
mimowolne skurcze mi¢$ni (mioklonie), zwickszona wrazliwos$¢ na bol, potliwos¢, objawy
abstynencyjne lub uzaleznienie (informacje na temat objawow - patrz punkt 3: Przerwanie stosowania
leku Morphine Kalceks).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Morphine Kalceks
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Morphine Kalceks

- Substancja czynna leku jest morfiny chlorowodorek.
Morphine Kalceks zawiera 10 mg/ml morfiny chlorowodorku, co odpowiada 7,6 mg/ml
morfiny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny stezony, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Morphine Kalceks i co zawiera opakowanie
1 ml przejrzystego, bezbarwnego lub zottawego roztworu do iniekcji w bezbarwnych szklanych
amputkach (typ ).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielko$¢ opakowania: 10 amputek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

Riga, LV-1057

L otwa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Szwecja: Morfin Kalceks, 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Holandia: Morfine Kalceks 10 mg/ml, oplossing voor injectie
Polska: Morphine Kalceks

Czechy: Morphine Kalceks

Wegry: Morphine Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid
Portugalia: Morfina Kalceks

Stowacja: Morphine Kalceks

Hiszpania: Morfina Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022



