FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Morphine Unimedic

1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
morfinhydrokloridtrihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Morphine Unimedic ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Morphine Unimedic
3. Hur Morphine Unimedic ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Morphine Unimedic ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Morphine Unimedic ar och vad det anvands for

Morphine Unimedic innehaller det aktiva innehallsamnet morfinhydroklorid som har en kraftigt
smartstillande effekt.

Morphine Unimedic anvands vid svar sméarta sasom smarta vid cancer och som smartlindring efter
operationer eller skador vid yttre vald.

Morfinhydrokloridtrihydrat som finns i Morphine Unimedic kan ocksa vara godkand fér att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Morphine Unimedic

Du ska inte ges Morphine Unimedic:

® om du ar allergisk mot morfinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)
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vid tillstdnd med stora mangder slem i andningsvagarna

vid tillstand med nedsatt andningsférmaga

vid akut leversjukdom

vid tillstdnd av oro (upprordhet) hos patienter paverkade av alkohol eller scmnmedel

Varningar och forsiktighet

Det finns en risk for beroende vid anvandning av Morphine Unimedic. Nar behandling inte langre ar
nddvandig, kan dosen behdva minskas gradvis for att undvika biverkningar.
Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Morphine Unimedic om du har:

ett beroende av smartstillande Idkemedel (opioider)
astma

skallskada

lagt blodtryck med sénkt blodvolym

nedsatt skoldkértelfunktion

nedsatt lever- eller njurfunktion

inflammatorisk tarmsjukdom

inflammation i bukspottkérteln

gallvags- eller urinvagsspasm

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du upplever ndgot av féljande symtom medan du
anvander Morphine Unimedic:

® (kad smartkanslighet trots att du tar 6kande doser (hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta om du
maste andra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smaértstillande medel), (se avsnitt 2).

® svaghet, trétthet, aptitloshet, illamdende, krakningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara ett symtom
pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfér behdva ta
hormontillskott.

® foriust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pad sankt produktion av
kénshormoner.

Vid behandling av aldre rekommenderas en lagre dos av Morphine Unimedic pa grund av en 6kad risk for
nedsatt andningsférmaga.

Da forstoppning ar en vanlig biverkning, kan det handa att du behdver anvanda laxeringsmedel samtidigt
som du far Morphine Unimedic.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
Morphine Unimedic. Symtomen upptrader vanligtvis inom de férsta tio dagarna av behandlingen. Tala om
for din lakare om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudfjaliningar, bldsor och/eller munsar efter
att ha tagit Morphine Unimedic eller andra opioider. Sluta omedelbart att anvanda Morphine Unimedic och
sok lakarvard om du drabbas av nagot av féljande symtom: blasor, utbredd hudfjallning eller varfylida
prickar tillsammans med feber.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Morphine Unimedic kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall
under sdémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
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andningsuppehall under sémnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndd, svarigheter att forbli sovande
eller 6verdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan noterar dessa symtom, kontakta din
lakare. En dosminskning kan dvervagas av din lakare.

Kontakta din lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen,
illamdende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller morfin som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioidlakemedel
kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas tolerans). Upprepad anvandning av
Morphine Unimedic kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande éverdosering.
Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Morphine Unimedic om:

® du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda

lakemedel eller illegala droger ("missbruk”)

du ar rokare

du nagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstérning) eller har
behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Morphine Unimedic kan det vara ett tecken pa att du
har blivit beroende.

Du behdver ta lakemedlet under en langre tid an vad lakaren har ordinerat.

Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.

Du anvander ldkemedlet av andra skal an de ldkaren ordinerat, till exempel for att "kanna dig lugn”
eller for att "fa hjalp att sova”.

Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver lakemedelsanvandningen.
Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar battre nar du tar ldkemedlet igen
("utsattningssymtom”).

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta behandlingsvagen
for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se avsnitt 3, Om du slutar
att ta Morphine Unimedic).

Barn och ungdomar

Alla barn, sarskilt nyfédda, riskerar att utveckla andningsproblem med detta lakemedel. Lakaren ger morfin
med sarskild forsiktighet till barn under ett ars alder.

Andra lakemedel och Morphine Unimedic

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Detta galler sarskilt:
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® Jugnande ldkemedel och sémntabletter (barbiturater t ex metohexital, pentotal, fenobarbital,
meprobamat)

® |akemedel for behandling av depression (klomipramin, amitriptylin, nortriptylin och

monoxidashammare, dvs MAO-hdmmare sasom moklobemid)

lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (selegilin)

vissa andra smartstillande lakemedel (buprenorfin, nalbufin, pentazocin, diklofenak)

lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin)

vissa lakemedel som anvands for att férebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)

kan ha en fordrdjd eller minskad effekt nar de tas tillsammans med morfin

® |3kemedel for behandling av epilepsi och smarta pa grund av nervproblem sdsom neuropatisk smérta
) (gabapentin eller pregabalin)
Vissa blodtryckssankande ldakemedel (klonidin)
Samtidig anvandning av Morphine Unimedic och sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller
relaterade medel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och
kan vara livshotande. Samtidig anvandning ska darfér endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ saknas. Om din ldkare ordinerar Morphine Unimedic tillsammans med sedativa
lakemedel ska dock lakaren begransa dosen och tidslangden fér den samtidiga behandlingen.
Beratta for din |akare om alla sedativa lakemedel du tar, och folj noga lakarens dosrekommendation.
Det kan vara till hjalp att be vanner eller sléktingar vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som namns har ovan. Kontakta lakare nar du upplever sddana symtom.

Morphine Unimedic med alkohol

Morphine Unimedic kan orsaka nedsatt andningsformaga vid samtidig anvandning av dven sma mangder
alkohol. Samtidig anvandning av Morphine Unimedic och alkohol bér darfér undvikas.

Graviditet och amning

Man eller kvinnor i fertil alder ska inte fa Morphine Unimedic om inte preventivmedel anvéands.

Graviditet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radgér med lakaren innan
du far detta Idkemedel.

Morphine Unimedic ska inte ges under graviditet om inte lakaren beslutar att nyttan for modern ar hogre an
risken for barnet. Vid langtidsanvandning av Morphine Unimedic under graviditet finns det en risk for att det
nyfodda barnet far Iakemedelsutsattningssymtom (abstinens), som ska behandlas av en ldkare. Anvandning
av morfin under forlossning kan orsaka andningsproblem for det nyfédda barnet. Det kan ocksa paverka
langden pa forlossningen.

Amning
Morfin utséndras i brostmjolk. Morphine Unimedic ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekten och eventuella biverkningar av Morphine Unimedic paverkar kraftigt férmagan att kéra bil och
anvanda maskiner. Fraga din lakare nar det ar sakert att kéra bil och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 11:20



och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur Morphine Unimedic ges

Detta lakemedel kommer att ges av sjukvardpersonal med relevant traning och erfarenhet. Din ldkare
bestammer vilken dos som ar lamplig for dig.

Innan du pabérjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med
dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Morphine Unimedic, nar och hur Idnge du behover ta det,
nar du ska kontakta lakare och nar du behdéver sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta
Morphine Unimedic i detta avsnitt).

Om du far for stor mangd av Morphine Unimedic

Morphine Unimedic kommer att ges till dig under 6vervakning av sjukvardspersonal. Om du &r orolig att du
fatt mer av lakemedlet an du borde ska du kontakta din lakare eller sjukskéterska. Symtom vid
overdosering omfattar: mycket sma pupiller, nedsatt andning, 1agt blodtryck och du kan fa
lunginflammation av att dra ner krakning eller frammande material i lungorna, med symtom sdsom
andfaddhet, hosta och feber. Cirkulationsrubbningar och koma kan intraffa i svara fall. Personer som har
tagit en 6verdos kan ocksa fa andningssvarigheter som leder till medvetsloshet eller t o m att de dor.

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har ytterligare fragor.

Om du slutar att anvanda Morphine Unimedic

Avbryt inte behandlingen med Morphine Unimedic om du inte har avtalat detta med din lakare. Om du vill
avbryta behandlingen med Morphine Unimedic, fraga ldkaren hur man sanker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan bestd av vark i kroppen, skakningar, diarré, magsmarta,
illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. | psykologiska symtom ingar
en intensiv kansla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far féljande biverkningar ska du kontakta en ldkare omedelbart och sluta ta medicinen:

® Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel. Ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgéngliga data)

® Svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar tillsammans med
feber. Detta kan vara tecken pa akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP). Ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Ovriga biverkningar

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvédndare):

® dasighet
®  sma pupiller
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illamaende, krakningar, forstoppning
problem med urinering

Okad frisattning av ADH (ett hormon)
klada

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

® sankt humor

® nedsatt andningsformaga, spasmer i luftvagarna
® spasmer i urinvagar och gallvagar

® Kklada

® yrsel

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):

svimningskansla nar man hastigt staller sig upp
snabba, kraftiga eller oregelbundna hjartslag
snabb hjartrytm

hogt eller lagt blodtryck

svullna fotter och ben

svimning

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

kansla av upprymdhet

problem med sémn, minne och koncentration
kramper

muntorrhet

nasselfeber

muskelsammandragningar

uppleva eller se saker som inte ar verkliga, foérvirring
Okad smartkanslighet

svettning

abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att anvanda Morphine
Unimedic)

® somnapné (andningsuppehall under sémnen)

Symtom forknippade med inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvagarna, t.ex. svar smarta i
ovre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Morphine Unimedic ska férvaras

Anvands omedelbart efter 6ppnandet.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar morfinhydrokloridtrihydrat.
1 ml injektionslésning innehaller 1 mg morfinhydrokloridtrinydrat motsvarande 0,76 mg morfin.

10 ml injektionslésning innehaller 10 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 7,6 mg morfin.

® (vriga innehdllsdmnen &r natriumklorid och vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 ml klar I6sning i klara glasampuller i férpackningar med 10 ampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm, Sverige

Tillverkare

Unimedic AB
Storjordenvagen 2

864 31 Matfors, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-25

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:
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Innan subkutana och intramuskuldra doser som motsvarar valdigt sma volymer administreras till ett nyfott
barn ska Morphine Unimedic spadas for att undvika doseringsfel. Isoton natriumkloridldsning ska anvandas.
Spadning motsvarande en administrationsvolym 6ver 2 ml ska undvikas.

Vid epidural anvandning ar det lampligt att med sedvanlig teknik férsakra sig om att administrering av
morfin sker i epiduralrummet.

Bade effekt och risk for biverkningar forstarks avsevart om Morphine Unimedic av misstag administreras
intratekalt.

Stank pa huden och i 6gonen kan orsaka smarta, rodnad och klada. Undvik direktkontakt med lakemedlet.

Fysiokemisk inkompatibilitet (bildning av utfallningar) har pavisats mellan l6sningar av morfinsulfat och
5-fluorouracil.

Symtom och behandling av 6verdos:
Symtom pa 6verdos inkluderar knappnalshuvudstora miotiska pupiller, andningsdepression och hypotoni.
Cirkulationsrubbningar och koma kan intraffa i svara fall.

Typisk symtomtriad: sankt medvetandegrad, uttalad andningsdepression, maximalt miotiska pupiller.
Hypotoni. Blek, fuktig hud. Vid héga doser, cyanos, areflexi, andningsstillestand, medvetsloshet,
cirkulationssvikt, lungddem. Acidos, kramper (framforallt hos barn), eventuellt hypokalemi och hypokalcemi
. lllamaende, krakningar, forstoppning. Vid allvarlig forgiftning risk for hjartmuskelskada, rhabdomyolys och
njursvikt.

Behandling av éverdosering

Andningsdepression vid morfinintoxikation kan havas med naloxon, initialt 0,4 mg till vuxen (barn 0,01
mg/kg) langsamt intravendst, dosen 6kas vid behov successivt. Kontinuerlig infusion av naloxon kan ibland
vara ett praktiskt alternativ.

Respiratorbehandling vid indikation (med PEEP vid lungddem). Naloxon kan ej ersatta respiratorbehandling

vid allvarlig intoxikation. Vatska intravendst (elektrolytldsning, glukos), blodgaskontroll, acidoskorrektion.
Symtomatisk terapi.
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