Sp.zn. sukls345569/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Morphine Kalceks 10 mg/ml injekéni roztok

morphini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Morphine Kalceks a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Morphine Kalceks pouzivat
3. Jak se pripravek Morphine Kalceks pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Morphine Kalceks uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Morphine Kalceks a k ¢emu se pouZziva

Morphine Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku morfin a patfi do skupiny 1é€ivych piipravki nazyvanych
ptirodni opiové alkaloidy. Tento 1€Civy ptipravek se pouziva k ulevé od siln¢ bolesti, kdy jiné 1éky
na zmirnéni bolesti nemaji dostate¢ny ucinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Morphine Kalceks pouZivat

Nepouzweﬁe pripravek Morphine Kalceks:
jestlize jste alergicky(4) na morfin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
—  pfi stavech s velkym mnozstvim hlenu v dychacich cestéach;
— pfi poruse funkce dychani;
— pfi akutnim onemocnéni jater;
—  pfi stavech uzkosti u pacientti pod vlivem alkoholu nebo 1€k na spani.

Upozornéni a opatieni
Existuje riziko vzniku zavislosti na ptipravek Morphine Kalceks.
Pted pouzitim ptipravku Morphine Kalceks se porad’te se svym lé¢kafem, 1€kdrnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:
— jste zavisly(4) na jinych lécich na potlaceni bolesti (opioidech);
— podstupujete peritonealni dialyzu (nahrada funkce ledvin pfi ¢isténi krve);
— mate astma,;
— mate kfeCe dychacich cest;
— mate poranéni lebky;
— mate nizky krevni tlak spojeny se sniZzenym objemem krve;
— mate poruchu funkce §titné zlazy;
— mate poruchu funkce jater nebo ledvin;



— mate zanétlivé onemocnéni stiev;

— mate zanét slinivky bfisni;

— mate kfeCe zlu€ovych nebo mocovych cest;

— mate zvétSenou prostatu;

— trpite svalovou slabosti nazyvanou myasthenia gravis;

— jste soub&zné 1éCeni inhibitory MAO (pouzivané k 1écbé deprese).

Porad’te se se svym lékafem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou, pokud se u Vas béhem pouzivani
prlpravku Morphine Kalceks objevi néktery z téchto ptiznaki:
zvySena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, Ze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie).
Vs Iékaf rozhodne, zda budete potiebovat zménu davky nebo zménu silného analgetika (,,1¢ku
proti bolesti*) (viz bod 2);

— slabost, tinava, nedostatek chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Muze se
jednat o ptfiznak toho, ze nadledviny tvofi pfili§ malo hormonu kortizolu, a mozné budete muset
uzivat hormonalni doplnék;

— ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, cozZ mtize byt zptisobeno snizenou tvorbou
pohlavnich hormonii;

— pokud jste byli nékdy zavisli na drogach nebo alkoholu, rovné€z informujte o tom, Ze mate pocit,
ze se béhem uzivani ptipravku Morphine Kalceks stavate na ném zavisli. Mozna jste zacali
intenzivné myslet na to, kdy budete moci uzit dalsi davku, i kdyZ ji nepotiebujete pro tlumeni
bolesti;

— abstinen¢ni pfiznaky nebo zavislost. Nejbéznéjsi abstinen¢ni pfiznaky jsou uvedeny v bode¢ 3.
Pokud se objevi, mize 1ékai zménit typ lé¢ivého ptipravku nebo interval mezi ddvkami.

Pti 1écbé starsich pacientt se doporucuje nizsi davka ptripravku Morphine Kalceks.

Tento 1éCivy ptipravek nema byt pouzivan pti 1€cbe bolesti nezndmého ptivodu nebo pfti bolestech
spojenych s duSevnimi poruchami.

Tento 1éCivy pripravek nema byt podavan samostatné béhem zachvatii Zlu¢nikové nebo ledvinové
koliky, protoze mtize zesilovat kece. V téchto ptipadech ma byt Morphine Kalceks podavan
v kombinaci s 1éky uvolnujicimi kiece (spasmolytika).

Utinky tohoto 1éku mohou byt zesileny po prodélané encefalitidé (zan&t mozku).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Morphine Kalceks

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je zvlasteé dulezité, pokud uzivate néktery z nize
uvedenych 1écivych ptipravki:

— rifampicin k 1é¢b¢€ napft. tuberkulozy;

— soubézné uzivani ptipravku Morphine Kalceks a sedativnich 1é¢ivych ptipravkd, jako jsou
benzodiazepiny nebo podobné 1éCivé pripravky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(respiracni deprese) a kdmatu a mtize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu by mélo byt
soub&zné uzivani zvazovano pouze tehdy, neexistuji-li jiné moznosti 1écby. Pokud vSak Vas 1ékat
predepise pripravek Morphine Kalceks spolecné se sedativnimi lé¢ivymi ptipravky, mél by
omezit davku a dobu trvani soubézné 1écby. Informujte svého l€kate o vSech sedativnich 1écivych
ptipravcich, které uzivate, a diikladn€¢ dodrzujte jeho doporuceni. Je vhodné informovat pratele
nebo piibuzné, aby znali znamky a ptiznaky uvedené vySe. Kontaktujte svého Iékate, pokud se
u Vas takové ptiznaky vyskytnou.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud se piipravek Morphine Kalceks pouzivéa spoleéné s nékterymi
jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Kombinace s pripravkem Morphine Kalceks, kterym je treba se vyvarovat:



— trankvilizéry (zklidnujici 1éky) a Iéky na spani obsahujici barbituraty (methohexital, penthotal,
fenobarbital);

— lécive ptipravky pouzivané k 1é€b€ deprese nebo Parkinsonovy choroby (inhibitory MAO)
(moklobemid, selegilin).

Tyto 1é¢ivé ptipravky mohou zhorsit dychaci funkce, pokud se uzivaji v kombinaci s ptipravkem
Morphine Kalceks.

Lécivé pripravky, které mohou vyzadovat upravu davkovani:
— léky k 1écbée epilepsie (gabapentin);
— Iéky k 1écbé deprese (klomipramin, amitriptylin, nortriptylin);
— nekteré dalsi [éky k ulevée od bolesti (buprenorfin, nalbufin, pentazocin).

Dalsi léky, které mohou ovlivnit nebo byt ovlivneny pripravkem Morphine Kalceks:
— antispastika (zmirnuji kiece svalil) (baklofen);
— trankvilizéry (zklidnujici 1€ky) obsahujici benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam, tirazolam,
midazolam);
— trankvilizéry, které snizuji svédéni (hydroxyzin);
— léky stimulujici centralni nervovy systém (methylfenidat);
— Iéky proti krvaceni do mozkovych blan (nimodipin);
— léky pouzivané pti 1écbé HIV (ritonavir).

Pripravek Morphine Kalceks s alkoholem
Kombinaci s alkoholem je tfeba se vyvarovat, protoze mtze dojit ke zhorSeni dychacich funkci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Plodnost

Ve studiich na zvitatech vykazoval tento pfipravek neptiznivé u€inky na plodnost zvifat a mtize
zpisobit poskozeni vyvijejiciho se plodu. Zeny v plodném véku a muzi by proto méli pouzivat Gcinné
antikoncepcni prostiedky. Prosim, porad’te se se svym lékatem.

Téhotenstvi

Pokud se ptipravek Morphine Kalceks pouziva v t€hotenstvi po dlouhou dobu, existuje riziko, ze
novorozenec bude mit abstinencni ptiznaky, které by mél 1é¢it 1€kat. Pouziti morfinu béhem porodu
muze zpusobit poruchu dychani novorozence.

Kojeni
Morfin prostupuje do matefského mléka. Proto nema byt ptipravek Morphine Kalceks v obdobi kojeni
pouzivan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V obdobi podavani ptipravku Morphine Kalceks nesmite fidit ani obsluhovat stroje. Tento ptipravek
miZze ovlivnit Vasi schopnost reagovat.

3. Jak se pripravek Morphine Kalceks pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovéani ptipravku je individualni a je vzdy ureno lékafem. Zélezi na Vasem véku, hmotnosti,
intenzité bolesti a pfedchozi 1é¢bé a bolestech.



Starsi pacienti
Bude pfedepsana nizsi davka.

Porucha funkce jater a ledvin
Bude pfedepsana nizsi davka.

Pravdépodobné bude nutné snizit davky u pacientt s priduskovym astmatem, zizenim hornich cest
dychacich, poranénim lebky, peritonealni dialyzou (ndhrada funkce ledvin pfi ¢isténi krve), nizkym
krevnim tlakem spojenym s nizkym objemem krve, snizenou funkci $titné zlazy, zanétlivym
onemocnénim stfev, zanétem slinivky btisni, kfe€emi zlu¢ovych nebo mocovych cest.

Ptipravek se podava do zily, do svalu nebo podkozné.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Morphine Kalceks, nezZ jste mél(a)

Pokud jste dostal(a) vice ptipravku nebo pokud byl piipravek omylem podan naptiklad ditéti,
vyhledejte okamzit€ 1ékatskou pomoc. Piiznaky pfedavkovani jsou: zornice velikosti Spendlikové
hlavicky, nizky krevni tlak, potize s dychanim, které vedou k bezvédomi nebo dokonce k tmrti. Lid¢,
kterym byla podéana nadmérna davka, mohou dostat pneumonii kviili vdechnuti zvratkl nebo cizich
latek, pti¢emz ptiznaky mohou zahrnovat dusnost, kasel a horecku. V zdvaznych ptipadech se mohou
objevit poruchy ob&hu a koma.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Morphine Kalceks
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Morphine Kalceks

Pokud nahle pfestanete pouzivat ptipravek Morphine Kalceks nebo pokud uzivate néjaké dalsi silné
léky na zmirnéni bolesti, mohou se objevit abstinen¢ni ptiznaky.

Nepterusujte 1écbu piipravkem Morphine Kalceks, pokud se na tom nedohodnete s Vasim 1ékatem.
Pokud chcete ukoncit 1éc¢bu ptipravkem Morphine Kalceks, pozadejte svého 1ékate o postupné snizeni
davky, abyste se vyvarovali abstinen¢nich pfiznaki. Abstinen¢ni piiznaky mohou zahrnovat bolesti
téla, ties, prijem, bolest biicha, nevolnost, ptiznaky podobné chiipce, rychly tlukot srdce a rozsifené
zornice. Mezi psychologické ptiznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, uzkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaznym mén¢ ¢astym nezadoucim uc¢inkem morfinu je porucha funkce dychani, ktera mize
postihnout az 1 ze 100 pacientl. Pokud mate potiZze s dychanim, okamzité kontaktujte Iékate, aby byla
zahajena lécba poruchy dychani.

Thned se obrat’te na svého lékate, pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, ktera zplisobuje
potize s dychanim nebo zavrate.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacientii): ospalost, zavrat,, zzeni zornic,
pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, potize s mocenim, zvyseni uvoliovani antidiuretického hormonu
(ADH).

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii): depresivni nalada, zmatenost,
ktece dychacich cest, kie¢e mocovych nebo zlucovych cest, svédéni, slabost.



Vzdcné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 pacientii): buSeni srdce (palpitace),
rychly srde¢ni rytmus (tachykardie), mdloby, zavrat’ pfi rychlém vstavani, vysoky krevni tlak, nizky
krevni tlak, otoky chodidel a nohou.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): euforie (ptehnany pocit Stésti), poruchy spanku, paméti
a koncentrace, kie¢, sucho v tstech, koptivka, mimovolni zaSkuby svalt (myoklonus), zvySena
citlivost na bolest, poceni, abstinen¢ni ptiznaky nebo zéavislost (viz ptiznaky v bod¢ 3: Jestlize jste
prestal(a) pouzivat piipravek Morphine Kalceks).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich tcinki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Morphine Kalceks uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek Morphine Kalceks obsahuje
Lécivou latkou je morphini hydrochloridum.
Morphine Kalceks obsahuje morphini hydrochloridum 10 mg/ml, coz odpovidd morphinum
7,6 mg/ml.

— Dal8imi slozkami jsou kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Morphine Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
1 ml ¢irého, bezbarvého nebo nazloutlého injekéniho roztoku v ampulkach z bezbarvého skla (tfida I).
Velikost baleni: 10 ampulek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: + 371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Svédsko: Morfin Kalceks, 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Nizozemsko: Morfine Kalceks 10 mg/ml, oplossing voor injectie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:kalceks@kalceks.lv

Polsko: Morphine Kalceks

Ceska republika: Morphine Kalceks

Portugalsko: Morfina Kalceks

Slovensko: Morphine Kalceks

Spanélsko: Morfina Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 10. 2018.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fyzikalné-chemicka neslucitelnost (tvorba srazenin) byla prokazédna mezi roztoky morfin sulfatu a 5-
fluorouracilu.



