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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
SEVREDOL 10 mg comprimate filmate

SEVREDOL 20 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Sevredol 10 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 10 mg sulfat de morfina pentahidrat echivalent cu 7,5 mg morfind anhidra.

Sevredol 20 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 20 mg sulfat de morfina pentahidrat echivalent cu 15 mg morfind anhidra.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza anhidra.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

Sevredol 10 mg comprimate filmate

Comprimat filmat biconvex, in forma de capsula, de culoare albastra, marcat pe o fata cu o linie mediana
care are rol de divizare 1n doze egale, in stinga careia este stantat cu "IR" si In dreapta cu "10".

Sevredol 20 mg comprimate filmate

Comprimat filmat biconvex, in forma de capsuld, de culoare roz, marcat pe o fata cu o linie mediana care are
rol de divizare in doze egale, in stanga careia este stantat cu "IR" si in dreapta cu "20".

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Sevredol, comprimate filmate este indicat pentru tratamentul durerilor severe.




4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orald
Doze

Adulti si copii peste 12 ani:

Doza administrata este dependenta de severitatea durerii §i de necesitatile anterioare de analgezie ale
pacientului. Se administreaza un comprimat filmat de Sevredol la fiecare 4 ore sau conform indicatiilor
medicului. Cresterea severitatii durerii sau aparitia tolerantei la morfind necesita cresterea dozei de Sevredol,
utilizdnd comprimatele filmate de 10 mg sau 20 mg, singure sau in combinatie, pana la obtinerea efectului
analgezic dorit.

Pacientilor la care se face trecerea de la tratamentul cu morfind injectabila la tratamentul cu Sevredol
comprimate filmate li se va administra o doza suficient de mare pentru a compensa orice reducere a efectului
analgezic asociatd cu administrarea orala. De obicei aceasta crestere este de 100%, dar ajustarea dozei
trebuie sa t{ind cont de particularitatea fiecarui pacient.

Vérstnici:
Pot fi necesare doze mai mici comparativ cu cele ale adultilor.

Copii cu varsta intre 3-12 ani:
3-5 ani: 5 mg la fiecare 4 ore
6—12 ani: 5-10 mg la fiecare 4 ore.

Nu se recomanda administrarea la copii cu varsta mai mica de 3 ani.

Intreruperea tratamentului
Sindromul de abstinenta poate fi precipitat daca administrarea opioidelor se intrerupe brusc. Prin urmare,
doza trebuie redusa treptat inainte de intrerupere.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Depresie respiratorie severa cu hipoxie si/sau hipercapnie, astm bronsic, staza bronsica cu bronhoree (prin
efect antitusiv si prin inhibarea motilitatii ciliare se Ingreuneaza eliminarea expectoratiei), obstructie grava a
cailor respiratorii, insuficienta respiratorie decompensata (in absenta respiratiei asistate), traumatism cranian
acut cu hipertensiune intracraniana in absenta respiratiei asistate, epilepsie necontrolata terapeutic, ileus
paralitic, abdomen acut, rectocolita ulcerohemoragica (poate determina dilatatia toxica a colonului), evacuare
gastricd intarziata, boli hepatice acute, insuficientd hepatocelulara grava (cu encefalopatie), tratament
concomitent cu buprenorfina, nalbufind si pentazocina, tratament concomitent cu inhibitori de
monoaminooxidaza (IMAO) sau la mai putin de 2 saptdmani de la intreruperea lui.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Morfina trebuie administrata cu precautie la pacientii cu:

- functie respiratorie grav afectata,

- depresie respiratorie,

- cor pulmonal sever,

- apneea de somn

- administrare concomitentd de deprimante ale SNC (vezi mai jos si pct. 4.5),

- inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO vezi mai jos si pct. 4.5)

- toleranta, dependenta fizica de opioide si sindrom de sevraj (vezi mai jos),

- dependenta psihologica (adictie), antecedente de abuz si istoric de abuz de substante si/sau de
alcool (vezi mai jos)

- traumatisme craniene, pacientii cu leziuni intracraniene sau cu presiune intracraniana crescuta,
nivel de congtientd redus de origine neclara,
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- hipotensiune arterialacu hipovolemie,
- afectiuni ale tractului biliar,

- pancreatita,

- insuficienta renala severa,

- constipatie.

Depresie respiratorie

Riscul principal al excesului de opioide este depresia respiratorie.

Opioidele pot provoca tulburari de respiratie legate de somn, inclusiv apneea centralda a somnului

(CSA) si hipoxemie legata de somn. La unii pacienti, utilizarea de opioide poate creste riscul de CSA intr-o
maniera dependenta de doza. Opioidele pot provoca, de asemenea, agravarea apneei de somn preexistenta
(vezi pct. 4.8). La pacientii care prezinta CSA, trebuie luatd in considerare scaderea dozei totale de opioide.

Riscul asociat cu utilizarea concomitenta cu medicamentedeprimante ale SNC:

Utilizarea concomitenta a morfinei cu medicamente sedative, precum benzodiazepine sau medicamente
inrudite, poate cauza sedare, detresa respiratorie, coma si deces. Din cauza acestor riscuri, prescrierea
concomitentd cu aceste medicamente sedative trebuie rezervata pentru pacientii pentru care nu sunt posibile
optiuni alternative de tratament. Daca se ia decizia de prescriere concomitentd a morfinei cu medicamente
sedative, trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta
posibil.

Pacientii trebuie sa fie atent monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de detresa respiratorie si
de sedare. In acest sens, se recomanda cu insistenta ca pacientii sa fie informati si ingrijitorii acestora sa
cunoasca aceste simptome (vezi pct. 4.5).

IMAO
Morfina trebuie administratd cu precautie la pacientii care iau IMAO sau care au primit IMAO in ultimele
doua saptamani.

Morfina trebuie utilizata cu prudenta in urmatoarele situatii:

- infarct miocardic acut (efectele hemodinamice sunt favorabile, dar efectele hipotensoare pot fi ddunatoare);
- constipatie: aceasta trebuie investigata si diferentiata de un sindrom oclusiv, inainte §i in timpul
tratamentului cu morfina;

- tratament etiologic: deoarece etiologia durerilor este tratatd concomitent, dozele de morfina trebuie ajustate
in functie de rezultatele tratamentului aplicat.

Morfina trebuie administrata cu precautie la pacientii care utilizeaza deprimante ale SNC (vezi pct. 4.5).

Terapia antitrombocitard orala cu inhibitori ai P2Y12
In prima zi de administrare a tratamentului concomitent cu un inhibitor al P2Y12 si morfind, s-a observat o
reducere a eficacitatii tratamentului cu inhibitor al P2Y12 (vezi pct. 4.5).

Se recomanda in mod particular o monitorizare atenta la pacientii cu tulburari la nivelul centrului respirator
si disfunctii respiratorii. Depresia respiratorie reprezinta cel mai semnificativ risc al supradozajului cu
opioide.

Toleranta, dependenta fizica si sindromul de intrerupere

Tratamentul pe termen lung cu morfind poate duce la instalarea tolerantei, ceea ce necesita cresterea
progresiva a dozelor cu scopul obtinerii efectului dorit.

Tratamentul cronic cu morfina poate duce la dependenta fizica, iar intreruperea brusca a tratamentului la
sindrom de iIntrerupere. Daca tratamentul cu morfind nu mai este necesar, se recomanda reducerea treptati a
dozei zilnice, pentru evitarea sindromului de intrerupere. Sindrom de intrerupere consta in : iritabilitate,
insomnie, cascat, frisoane, midriaza, senzatie de caldurd, hipersudoratie, lacrimare, rinoree, greata, varsaturi,
anorexie, crampe abdominale, diaree, mialgii, artralgii. in timpul tratamentului se recomanda monitorizarea
intensitatii durerii, atentiei si functiei respiratorii. Somnolenta este un semn de decompensare respiratorie.

Dependenta psihologica [dependentd], profilul abuzului si istoricul substantei si / sau
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abuzul de alcool

Morfina are un profil recunoscut de abuz si dependentd similar cu al altor opioide.
Morfina poate fi cautatd si utilizatd abuziv de catre persoanele cu istoric de tulburare de abuz de substanta
(inclusiv abuzul de alcool) sau tulburari de sanatate mintala.

Experienta acumulata pana in prezent arata ca aparitia dependentei psihologice este rara atunci cand morfina
este administratd conform indicatiilor pentru tratarea durerii. Totusi, nu exista date care sa stabileasca
incidenta reala a dependentei psihologice la pacientii cu dureri cronice.

Abuzul de forme de dozare orale care nu sunt aprobate pentru administrare parenterala, prin administrarea
parenterald poate avea ca rezultat evenimente adverse grave care pot fi fatale.

Morfina poate scadea pragul convulsivant la pacientii cu antecedente de epilepsie.

Insuficienta suprarenala

Analgezicele opioide pot cauza insuficientd suprarenala reversibild care necesitd monitorizare si terapie de
substitutie cu glucocorticoizi. Simptomele insuficientei suprarenale pot include de exemplu greata, varsaturi,
lipsa poftei de mancare, oboseala, slabiciune, ametealad sau tensiune arteriald scazuta.

La pacientii cu insuficientd suprarenala preexistentd (de exemplu boala Addison), trebuie monitorizata
concentratia plasmatica de corticosteroizi si, daca este necesar, trebuie efectuata corticoterapie de substitutie.

Daca se suspecteaza sau apare ileus paralitic n timpul tratamentului cu Sevredol, acesta va fi intrerupt
imediat.

Scaderea nivelurilor de hormoni sexuali si cresterea nivelurilor de prolactina

Utilizarea de lunga durata a analgezicelor opioide poate fi asociata cu scaderea nivelurilor de hormoni
sexuali si cresterea nivelurilor de prolactind. Simptomele includ scaderea libidoului, impotenta sau
amenoree.

Opioidele, cum este si morfina, pot influenta axul hipotalamo-hipofizar sau axele gonadelor.

Unele modificari care pot fi observate includ o crestere a secretiei de prolactina si scaderea concentratiei
plasmatice a cortizolului si a testosteronului. Sunt posibile simptome manifeste clinic determinate de aceste
tulburdri endocrine.

Sindrom toracic acut la pacientii cu siclemie

Din cauza unei posibile asocieri intre sindromul toracic acut si utilizarea morfinei la pacientii tratati cu
morfina in timpul unei crize vaso-ocluzive, se justifica monitorizarea atentd pentru depistarea simptomelor
sindromului toracic acut.

Hiperalgezia care nu raspunde la o crestere ulterioara a dozei de sulfat de morfina poate sé apard, in special
la doze mari. O reducere a dozei de sulfat de morfinad sau schimbarea la un tratament cu un alt opioid poate fi
necesara.

Sevredol nu este recomandat pentru administrare inainte de interventii chirurgicale sau in primele 24 ore
postoperator. Ca si in cazul tuturor preparatelor cu morfina Sevredol comprimate filmate trebuie utilizat cu
precautie post-operator si dupa interventii chirurgicale abdominale, deoarece morfina afecteaza motilitatea
intestinald; de aceea Sevredol se va administra doar dupa reluarea tranzitul intestinal normal.

Sevredol nu se va administra in cazurile rare de intoleranta ereditara la galactoza, deficit de Lapp lactaza sau
malabsorbtie de glucoza-galactoza.

Sportivii trebuie atentionati cd morfina poate determina pozitivarea testelor antidoping.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamente sedative, precum benzodiazepine sau medicamente inrudite:



Utilizarea concomitenta a opioidelor cu medicamente sedative, precum benzodiazepine sau medicamente
inrudite, creste riscul de sedare, detresa respiratorie, coma si deces din cauza efectului aditiv de deprimare a
SNC. Doza si durata utilizarii concomitente trebuie sa fie limitate (vezi pct. 4.4).

Medicamentele care deprima SNC includ, dar nu se limiteaza la: alte opioide, anxiolitice, hipnotice si
sedative (inclusiv benzodiazepine), antipsihotice, antidepresive, anestezice generale, fenotiazine, gabapentin
si alcool.

Cimetidina inhiba metabolismul morfinei.

S-a observat o expunere Intarziata si redusa a terapiei antitrombocitare orale cu inhibitori P2Y12 la pacientii
cu sindrom coronarian acut care erau tratati cu morfind. Aceasta interactiune poate fi legatd de motilitatea
gastrointestinald redusa si este valabild si In cazul altor opioizi. Nu se cunoaste relevanta clinicd, insa datele
indica potentialul de scadere a eficacitatii inhibitorului P2Y 12 la pacientii carora li se administreaza
concomitent morfina si un inhibitor al P2Y 12 (vezi pct. 4.4). La pacientii cu sindrom coronarian acum, la
care morfina nu poate fi Intrerupta si inhibarea rapida a P2Y 12 este considerata esentiala, poate fi avuta in
vedere administrarea unui inhibitor P2Y 12 parenteral.

Administrarea concomitenta de rifampicina poate diminua efectele morfinei.

Administrarea concomitentd de IMAO sau la cel putin 2 saptamani de la Intreruperea utilizarii lor nu este
recomandata.

Morfina administrata concomitant cu trovafloxacina scade biodisponibilitatea acesteia. Se recomanda
administrarea morfinei la distantd de trovafloxacina (daca este posibil, peste 2 ore).

Analgezicele opioide mixte de tip agonist/antagonist (de ex: buprenorfina, nalbufina, pentazocind) nu trebuie
administrate pacientilor care au urmat o cura de tratament cu un analgezic opioid agonist pur.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Studiile pe animale au demonstrat cd morfina poate reduce fertilitatea (vezi pct. 5.3. ,,Date preclinice de
siguranta”).

Sarcina

Utilizarea acestui medicament trebuie sa fie evitatd pe cat posibil la femeile care sunt insdrcinate sau care
alapteaza.
Utilizarea de morfina in timpul sarcinii poate avea ca rezultat sindromul de intrerupere la nou-nascuti.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sevredol are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Nu este recomandata utilizarea morfinei la conducatorii auto.

4.8 Reactii adverse

La doze obisnuite, cele mai frecvente reactii adverse sunt greata, varsaturile, constipatia si somnolenta. in
cazul tratamentului de lunga duraté cu Sevredol, greata si varsaturile nu apar in mod obisnuit, dar daca totusi
este necesar se poate asocia un antiemetic. Constipatia poate fi tratata cu laxative adecvate.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii Foarte Frecvente Mai putin Cu frecventa
adverse frecvente (>1/100 si frecvente necunoscuta
(>1/10) <1/10) (=1/100 si (care nu poate fi




<1/10) estimata din
datele
disponibile)
Tulburari ale Reactii de Reactii
sistemului hipersensibilitate | anafilactice
imunitar Reactii
anafilactoide
Tulburari Confuzie Agitatie Tulburari ale
psihice Insomnie Euforie gandirii
Halucinatii Dependenta
Modificari ale medicamentoasa
starii de Disforie
dispozitie Anxietate
Tulburari ale Ameteli Convulsii Hiperalgezie
sistemului Cefalee Hipertonie (vezi pct. 4.4),
nervos Contractii Parestezie Alodinie (vezi
musculare Sincopa pct. 4.4),
involuntare Sindromul de
Somnolenta apnee in somn
Tulburari Tulburari vizuale | Mioza
oculare
Tulburari Vertij
acustice §i
vestibulare
Tulburari Eritem tranzitor
vasculare al fetei
Hipotensiune
arteriald
Tulburari Edem pulmonar | Reflex de tuse
respiratorii, Deprimare diminuat (sau
toracice §i respiratorie oprirea tusei)
mediastinale Bronhospasm
Tulburari Greata Durere Dispepsie
gastro- Constipatie | abdominala Ileus
intestinale Anorexie Modificari ale
Xerostomie gustului
Varsaturi
Tulburari Enzime hepatice | Colica biliara
hepatobiliare crescute
Afectiunii Hiperhidroza | Urticarie
cutanate §i Eruptie
ale tesutului cutanata
subcutanat tranzitorie
Tulburari Retentie urinara
renale si ale
cailor
urinare

Tulburari ale
aparatului
genital §i
sanului

Amenoree
Libidou scazut
Disfunctie
erectila




Tulburari Astenie, Edeme periferice | Toleranta la

generale §i la Fatigabilitate, medicament

nivelul Malaise Sindrom de

locului de Prurit sevraj

administrare (abstinenta)*
Sindrom de
abstinenta la nou
-nascuti

*Dependenta de medicament si sindrom de intrerupere abstinenta)

Utilizarea analgezicelor opioide poate fi asociata cu dezvoltarea dependentei fizice si/sau psihice sau a
tolerantei. Sindromul de abstinentd se poate precipita atunci cand administrarea opioidului este intrerupta
brusc sau cand se administreaza antagonisti ai opioidelor sau, uneori, poate aparea intre doze. Pentru
gestionare, vezi pct. 4.4.

Simptomele sevrajului fiziologic includ: dureri in corp, tremor, sindromul picioarelor nelinistite, diaree,
colica abdominald, greata, simptome asemanatoare gripei, tahicardie si midriaza. Simptomele psihice includ
stare disforica, anxietate si iritabilitate. In dependenta de medicamente, deseori este implicata ,,nevoia de
medicamente”.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semnele intoxicatiei cu morfina si ale supradozarii sunt: mioza, deprimare respiratorie respiratorie (poate
produce decesul), somnolenti si hipotensiune arteriala. In cazuri mai severe, pot apirea insuficientd
circulatorie, pneumonie de aspiratie §i coma profunda. In cazurile de supradozaj cu opioide s-a raportat
rabdomioliza care a condus la insuficienta renala, hipotonie musculara scheletica, bradicardie, hipotensiune
arteriald si deces.

Tratamentul supradozajului cu morfina

Primul ajutor se va acorda in sensul deblocarii cailor respiratorii si instituirii respiratiei asistate sau
controlate.

in cazul supradozirii masive, se administreazi intravenos naloxoni 0,8 mg. Se repeti la intervale de 2-3
minute, daca este necesar, sau se administreaza in perfuzie 2 mg naloxona in 500 ml de ser fiziologic sau
dextroza 5% (0,004 mg/ml).

Rata perfuziei se va corela cu doza administratd precedent in bolus si trebuie sa fie in concordanta cu
raspunsul pacientului. Totusi, deoarece durata de actiune a naloxonei este relativ scurta, pacientul trebuie
monitorizat cu atentie pana la reinstalarea respiratiei spontane.

Pentru o supradozare mai putin severa, se va administra intravenos naloxona 0,2 mg, urmata, daca este
nevoie, de cresteri de 0,1 mg la doud minute.

Naloxona nu trebuie administrata in absenta semnelor clinic semnificative de depresie respiratorie si
circulatorie aparute ca urmare a supradozarii cu morfina. Naloxona trebuie administrata cu prudenta la



persoanele cunoscute sau suspectate a avea dependenta fizica de morfina. In aceste cazuri, Intreruperea
brusca a opioidului poate provoca un sindrom acut de sevraj.
Eliminarea continutului gastric poate fi utild in indepartarea medicamentului neabsorbit.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, alcaloizi naturali din opiu, derivati morfinici, codul ATC: NO2AAOI.
Morfina este un agonist opioid fara actiune antagonista.

Sistemul nervos central
Principalele actiuni cu valoare terapeutica ale morfinei sunt analgezia si sedarea (adica, somnolenta si
anxioliza).

Morfina produce depresie respiratorie prin actiune directa asupra centrilor respiratori stem din creier.

Morfina deprima reflexul de tuse, avand efect direct asupra centrului tusei din maduva spinarii. Efectele
antitusive pot sa apara la doze mai mici decat cele necesare de obicei pentru analgezie.

Morfina cauzeaza mioza, chiar si in intuneric total. Pupilele punctiforme sunt un semn de supradozaj cu
narcotice, dar nu sunt patognomonice (de exemplu, leziuni, pontine de origine hemoragica sau ischemica
poate produce rezultate similare). Midriaza marcata mai mult decat mioza poate fi observata impreuna cu
hipoxia in stabilirea supradozajului cu morfina.

Tractul gastro-intestinal i alte musculaturii netede

Morfina determina o reducere a motilitatii asociatd cu o crestere a tonusului muscular neted in antrumul
stomacului si duodenului. Digestia alimentelor la nivelul intestinului subtire este intarziata si peristaltismul
este scazut. Undele peristaltice propulsive in colon sunt scazute, in timp ce tonul este crescut pana la punctul
de spasm, rezultand constipatia.

Sistemul cardiovascular

Morfina poate produce eliberarea de histamina, asociatad cu sau fard vasodilatatie periferica. Manifestarile
eliberararii de histamina si/sau vasodilatatie periferica pot include prurit, Inrosirea fetei, ochii rosii,
transpiratii, si/sau hipotensiune arteriald ortostatica.

Sistemul endocrin
Vezi punctul 4.4.

Alte efecte farmacologice

Studiile in vitro si studiile efectuate la animale, au demonstrat variate efecte la nivelul componentelor
sistemului imunitar, aparand in mod normal cu opioide, cum este morfina. Nu se cunoaste semnificatia
clinica a acestor rezultate.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Sevredol, comprimate filmate contine morfina cu eliberare imediata, cu administrare la 4-6 ore.

Dupa administrarea pe cale orald , morfina este bine absorbita in tractul digestiv inainte de

a trece printr-o metabolizare semnificativa la nivelul primului pasaj hepatic rezultand o biodisponibilitate
mai micd In comparatie cu o doza echivalenta cu administrare intravenoasa sau intramusculara. Morfina este
de asemenea, metabolizata de catre rinichi si mucoasa intestinald. Transformarea metabolica majora

este glucuronidare la morfina - 3 - glucuronid si Intr-o masurd mai mica la morfina -6-

glucuronid. Ambii metaboliti sunt supusi excretiei renale.



5.3 Date preclinice de siguranta

Genotoxicitate

Nu au fost efectuate studii corespunzitoare care si evalueze potentialul mutagen de morfinei. In literatura de
specialitate, morfina s-a dovedit a fi mutagena in vitro, crescand fragmentarea ADN-ului din celulele T
umane. Morfina a fost raportatd ca mutagena in analiza in vivo a micronucleelor de soarece si pozitiva pentru
inducerea de aberatii cromozomiale in spermatidele de soarece si limfocitele murine. Studiile efectuate
sugereaza ca, in vivo, efecte clastogenice raportate la utilizarea morfinei la soareci, pot fi legate la o crestere
a nivelelor de glucocorticoizi produse de morfini la aceast specie. In contrast cu rezultate pozitive, in
studiile in vitro, in literatura de specialitate au demonstrat, de asemenea, ca morfina nu induce aberatii
cromozomiale in leucocitele umane sau transfer sau mutatii letale la Drosophila.

Carcinogenitate
Nu au fost efectuate studii la animale pentru a evalua potentialul carcinogen al morfinei.

Toxicitatea reproductiva

Un studiu raportat din literatura de specialitate aratd ca la femele de sobolan tratate i.p. cu pana la 15 mg / kg
/ zi de morfind inainte de imperechere, pana la 30 mg / kg / zi de-a lungul gestatiei si pana la 40 mg / kg / zi
postpartum, a redus fertilitatea femelelor si a dus la o crestere a puilor nascuti morti, iar la puii vii a redus
cresterea, aparitia simptomelor de intrerupere la morfina, si suprimarea de productiei de sperma.

La masculii de sobolan a fost raportata scaderea fertilitatii si afectare cromozomiald la nivelul gametilor.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sevredol 10 mg comprimate filmate

Nucleu

Lactozd anhidra

Amidon de porumb pregelatinizat
Povidona (K 25)

Talc

Stearat de magneziu

Film

Hipromeloza 5 mPa.s
Hipromeloza 15 mPa.s
Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 400

Albastru briliant FCF (E 133)

Sevredol 20 mg comprimate filmate

Nucleu

Lactoza anhidra

Amidon de porumb pregelatinizat
Povidona (K 25)

Talc

Stearat de magneziu

Film

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc

Eritrozina, lac de aluminiu (E 127)
Galben amurg FCF, lac de aluminiu (E 110).



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Sevredol 10 mg comprimate filmate

Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 30 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 56 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/ALI continand 60 comprimate filmate
Sevredol 20 mg comprimate filmate

Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 30 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 56 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 60 comprimate filmate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
MUNDIPHARMA Gesellschaft.m.b.H.

Wiedner Giirtel 13, Turm 24, OG 15

1100 Viena, Austria

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9264/2016/01-02-03
9265/2016/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Decembrie 2006
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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