AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9983/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MORFINA ZENTIVA 20 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie injectabila contine clorhidrat de morfina anhidru 20,00 mg corespunzator la
clorhidrat de morfina trihidrat 23,3530 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

. Tratamentul durerilor acute:

- dureri post-operatorii;

- edem pulmonar acut;

- infarct miocardic (cu prudenti): indicatie relativa (efectele hemodinamice sunt favorabile, dar
efectele hipotensoare pot fi nocive);

- fracturi costale, pneumotorax sub tensiune, infarct pulmonar, anevrism de aorta: cazuri in care
actiunea analgezica si cea antitusiva sunt necesare;

o Tratamentul durerilor cronice (in special cele neoplazice).

Se utilizeaza Tn special la adult si exceptional la copii (3 - 15 ani), in cazuri de extrema necesitate.
4.2 Doze si mod de administrare

Relatia doza — eficacitate — tolerantd este foarte variabild de la un pacient la altul. Este foarte
important sa se evalueze frecvent eficacitatea si toleranta si sa se ajusteze progresiv doza, in functie
de nevoile pacientului. Pentru a putea controla reactiile adverse nu trebuie administratd doza
maxima.

Tratamentul durerilor acute:
- adulti: doza recomandata este de 5 — 10 mg morfind (0,25 — 0,5 ml solutie injectabild)
administrata subcutanat, la 4 — 6 ore.




- copii: doza recomandata este de 0,1 — 0,2 mg morfina/Kg la fiecare 4 ore, fara a depasi 15
mg morfina (0,75 ml solutie injectabild) pe doza.

Tratamentul durerilor cronice:

Raportat la greutate, dozele administrate la adulti si copii sunt echivalente. La pacientii care nu
necesita tratament prealabil cu morfind pe cale orala, doza initiala recomandatd este de 0,5 mg
morfina/kg si zi (doza uzuala la adult este de 30 mg morfina pe zi, administrata fractionat la 4 — 6
ore). La pacientii care necesita tratament prealabil cu morfina pe cale orald, doza initiald zilnica
pentru solutia injectabila trebuie sa fie jumatate din doza administrata pe cale orala.

Ajustarea dozelor:

- frecventa evaluarii (gradul ameliordrii durerii, prezenta reactiilor adverse): nu trebuie
insistat pe o doza care s-a dovedit ineficace. Pacientul trebuie deci urmarit indeaproape, in special
la inceputul tratamentului, pana cand durerile nu mai sunt controlate.

- cresterea dozei: dacd durerile nu mai sunt controlate, doza zilnicd de morfina trebuie
crescutd cu aproximativ 30 — 50%. In timpul ajustarii dozei, pentru a putea controla reactiile
adverse, nu trebuie atinsa doza maxima.

Obiectivele si Intreruperea tratamentului

Tnainte de nceperea tratamentului cu MORFINA ZENTIVA, trebuie convenite impreund cu
pacientul o strategie de tratament care sa includad durata si obiectivele tratamentului, precum si un
plan de terminare a tratamentului, in conformitate cu ghidurile de gestionare a durerii. Tn timpul
tratamentului, ar trebui sd existe un contact frecvent intre medic si pacient pentru a evalua
necesitatea continuarii tratamentului, pentru a lua in considerare intreruperea acestuia si pentru a
ajusta dozele, daci este necesar. Cand pacientul nu mai necesita terapia cu MORFINA ZENTIVA,
se poate recomanda micsorarea treptati a dozei pentru a se preveni simptomele de sevraj. In
absenta unui control adecvat al durerii, trebuie luata in considerare posibilitatea aparitiei
hiperalgeziei, tolerantei si progresiei bolii subiacente (vezi pct. 4.4).

Durata tragamentului
MORFINA ZENTIVA nu trebuie utilizat mai mult decéat este necesar.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la morfina, la derivagi morfinici sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct.6.1.

Astm bronsic, staza bronsica cu bronhoree (prin efect antitusiv si prin inhibarea motilitatii ciliare se
ingreuneaza eliminarea expectoratiei).

Insuficienta respiratorie decompensata (in absenta respiratiei asistate).

Insuficienta hepatocelulara severa (cu encefalopatie).

Abdomen acut, pancreatita, ileus paralitic.

Rectocolita ulcerohemoragica (poate determina dilatatia toxica a colonului).

Subocluzie si ocluzie intestinala.

Traumatism cranian acut cu hipertensiune intracraniana in absenta respiratiei asistate.

Epilepsie necontrolata terapeutic.

Tratament concomitent cu buprenorfina, nalbufina si pentazocina.

Hipotensiune arteriald prin hipovolemie, leziuni spinale sau soc endotoxinic.

Insuficienta renala.

Hipertrofie de prostata.

Copii cu varsta sub 3 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Morfina trebuie utilizatd cu prudentd in urmatoarele situatii:

- infarct miocardic acut (efectele hemodinamice sunt favorabile, dar efectele hipotensoare
pot fi ddunatoare).



- 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 justificd monitorizarea atenta pentru depistarea simptomelor
sindromului toracic acut.

- hipovolemie: morfina poate determina colaps circulator. Se recomanda corectarea
hipovolemiei Tnaintea tratamentului cu morfina.

- insuficienta renald: eliminarea pe care renala a morfinei, sub forma unui metabolit activ,
impune initierea tratamentului cu o doza mica, ajustata in timpul tratamentului. Dozele si
frecventa de administrare depind de starea clinica a pacientului.

- insuficienta suprarenala: analgezicele opioide pot cauza insuficientd suprarenala reversibila
care necesitd monitorizare si terapie de substitutie cu glucocorticoizi. Simptomele
insuficientei suprarenale pot include de exemplu greata, varsaturi, lipsa poftei de méncare,
oboseala, slabiciune, ameteald sau tensiune arteriald scazuta.

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

- insuficienta respiratorie: frecventa respiratorie trebuie monitorizata frecvent. Instalarea
somnolentei constituie un semnal de alarma (decompensare respiratorie). Daca se asociaza
si alte antialgice cu actiune centrala, creste riscul de aparitie brusca a unei insuficiente
respiratorii.

- insuficienta hepatica: se recomanda prudentd la administrarea de morfina si supraveghere
clinica.

- 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,
impotentd sau amenoree.

- pacienti varstnici: sensibilitatea lor particulara la efectele antialgice, dar si la reactiile
adverse de tip central (confuzie) sau de natura digestiva, la care se adauga, frecvent,
alterari ale functiei renale, patologie uretro-prostatica (risc de retentie urinara),
administrarea concomitentd de antidepresive, impune prudenta sporita si sciderea dozelor
(Tn special scaderea dozei initiale la jumatate).

- copii: in general, copiii tolereaza rau morfina. Morfina poate determina la unii copii reactii
idiosincrazice la doze mici, cu paralizia centrilor respiratori.

- constipatie: aceasta trebuie investigata si diferentiata de un sindrom ocluziv, Tnaintea si in
timpul tratamentului cu morfina.

- hipertensiune intracraniana: utilizarea morfinei in afectiuni dureroase cronice trebuie facuta
cu prudenta.

Hiperalgezia care nu raspunde la o crestere suplimentara a dozei de morfind poate aparea in
special la doze mari. Poate fi necesara reducerea dozei de morfina sau schimbarea opioidului.

Riscul asociat cu utilizarea concomitentd cu medicamente sedative, precum benzodiazepine sau
medicamente Tnrudite:

Utilizarea concomitentd a MORFINA ZENTIVA 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 concomitenti a MORFINA ZENTIVA 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 insistentd ca pacientii sa fie informati si
ingrijitorii acestora sd cunoasca aceste simptome (vezi pct. 4.5).



Tulburari respiratorii in timpul somnului

Opioidele pot cauza tulburdri respiratorii in timpul somnului, inclusiv apnee in somn de tip central
(CSA) si hipoxemie legata de somn. Consumul de opioide creste riscul de CSA independent de
doza. La pacientii care se confrunta cu CSA, luati in considerare reducerea dozei totale de opioide.

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), care poate pune in pericol viata sau poate fi
fatala, a fost raportata 1n asociere cu tratamentul cu morfina. Majoritatea acestor reactii au aparut in
primele 10 zile de tratament. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele PEGA
si trebuie sfatuiti sa solicite asistenta medicald in cazul in care se confrunta cu astfel de simptome.
In cazul in care apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii cutanate, ar trebui si se
renunte la morfina si trebuie luat in considerare un tratament alternativ.

Tulburari hepatobiliare
Morfina poate cauza disfunctia si spasmul sfincterului Oddi, crescand astfel presiunea intrabiliara
si riscul de simptome ale afectiunilor tractului biliar si de pancreatita.

Tulburare asociatd consumului de opioide (abuz si dependentd)

Toleranta si dependenta fizica si/sau psihologica se pot dezvolta dupa administrarea repetata de
opioide, precum MORFINA ZENTIVA.

Utilizarea repetatda a MORFINA ZENTIVA poate duce la aparitia tulburirii asociate consumului de
opioide (TCO). O doza mai mare si o duratd mai lunga a tratamentului cu opioide pot creste riscul
de aparitie a TCO. Abuzul sau utilizarea gresita deliberati a MORFINA ZENTIVA poate duce la
supradozaj si/sau deces. Riscul de aparitie a TCO este crescut la pacientii cu antecedente personale
sau familiale (parinti sau frati/surori) de tulburari asociate consumului de substante (inclusiv
tulburarea asociata consumului de alcool), la fumatorii activi sau la pacientii cu antecedente
personale de alte tulburdri psihice (de exemplu, depresie majora, anxietate si tulburari de
personalitate).

Tnainte de Tnceperea tratamentului cu MORFINA ZENTIVA si in timpul tratamentului, obiectivele
tratamentului si un plan de intrerupere trebuie convenite cu pacientul (vezi pet. 4.2). Inainte si in
timpul tratamentului, pacientul trebuie informat si cu privire la riscurile si semnele de TCO. Daca
apar aceste semne, pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului.

Pacientii vor avea nevoie de monitorizare pentru a observa semne ale comportamentului specific
dependentilor de anumite substante (de exemplu, daca solicita prea devreme rezerve noi). Aceasta
include evaluarea medicamentelor opioide si a medicamentelor psihoactive administrate
concomitent (cum ar fi benzodiazepinele). Pentru pacientii cu semne si simptome de TCO, trebuie
avuta 1n vedere consultarea unui specialist n dependenta.

In contextul tratamentului durerilor, cresterea dozelor chiar si a celor deja crescute, nu relevi cel
mai adesea un proces de dependenta.

Starea pacientului trebuie reevaluata frecvent pentru a depista precoce un eventual comportament
de dependenta. Aceasta arata cel mai adesea o reald nevoie de analgezie, care nu trebuie confundata
cu comportamentul de dependenta.

Morfina este un stupefiant care poate da dependent, in afarad de utilizarea Tn tratamentul durerilor,
n utilizarea n alte scopuri decét cele terapeutice: dependenta fizica si psihica poate fi de asemenea
observata, deci toleranta (dependenta) se poate dezvolta la administrare repetatd. Antecedentele de
toxicomanie nu contraindica medicamentul atunci cand acesta este absolut necesar. Morfina are un
potential de abuz asemanator celorlalte opioide agoniste puternice si trebuie utilizatd cu deosebita
prudenta la pacientii cu antecedente de abuz de alcool sau medicamente.

In functie de durata tratamentului, de doza administrati si de evolutia durerii, intreruperea
tratamentului cu morfina trebuie realizata progresiv, pentru a evita sindromul de sevraj. Acesta
consta In: anxietate, iritabilitate, insomnie, cascat, frisoane, midriaza, senzatie de caldura,
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.

Pentru simptome individuale, vezi pct. 4.8.



Concentratiile plasmatice de morfina pot fi reduse de rifampicina. Efectul analgezic al morfinei
trebuie monitorizat si dozele de morfina trebuie ajustate in timpul tratamentului cu rifampicina si
dupa acesta.

A se administra in doze reduse si cu maxima prudenta la pacientii care sunt tratati si cu alte
medicamente narcotice, sedative si antidepresive triciclice si inhibitori ai MAO (vezi si pct. 4.2)

Terapia antitrombocitard orald cu inhibitori ai P2Y 12
In prima zi de administrare a tratamentului concomitent cu un inhibitor al P2Y'12 si morfina, s-a
observat o reducere a eficacitatii tratamentului cu inhibitor al P2Y12 (vezi pct. 4.5).

Trebuie sa se utilizeze numai cu prudenta la pacientii din grupurile cu risc inalt, cum ar fi pacientii
cu epilepsie si boald hepatica.

Sportivi
Sportivii trebuie atentionati ca morfina poate determina pozitivarea testelor antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Agonisti — antagonisti de tip morfinic (buprenorfind, pentazocina, nalbufind): asocierea cu morfina
este contraindicata, deoarece scade efectul antialgic prin blocarea competitiva a receptorilor, cu
riscul aparitiei sindromului de sevraj.

Alcool etilic: creste efectele sedative ale analgezicelor morfinice. Se recomanda evitarea
consumului de alcool etilic sau de medicamente care contin alcool etilic.

Rifampicina: scade concentratiile plasmatice de morfina, scade eficacitatea morfinei si a
metabolitului sdu activ. Se recomanda supraveghere clinica si, eventual, ajustarea dozei de morfina
in timpul tratamentului cu rifampicind si dupa intreruperea acestuia.

Rifampicina induce CYP3A4 in ficat, intensificand astfel metabolizarea morfinei, codeinei si
metadonei. Efectul acestor opioizi este, prin urmare, redus sau contracarat.

S-a observat o expunere intdrziata si redusa a terapiei antitrombocitare orale cu inhibitori P2Y12 la
pacientii cu sindrom coronarian acut care erau tratati cu morfina. Aceasta interactiune poate fi
legata de motilitatea gastrointestinald redusa si este valabila si in cazul altor opioizi. Nu se cunoaste
relevanta clinicd, 1nsa datele indica potentialul de scadere a eficacittii inhibitorului P2Y12 la
pacientii carora li se administreaza concomitent morfina si un inhibitor al P2Y12 (vezi pct. 4.4). La
pacientii cu sindrom coronarian acum, la care morfina nu poate fi intrerupta si inhibarea rapida a
P2Y12 este considerata esentiala, poate fi avuta in vedere administrarea unui inhibitor P2Y12
parenteral.

Administrarea concomitenta a morfinei si medicamentelor antihipertensive poate creste efectele
hipotensive ale medicamentelor antihipertensive sau ale altor medicamente care au efecte
hipotensive.

recomanda administrarea morfinei la distanta de trovafloxacina (daca este posibil, peste 2 ore).

Alte deprimante ale sistemului nervos central (derivati morfinici - analgezice si antitusive -
antidepresive sedative, antihistaminice H1 sedative, barbiturice sau alte hipnotice, benzodiazepine,
anxiolitice altele decat benzodiazepinele, neuroleptice, clonidina si derivati): creste efectul
deprimant central (sedare si deprimare respiratorie).

Morfina trebuie utilizata cu precautie la pacientii care primesc concomitent alte depresoare ale
sistemului nervos central, inclusiv sedative sau hipnotice, anestezice generale, fenotiazine, alte
tranchilizante, relaxante musculare, antihipertensive, gabapentina sau pregabalin si alcool. Pot



rezulta efecte interactive care duc la detresa respiratorie, hipotensiune, sedare profunda sau coma
daci aceste medicamente sunt luate in combinatie cu dozele obisnuite de morfina.

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).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

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

Sarcina
Studiile preclinice efectuate la femele gravide au evidentiat ca utilizarea morfinei poate fi asociata
cu efecte malformative.

La om, datele disponibile nu au evidentiat vreun efect malformativ sau fetotoxic al morfinei. La
sfargitul sarcinii, la administrarea de doze mari chiar in tratament de scurta durata, poate sa apara
deprimare respiratorie la nou-nascut. Naloxona poate fi utilizata pentru tratamentul unei posibile
deprimari respiratorii la nou-néscut.

Utilizarea cronica de morfina de catre mama, in ultimele 3 luni de sarcind poate determina sindrom
de sevraj la nou nascut, manifestat prin iritabilitate, varsaturi, convulsii si deces. In consecinta, nu
se recomanda utilizarea morfinei Tn timpul sarcinii decat in absenta unei alternative terapeutice si
dupa evaluarea raportului beneficiu teraputic matern/risc potential fetal.

Nou-nascutii ale caror mame au primit analgezice opioide in timpul sarcinii trebuie monitorizati
pentru depistarea semnelor de sindrom de sevraj (abstinentd) neonatal. Tratamentul poate include
un opioid si tratament de sustinere.

Alaptarea
Deoarece morfina se elimina in laptele matern, nu se recomanda alaptarea in timpul tratamentului.

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

Alterarea vigilentei, Tn special la Tnceputul tratamentului si Tn cazul asocierii cu alte deprimante ale
sistemului nervos central, contraindicd conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor Tn timpul
tratamentului cu morfina.

4.8 Reactii adverse

La dozele recomandate, cele mai frecvente reactii adverse sunt somnolenta, greatd, varsaturi,
constipatie si ameteli. in cazul administrarii cronice, constipatia nu regreseaza spontan si necesita
tratament. In schimb, somnolenta, greata si varsaturile sunt in general tranzitorii si persistenta lor
impune investigarea unei cauze asociate.

Alte reactii adverse:

- dependenta constituie principala reactie adversa n utilizarea opioidelor. Include: dependenta
psihica, toleranta, dependenta fizica (aparitia sindromului de abstinentd), psihotoxicitate;

- alodinie, hiperalgezie (vezi pct. 4.4);

- reactii anafilactoide;

- confuzie, sedare, excitatie, cosmaruri, in special la varstnici, cu eventuale fenomene halucinatorii;
- deprimare respiratorie pana la apnee;

- cresterea presiunii intracraniene;

- Xerostomie;

- hiperhidroza;

- disurie §i retentie urinard, in principal datorate adenomului de prostata sau stenozelor uretrale;



- prurit si roseata la locul administrarii;

- sindrom de sevraj (abstinentd) la intreruperea brusca a medicamnetului: cascat, anxietate,
iritabilitate, insomnie, stare disforica, anxietate, frisoane, midriaza, senzatie de cildura,
hipersudoratie, lacrimare, rinoree, greata, varsaturi, anorexie, crampe abdominale, diaree, mialgii,
artralgii;

- tahicardie, hipotensiune arteriala, vertij, cefalee, tendinta la lipotimie;

- foarte rar, pot sa apara leucopenie, trombocitopenie;

- tulburari ale libidoului.

Mai pot sa apard cu frecventd necunoscutd: pustuloza exantematica acutd generalizatd (PEGA),
sindromul de apnee in somn de tip central, pancreatita si spasmul sfincterului Oddi.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Dependenta de medicamente

Utilizarea repetatd a MORFINA ZENTIVA poate duce la dependenti de medicament, chiar si in
doze terapeutice. Riscul de dependenta de medicament poate varia in functie de factorii de risc
individuali ai pacientului, de doza si de durata tratamentului cu medicamente opioide (vezi pct.
4.4).

Utilizarea analgezicelor opioide poate fi asociatd cu dezvoltarea dependentei fizice si/sau psihice
sau a tolerantei. Sindromul de abstinenta 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, colicd abdominala, greatd, 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 dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectatd prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome:

- deprimarea respiratiei, prin scaderea volumului respirator, bronhospasm si scaderea frecventei
respiratiilor, poate fi foarte accentuata; ritmul respirator poate deveni neregulat (ritm Cheyne-
Stokes); bradipneea se accentueaza pana la oprirea respiratiei. Somnolenta este un semn precoce al
aparitiei deprimarii respiratorii;

- hipotensiune arteriala, bradicardie si deprimarea conducerii atrioventriculare;

- deprimarea centrului de termoreglare, cu tendinta la hipotermie;

- mioza, agitatie, stari confuzionale, halucinatii, stari delirante, stop cardio-respirator;

- Pneumonie de aspiratie;

- Se poate produce decesul din cauza insuficientei respiratorii.


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Tratament:

Tratamentul de urgentd consta in asistarea functiilor respiratorie si cardiacad. Tratamentul specific
consta Tn administrarea in perfuzie intravenoasa de naloxona; doza de naloxona se stabileste in
functie de gravitatea simptomelor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, alcaloizi naturali din opiu, derivati morfinici, codul ATC:
NO2AAO01.

Morfina actioneaza ca un agonist al receptorilor opioizi din SNC, 1n special al receptorilor p si mai
putin al celor k. Se presupune ca receptorii u mediaza analgezia supraspinald, deprimarea
respiratorie si euforia iar receptorii kK mediaza analgezia spinald, mioza si sedarea. De asemenea,
morfina are actiune directa asupra plexurilor nervoase din peretele intestinal, determinand
constipatie.

La pacientii varstnici, efectele analgezice ale morfinei sunt crescute.

Alte efecte ale morfinei asupra SNC sunt greata, varsaturile si eliberarea de hormon antidiuretic.
La pacientii cu capacitate ventilatorie scazuta datorita afectiunilor pulmonare sau efectelor altor
medicamente, efectul deprimant respirator al morfinei poate determina aparitia insuficientei
respiratorii.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa absorbtie se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 30%.

Morfina traverseaza barierele hematoencefalica si feto-placentara.

Cea mai mare parte se metabolizeaza la nivel hepatic prin glicuroconjugare sau demetilare, produsii
de metabolizare fiind activi: morfina-6-glicuronid, morfina-3-glicuronid si normorfina.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de 2 - 6 ore.

Eliminarea se face predominant pe cale urinara, sub forma de derivati glucuronoconjugati si mai
putin de 10% prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

La masculii de sobolan a fost raportatd scaderea fertilitatii si afectare cromozomialad la nivelul
gametilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic monocalcic
Acid clorhidric 0,1 M
Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

18 luni.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticld incolora cu inel de rupere a 1 ml solutie injectabila
Cutie cu 10 fiole din sticla incolora cu inel de rupere a 1 ml solutie injectabild

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu este cazul.
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