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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sevredol 10 mg comprimate filmate
Sevredol 20 mg comprimate filmate
Sulfat de morfinad pentahidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sevredol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sevredol
Cum sa utilizati Sevredol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sevredol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Sevredol si pentru ce se utilizeaza

Morfina apartine unui grup de medicamente denumite analgezice sau medicamente impotriva durerii.
Comprimatele sunt utilizate pentru tratamentul durerilor severe.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sevredol

Nu utilizati Sevredol:

- daca sunteti alergic la morfina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6),

- dacd aveti tulburari de respiratie, precum respiratie mai lentd sau mai putin profunda decét in mod normal,
boala obstructiva a cdilor respiratorii sau astm sever;

- dacd aveti o leziune craniana care va provoaca dureri de cap severe sau senzatie de greatd, deoarece aceste
comprimate pot agrava aceste simptome sau pot masca amploarea leziunii craniene;

- dacd aveti o afectiune datorita careia intestinul subtire (o portiune din intestine) nu functioneaza
corespunzator (ileus paralitic),

- dacd aveti probleme gastrice sau dureri abdominale acute (stomacul dumneavoastra se goleste mai incet
decat in mod normal (golire gastrica intarziata sau abdomen acut));

- daca suferiti de o boala hepatica recent declansatd;




- daca luati un medicament cunoscut sub denumirea de inhibitor al monoaminoxidazei (IMAO), (de
exemplu: tranilcipromina, fenelzina, isocarboxazida, moclobemida si linezolid), sau daca ati luat acest tip de
medicament 1n ultimele doua saptamani.

Sevredol comprimate filmate nu se administreaza copiilor cu varsta mai mica de 3 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Sevredol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului :

- daca aveti probleme de respiratie precum insuficientd a functiei pulmonare sau astm bronsic sever. Medicul
dumneavoastra v-ar fi spus daca suferiti de aceste afectiuni. Simptomele pot include dificultati de respiratie
si tuse;

- dacd aveti apnee de somn (intreruperea respiratiei in timpul somnului),

- dacd aveti glanda tiroida sub-activa (hipotiroidism), probleme renale sau hepatice pe termen lung deoarece
este necesara reducerea dozei;

- daca aveti dureri de cap severe sau daca aveti senzatie de greatd deoarece acestea pot indica o presiune
intracraniand crescuta;

-daca aveti o crestere a sensibilitatii la durere in pofida faptului ca luati doze din ce In ce mai mari
(hiperalgezie). Medicul dumneavoastrad va decide daca veti avea nevoie de modificarea dozei sau de o
inlocuire cu un analgezic puternic (,,calmant”), (vezi pct. 2).

- daca suferiti sau ati suferit vreodata de epilepsie, atacuri epileptice, crize sau convulsii;

- daca aveti tensiune arteriala mica;

- daca aveti o problema cardiaca severa in urma unei boli pulmonare de duratd (cord pulmonar sever);

- daca aveti inflamatie a pancreasului (care provoaca dureri abdominale sau de spate severe) sau probleme cu
vezica biliara;

- daca suferiti de afectiuni inflamatorii intestinale;

- daca suferiti de constipatie,

- dacd aveti probleme cu prostata;

- daca aveti slabiciune, oboseala, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi sau tensiune arteriala scazuta.
Acesta poate fi un simptom al faptului ca glandele suprarenale produc o cantitate prea micd din hormonul
cortizol si este posibil sa fie necesar sa luati un supliment hormonal.

-lipsa apetitului sexual, impotenta, oprirea menstruatiei. Acest lucru poate fi din cauza scaderii productiei de
hormon sexual.

- In cazul in care ati fost vreodati dependent(d) de medicamente sau de alcool. De asemenea, spuneti daca
simtiti ca deveniti dependent(d) de Sevredol in timp ce 1l utilizati. Este posibil sa fi inceput sa va ganditi prea
mult la cand puteti sa luati urmatoarea doza, chiar daca nu aveti nevoie de ea pentru dureri.

- Simptome de abstinentd sau de dependenta: cele mai frecvente simptome de abstinenta sunt mentionate la
pet. 3. In cazul in care aceasta survine, medicul dumneavoastra poate schimba tipul de medicament sau
intervalele dintre doze.

Acest medicament poate cauza probleme respiratorii sau poate agrava problemele deja existente in timpul

somnului. Aceste probleme pot include pauze in respiratie in timpul somnului, trezire prin lipsa respiratiei,
dificultati in a dormi sau somnolenta excesiva in timpul zilei. Dacd dumneavoastra sau altcineva observati
aceste simptome, contactati medicul. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreascd sa va scada doza.

Daca urmeaza sa faceti o operatie, va rugam sa spuneti medicului de la spital ca luati aceste comprimate. Nu
este recomandata utilizarea Sevredol inaintea unei interventii chirurgicale sau in primele 24 ore dupa
efectuarea unei operatii.

Sportivii trebuie atentionati cad morfina poate determina pozitivarea testelor antidoping.

Opioidele, cum este morfina, pot influenta reglarea hormonala si pot duce la modificari hormonale.
Sevredol impreuni cu alte medicamente

Morfina trebuie administrata cu prudentd daca luati alte medicamente care deprima sistemul nervos central
(SNC).



Administrarea morfinei impreuna cu aceste tipuri de medicamente poate duce la un risc crescut de deprimare
respiratorie, sedare profunda, coma si deces.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati oricare dintre medicamentele mentionate mai jos sau
medicamente pentru:

- Utilizarea concomitenta a Sevrredol si a medicamentelor sedative, precum benzodiazepine sau
medicamente Inrudite, creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (detresa respiratorie),
coma si poate pune 1n pericol viata. Din aceasta cauza, utilizarea concomitenta trebuie avuta in
vedere doar atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile. Cu toate acestea, dacd medicul
dumneavoastra va prescrie Sevrredol impreuna cu medicamente sedative, medicul trebuie sa limiteze
doza si durata tratamentului concomitent. Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra despre
toate medicamentele sedative pe care le luati si sd respectati cu strictete recomandarile medicului
privind doza. Ar putea fi util sa va informati prietenii sau rudele pentru a cunoaste semnele si
simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastrd cand prezentati aceste
simptome.

- alte opioide;

- medicamente pentru tratamentul afectiunilor psihice sau mentale (antipsihotice, antidepresive,

anxiolitice);

- daca luati medicamente antidepresive speciale (inhibitori MAO) sau ati utilizat acest tip de

medicamente in ultimele 14 zile;

- medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale,

- cimetidina (medicament pentru tratamentul ulcerului gastric, indigestie sau arsuri gastrice),

- anumite tipuri de medicamente care stopeaza senzatia de greata,

- medicamente utilizate pentru a preveni sau ameliora simptomele unei alergii (antihistaminice),

- alte analgezice puternice sau calmante (buprenorfina, nalbufina, pentazocina),

- rifampicina pentru tratamentul tuberculozei,

- unele medicamente utilizate pentru tratarea cheagurilor de sange (de exemplu, clopidogrel, prasugrel,

ticagrelor) pot avea un efect Intarziat sau redus cand sunt luate impreuna cu morfina

- ritonavir pentru tratamentul HIV,

- medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson,

- gabapentina pentru tratamentul epilepsie sau al durerilor neuropate (dureri datorate unor afectiuni

neurologice).

Sevredol impreuna cu alcool

Consumul de alcool in timpul tratamentului cu Sevredol comprimate va poate provoca somnolenta. Nu
trebuie sa consumati alcool in timpul tratamentului cu Sevredol. Daca sunteti afectat trebuie sa evitati
consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Utilizarea acestui
medicament trebuie evitatd cat mai mult posibil la femeile gravide sau care aldpteaza. Utilizarea pe termen
prelungit a morfinei in timpul sarcinii poate avea ca rezultat aparitia sindromului de intrerupere la nou-
nascuti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La initierea tratamentului cu Sevredol comprimate sau la trecerea la o doza mai mare puteti prezenta

somnolenta. Daca sunteti afectat nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Sevredol contine lactoza anhidra



Aceste comprimate contin lactoza, care este o forma de zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Comprimatele cu concentratia de 20 mg contin galben amurg (E110) care poate determina reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Sevredol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza va depinde de varsta, de greutatea corporald si de severitatea durerii. Daca nu sunteti siguri, intrebati
medicul sau farmacistul.

Inghititi comprimatele intregi cu apa.

Trebuie sa luati Sevredol comprimate filmate numai pe cale orala. Comprimatele nu trebuie sfaramate si
apoi injectate deoarece acest lucru poate conduce la reactii adverse grave, care pot fi fatale.

Adulti
Doza initiala uzuala pentru adulti este de 1 comprimat la fiecare 4 ore. Medicul dumneavoastra va decide
cate comprimate trebuie sa luati.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copii cu vdrsta intre 3 §i 5 ani
Doza obisnuita este de 5 mg la fiecare 4 ore. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Copii cu vdrsta intre 6 §i 12 ani
Doza obisnuita este de 5 - 10 mg la 4 ore. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

In cazul in care constatati ca durerile nu dispar in timpul tratamentului cu Sevredol comprimate discutati
acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Nu depasiti doza recomandata de medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult Sevredol decat trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Persoanele care au luat o
supradoza pot prezenta somnolenta si stare de greatd. De asemenea, pot avea dificultati de respiratie care
conduc la pierderea cunostintei sau chiar la deces si pot necesita tratament de urgenta in spital. Este posibil
sa apara pneumonia de aspiratie (pneumonie de la inhalarea vomei sau a corpurilor straine, simptomele
putand include dificultati de respiratie, tuse si febra). Atunci cand solicitati asistentd medicala asigurati-va ca
luati acest prospect cu dumneavoastrd precum §i orice comprimate raimase pentru i le ardta medicului.

Daca uitati sa utilizati Sevredol

Daca ati uitat sa va luati comprimatele, luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti, apoi continuati conform
indicatiilor.

Nu luati doua doze in decurs de 4 ore.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sevredol

Nu opriti tratamentul cu Sevredol decat dacd medicul dumneavoastra a fost de acord. Daca doriti sa opriti
tratamentul cu Sevredol, intrebati medicul cum sa reduceti incet doza astfel Incat sa evitati simptomele de
abstinenta. Simptomele de abstinenta pot include dureri in corp, tremurat, diaree, dureri de stomac, greata,
simptome asemanatoare gripei, batai rapide ale inimii si marirea pupilelor. Simptomele psihice includ o stare
intensa de insatisfactie, anxietate si iritabilitate.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La pacientii tratati cu Sevredol comprimate s-au raportat urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)
- senzatie de greata,
- constipatie (medicul dumneavoastrd va poate prescrie un laxativ pentru a rezolva aceasta problema).

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane)

- uscaciunea gurii, pierderea poftei de mancare, indigestie, dureri abdominale sau disconfort,

- varsaturi (stare de greatd). (In mod normal aceasta ar trebui sa dispara dupi cateva zile. Cu toate
acestea, medicul dumneavoastra va poate prescrie un medicament antivomitiv in cazul in care aceasta
continua sa fie o problema),

- somnolenta (aceasta poate sa apara cel mai probabil atunci cand incepeti s luati comprimatele sau la
cresterea dozei, dar ar trebui sa dispara dupa cateva zile),

- ameteli, dureri de cap, confuzie, tulburiri de somn,

- astenie, stare de oboseald accentuata, stare generala de rau,

- contractii musculare involuntare,

- eruptii cutanate tranzitorii,

- mancarimi ale pielii,

- transpiratii.

Mai putin frecvente (care afecteaza pana la 1 din 100 persoane)

- reactii alergice (reactii de hipersensibilitate),

- indigestie, modificari ale gustului,

- o afectiune datorita careia intestinul nu functioneaza corect (ileus),

- vertij, (o senzatie de ameteala sau de "invartire"), lesin, atacuri epileptice, crize sau convulsii,

- agitatie, modificari ale dispozitiei, halucinatii, un sentiment de fericire extrema,

- rigiditate musculara neobisnuita,

- dificultati de respiratie (probabil datoritd acumularii de lichid la nivelul plamanilor) sau respiratie
suieratoare,

- respiratie mai lentd sau mai slaba decat in mod normal (depresie respiratorie),

- furnicaturi sau amorteala,

- dificultati de urinare,

- tensiune arteriala scazuta, inrosirea fetei,

- umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor (edem periferic),

- urticarie,

- agravarea testelor functiei hepatice (observate la testele de laborator),

- tulburari de vedere,

- spasme musculare.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii anafilactice, reactii anafilactoide (respiratie suieratoare, dificultati de respiratie, umflarea
pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii cutanate sau mancarimi in special cele care acopera tot corpul),

- dispozitie neplacuta sau disconfort, ginduri anormale,

- probleme cu respiratia in timpul somnului (sindromul de apnee in somn),

- sensibilitate crescuta la durere,

- reducerea dimensiunii pupilelor oculare (mioza),

- scaderea reflexului de tuse,



- dureri biliare (colici),

- absenta menstruatiei, scaderea libidoului, impotenta,

- dependenta la medicament,

- simptome de abstinenta sau de dependenta (sevraj) (pentru simptome vezi pct. 3: ,,Dacé Incetati sa
utilizati Sevredol”),

- sindrom de Intrerupere (sevraj) la nou-nascuti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

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.

5. Cum se pastreaza Sevredol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Sevredol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sevredol

Sevredol 10 mg comprimate filmate

- Substanta activa este sulfatul de morfina pentahidrat. Fiecare comprimat filmat contine 10 mg sulfat
de morfina echivalent cu 7,5 mg morfina anhidra.

- Celelalte componente sunt: nucleu: lactoza anhidrd, amidon de porumb pregelatinizat, povidona (K
25), talc, stearat de magneziu; film: hipromeloza 5 mPa.s, hipromeloza 15mPa.s , dioxid de titan (E 171),
macrogol 400, albastru briliant FCF (E 133).

Sevredol 20 mg comprimate filmate

- Substanta activa este sulfatul de morfina pentahidrat. Fiecare comprimat filmat contine 20 mg sulfat
de morfina echivalent cu 15 mg morfina anhidra.

- Celelalte componente sunt: 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, eritrozind, lac de aluminiu (E 127), galben amurg FCF, lac de aluminiu (E 110).

Cum arata Sevredol si continutul ambalajului

Sevredol 10 mg comprimate filmate

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



Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 30 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI contindnd 56 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 60 comprimate filmate

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".

Cutie cu blistere PVC-PVDC/AL continand 30 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 56 comprimate filmate
Cutie cu blistere PVC-PVDC/AI continand 60 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MUNDIPHARMA Gesellschaft.m.b.H.
Wiedner Giirtel 13, Turm 24, OG 15

1100 Viena, Austria

Fabricantul

FIDELIO HEALTHCARE LIMBURG GmbH
Mundipharmastrasse 2, 65549, Limburg, Germania
sau

MUNDIPHARMA DC B.V.

Leusderend 16, Leusden, 3832RC, Olanda

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie, 2021.



