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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

MORFINA ZENTIVA 20 mg/ml solutie injectabili/perfuzabili
Clorhidrat de morfina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MORFINA ZENTIVA si pentru ce se utilizeazi

Ce trebuie si stiti inainte sd vi se administreze MORFINA ZENTIVA
Cum vi se va administra MORFINA ZENTIVA

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi MORFINA ZENTIVA

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1.  Ceeste MORFINA ZENTIVA si pentru ce se utilizeazi

MORFINA ZENTIVA face parte din grupa medicamentelor analgezice, alcaloizi naturali din opiu,
derivati morfinici. MORFINA ZENTIVA se utilizeaza in:

Tratamentul durerilor acute:

- dureri post-operatorii;

- edem pulmonar acut;

- infarct miocardic (cu prudentd): 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 §i cea antitusiva sunt necesare.

Tratamentul durerilor cronice (in special cele neoplazice).

Se utilizeaza in special la adult si adolescentii peste 15 ani exceptional la copii (3 - 15 ani), in cazuri de
extrema necesitate.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie si va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sii vi se administreze MORFINA ZENTIVA

Nu trebuie si vi se administreze MORFINA ZENTIVA in urmitoarele situatii :
- sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de morfina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (listate in sectiunea 6);
- 1n cazul in care este prezent mult mucus in cdile respiratorii;
- 1n caz de insuficienta a functiei respiratorii;




- 1n caz de insuficienta hepatica sau boli hepatice acute;
- 1n caz de anxietate la pacientii afectati de alcool sau medicamente de dormit.

Administrarea MORFINA ZENTIVA este contraindicati la copii cu varsta sub 3 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si vi se administreze MORFINA ZENTIVA, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Spuneti-i medicului dumneavoastri, asistentei medicale sau farmacistului inainte de a utiliza MORFINA
ZENTIVA:

- daca functia plamanilor dumneavoastra este afectatd (emfizem, cord pulmonar, hipercapnie, obezitate
semnificativa); in aceste cazuri, este necesara o atentie speciala la efectul deprimant al morfinei asupra
respiratiei;

- dacd ati suferit recent rani la cap. Atunci cand este utilizatd morfina, pericolul de crestere semnificativa
a presiunii intracraniene si de hipoventilatie la pacientii cu rani la cap este mult mai mare decat in mod
obisnuit;

- dacd aveti astm bronsic sau alergii. Efectele de eliberare de histamine ale morfinei v pot agrava astmul
bronsic sau alergiile;

- dacid consumati regulat alcool, luati pastile de dormit sau alte medicamente cu efect asupra sistemului
nervos central;

- dacd aveti volum de sange redus; in acest caz riscul de scadere a tensiunii arteriale trebuie luat in
considerare;

- daci aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- in cazul administrarii epidurale, acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu istoric de
tulburari neurologice sau terapie curentd cu glucocorticoizi.

Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca aveti oricare din
urmitoarele simptome in timp ce utilizati MORFINA ZENTIVA:

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

- Slabiciune, oboseald, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi sau tensiune arteriald scazuta.
Aceste simptome pot datorate faptului ca glandele suprarenale produc o cantitate prea mica de
cortizol si este posibil sd fie necesar sa luati un supliment hormonal;

- Lipsa apetitului sexual, impotenta, oprirea menstruatiei. Acest lucru poate fi datorat scaderii
productiei de hormon sexual;

- In cazul in care ati fost vreodati dependent(i) de medicamente sau de alcool. De asemenea,
spuneti daci simtiti ca deveniti dependent(d) de MORFINA ZENTIVA in timp ce il utilizati.
Este posibil sa fi inceput sd va ganditi prea mult urmatoarea doza, chiar daca nu aveti nevoie de
ea pentru tratamentul dureri;

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

Daca vi se administreaza terapie epidurala pe termen lung, va rugém sé-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra daca simtiti o crestere neasteptata a intensitatii durerii sau orice alte afectiuni care
pot fi potential asociate cu disfunctii ale sistemului nervos central.

Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) datorate tratamentului cu
MORFINA ZENTIVA. Simptomele apar de obicei in primele 10 zile de tratament. Comunicati-i
medicului dumneavoastra daca v-au aparut vreodata eruptii cutanate severe sau ati observat descuamarea
pielii, basici si/sau afte dupa ce ati luat MORFINA ZENTIVA sau alte opioide. Opriti utilizarea
MORFINA ZENTIVA si solicitati imediat asistentd medicala dacd observati oricare dintre urmitoarele
simptome: formare de basici, descuamare generalizata a pielii sau pungi cu puroi, insotite de febra.



Tulburari respiratorii in timpul somnului

MORFINA ZENTIVA poate cauza tulburiri respiratorii in timpul somnului, cum ar fi apneea in somn
(pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie asociata somnului (nivel scazut de oxigen in sange).
Simptomele pot include pauze de respiratie in timpul somnului, trezirea in timpul noptii din cauza
dificultatilor de respiratie, dificultati in a mentine somnul neintrerupt sau somnolenta excesiva in timpul
zilei. Daca dumneavoastra sau o altd persoana observati aceste simptome, adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca simtiti dureri severe la nivelul abdomenului superior care ar
putea sa radieze spre spate, greatd, varsaturi sau febra, deoarece acestea ar putea fi simptome asociate cu
inflamatia pancreasului (pancreatitd) si a tractului biliar.

MORFINA ZENTIVA impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati alte
medicamente, in mod special daca:

- ati luat rifampicind, de exemplu pentru tratamentul tuberculozei;

- utilizati concomitent MORFINA ZENTIVA cu medicamente sedative, ca benzodiazepinele sau
medicamente asemdndtoare care pot creste riscul de somnolentd, pot genera dificultati de respiratie
(deprimare respiratorie), coma si pot pune viata in pericol. Din aceastd cauza, utilizarea concomitenta
trebuie consideratd doar atunci cdnd nu existd alternative de tratament. Chiar dacd medicul
dumneavoastra va prescrie sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitatd de catre
medicul dumneavoastrd. Spuneti medicului dumneavoastra despre medicamentele sedative pe care le
luati, si urmati instructiunile date de medicul dumneavoastra cat mai precis. Este indicat sd informati
prietenii si rudele dumneavoastrd sa fie atenti la semnele si simptomele prezentate mai sus. Spuneti
medicului dumneavoastra cand apar aceste simptome.

Efectul tratamentului cu MORFINA ZENTIVA poate fi modificat daci acest medicament este luat
concomitent cu alte medicamente.

Combinatii care ar trebui evitate in cazul morfinei:

- tranchilizante si pastile de dormit care contin barbiturice (fenobarbital);

- medicamente inhibitori ai MAO pentru tratamentul depresiei (moclobemid) sau bolii Parkinson
(selegilind).

Aceste medicamente pot deprima functia respiratorie atunci cand sunt administrate concomitent cu
morfina.

Medicamente care pot necesita ajustarea dozei la asociere cu morfina:

- medicamente pentru tratamentul epilepsiei (gabapentind);

- medicamente pentru tratamentul depresiei (clomipramina, amitriptilind, nortriptilind);

- alte medicamente pentru tratamentul durerii (buprenorfina, nalbufina).

Alte medicamente care pot influenta efectul morfinei sau efectele lor pot fi influentate de morfina:

- medicamente miorelaxante (baclofen);

- tranchilizante benzodiazepinice (nitrazepam, flunitrazepam, triazolam, midazolam);

- tranchilizante care reduc pruritul (hidroxizina);

- medicamente stimulatoare ale sistemului nervos central (metilfenidat);

- medicamente cu actiune in hemoragiile subarahnoidiene (sangerari la nivelul creierului) (nimodipind);

- medicamente pentru tratamentul HIV (ritonavir);

- unele medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange (de exemplu, clopidogrel,
prasugrel, ticagrelor) pot avea un efect intarziat sau redus cand sunt luate impreuna cu morfina.

MORFINA ZENTIVA impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Se recomanda evitarea consumului de alcool etilic.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, cereti
sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Nu s-a dovedit ca morfina ar cauza malformatii la fat. Morfina traverseaza placenta. Din acest motiv,
morfina trebuie utilizatd in timpul sarcinii doar atunci cand beneficiile pentru mama depasesc clar
riscurile pentru copil. Pentru durerile din travaliu, morfina poate fi administratd doar local in spatiul
spinal sau epidural. Daca acest medicament este utilizat pentru timp Indelungat in timpul sarcinii, exista
riscul ca nou-nascutul sa manifeste simptome de sevraj (abstinentd) care trebuie tratate de catre un medic.

Alaptarea
Morfina este excretata in laptele matern, unde atinge concentratii mai mari decat cele din plasma materna.
Acest medicament nu trebuie administrat In timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date clinice asupra efectelor morfinei asupra fertilitatii masculine sau feminine.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

3.  Cum vi se va administra MORFINA ZENTIVA

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

Inainte de inceperea tratamentului si in mod regulat in timpul tratamentului, medicul dumneavoastri va
discuta cu dumneavoastri despre ceea ce vi puteti astepta de la utilizarea MORFINA ZENTIVA, cand si
cat timp trebuie sa il luati, cand sa va adresati medicului dumneavoastra, precum si cand trebuie sa opriti
utilizarea (vezi, de asemenea, Daci incetati sa luati MORFINA ZENTIVA, din aceasti sectiune).

Relatia doza — eficacitate — toleranta este foarte variabilad de la un pacient la altul. Acest medicament este
administrat in mod uzual de catre personalul medical, dar in circumstante exceptionale (ca de exemplu
tratamentul paliativ al durerii prin intermediul unei pompe de medicament), si pacientul poate sa 1si
administreze medicamentul conform instructiunilor. Este foarte important sa se evalueze frecvent
eficacitatea si toleranta si sa se ajusteze progresiv doza, in functie de nevoile pacientului.

Acest medicament poate fi administrat pe cale venoasa (intravenos), in muschi (intramuscular), sub piele
(subcutanat) sau in spatiul spinal (administrare epidurald/intratecala).

Dozaj

Relatia doza—eficacitate—toleranta variaza foarte mult de la un pacient la altul. Este importanta
evaluarea regulata a eficacitatii si tolerantei si ajustarea treptata a dozei in functie de necesitatile
pacientului. Nu pare sa existe o doza maxima, atét timp cat reactiile adverse pot fi controlate.

Tabel orientativ al echivalentei dozelor in functie de calea de administrare:

Calea de administrare Echivalentul unei doze
Orala 1 mg

Subcutanata 0,5-0,33 mg
Intravenoasa 0,5-0,33 mg
Epidurala 0,1 -0,05mg
Intratecala 0,02 — 0,005 mg

Administrarea simultana a morfinei pe doua cai diferite trebuie evitata din cauza riscului de supradozaj,
determinat de diferentele farmacocinetice.




Tratamentul durerilor acute (in special postoperatorii)

Cdile intravenoasa si subcutanata

Adulti

Morfina se administreaza cel mai frecvent intravenos, fractionat (,,prin titrare), in doze de 1-3 mg
(in functie in principal de varsta), la aproximativ fiecare 10 minute, pana la obtinerea unei analgezii
satisfacatoare sau aparitia reactiilor adverse, sub monitorizare continua.

Daca este necesar tratament de intretinere:

* injectii subcutanate de 5-10 mg la fiecare 4-6 ore, sau

* analgezie autoadministratad intravenos (PCA) cu bolusuri de 0,5-1 mg, urmate de o perioada
refractara de aproximativ 10 minute.

Perfuzia intravenoasa continua (1-5 mg/ord) este rezervata pacientilor ventilati mecanic 1n terapie
intensiva.

Copii

Calea subcutanata nu este recomandata din cauza durerii.

Administrare intravenoasa lenta:

* doza initiala: 0,025-0,1 mg/kg

* bolusuri suplimentare: 0,025 mg/kg la 5-10 minute, daca este necesar.

Pentru tratament de intretinere:

* perfuzie continua: 0,01-0,02 mg/kg/ora in sala de trezire sau terapie intensiva.

Analgezia autoadministratd (PCA) este posibila de la 6 ani:

* bolusuri: 0,015-0,02 mg/kg

* perioada refractara: 10—15 minute

* optional: doza continua de 0,005-0,02 mg/kg/ora

Tratamentul durerilor cronice (in special de origine canceroasi)
Dozele initiale depind de calea de administrare. Raportat la greutate, dozele sunt similare la copii si
adulti.
Calea subcutanata
* Fara tratament oral anterior: 0,5 mg/kg/zi (aprox. 30 mg/zi la adult), in injectii la 4-6 ore.
 Cu tratament oral anterior: doza initiald = jumatate din doza orald. Daca doza orala era
insuficientd, se poate incepe direct cu o doza mai mare.

Calea intravenoasa
 Fard tratament oral anterior: 0,3 mg/kg/zi (aprox. 20 mg/zi la adult), preferabil in perfuzie
continua.
* Cu tratament oral anterior: doza initiald = o treime din doza orala.
Pentru dureri cu intensitate variabila:
* se poate utiliza PCA: perfuzie continud + bolusuri echivalente cu aproximativ o ora de perfuzie
* perioada refractara: minimum 10 minute

Cdile peridurald, intratecala §i intraventriculara
Utilizate in durerile cronice cand celelalte cai provoaca reactii adverse inacceptabile.
Echivalente:
* Peridurala: 1/10 din doza parenterala
* Intratecala: 1/100 din doza parenterala
Calea intraventriculard este rezervata specialistilor, cu doze initiale de 0,1-0,2 mg/24 h.

Daci utilizati mai mult MORFINA ZENTIVA decit trebuie

Simptome:

- deprimarea respiratiei, prin scaderea volumului respirator, bronhospasm si scaderea frecventei
respiratorii, 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;



Persoanele care au luat o supradoza este posibil sa faca pneumonie de la inhalarea vomei sau a corpurilor
straine, simptomele putand include dificultati de respiratie, tuse si febra.

De asemenea, persoanele care au luat o supradoza pot avea dificultati de respiratie care sa duci la
pierderea constientei sau chiar la deces.

Tratament:

Tratamentul de urgenta consta in asistarea functiilor respiratorie si cardiacd. Tratamentul specific consta
in administrarea in perfuzie intravenoasa de naloxond; doza de naloxona se stabileste in functie de
gravitatea simptomelor.

Contactati imediat cel mai apropiat serviciu de urgenta sau solicitati consult medical.

Daci incetati si utilizati MORFINA ZENTIVA

Nu opriti tratamentul cu MORFINA ZENTIVA decat daci medicul dumneavoastri a fost de acord. Daci
doriti s opriti tratamentul cu MORFINA ZENTIVA, intrebati medicul cum si reduceti treptat doza astfel
incat sa evitati simptomele de abstinentd. Simptomele de abstinenta pot include dureri in corp,
tremuraturi, diaree, dureri de stomac, greatd, simptome asemanatoare gripei, batai rapide ale inimii si
marirea pupilelor. Simptomele psihice includ o stare intensa de insatisfactie, anxietate si iritabilitate

4. Reactii adverse posibile

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

Cele mai frecvente reactii adverse sunt oboseala, constipatia, greata si varsaturile, transpiratia.

Contactati imediat un medic dacd aveti o reactie alergica care va produce dificultati de respiratie sau
ameteala.

Alte reactii adverse asociate cu utilizarea acestui medicament sunt prezentate mai jos in functie de
frecventa de aparitie:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Retentie de urina dupa administrarea epidurala.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
Oboseald, somnolentd, ameteald, constipatie, greatd, varsaturi, retentie de urina in urma administrarii
intramusculare, intravenoase sau subcutanate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane):

Hipoventilatie (prin efect asupra sistemului nervos central), euforie, senzatie de ameteli sau ,,invartire”
(vertigo), durere de cap, tulburari de somn, neliniste, halucinatii tranzitorii, confuzie, tulburiri de
echilibru, vedere anormald, presiune intracraniana crescutd, schimbari de dispozitie, agitatie, tremur,
spasme musculare, convulsii, rigiditate musculara, gurd uscata, dependenta fizica si psihicd, simptome de
sevraj la nou-nascutii ale caror mame au fost tratate cu morfina in timpul sarcinii, ca: neliniste, varsaturi,
apetit marit, iritabilitate, hiperactivitate, tremuraturi, congestie nazald, convulsii, plans cu ton Tnalt.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane):

Ritm redus al batéilor inimii (bradicardie), ritm rapid al batéilor inimii (tahicardie), palpitatii, tensiune
arteriald mica, tensiune arteriala mare, inrosire a fetei, hipoventilatie, mancarimi, urticarie, eruptie pe
piele, inrosire si intérire a pielii la locul injectdrii dupd administrarea intravenoasa.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane):
Spasm biliar, flebitd, edem pulmonar, reactie anafilactica. Dozele mari pot cauza excitarea sistemului
nervos central, care se poate manifesta prin convulsii.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
O sensibilitate crescutd la durere, transpiratie, sindrom de sevraj sau dependenta (pentru simptome vezi

6



pet. 3: Daci incetati si luati MORFINA ZENTIVA).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pistreazi MORFINA ZENTIVA
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU P
RIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MORFINA ZENTIVA
- Substanta activa este clorhidrat de morfina. Un ml solutie injectabild/perfuzabild contine
clorhidrat de morfina anhidru 20,00 mg corespunzator la clorhidrat de morfina trihidrat 23,3530
mg;
- Celelalte componente sunt: edetat disodic monocalcic, acid clorhidric 0,1 M, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati MORFINA ZENTIVA si continutul ambalajului
Cutie cu 5 fiole din sticld incolora cu inel de rupere a 1 ml solutie injectabild/perfuzabila.
Cutie cu 10 fiole din sticla incolora cu inel de rupere a 1 ml solutie injectabila/perfuzabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, Bucuresti, Roméania

Tel.: +4 021.304.72.00

zentivaro@zentiva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactafi reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50
Sector 3, Bucuresti, Roméania


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

Tel.: +4 021.304.72.00
zentivaro@zentiva.com
Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2026.

Alte surse de informatii

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



http://www.anm.ro/

