Indleegsseddel: Information til brugeren
Morfin Orifarm 5 mg, 10 mg, 20 mg og 30 mg tabletter
morphinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Morfin Orifarm
Sadan skal du tage Morfin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Morfin Orifarm er et smertestillende laegemiddel til behandling af steerke smerter og til indledende
smertebehandling for operation.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Morfin Orifarm

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Morfin Orifarm:

- hvis du er allergisk over for morfin eller morfinlignende stoffer (opioider), eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Morfin Orifarm (angivet i punkt 6)

- hvis du har nedsat tarmfunktion, eller hvis du har forstoppelse

- hvis du har vejrtraekningsproblemer, sveer astma eller lungesygdom

- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion

- hvis du har eller far pludselige, voldsomme mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Morfin Orifarm.

Du skal veere opmeerksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhangig af morfin, og at
virkningen af morfin kan vare nedsat efter lang tids brug.

Tal med din leege inden du tager Morfin Orifarm, hvis du:
- har besveer med vejrtreekningen

- far pludselige mavesmerter

- har nedsat lever- og/eller nyrefunktion



- har kronisk forstoppelse eller anden forstyrrelse i tarmfunktionen
- har forhgjet tryk i hjernen (ved sygdom eller pa grund af slag mod kraniet)
- har krampeanfald

- har epilepsi, da morfin gger risikoen for anfald

- har galdevejssygdomme

- har beteendelse i bugspytkirtlen

- har et alkoholmisbrug

- har nedsat funktion af binyrebarken (Addisons sygdom)

- lider af forstarret bleerehalskirtel (forstgrret prostata)

- har for lavt stofskifte (myxgdem)

- har for lavt blodtryk pga. blodmangel

- har bevidsthedsforstyrrelser

- er &ldre.

Hvis du skal have foretaget operation, skal du oplyse, at du er i behandling med Morfin Orifarm.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du oplever et af falgende symptomer,

mens du tager Morfin Orifarm:

- @get smertefglsomhed, selv om du tager sterre doser (hyperalgesi). Laegen vil afgare, om du
behgver &ndring i dosis eller skift til et andet staerkt smertestillende middel (se afsnit 2).

- Svaghed, traethed, appetitlgshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan veere et
symptom pa, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis behgver
hormontilskud.

- Nedsat sexlyst, impotens, ophgr af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kgnshormoner.

- Hvis du tidligere har veeret afhaengig af stoffer eller alkohol. Fortel ogsa, hvis du merker, at du
ved at blive afhaengig af Morfin Orifarm, nar du far det. Du er maske begyndt at teenke meget
pa, hvornar du kan fa den naste dosis, selvom du ikke behgver den mod smerterne.

- Abstinenssymptomer eller afhaengighed. De almindeligste afhangighedssymptomer er naevnt i
afsnit 3. Hvis dette forekommer, kan laegen &ndre typen af leegemiddel eller intervallet mellem
doserne.

Brug af anden medicin sammen med Morfin Orifarm
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det kan veere ngdvendigt at justere dosis eller skifte til anden behandling, hvis du tager anden

medicin. Det geelder:

- medicin mod kramper (chloralhydrat)

- muskelafslappende medicin

- beroligende medicin (phenobarbital, benzodiazepiner)

- medicin mod psykoser (phenothiaziner)

- anden medicin mod steerke smerter eller misbrug (opioider)

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

- MAO-hammere, som anvendes mod Parkinsons sygdom og sveer depression; der skal ga 14
dage mellem behandling med MAO-hemmere og Morfin Orifarm

- medicin mod infektion (rifampicin, rifapentin mod f.eks. tuberkulose eller forebyggende
behandling ved meningitis)

- medicin mod for meget mavesyre; der bgr ga mindst 2 timer mellem indtagelse af denne type
medicin og Morfin Orifarm.

Samtidig brug af Morfin Orifarm og beroligende leegemidler sasom benzodiazepiner eller beslegtede
leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesveer (respirationsdepression) og bevidstlgshed og
kan veere livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder. Men hvis leegen alligevel ordinerer Morfin Orifarm sammen med beroligende
medicin, bar leegen begraense dosis og varighed af samtidig behandling. Fortael leegen om alle
beroligende leegemidler, du far, og overhold ngje legens anbefaling om dosis. Det kan vare nyttigt at



bede venner eller familie om at vaere opmarksom pa ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt laegen,
hvis du far sddanne symptomer.

Brug af Morfin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Morfin Orifarm med eller uden mad.

For at lette barns indtagelse af tabletten, kan den knuses og opblandes i lidt veaeske eller halvflydende
fade f.eks. juice eller yoghurt. Dette bar altid gares til bgrn under 3 ar.

Du bgr ikke drikke alkohol, da det gger den slgvende virkning af Morfin Orifarm.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Pa grund af risiko for at skade det ufadte barn, skal du undga at blive gravid, og bade mzand og
kvinder skal bruge sikker pravention.

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Morfin Orifarm. Tal med legen.

Hvis Morfin Orifarm bruges i lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfadte barn far
abstinenssymptomer, som bgr behandles af en lage.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Morfin Orifarm, da Morfin Orifarm gar over i modermalken. Tal
med laegen.

Frugtbarhed
Der er ikke foretaget undersggelser af morfins virkning pa fertiliteten hos mennesker. Undersggelser
med dyr har dog vist, at morfin kan nedsatte frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad veere med at arbejde med veerktgj eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Morfin Orifarm isar i begyndelsen
af behandlingen og ved ggning af dosis virker slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Morfin Orifarm indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Morfin Orifarm

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne

Steerke smerter: Den normale dosis er 10 — 30 mg hver 4. time. Lagen kan veelge at gge dosis. Fglg
leegens anvisning.

Behandling far operation: Individuel dosering.

Barn (legemsvaegt under 50 kg)
Steerke smerter: 0,2-0,5 mg pr. kg legemsveegt pr. dosis, hver 3.-4. time. Ved meget steerke smerter
anbefales en begyndelsesdosis pa 0,3 mg pr. kg legemsveegt.



Behandling far operation: Individuel dosering.

/Aldre
Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Falg leegens anvisning.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Falg leegens anvisning.

Folg altid leegens anvisninger. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i
behandlingen bar kun ske i samrad med laegen.

Brug til bgrn

Andre former af denne medicin kan veere mere passende for barn, der har sveert ved at sluge tabletter.
Hvis barn har sveert ved at sluge tabletten hel, eller der er behov for en lavere dosis, kan tabletten deles
i to lige store doser.

For at lette barns indtagelse af tabletten, kan tabletten knuses og opblandes i lidt vaeske eller
halvflydende fade f.eks. juice eller yoghurt. Til barn under 3 ar ber tabletten altid knuses og opblandes
som beskrevet ovenfor.

Hvis du har taget for meget Morfin Orifarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Morfin Orifarm, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering er heemmet vejrtreekning, meget sma pupiller, sygelig sevnighed, som kan
udvikle sig til en bedgvelsesagtig tilstand eller koma. Slappe arme og ben, smerter, feber, nyresvigt,
kold og klam hud, langsom puls og lavt blodtryk. Personer, der har taget en overdosis, kan ogsa fa
vejrtreekningsbesveer, der farer til bevidstlgshed eller dad.

Personer, der har taget en overdosis, kan fa lungebetandelse, hvis opkast eller fremmedlegemer
kommer i lungerne. Symptomer bestaende af andengd, hoste og feber.

Hvis du har glemt at tage Morfin Orifarm

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Morfin Orifarm

Hold ikke op med at tage Morfin Orifarm uden at have aftalt det med laegen. Hvis du vil stoppe
behandlingen med Morfin Orifarm, sa sparg leegen, hvordan du langsomt skal nedsztte dosis, sa du
undgar abstinenssymptomer. Abstinenssymptomer kan omfatte smerter i kroppen, rysten, diarré,
mavesmerter, kvalme, influenzalignende symptomer, hurtigt hjerteslag og store pupiller. Psykiske
symptomer omfatter intens utilfredshedsfalelse, angst og irritabilitet.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
| tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sag omgaende lage.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

- (get tryk i kraniet pga. blgdninger eller skader i hovedet
- Besvimelse



- Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng

- Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund
af overfglsomhed (allergisk reaktion)

- Vaske i lungerne

- Spadbgrn af madre, der har faet morfin, kan fa abstinenssymptomer i form af opkastninger,
hyperaktivitet, irritabilitet, rastlgshed, stoppet neese, gget appetit, rysten, kramper og skinger
grad

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Voldsomme mavesmerter og feber pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Heemmet vejrtreekning (kan veaere alvorligt ved hgje doser)
- Slgvhed
- Hovedpine
- Forstoppelse
- Kvalme
- Opkastning
- Mundterhed
- Humaersvingninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Stikkende og prikkende fornemmelse i huden
- Uklarhed
- Svimmelhed
- Sma pupiller
- Vejrtreekningsbesveer (folelse af kramper og sammensngring af luftrer)
- Nedsat hosterefleks
- Smerter og ubehag fra gverste del af mave-tarmkanalen
- Diaré
- Vandladningsbesveer
- Udslet
- Neldefeber
- Kige
- @qget svedtendens
- Rygsmerter
- Appetitlgshed
- Urinvejsinfektion
- Krafteslgshed
- Kulderystelser
- Feber
- Veskeophobning
- Depression
- Forvirring
- Spvnlgshed
- Adferdsendring
- Forbigaende hallucinationer
- Mareridt (iser hos @ldre)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Hijertebanken
- Smagsforstyrrelse
- Urinvejskramper
- Opstemthed
- Angst



- Ophidselse

- Slaphed

- Rysten

- Kramper

- Muskelstivhed

- Svimmelhed ved pludselig &ndring fra liggende/siddende til stdende stilling pa grund af
blodtryksfald

- Synsforstyrrelser

- Psykisk og fysisk afhaengighed

- Nedsat sexlyst

- Impotens (rejsningsbesvaer)

- Udebleven menstruation

- Ansigtsragdmen

- Galdevejskramper

- Utilpashed

- Nedsat virkning af medicinen

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Langsom puls
- Hurtig puls
- Astmaanfald hos overfglsomme
- For hgjt blodtryk
- For lavt blodtryk

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
- Hagje doser kan medfare kramper og smerter, som ikke kan fjernes med yderligere morfin

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- @get smertefalsomhed
- Abstinenssymptomer eller afhaengighed (vedrgrende symptomer, se afsnit 3: Hvis du holder
op med at tage Morfin Orifarm)

Morfin Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om andringer i visse laboratorieprgver som forhgjet levertal og gget udskillelse
af et hormon (ADH).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.



Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Morfin Orifarm indeholder:
- Aktivt stof: Morphinhydrochlorid 5 mg, 10 mg, 20 mg og 30 mg.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat; majsstivelse; gelatine; magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

5 mg: Hvide, aflange tabletter med delekaerv pa den ene side og praeget 5™ pa den anden side. Dimension
10x4 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

10 mg: Hvide, runde og flade tabletter med delekeerv pa den ene side og preeget ”10” p& den anden side.
Diameter 6,5 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

20 mg: Hvide, runde og flade tabletter med delekeerv pa den ene side og preeget 20 pa den anden side.
Diameter 8,5 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

30 mg: Hvide, runde og flade tabletter med delekarv p& den ene side og preeget 30 pa den anden side.
Diameter 10 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger:

5 mg: 30 tabletter

10 mg: 10, 25, 30 og 100 tabletter
20 mg: 25 tabletter

30 mg: 10, 30 og 100 tabletter

Plastbeholder med bgrnesikret lag:
5 mg, 10 mg, 20 mg og 30 mg: 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstiller
Extractum Pharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérté. IV. Korzet 6, Ungarn.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2020



