Indlegsseddel: Information til brugeren
Morfin DAK 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
morphinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laagemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Morfin DAK til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
lzegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Morfin DAK (herefter kaldet Morfin) er et smertestillende laegemiddel til behandling af
steerke smerter og til indledende smertebehandling far operation.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Morfin DAK
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Morfin, hvis du

e er allergisk over for morphin eller morphinlignende stoffer (opioider) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Morfin (angivet i punkt 6)

er i behandling med anden morphinlignende medicin

har nedsat tarmfunktion, eller hvis du har forstoppelse

har vejrtraekningsproblemer, svaer astma eller lungesygdom

har alvorlig nedsat leverfunktion

har eller far pludselige, voldsomme mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal vaere opmaerksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhaengig af morphin, og at
virkningen af morphin kan vaere nedsat efter lang tids brug.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgrdu bruger Morfin, hvis du:


http://www.indlaegsseddel.dk/

har besveer med vejrtraekningen

har hjerteflimmer eller meget hurtig puls

far pludselige mavesmerter

har nedsat lever- og/eller nyrefunktion

har kronisk forstoppelse eller anden forstyrrelse i tarmfunktionen
har forhgjet tryk i hjernen (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

har for lavt stofskifte (myxgdem)

har for lavt blodtryk

har bevidsthedsforstyrrelser

er eldre.

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du oplever et af fglgende

symptomer, mens du tager Morfin:

e get smertefglsomhed, selv om du tager sterre doser (hyperalgesi). Laegen vil afgare,
om du behgver andring i dosis eller skift til et andet steerkt smertestillende middel (se
punkt 2).

e Svaghed, treethed, appetitigshed, 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.

e Nedsat sexlyst, impotens, ophgr af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
k@gnshormoner.

e Huvis du tidligere har veeret afheengig af stoffer eller alkohol. Fortael ogsé, hvis du
maerker, at du ved at blive afhaengig af Morfin, nar du far det. Du er maske begyndt at
teenke meget pa, hvornar du kan fa den naeste dosis, selvom du ikke behgver den mod
smerterne.

e Abstinenssymptomer eller afhaengighed. De almindeligste afhaengighedssymptomer er
naevnt i punkt 3. Hvis dette forekommer, kan laegen aendre typen af laegemiddel eller
intervallet mellem doserne.

Hvis du er aktiv sportsudgver, skal du vaere opmaerksom pa, at Morfin er optaget pa
dopinglisten.

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

Brug af andre laagemidler sammen med Morfin
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lazegemidler eller har gjort
det for nylig.

Det kan veere ngdvendigt at justere dosis eller skifte til anden behandling. Det geelder:
e medicin mod kramper (chloralhydrat)

e muskelafslappende medicin

e beroligende medicin (phenobarbital, benzodiazepiner)

e medicin mod psykoser (phenothiaziner)

e anden medicin mod steerke smerter eller misbrug (opioider, inkl. naltrexon)



¢ medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

¢ MAO-hammere, som anvendes mod Parkinsons sygdom og svaer depression; der skal
ga 14 dage mellem behandling med MAO-haemmere og Morfin

¢ medicin mod infektion som f.eks. tuberkulose (rifampicin, rifapentin)

e visse laegemidler, der bruges til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel,
ticagrelor), kan fa en forsinket og nedsat virkning, nar de tages sammen med opium

e medicin mod for megen mavesyre; der bgr ga mindst 2 timer mellem indtagelse af
denne type medicin og Morfin.

Samtidig brug af Morfin og beroligende lzegemidler sasom benzodiazepiner eller
besleegtede lzegemidler @ger risikoen for dgsighed, andedraetsbesvaer
(respirationsdepression) og bevidstlgshed og kan veere livstruende. Derfor bgr samtidig
brug kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder. Men hvis lsegen
alligevel ordinerer Morfin sammen med beroligende medicin, bar laegen begraense dosis
og varighed af samtidig behandling. Forteel laegen om alle beroligende lsegemidler, du far,
og overhold ngje laegens anbefaling om dosis. Det kan veere nyttigt at bede venner eller
familie om at vaere opmaerksom pa ovennaevnte tegn og symptomer. Kontakt laegen, hvis
du far sadanne symptomer.

Brug af Morfin sammen med mad og drikke
Du bgr ikke drikke alkohol, da det @ger den slgvende virkning af Morfin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette
lzegemiddel.

Graviditet
Pa grund af risiko for at skade det ufgdte barn, bgr du undga at blive gravid, og bade
maend og kvinder bgr bruge sikker praevention.

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Morfin efter aftale med laegen.

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

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Morfin, da Morfin gar over i modermeelken. Tal med
laegen.

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 - isger i
begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis - virker slgvende. Det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Morfin indeholder natriummetabisulfit (E 223)
Denne medicin indeholder natriummetabisulfit.
Kan i sjeeldne tilfeelde medfgre overfglsomhedsreaktioner og vejrtreekningsbesveer.



Morfin indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Morfin DAK

En lzege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen. Se naermere anvisning i
vejledningen til sidst i denne tekst.

Du vil faindsprgjtet Morfini en blodare, under huden eller i en muskel.

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den.
Er du i tvivl sa sperg laegen eller sygeplejersken. Det er kun lzegen, der kan aendre dosis.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne

Steerke smerter: 10 - 20 mg indsprgjtet under huden eller i en muskel.
Behandling far operation: Individuel dosering.

Born

0,1 - 0,2 mg/kg legemsveaegt/dosis indsprgjtet under huden eller i en muskel hver 2. - 4.
time op til maksimalt 15 mg/dagn.

Injektionsvaesken kan i seerlige tilfaelde gives i en blodare: 0,05 - 0,1 mg/kg legemsvaegt.

Aldre
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisning.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det er nadvendigt at nedsaette dosis. Falg lsegens anvisning.

Hvis du har brugt for meget Morfin
Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.

Hvis du har faet for meget Morfin, vil din laege eller sygeplejerske tage de ngdvendige
forholdsregler.

Personer, der har taget en overdosis kan fa:

¢ lungebetaendelse ved at indande opkast eller fremmedlegemer, med symptomer
bestdende af andengd, hoste og feber

e vejrtraekningsbesveer, der forer til bevidstlashed eller dad.

Tegn pa alvorlig overdosering er haemmet vejrtraekning, meget sma pupiller, sygelig
sgvnighed, som kan udvikle sig til en bedgvelsesagtig tilstand eller koma, slappe arme og
ben, kold og klam hud, nyresvigt, langsom puls og lavt blodtryk. Alvorlig overdosering kan
medfgre andedraetsstop, hjertestop eller dad.

Hvis du har glemt at bruge Morfin
Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.



Hvis du holder op med at bruge Morfin

Hold ikke op med at tage Morfin uden at have aftalt det med lzegen. Hvis du vil stoppe
behandlingen med Morfin, sa sparg leegen, hvordan du langsomt skal nedsaette 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 utilfredshedsfglelse, angst og
irritabilitet.

4. Bivirkninger
Morfin kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ring 112 eller sasg omgaende leege eller akutmodtagelsen ved tegn pa alvorlige
bivirkninger.

Vigtige bivirkninger eller symptomer, du skal vaere opmeaerksom pa, og hvad du skal ggre,
hvis du fardem:
e Alvorlig allergisk reaktion, der medfarer vejrtrackningsbesveer eller svimmelhed.

Hvis du far disse vigtige bivirkninger, skal du straks kontakte en laege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Ikke alvorlige: Bleghed og traethed pga. blodmangel (kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen), slavhed, hovedpine, forstoppelse, kvalme, opkastning, humearsvingninger,
feber, svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende/siddende til stdende stilling pga.
lavt blodtryk.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Ikke alvorlige: Uklarhed, andengd/andedraetsbesvaer (kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen), luftafgang fra tarmen, besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop, svie
og smerter ved vandladnings pga. betaendelse i urinrgret, sma pupiller, delvis mangel pa ilt
til kroppens veev, udsleet, klge, appetitlashed, forvirring, sgvnlgshed, adfeerdsaendring,
forbigaende hallucinationer, mareridt (iseer hos aeldre).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Alvorlige: Qget tryk i kraniet pga. bladninger eller skader i hovedet, sveekket vejrtraekning
kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng (kontakt lzege eller
akutmodtagelsen). Spaedbgrn af madre, der har faet morfin, kan fa abstinenssymptomer i
form af opkastninger, hyperaktivitet, irritabilitet, rastlashed, stoppet naese, @get appetit,
rysten, kramper og skinger grad.

Ikke alvorlige: Hurtig eller langsom puls (kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig/meget langsom og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte leege. Ring evt. 112), hjertebanken, foragget kuldioxidindhold i blodet,
mundtgrhed, urinvejskramper, nedsat vandladning (mindre urin), angst, rastlgs uro,
slaphed, rysten, prikkende/snurrende fornemmelser eller fglelseslashed i huden,
anfaldsvise mavesmerter/kolik, sure opstad/halsbrand, svedtendens, kramper,
muskelstivhed, synsforstyrrelser, rygsmerter, forhgjet blodtryk, udspilet mave, psykisk og
fysisk afheengighed, desorientering/forvirring, ansigtsredmen, galdevejskramper,
utilpashed, nedsat virkning af medicinen.



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Alvorlige: Fra krafteslgshed og svaghed til besvimelse og hjertesvigt. Ved normal puls og
vejriraekning og hurtig opvagning, tal med leegen. | alle andre tilfeelde ring 112. Pludseligt
hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund af
overfglsomhed (allergisk reaktion). Voldsomme mavesmerter og feber pa grund af
beteendelse i bugspytkirtlen, astmaanfald hos overfglsomme.

Ikke alvorlige: Neeldefeber, gasehud, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk,
vandophobning/bleeredannelse og haevelse over injektionsstedet.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Alvorlige: Andengad, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt
hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.

Ikke alvorlige: Rykvise muskelsammentraekninger, beteendelse ien vene, hgje doser kan
medfare gget smertefglsomhed, som ikke kan fjernes med yderligere morfin,

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Abstinenssymptomer eller afhaengighed (vedrgrende symptomer se punkt 3: Hvis du
holder op med at tage Morfin).

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Morfin utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Morfin i original emballage.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.

Brug ikke Morfin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Morfin 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning indeholder

- Aktivt stof: Morphinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Natriummetabisulfit (E 223), natriumchlorid, koncentreret
saltsyre og sterilt vand.
@vrige hjeelpestoffer for haetteglas: Phenol, som flydende fenol 90 %.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser
Morfin DAK er en klar, svagt gullig veeske.

Morfin DAK findes i pakningsstarrelser pa:
10 x 1 ml ampul, 10 ml haetteglas og 50 ml haetteglas.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Fremstiller
Curida AS
Solbzervegen 5
NO-2409 Elverum
Norge

Denne indlaegsseddel blev senest andret maj 2021.



Nedenstaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale

Der er pavist fysisk-kemisk uforligelighed (med dannelse af precipitater) mellem
oplgsninger af morphinsulfat og 5-fluorouracil.

Brugervejledning til personale
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Sla ferst vaesken ned i ampullen ved at holde i med tommel og pegefinger i toppen
og "sla” ampullen ned i luften med en kraftig bevaegelse. Den skal IKKE slas ned i et
underlag.

Tjek, at der ikke sidder draber tilbage i topppen.

Gentag 1) og 2) om nadvendigt.
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Ampullen anbrydes/abnes ved knaekke toppen af. Dette gares ved at holde om
ampullen med den ene hand med et fast greb og tage om toppen med den anden
hands tommel og pegefinger og knaekke toppen af — DREJ IKKE

Det er vigtigt at abningen bliver stor nok til, at der kan udtages veeske med en LUER
LOCK sprajte. Hvis du har drejet toppen af, kan du komme til at beskadige abningen,
sa der ikke er plads til sprajten.
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Seet sprojten direkte i ampullens abning uden brug af kanyle. Hvis du benytter kanyle
risikerer du ikke at kunne udtraekke 1 ml.
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