Indlaegsseddel: Information til brugeren

Morfin Takeda 10 mg/ml injektionsvaske, oplesning
Morfin Takeda 20 mg/ml injektionsvzeske, oplosning

morphinhydrochloridtrihydrat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Morfin Takeda
Sadan far du Morfin Takeda

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Morfin Takeda indeholder det aktive stof morphin. Morphin er et alkaloid, som lindrer smerter og
bedever.

Dette legemiddel anvendes til lindring af steerke smerter.

2. Det skal du vide, for du far Morfin Takeda

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning.

Du ma ikke fa Morfin Takeda:

- hvis du er allergisk over for morphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Morfin Takeda
(angivet i punkt 6)

- hvis du lider af alvorligt vejrtrekningsbesvaer

- hvis du har en lidelse, som kan medfere lammelse af tyndtarmen (tarmslyng eller blokering i
mave-tarm-kanalen)

- hvis du har en akut leversygdom

- hvis du har steerke mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du far Morfin Takeda:

- hvis du har problemer med lungerne

- hvis du har problemer med leveren eller nyrerne

- hvis du har fiet en hovedskade

- hvis du lider af krampeanfald (epilepsi)

- hvis du har lavt blodtryk

- hvis du tager medicin, der er kendt som MAO-h@&mmere (monoaminooxidasehaemmere), til
behandling af depression eller har gjort det inden for de sidste 2 uger

- hvis du lider af uregelmessig hjerterytme
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- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen

- hvis du har akutte maveproblemer

- hvis du er &ldre og/eller svaekket

- hvis du har kramper i galdegangene eller urinvejene.

Hvis dette leegemiddel bruges gentagne gange er der risiko for athangighed. Det bar derfor kun bruges
i kortere perioder.

Du skal undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med morphin. Samtidigt indtag af alkohol og
morphin kan gge morphins afslappende virkning.

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

mens du tager Morfin Takeda:

o (get smertefolsomhed, selv om du tager sterre doser (hyperalgesi). Lagen vil afgere, om du
behever @&ndring i dosis eller skift til et andet staerkt smertestillende middel (se punkt 2).

e Svaghed, traethed, appetitloshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan vere et
symptom p4, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis behaver
hormontilskud.

e Nedsat sexlyst, impotens, opher af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kenshormoner.

e Huvis du tidligere har varet athaengig af stoffer eller alkohol. Forteel ogsé, hvis du merker, at du
ved at blive afthangig af Morfin Takeda, nar du far det. Du er maske begyndt at taenke meget pa,
hvornar du kan fa den naeste dosis, selvom du ikke behever den mod smerterne.

e Abstinenssymptomer eller athaengighed. De almindeligste athaengighedssymptomer er navnt i
punkt 3. Hvis dette forekommer, kan lgen &ndre typen af leegemiddel eller intervallet mellem
doserne.

Bern
Dette leegemiddel skal gives med forsigtighed til speedbern og smébern, idet de kan vare mere
felsomme over for opioider pa grund af den lave legemsvagt.

Brug af anden medicin sammen med Morfin Takeda
Fortael det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fortal det til leegen, hvis du tager:

— medicin til behandling af staerke smerter eller athaengighed (opioider, inklusive naltrexon)

— medicin, der er kendt som MAO-he&mmere (monoaminooxidaseh&mmere), og som bruges til
behandling af sveer depression eller Parkinsons sygdom (f.eks. moclobemid, selegilin). Fortael det
til leegen, selv hvis du er holdt op med at tage denne medicin inden for de sidste to uger. Samtidig
brug kan fere til hypotension (lavt blodtryk), eget CNS-h@mning/beroligende effekt (oget risiko
for desighed) og oget dndedratsbesvar (besvar med at trekke vejret)

— medicin til behandling af kramper (chloralhydrat)

— medicin, som virker beroligende (barbiturater)

— medicin til behandling af depression (tricykliske antidepressive laegemidler)

— medicin til behandling af alvorlige psykiske lidelser (chlopromazin eller propiomazin) eller til
behandling af allergier eller keresyge (promethazin)

— samtidig brug af Morfin Takeda og CNS-h&mmende leegemidler/beroligende l&egemidler sasom
benzodiazepiner eller beslegtede legemidler, narkose-leegemidler, alkohol og de fleste l&egemidler
mod sindslidelser gger risikoen for desighed, &ndedratsbesver (respirationsdepression) og
bevidstleshed og kan veare livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er
andre behandlingsmuligheder. Men hvis legen alligevel ordinerer Morfin Takeda sammen med
beroligende medicin, bar leegen begranse dosis og varighed af samtidig behandling. Fortael laegen
om alle beroligende leegemidler, du far, og overhold ngje leegens anbefaling om dosis. Det kan
veaere nyttigt at bede venner eller familie om at vaere opmerksom pé ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sddanne symptomer

— almindelig bedevelse

— medicin til behandling af infektioner, som f.eks. tuberkulose (rifampicin)
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— visse legemidler, der bruges til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel, ticagrelor),
kan fa en forsinket og nedsat virkning, nar de tages sammen med opium.

Brug af Morfin Takeda sammen med alkohol
Det frarades at drikke alkohol, mens du er i behandling med dette laegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette laegemiddel.

Morphin passerer moderkagen. Derfor mé du ikke bruge Morfin Takeda under graviditet, medmindre
det er tvingende nedvendigt. Hvis Morfin Takeda bruges i leengere tid under graviditet, kan det
nyfedte barn fa abstinenssymptomer. Brug af morphin under fedslen kan forarsage
vejrtraekningsproblemer hos det nyfedte barn.

Morphin udskilles i modermelk. Morfin Takeda mé ikke anvendes under amning.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant.

Det betyder, at Morfin Takeda virker slovende og kan gere dig svimmel, og det kan pévirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kontakt laegen, hvis du er i tvivl, om det er forsvarligt at kere efter behandling med dette leegemiddel.
Morfin Takeda indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hatteglas, dvs. at den i det
vaesentlige er natriumfri.

3. Sadan far du Morfin Takeda

Brug altid legemidlet nejagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Lagen vil bestemme, hvilken dosis du skal have, ud fra den virkning laegemidlet har pa dig og de
eventuelle bivirkninger, du vil kunne f4.

Den anbefalede enkeltdosis er 5 til 15 mg som injektion i en muskel eller under huden.
Den anbefalede enkeltdosis er 5 til 10 mg som langsom injektion i en vene.

Disse injektioner kan efterfolges med yderligere doser hver 4.-5. time op til 6 gange pr. degn.

Brug til patienter med lever- eller nyreproblemer
Det anbefales at reducere dosis. Det kan ogsé vare nedvendigt at forleenge intervallet mellem doserne,
hvis du har en leversygdom. Dette er noget, leegen vurderer.

Brug til seldre
Det anbefales at starte med en reduceret dosis. Brug laegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning.

Brug til bern
Dette leegemiddel skal gives med forsigtighed til spaedbern og smabern, idet de kan vere mere
felsomme over for opioider.

Nar leegemidlet gives i en vene, er den anbefalede dosis 0,05 til 0,1 mg/kg legemsvagt, som indgives
meget langsomt.



Nar leegemidlet gives 1 en muskel eller under huden, er den anbefalede dosis 0,05 til 0,2 mg/kg
legemsvegt hgjst hver 4. time (om nedvendigt). En enkeltdosis mé ikke overstige 15 mg.

Hvis du har fiet for meget Morfin Takeda
Da du fér dette leegemiddel pé et hospital, er det usandsynligt, at du far for meget. Laegen ved, hvordan
man genkender og behandler en overdosis.

Hvis du foler dig utilpas, efter du har faet dette lagemiddel, eller du er bekymret for, om du har faet
for meget, skal du fortelle det til l&gen eller sundhedspersonalet.

Personer, der har taget en overdosis, kan f& lungebetendelse ved at indande opkast eller
fremmedlegemer, med symptomer som omfatter sevnighed, andened, midlertidigt vejrtraekningsstop
(apne), langsom hjerterytme, hjertestop, veeske i lungerne (pulmonal edem), muskelsvaghed, hoste og
feber.

Personer, der har taget en overdosis kan ogsa fa vejrtrackningsbesvaer, der forer til bevidstleshed eller
ded.

Hyvis du holder op med at fa Morfin Takeda

Laengerevarende brug af dette laegemiddel kan medfere athangighed. Hvis behandlingen stoppes for
hurtigt, kan du f abstinenssymptomer. Fortel det til l&egen eller sundhedspersonalet, hvis du mener,
det er tilfzeldet for dig.

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

Sperg leegen 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.
Morphin kan forarsage de velkendte opioidrelaterede bivirkninger sésom andedreetsbesver (besveer
med at treekke vejret), , svaekket hosterefleks, forstoppelse, ophobning af urin, klee, hallucinationer,
eufori, forvirring, slevhed, kvalme og opkast.

Gentagen brug af morphin kan medfore atheengighed.

Fortael det straks til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far nogen af felgende symptomer.
Symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion:

- pludselig hvaesende vejrtraekning og trykken for brystet

- haevelse af gjenlag, ansigt eller laber

- haevelser i huden eller naldefeber

- hududslzt (rede knopper), klge

- feber

- kollaps

- vejrtrekningsbesver eller svimmelhed.

Folgende bivirkninger er indberettet:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- sovnighed

- knappenalspupiller

- forstoppelse

- kvalme eller utilpashed



- opkastning
- vandladningsbesveer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- svimmelhed

- merke tanker

- tillukning af luftvejene (vejrtrakningsbesveer)

- langsommere vejrtreekning

- spasmer i galdeveje og urinveje

- kloe.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
— fald i blodtryk ved skift fra liggende til staende stilling (ortostatisk hypotension)
— havelse og rade striber (reaktion pa injektionsstedet).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)

- ophidsethed

- rastlgshed

- hallucinationer

- desorientering

- athaengighed

- humerandringer

- hovedpine

- langsom hjerterytme

- hjertebanken

- mundterhed

- naldefeber

- udsleet

- oget tryk 1 hjernen hos patienter med svare hovedskader

- oget smertefelsomhed

- svedtendens

- abstinenssymptomer eller athengighed (vedrerende symptomer, se punkt 3: Hvis du holder op
med at tage Morfin Takeda)

- medicin-tolerance.

Yderligere bivirkninger hos bern
Der er set abstinenssymptomer med ukendt hyppighed hos spaedbern af medre, der har faet morphin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa haetteglassets etiket og p& esken efter EXP.
Laegen eller sundhedspersonalet kontrollerer, at laegemidlet ikke har overskredet denne dato.
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Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Morfin Takeda indeholder:

- Aktivt stof: morphinhydrochloridtrihydrat. 1 ml oplesning indeholder 10 mg eller 20 mg
morphinhydrochloridtrihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Citronsyremonohydrat, dinatriumedetat, saltsyre, natriumhydroxid og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Morfin Takeda er en klar, farveles til bleggul injektionsveske, oplesning i et hatteglas med 10 ml.
Pakninger med 1 eller 10 haetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand

Fremstiller

G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1,

8502 Lannach, Austria

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Norge: Morfin Takeda 10 mg/ml og 20 mg/ml injektionsvaske, oplosning

Denne indlaegsseddel blev senest sendret september 2021.

Folgende oplysninger er udelukkende tilteenkt sundhedspersoner
Der er pavist fysisk-kemisk uforligelighed (med dannelse af precipitater) mellem oplesninger af
morphinsulfat og 5-fluoruracil.
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