Indlzegsseddel: Information til brugeren
Morphine Orion 20 mg/ml, injektionsvzeske, oplesning

morphinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Morphine Orion indeholder det aktive stof morphinhydrochlorid, som bruges til behandling af sterke
smerter. Morphinhydrochlorids primere virkning er pa det centrale nervesystem.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Morphine Orion

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

Brug ikke Morphine Orion
- hvis du er allergisk over for morphinhydrochlorid, andre opioider eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet 1 afsnit 6)
- hvis du har alvorlige problemer med vejrtrakningen eller alvorlig astma
- hvis du har lammelse af tarmen (paralytisk ileus)
- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har akutte, alvorlige mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Morphine Orion ber kun bruges i korte perioder, pd grund af udviklingen af tolerance og risiko for
athaengighed, hvis det tages i l&engere tid.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Morphine Orion, hvis du har:

- oget smertefolsomhed, selv om du tager storre doser (hyperalgesi). Legen vil afgere, om du
behegver @ndring 1 dosis eller skift til et andet staerkt smertestillende middel (se afsnit 2)

- nedsat lungefunktion

- hovedskade eller hojt tryk inde i kraniet

- bevidsthedsforstyrrelser, krampeanfald, epilepsi

- lavt blodtryk eller nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

- nedsat lever- eller nyrefunktion

- kronisk forstoppelse eller andre problemer med tarmfunktionen

- betendelse 1 bugspytkirtlen

- unormal hjerterytme

- forsterret prostata

- svaghed, traethed, appetitloshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan vare et
symptom pé, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis behever
hormontilskud

- galdevejssygdomme

- samtidig behandling med MAO-h@&mmere (medicin til behandling af depression)

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

- hvis du tidligere har vaeret athangig af stoffer eller alkohol. Fortel ogsa, hvis du marker, at du
er ved at blive athaengig af Morphine Orion, ndr du far det. Du er méaske begyndt at tenke meget
pa, hvorndr du kan fé den naste dosis, selvom du ikke behgver den mod smerterne

- abstinenssymptomer eller atha@ngighed. De almindeligste atheengighedssymptomer er nevnt i
afsnit 3. Hvis dette forekommer, kan leegen @ndre typen af legemiddel eller intervallet mellem
doserne.

Morphine Orion ber kun anvendes med forsigtighed for, under og efter operationer (oget risiko for
paralytisk ileus (din tarm er lammet) eller andedraetsbesvaer (respirationsdepression)).

Hvis du bemarker uventet aget smerte, nedsat folsomhed 1 kroppen eller symptomer fra nervesystemet
under langvarig administration naer rygmarven (epidural brug), skal du straks informere din laege.

Ved epidural brug:

Der skal udvises sarlig forsigtighed, nar Morphine Orion administreres nar rygmarven, hvis du har en
underliggende tilstand, der pdvirker nervesystemet (neurologiske underliggende tilstande) eller ved
samtidig administration af glukokortikoider (kortison eller lignende stoffer, laegemidler til behandling
af inflammation og/eller undertrykke immunforsvaret.



Til behandling af @&ldre og smé bern anbefales en lavere dosis af Morphine Orion. Lagen vil vurdere
dette.

Brug af andre lzegemidler sammen med Morphine Orion
Fortel altid lgen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Dette er sarlig vigtigt, hvis du tager nogen af nedenstaende leegemidler, eller laegemidler mod:

- rifampicin mod f.eks. tuberkulose

- samtidig brug af Morphine Orion og beroligende leegemidler sdsom benzodiazepiner eller
beslegtede legemidler gger risikoen for desighed, andedratsbesver (respirationsdepression) og
bevidstleshed og kan vere livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nér der ikke er
andre behandlingsmuligheder. Men hvis legen alligevel ordinerer Morphine Orion sammen med
beroligende medicin, ber l&gen begranse dosis og varighed af samtidig behandling. Fortal
leegen om alle beroligende legemidler, du fr, og overhold ngje laegens anbefaling om dosis. Det
kan vere nyttigt at bede venner eller familie om at veere opmarksom pa ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sddanne symptomer.

Morphine Orion nedsetter tarmfunktionen og kan derfor nedsatte effekten af andre laegemidler.

Samtidig administration af Morphine Orion med andre smertestillende laegemidler (buprenorphin,
naltrexon) kan fore til foregede abstinenssymptomer.

Morphine Orion og MAO-h@mmere bor ikke tages samtidig eller inden for 14 dage efter du er stoppet
med at tage MAO-hammere.

Andre leegemidler, som pavirker det centrale nervesystem kan forstaerke Morphine Orions nedsattende
virkning pa centralnervesystemet. Disse legemidler omfatter andre opioider, som bruges til
smertebehandling, antihistaminer (allergimedicin), sovemedicin, generel bedevelsesmedicin og anden
medicin, som pavirker de psykiske funktioner.

Nogle former for medicin brugt til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel, ticagrelor)
kan have forsinket og nedsat effekt, nar de tages sammen med morfin.

Ved administration i nerheden af rygmarven (epidural brug) — undtagen ved behandling af jag af
smerte — ber samtidig brug af andre staerke smertestillende midler (opioider) undgés.

Morphine Orion sammen med mad, drikke og alkohol
Drik ikke alkohol under behandling med Morphin Orion, da det kan medfere nedsat vejrtraekning.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.



Morphine Orion ber ikke bruges under graviditet medmindre det er strengt nedvendigt. Hvis Morphine
Orion bruges 1 lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfedte barn far abstinenssymptomer,
som ber behandles af en lege. Brug af morphin under fedslen kan give vejrtraekningsproblemer for det
nyfedte barn.

Morphin udskilles i modermalken. Morphine Orion ber ikke bruges ved amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandling med Morphine Orion pavirker din evne til at reagere. Dette skal overvejes nér drvdgenhed
er pakrevet f.eks. nér der fores motorkeretoj eller betjenes maskiner.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Morphine Orion virker slevende,
og at det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Morphine Orion 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er 1 det veesentlige
natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Morphine Orion

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Morphine Orion 20 mg/ml injektionsveeske, oplosning: Anvendes subkutant (under huden),
intramuskulert (1 musklen), intravenest (i venen) og epiduralt (n&r rygmarven).

Dosis er individuel og bestemmes af leegen.

Voksne:

Den anbefalede dosis til lindring af smerter er 5-15 mg indsprejtet i en muskel eller under huden, eller
5-10 mg indsprejtet langsomt 1 en vene, mens patienten ligger ned. Hvis det er nedvendigt, kan dosis
gentages ved 4-5 timers intervaller op til 6 gange pr. 24 timer.

Administration i epidural rummet ved brystkassen eller lenden: Den sa&dvanlige startdosis er 2-5 mg,
oftest fortyndet 1 6-10 ml 0,9 % saltvand. Nar den smertestillende effekt er aftaget, normalt efter 6 til
24 timer, kan man give endnu en dosis pa 2-4 mg, hvis det er nedvendigt. Langtidsbehandling af
smerter hos kraftpatienter kraver ofte hgjere doser og en kontinuerlig epidural infusion.

Bern og unge:
Indsprejtning i en vene: Anvendes kun hvis der er akut behov for smertelindring: 0,05-0,1 mg/kg

legemsvaegt pr. dosis, skal gives meget langsomt (fortyndes med en fysiologisk natriumchlorid-
oplesning).



Indsprejtning under huden eller i en muskel: 0,05-0,2 mg/kg legemsvagt, om nedvendigt givet hver
4. time. Enkeltdosis ma ikke overstige 15 mg.

Morphine Orion skal bruges med forsigtighed til spaedbern og sma bern og en lavere dosis end normalt
bar overvejes, fordi de er mere folsomme over for opioider pa grund af deres lave kropsveegt.
Morphine Orion 20 mg/ml injektionsveske, oplesning er ikke egnet til epidural brug hos
spadbern/bern.

Aldre og patienter med nedsat lever- og nyrefunktion:
Der anbefales en lavere dosis. Lagen vil justere dosis for den enkelte patient.

Hyvis du har brugt for meget Morphine Orion

Dette l&gemiddel vil blive givet til dig, eller dit barn, pé hospitalet, sa det er usandsynligt at du, eller
dit barn, vil fa for meget. Din leege har information om hvordan overdosering identificeres og
behandles.

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet hvis du, eller dit barn, feler utilpashed efter at have modtaget
dette leegemiddel, eller hvis du er bekymret for, at dit barn har faet for meget.

Personer, der har taget en overdosis, kan fa lungebetendelse ved at indande opkast eller
fremmedlegemer, med symptomer bestaende af andened, hoste og feber. Personer, der har taget en
overdosis, kan ogsé fa vejrtreekningsbesver, der forer til bevidstleshed eller ded.

Hyvis du holder op med at bruge Morphine Orion

Hold ikke op med at tage Morphine Orion uden at have aftalt det med leegen. Hvis du vil stoppe
behandlingen med Morphine Orion, sé sperg lagen, hvordan du langsomt skal nedsette dosis, sé du
undgar 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 apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger eller symptomer, du skal veere opmaerksom pé, og hvad du skal gere, hvis du far
dem:

- alvorlig allergisk reaktion, der medforer vejrtrakningsbesvear eller svimmelhed.
Hvis du fér disse vigtige bivirkninger, skal du straks kontakte en laege.

Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
- an@mi
- slevhed, hovedpine, svimmelhed (ogséd nér du rejser dig hurtigt op)




forstoppelse, kvalme, opkastning

feber

humerendringer

efter epidural administration: vandladningsbesveer.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

traethed, forvirring

sma pupiller

andened

luftafgang fra tarmen, manglende appetit

vandladningsbesver (ved epidural anvendelse er denne bivirkning meget almindelig),
urinvejsinfektion

kloe

@ndring i aktivitetsniveauet

hallucinationer, mareridt, sevnlashed.

ogede mengder af ADH (antidiuretisk hormon).

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

unormal hjerterytme, hejt blodtryk, hejt tryk inde i kraniet

rysten, prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden, kramper (ved epidural
anvendelse er hyppigheden ikke kendt), muskelstivhed, rygsmerter

synsforstyrrelser og ufrivillige gjenbevagelser

nedsat vejrtrekning (vejrtrakningsbesvar), kramper 1 luftvejene, for meget kuldioxid i blodet
mavesmerter, lammelse af tarmen, mundterhed, hevelse af maveregionen, halsbrand

kramper i urin- eller galdeveje, nedsat urinmangde

svedtendens, redmen

abstinenssymptomer hos nyfedte sdsom rastleshed, opkastning, fole sig syg, tolerance,
athengighed, desorientering, angst, rastles uro.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

- muskelsvaghed, besvimelse

hjertesvigt

astmaanfald (hos overfelsomme patienter), anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner
nzldefeber, gasehud

havelse af legemsdele, bleredannelse og havelse ved injektionsstedet
betaendelse 1 bugspytkirtlen.

Meget sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

@ndring i felsomhed over for smerte (fordrsaget af hoje doser morphin)
rykvise muskelsammentraekninger

vand i lungerne

betendelse 1 blodarerne (ved injektionsstedet).



Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
- abstinenssymptomer eller athaengighed (vedrerende symptomer, se afsnit 3: Hvis du holder op
med at bruge Morphine Orion).

1 forbindelse med morfinadministration neer rygmarven (epidural) kan folgende bivirkninger ogsa

forekomme:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- reaktivering af herpesinfektion i leberne

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- vejrtrekningsbesvear, der opstar sent (op til 24 timer).

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- alvorlige symptomer fra nervesystemet sisom parese (kraftnedsattelse). Dette kan vere
forarsaget af en vevsreaktion mod kateterspidsen (tyndt ror, der bruges, nar morfin gives neer
rygmarven (epiduralt)).

Yderligere bivirkninger hos bern
Abstinenssymptomer (rastloshed, opkastning, gget appetit, rysten, hyperaktivitet, tilstoppet nase,
kramper og skinger grad) er undtagelsesvis set hos spadbern til medre, som har fdet morphin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

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 utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken. Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den
navnte maned.

Opbevar ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Morphine Orion indeholder:
- Aktivt stof: morphinhydrochlorid.
- 1 ml oplesning indeholder 20 mg morphinhydrochlorid.
- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Klar farveles eller gullig oplesning 1 en glasampul.

1 ml 1 glasampuller i pakninger pa 1, 10 eller 25 ampuller.
5 ml i glasampuller i pakninger pd 5 ampuller.
10 ml i glasampuller 1 pakninger pa en ampul.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

AS Kalceks

71 E, Krustpils Street
Riga, LV-1057
Letland

Dansk repraesentant
For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant:
Orion Pharma A/S.

medinfo@orionpharma.com
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2022



Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

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



