4.

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
MORFIA CR 15 mg film tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir tablet 15,00 mg kontrollii salim saglayan morfin siilfat igerir.
Yardimci1 maddeler:

Susuz laktoz............... 85,00 mg

Gilinbatimi saris1 FCF (E 110)...0,0035 mg

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Kontrollii salim saglayan film tablet.
Mavi renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapli tablet.

KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

4.2

MORFIA CR, uzun siiren, siddetli ve kronik agrinin kontroliinde endike bir opioid
agonisttir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:

Zayif opioidler (6r. dihidrokodein) ile kontrol edilemeyen siddetli agrilarda 12 saatte
30 mg ile tedaviye baslanabilir. Daha once normal salinan oral morfin siilfat
uygulanan hastalara aym toplam giinliik dozda MORFIN CR tablet, 12 saatlik
araliklarla boliinmiis dozlar halinde verilmelidir.

Artan siddetteki agrilarda morfin siilfat dozu arttirllmalidir. Doz miimkiin olmasi
halinde %30-50 arttirilabilir. Dogru doz, agriy1 kontrol etmek icin yeterli olan ve 12
saat icinde advers etki gdstermeyen veya tolere edilebilen dozdur.

200 mg’lik dozu, daha 6nce morfin siilfattan daha diisiik etkili veya bagka bir opioid
ile stabil bir analjezik doz titrasyonu yapilmis hastalar i¢in onerilir.

Parenteral morfin siilfat yerine MORFIA CR tablet alan hastalarda, oral uygulamaya
bagl agn kesici etkide herhangi bir azalmay1 telafi etmek i¢in yeterli bir doz artisi
yapilmalidir. Cogunlukla, artan ihtiyag %100 diizeyindedir. Bu tiir hastalarda
bireysel doz ayarlamasi gereklidir.

Cocuklar:
Siddetli kanser agris1 olan ¢ocuklar i¢in, 12 saate bir 0,2-0,8 mg/kg aralig1 i¢inde bir
baslangi¢ dozu onerilir. Dozlar yetigkinler i¢in kullanilan doza titre edilmelidir.
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4.3

4.4

Uygulama sekli:

Hastalar, MORFIA CR tabletin kirilmadan, c¢ignenmeden, ezilmeden veya
coziilmeden kullanilmasi gerektigi konusunda uyarilmalidir. Kirilmis, ¢ignenmis,
ezilmis veya ¢dziilmiis MORFIA CR’nin alinmasi ilag saliimini arttirarak doz asimi
ve Oliim riskini arttirir (Bkz. 4.9. Doz asimi ve tedavisi).

MORFIA CR 12 saat araliklara uygulanmalidir. Dozaj, agrinin siddetine, hastanin
yas1 ve analjezik gereksinim Oykiisline bagli degisiklik gosterir.

Kontrendikasyonlar

* Morfine, morfin tuzlarina veya iirliniin herhangi bir bilesenine kars1 bilinen asir1
duyarlilig1 olan hastalarda (Bkz 6.1. Yardimci maddelerin listesi)

* Solunum depresyonu olan hastalarda

* Kafa travmasi olan hastalarda

* Paralitik ileus

*  Gecikmis mide bosalmasi durumunda

*  QObstriiktif solunum yolu hastaliklarinda

* Akut hepatik hastaliklarda

* Akut abdomen durumunda

* Monoamin oksidaz inhibitorleri ile eszamanli veya monoamin oksidaz
inhibitdrlerinin kullanimi kesildikten sonra iki hafta icinde uygulanmasi

* 1 yasin altindaki ¢ocuklarda

* Preoperatif kullanimda ve postoperatifte ilk 24 saat kullanimi1 6nerilmez.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tiim narkotiklerde oldugu gibi, yash, hipotiroidizm ve 6nemli 6lgiide bobrek veya
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekebilir.

Solunum fonksiyon bozuklugu, agir bronsiyal astim, konviilsif hastaliklar, akut
alkolizm, deliryum tremens, yiiksek intrakraniyal basing, hipovolemi ile birlikte
hipotansiyon, ciddi kor pulmonale, madde bagimlili§i 6ykiisii olan hastalarda, opiat
bagimlilig1 olan hastalarda, safra yolu hastaliklari, pankreatit, inflamatuvar bagirsak
hastaliklari, prostat hipertrofisi ve adrenokortikal yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

MORFIA CR kullanimi sirasinda paralitik ileus goriilmesi veya siiphe olusmasi
durumunda MORFIA CR kullanimi derhal kesilmelidir.

Morfin siilfat, epilepsi Oykiisii olan hastalarda ndbet esigini diistirebilir.
Opioid asiriliginin en biiyiik riski solunum depresyondur.

Ek agr1 giderici prosediirlerin uygulanmasi (0rnegin, ameliyat, pleksus blokaji)
durumunda miidahale 6ncesi 24 saat igcinde MORFIA CR uygulanmamalidir.
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MORFIA CR ile daha ileri bir tedavi Ongoriililyorsa yeni postoperatif tedavi
ihtiyacina gore doz ayarlanmalidir.

MORFIA CR ameliyat sonrasinda dikkatle kullanilmalidir. Abdominal cerrahi
sonrasinda intestinal motilite bozulur; normal bagirsak fonksiyonu saglanana kadar
MORFIA CR kullanilmamalidir.

Uzatilmis salinimli morfin stilfat {iriinlerin farkli markalar1 arasindaki biyoesdegerlik
caligmalarinin giivenililigi miimkiin olmayabilir. Bu nedenle; oncelikle etkili dozun
hastalarda titre edilmesi iizerinde durulmalidir ve¢ MORFIA CR formundan diger
yavas, yavas salimimli ya da uzatilmis salinimh formlara ya da diger etkili narkotik
analjezik preparatlara; yeniden titre etmeden ve klinik degerlendirme yapmadan
gecilmemelidir.

Kronik kullanimda ilaca kars1 tolerans gelisebilir ve agr1 kontroliinii saglamak icin
giderek daha ytiksek dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

Bu iiriintin uzun siireli kullanim1 fiziksel bagimliliga yol agabilir ve tedavisinin ani
kesilmesinden sonra bir yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir. Yoksunluk
semptomlarini 6nlemek i¢in doz azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.

Ek doz artisina cevap vermeyen, Ozellikle yliksek doz morfin siilfat ile nadiren
hiperaljezi meydana gelebilir. Bu durumda morfin siilfat dozunun azaltilmas1 veya
opioid degisikligi gerekebilir.

Morfin siilfat diger gii¢lii opioid agonistlere benzer bir istismar profiline sahiptir.
Mortfin siilfat gizli ya da belirgin bagimlilik hastalig1 olan kisiler tarafindan suistimal
edilebilir. Morfin siilfat gibi opioid analjeziklerin, psikolojik bagimlilik gelistirme
potansiyeli vardir. Alkol ve uyusturucu bagimliligi 6ykiisii olan hastalarda 6zellikle
dikkat edilmelidir.

Hastalar, MORFIA CR tabletin kirilmadan, ¢ignenmeden, ezilmeden veya
coziilmeden kullanilmasi gerektigi konusunda uyarilmahidir. Kirllmig, ¢ignenmis,
ezilmis veya ¢dziilmiis MORFIA CR’nin alinmasi ilag saliimini arttirarak doz asimi
ve Oliim riskini arttirir.

Oral dozaj formlarin parenteral olarak suistimal edilmesi Oliimciil olabilen advers
reaksiyonlar ortaya ¢ikarabilir.

Alkol ve MORFIA CR tabletlerin birlikte kullanim1 MORFIA CR’nin istenmeyen
etkilerini artirabilir; birlikte kullanimindan kagiilmalidir.

Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Nadiren kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp-
laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalar bu
tibbi iirlinii kullanmamalidir.
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4.5

4.6

Bu tibbi iirlin boyar madde olarak gilinbatimi saris1 FCF ihtiva eder. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Morfin siilfat, trankilizanlar, genel anestezikler, fenotiazinler, hipnotikler ve
sedatifleri dahil diger SSS depresanlari, kas gevseticiler, anti-hipertansifler ve
gabapentinin etkisini artirir. Bu ilaglar, morfin siilfatin olagan dozlar1 ile
kombinasyon halinde alindiginda solunum depresyonu, hipotansiyon, derin sedasyon
veya koma ile sonuglanan interaktif etkiler ile sonuglanabilir.

Morfin siilfat, MAOI (Monoamin oksidaz inhibitorleri) ile birlikte ve bu tiir ilaglari
alan hastalarda tedavinin kesilmesinden sonraki 14 giin i¢inde kullanilmamalidir.

Alkol, morfin siilfatin farmakodinamik etkilerini arttirabilir, birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

Asetilkolinin etkisini bloke eden ilaglar, 6rnegin antihistaminikler anti-Parkinson ve
antiemetikler, morfin siilfat ile etkilesime girerek antikolinerjik yan etkilerini
giiclendirebilir.

Simetidin, morfin siilfatin metabolizmasini inhibe eder.
Rifampisin morfin siilfatin plazma konsantrasyonlarini diisiirebilir.

Morfin siilfat ile ritonavirin birlikte kullanilmasina dair farmakokinetik veriler
olmamasia karsin, ritonavir, morfin siilfatin glukuronidasyonundan sorumlu
karaciger enzimlerini indiikler ve morfin siilfatin plazma konsantrasyonunu
azaltabilir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon):
Morfin siilfatin iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan hastalarda morfin siilfat tedavisi sirasinda etkin bir
dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (Bkz. béliim 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Yenidogan solunum depresyonu riski nedeniyle MORFIA CR tabletlerin gebelikte ve
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dogum sirasinda kullanimi Onerilmemektedir. Kronik tedavi goren annelerin
bebeklerinde yenidogan yoksunluk belirtileri goriilebilir.

Laktasyon donemi
Morfin siilfat anne siitiine gegtigi i¢in emzirme doneminde kullanimi
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Morfin siilfatin hamile bir kadina uygulandiginda fetiise zarar verip vermedigi veya
iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Morfin siilfatin
dogurganligi bozma potansiyelinin degerlendirilmesine yonelik hi¢bir resmi klinik
dis1 ¢alisma yiiriitiilmemistir (Bkz 5.3. Klinik 6ncesi giivenilirlik verileri).

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

4.8

Hastalarin morfin siilfatin araba kullanma veya makine calistirma gibi potansiyel
olarak tehlikeli aktiviteleri yapmak icin gereken mental ve/veya fiziksel yetileri
bozabilecegi konusunda ilaci recete eden hekim tarafindan uyarilmalari gereklidir.
Hastalar diger opioidler, fenotiyazinler, sedatif/hipnotikler ve alkol de dahil olmak
tizere diger MSS depresanlar1 ile morfin siilfatin potansiyel kombine etkileri
konusunda uyarilmalidirlar (Bkz. B6liim 4.5.).

Istenmeyen etkiler

Normal dozlarda, morfin siilfatin en sik goriilen yan etkileri bulanti, kusma, kabizlik
ve uyku halidir. Morfin siilfat tabletler ile kronik tedavide, mide bulantis1 ve kusma
goriilmesi seyrektir fakat goriilmesi durumunda tabletler bir antiemetik ile kombine
edilebilir. Kabizlik uygun bir laksatif ile birlikte tedavi edilebilir.

Istenmeyen etkiler, Sistem Organ Sinifina gore siralanmis asagidaki siklik tanimlari
kullanilarak belirtilmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10000 ila <1/1000); c¢ok seyrek
(<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem Organ|Cok yaygin |Yaygin Yaygin Bilinmiyor
Sinifi olmayan
Bagisikhk Alerjik Anaflaktik
sistemi reaksiyon reaksiyon
hastaliklar Anaflaktoid
reaksiyon
Psikiyatrik Konfiizyon Ajitasyon [lag bagimliligs
hastaliklar Uykusuzluk  |[Ofori Disfori

Haliisinasyonlar |Diisiince
Degisken  ruh|bozukluklar

hali
Sinir sistemi Bag donmesi  [Konviilsiyonlar |Hiperaljezi
hastaliklar Bas agris1 Hipertoni (Bkz. Boliim
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Koordinesiz  |Miyoklonus 4.4)

kas kasilmalar1 |Paraestezi

Somnolans Senkop
Goz hastahiklar Gorme Miyozis

bozukluklar

Kulak ve ic Vertigo
kulak
hastaliklar
Kardiyak Palpitasyonlar |Bradikardi
hastaliklar Tasikardi
Vaskiiler Yiizde kizarma|Hipertansiyon
hastaliklar Hipotansiyon
Solunum, gogiis Bronkospazm  |Oksiiriik
bozukluklar ve Pulmoner 6dem |refleksinin
mediastinal Solunum azalmasi
hastaliklar depresyonu
Gastrointestinal | Konstipasyon|Abdominal Dispepsi
hastaliklar Bulanti agri fleus

Anoreksi Tat degisikligi

Agiz kurulugu

Kusma
Hepato-biliyer Hepatik Safra agrisi
hastahklar enzimler artmasi |Pankreatitin

siddetlenmesi
Deri ve derialti Hiperhidrozis |Urtiker
doku Dokiintii
hastaliklar
Bobrek ve idrar Uriner Uretra spazmi
yolu retansiyon
hastaliklarn
Ureme sistemi Amenore
ve meme Libido azalmasi
hastaliklar Erektil
disfonksiyon

Genel Astenik sartlar |Periferal 6dem |Ilag toleransi
bozukluklar ve Kasmti fag kesilme
uygulama sendromu
bolgesine iliskin
hastaliklar

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers

reaksiyonu

Tiirkiye

Farmakovijilans
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gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

5.1

Morfin siilfatin akut doz agimi, solunum depresyonu, stupor ve komaya ilerleyen
somnolans, iskelet kas1 flasisitesi, soguk ve nemli cilt, kontrakte pupiller ve bazi
vakalarda akciger 6demi, bradikardi, hipotansiyon ve 6liim ile kendini gosterir.
Dolasim yetmezligi ve derinlesen koma daha ciddi vakalarda goriilebilir. Asir1 doz
O0liime neden olabilir. Opioidlerin asir1 doz kullaniminda bobrek yetmezligine
ilerleyen rabdomiyoliz bildirilmistir.

Uzatilmis salim dozaj formundaki tabletin kirilip uygulanmasi ani bir sekilde morfin
siilfatin serbest kalmasina yol agabilir; bu durum 6liimciil asir1 doza neden olabilir.

Tedavi

Havayolu acikligimin saglanmasma ve destekli veya kontrollii ventilasyonuna
uygulanmasina oncelikle dikkat edilmelidir. Oral aktif kdmiir (yetigkinler i¢in 50 g
cocuklar i¢in 1 g/ kg), madde alindiktan sonra bir saat icinde uygulanmalidir.

Saf opioid asir1 doz kullaniminda opioid antagonistleri spesifik antidotlardir. Diger
destekleyici onlemler gerekli ise uygulanmalidir.

Massif asir1 dozda morfin siilfat i¢in, 0,8 mg naloksan intravendz uygulanir. 2-3
dakikalik araliklarla gerekli ise tekrarlanir. Alternatif olarak 500 ml normal tuzlu
suda veya %5 dekstroz ¢ozeltisinde (0.004 mg/ml) 2 mg naloksan infiizyonu
uygulanabilir.

Infiizyon, &nceki boluslariyla ayn1 hizda ve hastanin cevabina gore olmalidir. Ancak,
naloksanin etki siiresinin nispeten kisa olmasi nedeniyle, spontan solunum
giivenliligi yeniden saglanana kadar hasta dikkatle izlenmelidir.

MORFIA CR tabletler kullandiktan sonra 12 saate kadar morfin siilfat salinimina
devam edecektir ve bu sebeple morfin siilfatin yiikksek doz kullanimi
diizenlenmelidir.

Daha az ciddi olan doz asimi i¢in; 0,2 mg naloksan intravendz yoldan ve eger
gerekliyse 0,2 mg naloksani takiben her iki dakikada 0,1 mg doz artis1 ile intravendz
yoldan kullanilir.

Naloksan; klinik olarak Onemli respiratdor ya da sekonder solunum depresyon
dongiisii varliginda kullanilmamalidir. Naloksan; morfin siilfata bagimlilig1 bilinen
ya da siipheli olan kisilerde dikkatle kullanilmalidir. Bu gibi durumlarda; opioid
etkilerini tam veya ani geri ¢ekilmesi ile bir akut kesilme sendromuna yol acabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
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Farmakoterapdtik grup: Dogal opium alkaloitleri
ATC kodu: NO2AAO1

Morfin siilfat, MSS, 6zellikle Mii ve daha az bir 6l¢lide Kappa reseptorlerinin bir
agonisti olarak islev goriir. Mii alicilarinin, supraspinal analjezi, solunum depresyonu,
ofori ve Kappa reseptorlerinin, spinal analjezi, miyozis ve sedasyona aracilik ettigi
diisiiniilmektedir.

Santral Sinir Sistemi tizerine etkileri

Morfin siilfatin terapotik degerinin temel eylemi analjezi ve sedasyondur (uyku hali
ve anksiyoliz). Morfin siilfat beyin sapindaki solunum merkezleri lizerinde direkt etki
ederek solunum depresyonuna neden olur.

Morfin siilfat, medulladaki Oksiiriikk merkezine direkt etki ederek Oksiiriik refleksini
baskilar. Antitussif etkiler genellikle analjezi igin gerekli olan dozun altindaki
dozlarda meydana gelebilir. Morfin siilfat, tamamiyla karanlikta bile miyozise sebep

olur. Pinpoint pupil narkotik doz asiminin bir igaretidir ama patognomonik degildir
(6rn. hemarojik veya iskemik kokenli pontin lezyonlar1 da benzer bulgular
olusturabilir). Morfin siilfat doz asimi ile hipokside miyozis yerine belirgin midriyazis
gortilebilir.

Gastrointestinal kanal ve diger diiz kaslar iizerine etkileri

Morfin siilfat midenin antrumunda ve duedonumda diiz kas tonusundaki artis ile
iligkili olarak motilitede bir azalmaya sebep olur. Gidanin sindirimi ince bagirsakta
gecikir ve ilerletici kontraksiyonlar azalir. Spazm olan noktada tonus artarken
kolondaki ilerletici peristaltik dalgalar azalir. Sonug¢ konstipasyondur. Morfin stilfat

gastrik, biliyer ve pankreatik salgilarda azalmaya, Oddi sfinkterinin spazmina ve
serum amilazinda gecici ylikselmelere sebep olabilir.

Kardiyovaskiiler sistem iizerine etkileri
Morfin siilfat, periferal vazodilatasyonla iliskili veya iligkili olmadan histamin agiga
cikmasina sebep olabilir. Histamin salinim1 ve/veya periferal vazodilatasyon bulgulari

kizarma, kasinti, kirmiz1 goz, terleme ve/veya ortostatik hipotansiyon icerebilir.

Endokrin sistem iizerine etkileri

Opioidler hipotalamus-hipofiz-adrenal veya -gonadal eksenleri etkileyebilir. Prolaktin
hormonu seviyelerinde artis, plazma kortizol seviyelerinde ve diisiik veya normal
ACTH, LH veya FSH diizeyleri ile iligkili testosteron diizeylerinde azalma
goriilebilir. Bazi premenopozal kadinlarda diigiik Ostrojen seviyeleri olabilir. Bu
hormonal degisiklikler sebebiyle klinik semptomlar gézlenebilir.

Diger farmakolojik etkiler

Opioidlerin in vitro ve hayvan modellerinde bagisiklik sisteminin bilesenleri iizerine
cok cesitli etkileri oldugu gosterilmistir. Bu bulgularin  klinik 6nemleri
bilinmemektedir.
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5.2

5.3

6.2

6.3

Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Morfin siilfat tablet iyi emilir ve genel olarak, doruk plazma konsantrasyonlari
uygulamadan sonra 1-5 saat i¢inde elde edilir. Hizl1 salinan oral ¢ozelti formu ile
esdeger doza uygulandiginda yararlanimi tamdir. Morfin siilfat esit dozda intravendz
formu ile karsilastirildiginda daha diisiik bir biyoyararlanim ile sonug¢lanan, dnemli
bir ilk-gecis etkisine tabidir.

Metabolizma ve dagilim
Morfinin major metabolik transformasyonu, olan morfin 3-glukuronid ve morfin 6-
glukoronid’e glukuronidasyonudur.

Eliminasyon
3-glukuronid ve morfin 6-glukoronid metabolitleri renal yoldan atilir. Bu metabolitler

safra i¢ine salgilanir, hidrolize ugrayabilir ve sonra olabilir.

Hastalar MORFIA CR’nin dozlarmnin genis araligi kullanilarak uygun sekilde agrinin
kontrolii acisindan titre edilir. Sonugta; hastalar arasinda gerekli olan doz miktarinda
biiyiik degisiklikler vardir. 12 saatlik minimum doz 5 mg’dir ve 12 saatlik 5,6 g doz
kaydedilmistir.

Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Kisa Uriin Bilgisi’nin diger boliimlerinde yer verilen preklinik bilgiler disinda ek bir
bilgi mevcut degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci1 maddelerin listesi
Talk

Magnezyum stearat

Susuz laktoz

Hidroksietil seliiloz
Setostearil alkol
Hipromelloz

Titanyum dioksit

Polietilen glikol

FD&C mavi no.2

Giinbatimi saris1 FCF

FD&C mavi no.1

Kinolin sarist aliiminyum lak

Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay.
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6.4

6.5

6.6

10.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
20 tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda kullanima sunulur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi1 ve diger ozel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.
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	4.7  Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
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	Uzatılmış salım dozaj formundaki tabletin kırılıp uygulanması ani bir şekilde morfin sülfatın serbest kalmasına yol açabilir; bu durum ölümcül aşırı doza neden olabilir.
	Tedavi
	Havayolu açıklığının sağlanmasına ve destekli veya kontrollü ventilasyonuna uygulanmasına öncelikle dikkat edilmelidir. Oral aktif kömür (yetişkinler için 50 g çocuklar için 1 g / kg), madde alındıktan sonra bir saat içinde uygulanmalıdır.
	Saf opioid aşırı doz kullanımında opioid antagonistleri spesifik antidotlardır. Diğer destekleyici önlemler gerekli ise uygulanmalıdır.
	Massif aşırı dozda morfin sülfat için, 0,8 mg naloksan intravenöz uygulanır. 2-3 dakikalık aralıklarla gerekli ise tekrarlanır. Alternatif olarak 500 ml normal tuzlu suda veya %5 dekstroz çözeltisinde (0.004 mg/ml) 2 mg naloksan infüzyonu uygulanabilir.
	İnfüzyon, önceki boluslarıyla aynı hızda ve hastanın cevabına göre olmalıdır. Ancak, naloksanın etki süresinin nispeten kısa olması nedeniyle, spontan solunum güvenliliği yeniden sağlanana kadar hasta dikkatle izlenmelidir.
	MORFİA CR tabletler kullandıktan sonra 12 saate kadar morfin sülfat salınımına devam edecektir ve bu sebeple morfin sülfatın yüksek doz kullanımı düzenlenmelidir.
	Daha az ciddi olan doz aşımı için; 0,2 mg naloksan intravenöz yoldan ve eğer gerekliyse 0,2 mg naloksanı takiben her iki dakikada 0,1 mg doz artışı ile intravenöz yoldan kullanılır.
	Naloksan; klinik olarak önemli respiratör ya da sekonder solunum depresyon döngüsü varlığında kullanılmamalıdır. Naloksan; morfin sülfata bağımlılığı bilinen ya da şüpheli olan kişilerde dikkatle kullanılmalıdır. Bu gibi durumlarda; opioid etkilerini ...
	5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
	5.1 Farmakodinamik özellikler
	5.2 Farmakokinetik özellikler
	5.3 Klinik öncesi güvenilirlik verileri
	Kısa Ürün Bilgisi’nin diğer bölümlerinde yer verilen preklinik bilgiler dışında ek bir bilgi mevcut değildir.
	6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
	6.2 Geçimsizlikler
	Bilinen herhangi bir geçimsizliği bulunmamaktadır.
	6.3 Raf ömrü
	6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler
	6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği
	7. RUHSAT SAHİBİ
	8. RUHSAT NUMARASI
	2016/399
	9. İLK RUHSAT TARİHİ/ RUHSAT YENİLEME TARİHİ
	İlk ruhsat tarihi : 16.05.2016
	Ruhsat yenileme tarihi:
	10. KÜB’ÜN YENİLEME TARİHİ

