Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oramorph 2 mg/ml oraaliliuos
Oramorph 20 mg/ml oraaliliuos

morfiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

« Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

« Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny la4kéarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tdmé koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oramorph on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Oramorphia
Miten Oramorphia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oramorphin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

ok whE

1. Mit& Oramorph on ja mihin sita kaytetdan

Oramorph sisaltdad morfiinia, jolla on voimakas Kipuja lievittdva vaikutus. Oramorphia kaytetéan
vaikeiden kroonisten kiputilojen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oramorphia

Ala ota Oramorphia

« jos olet allerginen morfiinille tai timéan laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
« jos sinulla on akuutti vatsasairaus

« jos sinulla on suolen lamaantuminen

« jos sinulla on akuutti myrkytys tai akuutti astmakohtaus.

Al kuitenkaan lopeta laakkeen kayttoa neuvottelematta siita ensin ladkarin kanssa.
Varoitukset ja varotoimet ennen hoidon aloittamista:

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Oramorph-valmisteen
ottamista, jos:

« sinulla on astma tai jokin muu hengitysvaikeuksia aiheuttava sairaus
« sinulla on eturauhasen liikakasvua

« sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

« sinulla on akuutti tai krooninen maksasairaus

« sinulla on munuaissairaus

« sinulla on sappikivitauti

« sinulla on epilepsia

« sinulla on suolistosairaus

« sinulla on sirppisolutauti

« sinulla on joskus ollut I&&ke- tai alkoholiriippuvuus.



« olet joskus kérsinyt vaikeasta ihottumasta tai ihon kuoriutumisesta, rakkuloista ja/tai suun
haavaumista otettuasi Oramorphia tai muita opioideja.

Varoitukset ja varotoimet hoidon aikana:

Vakavat ihoreaktiot

Akuutista yleistyneesta eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) on raportoitu Oramorph-hoidon
yhteydessa. Oireet ilmenevat yleensd kymmenen ensimmaisen hoitopéivan aikana. Lopeta
Oramorph-valmisteen kaytto ja hakeudu laakariin valittomasti, jos huomaat mité tahansa seuraavista
oireista: rakkuloiden muodostuminen, ihon laaja-alainen hilseily, markivat nappylat yhdessé
kuumeen kanssa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama laéke siséltad morfiinia, joka on opioidiladke. Opioidien toistuva kayttd voi heikentad ladkkeen
tehoa (elimistd tottuu ladkkeeseen. Téllaista tottumista kutsutaan toleranssiksi). Oramorph-valmisteen
toistuva kayttd voi johtaa myos riippuvuuteen, vaarinkayttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa
hengenvaaralliseen yliannostukseen. Suurempi annos ja hoidon pidempi kesto voivat lisaté naiden
haittavaikutusten riskié.

Riippuvuudessa tai addiktiossa voi tuntua siltd, ettet enda hallitse, miten paljon tai miten usein
laékettd on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Voit olla suuremmassa

riskissé tulla riippuvaiseksi Oramorph-valmisteen tai addiktoitua sille seuraavissa tapauksissa:

- olet tai joku perheenjésenesi on joskus vaarinkayttanyt alkoholia, reseptiladkkeitd tai huumeita
tai ollut niista riippuvainen (“addiktio’).

- tupakoit.

- sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushairio)
tai olet saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos huomaat mité tahansa seuraavista merkeistd Oramorph-valmisteen kéyton aikana, sinulle on

saattanut kehittya riippuvuus tai addiktio:

- tarvitset ladkettd pidempaén kuin ladkari on suositellut.

- tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kaytat ladketta muuhun kuin madrattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi rauhoittumisen tai
nukkumisen tukena.

- olet toistuvasti yrittanyt lopettaa ldédkkeen kéyton tai sadnnelld sen kdyttda siind onnistumatta.

- kun lopetat ladkkeen kayton, tunnet olosi huonoksi ja voit paremmin, kun otat taas ladketta
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin néista merkeistd, kerro asiasta laakarille, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehdaan turvallisesti (ks. kohta 3
Jos lopetat Oramorph-valmisteen kayton).

Lisdantynyt kKipuherkkyys

Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulle kehittyy
lisdaantynytta herkkyytta kivulle siitd huolimatta, ettd kéaytat suurempia annoksia kipuldaketta.
Laakari paattaa, taytyyko annostasi muuttaa vai taytyyko vahva Kipulddkkeesi vaihtaa toiseen

Unenaikaiset hengityshairiot

Oramorph voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) sek& unenaikaista hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus). Oireita voivat olla
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai péivisin
esiintyva voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkil6 havaitsee ndité oireita, ota yhteytta
laékariin. Laakéri voi harkita annoksen pienentamista.

Haimatulehdus ja sappitieongelmat




Ota yhteys l&8kariin, jos sinulla ilmenee voimakasta ylavatsakipua, joka saattaa sateilld selkaan,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silld ndma voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitti) ja
sappitieongelmien oireita.

Lisdmunuaisten vajaatoiminta

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulle kehittyy
heikotusta, vasymysta, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua tai matalaa
verenpainetta. Nama voivat olla oireita siitd, ettd lissmunuaiset tuottavat liian vahan kortisoli-
nimistd hormonia, ja voi olla, ettd tarvitset hormonikorvaushoitoa.

Sukupuolihormonien tuotannon vahentyminen

Keskustele 1aakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on seksuaalista
haluttomuutta, impotenssia tai kuukautisten poisjaamistd. Namé voivat johtua
sukupuolihormonien tuotannon vahentymisesta.

Muut ladkevalmisteet ja Oramorph

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita la&kkeitd. Muiden l&akkeiden, kuten esim. unilédakkeiden ja ahdistuneisuutta lievittavien
laékkeiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa Oramorph-hoidon tehoon. Taman vuoksi ladkarin
kanssa tulee neuvotella ennen muiden ld8kkeiden samanaikaisen k&yton aloittamista.

Tama on erityisen tarkead, jos otat jotakin seuraavassa mainituista ladkkeista tai seuraaviin sairauksiin

tarkoitettuja laakkeité:

« Rifampisiini esimerkiksi tuberkuloosin hoitoon.

« Joidenkin verihyytymien hoidossa kaytettadvien ladkkeiden (esim. klopidogreeli, prasugreeli,
tikagreloori) vaikutus saattaa viivastya tai vahentyd, kun niita kaytetdan yhdessad morfiinin kanssa.

« Oramorphin ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien laékkeiden,
samanaikainen k&ytto lisd4 uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskia ja voi olla hengenvaarallista. Tdman vuoksi naiden laékkeiden samanaikaista kaytta tulee
harkita vain, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole. Jos la&kéri kuitenkin méaréa sinulle
Oramorphia rauhoittavien ladkkeiden kanssa, hdnen on maéarattava mahdollisimman pieni
annos, ja samanaikainen hoito saa kest&a vain hyvin lyhyen ajan. Kerro laékérille kaikista
rauhoittavista ladkkeistd, joita kaytat, ja noudata laakarin annossuositusta tarkasti. Kerro
ystévillesi tai sukulaisillesi edelld mainituista merkeista ja oireista, koska siita voi olla hyotya.
Ota yhteytta 1&akariin, jos sinulle kehittyy ndité oireita.

« Gabapentiini tai pregabaliini, jota kdytetaan epilepsian ja hermoperaisista ongelmista johtuvan
kivun hoitoon (neuropaattinen kipu).

Oramorph ruuan ja juoman kanssa
Alkoholia ei tule nauttia Oramorph-hoidon aikana, koska ne yhdessa kéytettyina voivat aiheuttaa
hengitysvaikeuksia.

Raskaus ja imetys

Oramorphin kayttd raskauden aikana voi vaikuttaa sikioon. Ladkarin kanssa tulee neuvotella ennen
valmisteen kayttda raskauden aikana. Jos Oramorphia kéytetadn pitkaan raskauden aikana, on
olemassa riski, ettd vastasyntyneelld lapsella on la&kehoidon vieroitusoireita, jotka vaativat 1aakérin
hoitoa.

Morfiini erittyy didinmaitoon, mutta sill ei todennédkdisesti ole vaikutusta imevaan lapseen. L&akarin
kanssa tulee kuitenkin neuvotella ennen Oramorph-valmisteen kdytt6d imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oramorph voi heikentéa reaktiokykyé. Tdma tulee ottaa huomioon, kun vaaditaan tarkkaa
huomiokykyé kuten esim. autolla ajo.

Oramorph® 2 mg/ml oraaliliuos:



Jos 1adkari on kertonut, ett sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&kérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista. Sisaltda sakkaroosia 300 mg/ml, glukoosisiirappia 100 mg/ml. Tdma
on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes. Voi olla haitallinen hampaille.

Tama ladkevalmiste sisaltdd metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia.
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneita).

Tama ladkevalmiste sisaltdd 80 mg alkoholia (etanolia) per ml oraaliliuos, joka vastaa 8 % w/w.
Alkoholiméaara 5 ml:ssa tata ladkevalmistetta vastaa alle 10 ml:aa olutta tai 4 ml:aa viinid. Tadméan
ladkevalmisteen sisaltamalla alkoholiméaaralla ei todennéakdisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin,
eivatka vaikutukset lapsiin todennékaisesti ole havaittavia. Pienill4 lapsilla saattaa esiintya joitain
vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Taman ladkevalmisteen siséltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden ld&kkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan k&ytat muita la&kkeité.

Jos olet raskaana tai imetat, keskustele 1a&kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Oramorph® 20 mg/ml oraaliliuos:

Tama valmiste sisdltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml. Natriumbentsoaatti voi lisatd vastasyntyneen
(enintdén 4 viikon ikéisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Oramorphia otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakari keskustelee kanssasi ennen hoidon aloittamista ja sdénnollisesti hoidon aikana siitd, mité voit
odottaa Oramorph kaytoltd, milloin ja miten pitkadn sita on kaytettava, milloin on otettava yhteys
laékariin ja milloin kayttd on lopetettava (ks. myos tassé osiossa kohta Jos lopetat Oramorphin
ottamisen.

Annoksen mittaaminen 100 ml:n pullosta:

1. Pida pullo pystyasennossa ja avaa se. Ota kartonkikotelossa oleva pipetti, ja tyoénnd se tukevasti
pullon muoviseen sovittimeen.

2. Ké&anna pullo ja pipetti ylosalaisin. Veda pipetin mantaa hitaasti ulospéin sen tilavuusmerkinnén

kohdalle, joka vastaa tarvitsemaasi annosta.

Ké&anna pullo ja pipetti oikeinpdin. Ota pipetti pois pullosta.

Jos pipettiin on tullut ylimaaraisté oraaliliuosta, se pitaa palauttaa takaisin pulloon; pida pullo

oikeinpdin valttadksesi nesteen roiskumisen.

Aw

Jos otat enemman Oramorphia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&dékett& vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen ottaneille henkil6ille voi tulla keuhkokuume sen vuoksi, ettd heiddn hengitysteihinsa
on voinut joutua oksennusta tai vierasesineitd. Oireita voivat olla hengastyminen, yské ja kuume.

Yliannostuksen ottaneilla henkildilla voi olla my6s hengitysvaikeuksia, jotka voivat johtaa
tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan.



Jos unohdat ottaa Oramorphia

Jos unohdit ottaa annoksen, voit ottaa sen suunniteltua mydhemmin, jos la&kkeen otto on my6héstynyt
enintdan kaksi tuntia. Jos seuraava annos pitdd ottaa alle kahden tunnin péaéstg, jata unohtunut annos
viliin ja jatka ldakkeen ottamista ladkarin madrayksen mukaisesti. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oramorphin ottamisen

Al lopeta Oramorphin ottamista kysymatta ensin laakéariltasi neuvoa, koska laakityksen &killinen
lopettaminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos haluat lopettaa Oramorph-hoidon, kysy laakérilta,
miten hitaasti annosta tulee pienent&d, jotta vélttyisit vieroitusoireilta. Vieroitusoireita voivat olla
esimerkiksi kivut eri puolilla kehoa, vapina, ripuli, mahakipu, pahoinvointi, flunssan kaltaiset oireet,
nopea syke ja pupillien laajeneminen. PsyykKisia oireita ovat esimerkiksi voimakas
tyytymattdmyyden tunne, ahdistuneisuus ja artyneisyys.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Lopeta Oramorph kaytto ja hakeudu vélittémésti 1a&karin hoitoon, jos huomaat jonkin

seuraavista oireista:

« Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta.

« Vaikea ihoreaktio, jossa esiintyy rakkuloita, hilseilya laajalla alalla, mérkivia
nappyloitd yhdessa kuumeen kanssa. Kyseessa voi olla akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP).

Tavalliset: uneliaisuus, vdsymys, ummetus, pahoinvointi, oksentelu, virtsaamisvaikeudet ja pupillien
supistuminen.

Melko harvinaiset/harvinaiset: kutina, alhainen verenpaine (huimaus), hengitysvaikeudet,
keuhkoputkien supistuminen, sappi- ja virtsateiden kouristus, epamiellyttava olo.

Tuntemattomat: lisdantynyt kipuherkkyys, hikoilu, suun kuivuminen, uniapnea (hengityskatkokset
unen aikana), vieroitusoireet tai riippuvuus (katso oireet kohdasta 3: Jos lopetat Oramorphin
ottamisen).

Haimatulehdukseen (pankreatiitti) ja sappiteiden ongelmiin liittyvét oireet, kuten voimakas
ylavatsakipu, joka saattaa sateilld selkdan, pahoinvointi, oksentelu tai kuume.

Jos jotkut haittavaikutukset pahenevat tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa
selosteessa mainittu, kerro niista ladkarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oramorphin séilyttdminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilyta korkeintaan 25 °C:ssa. Suojattava valolta.

Ala kayta tata 1aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivad. Avatun pakkauksen kelpoisuusaika on
3 kuukautta.

Ladkettd ei tule heittdd viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Oramorph sisaltaa

Oramorph 2 mg/ml oraaliliuos

« Vaikuttava aine on morfiinisulfaatti 2 mg/ml vastaten morfiinia 1,5 mg/ml.

« Muut aineosat ovat sakkaroosi 300 mg/ml, glukoosisiirappi (dekstroosi 35 %, maltoosi 35 %,
maltotrioosi 8 %, muita sokereita 22 %) 100 mg/ml, 96-pros. etanoli 0,205 ml/ml,
metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti ja puhdistettu vesi.

Oramorph 20 mg/ml oraaliliuos
« Vaikuttava aine on morfiinisulfaatti 20 mg/ml vastaten morfiinia 15 mg/ml.
« Muut aineosat ovat natriumedetaatti, natriumbentsoaatti, vedetén sitruunahappo ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Oramorph 2 mg/ml oraaliliuos:

Pullo 100 ml: Pakkaukset siséltavat yhden 5 ml:n pipetin, jossa on mitta-asteikko 0,25-5 ml. Asteikon
yksi merkkivali on 0,25 ml.

Pullo 250 ml: Pakkaukset sisaltavat yhden mittapikarin 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml,

6 ml, 10 ml, 15 ml.

Oramorph 20 mg/ml oraaliliuos:

Tiputinpullo 20 ml: 1 tippa siséltad 1,25 mg morfiinisulfaattia (16 tippaa = 1 ml = 20 mg).

Pullo 100 ml: pakkaus siséltdd 1 ml:n pipetin, jossa on seuraava asteikko: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml,

1 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti
Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67 Frazione Granatieri
I-50018 Scandicci (Firenze)

Italia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Abcur AB, Box 1452, SE-251 14 Helsingborg, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 7.12.2023



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning
Oramorph 20 mg/ml oral 16sning

morfin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

« Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

« Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oramorph &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Oramorph

Hur du tar Oramorph

Eventuella biverkningar

Hur Oramorph ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Oramorph ar och vad det anvands for

Oramorph innehaller morfin, som har en kraftigt smartstillande effekt. Oramorph anvands vid svar
kronisk smérta.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Oramorph

Anvand inte Oramorph

« om du é&r allergisk mot morfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
o vid akut magsjukdom

« vid tarmférlamning

« vid akut forgiftning eller akut astmaanfall.

Sluta dock inte att ta medicinen utan att radgéra med din lakare.
Varningar och forsiktighet innan behandlingen paborjas:

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Oramorph
vid astma eller annan sjukdom som ger andningssvarigheter

vid prostatahypertrofi

vid skoldkortelsjukdom

vid akut eller kronisk leversjukdom

vid njursjukdom

vid gallsjukdom

vid epilepsi

vid tarmsjukdom

vid sicklecellsjukdom

om du nagon gang har haft lakemedels- eller alkoholberoende

om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudfjallningar, blasor och/eller munsar efter att ha
tagit Oramorph eller andra opioider.



Varningar och forsiktighet under behandling

Allvarliga hudreaktioner

Akut generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
Oramorph. Symtomen upptrader vanligtvis inom de forsta tio dagarna av behandlingen. Sluta
omedelbart att anvanda Oramorph och sok lakarvard om du drabbas av nagot av féljande symtom:
blasor, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar tillsammans med feber.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller morfin som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Oramorph kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande Gverdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka vid hogre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behéver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Oramorph om:

— dueller nagon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger ("missbruk™)

— du éarrokare

— du ndgonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning) eller
har behandlats av psykiater fér andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Oramorph kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende.

—  du behover ta lakemedlet under en langre tid an vad lakaren har ordinerat.

—  du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen.

— duanvander lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att kdnna dig lugn
eller for att fa hjalp att sova.

— du har gjort upprepade, misslyckade férsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvéndningen.

— nér du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet igen
(utséttningssymtom).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den bésta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Oramorph).

Okad smartkanslighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du upplever 6kad smértkanslighet trots att du
tar okande doser. Lakaren kommer att besluta om du maste andra dos eller byta till ett annat starkt
analgetikum (smartstillande medel).

Somnrelaterade andningsstérningar

Oramorph kan orsaka smnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndd, svarigheter att forbli
sovande eller 6verdriven dasighet under dagen. Om du eller nagon annan noterar dessa symtom,
kontakta din l&kare. En dosminskning kan 6vervégas av din lakare.

Inflammation i bukspottkdrteln och gallvdgssymtom
Kontakta din lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med




inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvdgssymtom.

Nedsatt funktion i binjurarna

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du upplever svaghet, trotthet, aptitloshet,
illamaende, krakningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara ett symtom pa att binjurarna producerar for
lite av hormonet kortisol, och du kan dérfor behdva ta hormontillskott.

Sénkt produktion av kénshormoner
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du upplever forlust av libido, impotens eller
uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sankt produktion av kdnshormoner.

Andra ldkemedel och Oramorph

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel och vissa andra lakemedel, t ex
somnmedel och angestdampande medel tas samtidigt. Radgor darfér med din lakare fore samtidig
anvandning av andra mediciner.

Detta &r sarskilt viktigt om du tar nagot av lakemedlen har nedan eller lakemedel for:

« Rifampicin for att t.ex. behandla tuberkulos.

« Vissa ldkemedel som anvands for att forebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel,
tikagrelor) kan ha en fordrojd eller minskad effekt nér de tas tillsammans med morfin.

« Samtidig anvandning av Oramorph och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller
relaterade medel okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma,
och kan vara livshotande. Samtidig anvandning ska darfér endast évervéagas nar andra
behandlingsalternativ saknas. Om din lékare ordinerar Oramorph tillsammans med sedativa
lakemedel ska dock lakaren begransa dosen och tidslangden fér den samtidiga behandlingen.
Berdtta for din lakare om alla sedativa lakemedel du tar, och f6lj noga lakarens
dosrekommendation. Det kan vara till hjalp att be vanner eller sléktingar vara uppmérksamma
pa de tecken och symtom som namns har ovan. Kontakta ldkare nar du upplever sadana
symtom.

«  Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi och smarta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smarta).

Oramorph med mat och dryck
Alkohol skall inte fortaras i samband med behandling med Oramorph, eftersom kombinationen kan ge
andningssvarigheter.

Graviditet och amning

Mojlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Oramorph
under graviditet. Vid langtidsanvandning av Oramorph under graviditet finns det en risk for att det
nyfodda barnet far lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av lakare.

Morfin gar 6ver i modersmijolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lakare
fore anvandning av Oramorph under amning

Korférmaga och anvandning av maskiner
Oramorph kan férsamra reaktionsférmagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da skarpt
uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkérning.

Oramorph 2 mg/ml oral I6sning:

Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din lakare innan du anvander detta lakemedel.
Innehaller sackaros 300 mg/ml, glukossirap 100 mg/ml. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus. Kan vara skadligt for tanderna.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat. Kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordrojd).



Detta lakemedel innehaller 80 mg alkohol (etanol) per ml oral I6sning motsvarande 8% w/v. Mangden
i 5 ml dos av detta lakemedel motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin. Mangden alkohol i detta lakemedel ger
troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn &r troligtvis inte markbar.
Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sdmnighet.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du é&r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Oramorph 20 mg/ml oral 16sning:

Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per 1 ml.

Natriumbensoat kan Oka risken for gulsot (gulaktig hud och égon) hos nyfédda (upp till 4 veckors
alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Oramorph

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséaker

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvéanta dig av anvandningen av Oramorph, nér och hur lange du behéver ta det,
nar du ska kontakta lakare och nér du behover sluta med behandlingen (se &ven ”Om du slutar att ta
Oramorph” i detta avsnitt).

Hur du méter upp dosen ur 100 ml flaskan

1. Hall flaskan uppréatt och 6ppna den. Ta ut pipetten, som medfoljer i kartongen, och tryck den
ordentligt i plastadaptern.

2. Vand flaskan med pipetten upp och ned och dra sakta ut kolven till volymmarkeringen som
motsvarar dosen du behdver.

3. Vénd flaskan med pipetten tillbaka i uppratt stallning och ta pipetten ur flaskan.

4 Om du har tagit for mycket l6sning i pipetten ska denna héllas tillbaka i flaskan genom att hélla
flaskan upprétt for att undvika att det stanker.

Om du har tagit for stor mangd av Oramorph

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Personer som har tagit en dverdos kan fa lunginflammation av att dra ner krakning eller frammande
material i lungorna, med symtom sasom andfaddhet, hosta och feber.

Personer som har tagit en 6verdos kan ocksa fa andningssvarigheter som leder till medvetslGshet eller
t.0.m. att de dor.

Om du har glémt att ta Oramorph

Om du har glomt att ta en dos, kan du ta den senare an planerat, om forseningen ar hogst tva timmar.
Om féljande dos skall tas inom tva timmar, skall du hoppa 6ver den glémda dosen och fortsatta enligt
lakarens ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar ta Oramorph
Sluta inte ta Oramorph utan att forst tala med din l&kare, eftersom ett pl6tsligt avbrytande kan orsaka



biverkningar. Avbryt inte behandlingen med Oramorph om du inte har avtalat detta med din lakare.
Om du vill avbryta behandlingen med Oramorph, fraga ldkaren hur man sanker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av vark i kroppen, skakningar, diarré,
magsmarta, illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och férstorade pupiller. |
psykologiska symtom ingar en intensiv kansla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta omedelbart att anvanda Oramorph och sok lakarvard om du upptécker nagot av foljande

symtom:

«  Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel.

Svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar tillsammans
med feber. Detta kan vara ett tillstand som kallas akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP).

Vanliga: Dasighet, trotthet, forstoppning, illamaende, kréakningar, svarighet att kasta vatten,
forminskning av pupillerna.

Mindre vanliga/sallsynta: Klada, lagt blodtryck (svindel), andningssvarigheter, kramp i luftréren,
kramper i gall- och urinvédgarna, olustkansla.

Ingen kand frekvens: Okad smartkénslighet, svettning, muntorrhet, smnapné (andningsuppehéll under
somnen), abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar ta Oramorph).
Symtom forknippade med inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvagarna, t.ex. svar
smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller feber.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oramorph ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskansligt.

Anvands fore utgéngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Oppnad férpackning ar anvandbar 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Oramorph 2 mg/ml oral 18sning

« Den aktiva substansen ar morfinsulfat 2 mg/ml motsvarande morfin 1,5 mg/ml.

« Ovriga innehallsamnen &r sackaros 300 mg/ml, glukossirap (dextros 35 %, maltos 35 %, maltotrios
8 %, Ovriga sockerarter 22 %) 100 mg/ml, etanol 96 % 0,105 ml/ml, metylparahydroxibensoat,
propylparahydroxibensoat och renat vatten.

Oramorph 20 mg/ml oral 16sning
« Den aktiva substansen ar morfinsulfat 20 mg/ml motsvarande morfin 15 mg/ml.
« Ovriga innehallsamnen &r natriumedetat, natriumbensoat, vattenfri citronsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning:

Flaska 100 ml: Férpackningarna innehaller en 5 ml pipett som ar graderade fran 0,25 ml till 5 ml. En
gradmarkering motsvarar 0,25 ml.

Flaska 250 ml: Férpackningarna innehaller en graderad bagare 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml,
5ml, 6 ml, 10 ml, 15 ml.

Oramorph 20 mg/ml oral 16sning:

Droppbehéllare 20 ml: 1 droppe innehaller 1,25 mg morfinsulfat (16 droppar = 1 ml = 20 mg).
Flaska 100 ml: forpackningen innehaller en pipett 1 ml graduerad 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti
Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67 Frazione Granatieri
1-50018 Scandicci (Firenze)

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&dnnandet for forséaljning om du vill veta mer om

detta lakemedel:
Abcur AB, Box 1452, SE-251 14 Helsingborg, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 7.12.2023



