[image: ]Classified: Confidential



Classified: Confidential




UPUTSTVO ZA LIJEK


▲ § Oramorph, 20 mg/ml, oralne kapi, rastvor
morfin 

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Oramorph i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Oramorph
1. Kako se upotrebljava lijek Oramorph
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Oramorph
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ORAMORPH I ČEMU JE NAMIJENJEN

Puni naziv Vašeg lijeka je Oramorph, 20 mg/ml oralne kapi, rastvor. U ovom uputstvu se koristi skraćeni naziv Oramorph. Oramorph sadrži aktivnu supstancu morfin (u obliku sulfata). Pripada grupi ljekova koji se nazivaju „opijati”. 

Oramorph se koristi za otklanjanje jakog bola ili bola koji je otporan na terapiju drugim ljekovima (posebno kancerski bol), kod odraslih, adolescenata, djece i novorođenčadi (u dobi od 1 godine i stariji). 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ORAMORPH

Lijek Oramorph  ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na morfin sulfat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6) 
· ako ste popili veliku količinu alkohola („trovanje alkoholom“) 
· ako ste jako uznemireni jer ste pili alkohol ili uzeli ljekove za spavanje (hipnotike) 
· ako postoji mogućnost da imate začepljenje crijeva 
· ako osjetite iznenadnu bol u području želuca 
· ako imate ozbiljnih problema s jetrom koji su brzo nastupili 
· ako ste nedavno imali povredu glave ili povišen intrakranijalni pritisak
· ako imate astmu ili iznenadne ili jake probleme s disanjem 
· ako imate jako otežano disanje („respiratornu depresiju“) 
· ako uzimate MAO inhibitore (primjenjuju se za depresiju) ili ste ih uzimali u zadnje 2 nedjelje
· ako ste trudni ili dojite. 

Nemojte uzeti Oramorph ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete Oramorph.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Oramorph: 
· ako imate opstruktivne bolesti pluća ili bolestima koje utiču na disanje (kao što su kifoskolioza, emfizem ili izrazita gojaznost) 
· ako imate problem sa srcem i disanjem koji se naziva „plućno srce“ (cor pulmonale) 
· ako imate povišen intrakranijalni pritisak 
· ako imate nizak krvni pritisak u kombinaciji s niskim volumenom krvi u cirkulaciji 
· ako nijeste pri punoj svijesti 
· ako ste u prethodna 24 sata bili na operaciji 
· ako ćete u roku od 24 sata imati hirurški zahvat za uklanjanje bola („kordotomija“) 
· ako imate hronične probleme s bubrezima ili jetrom, upalom pankreasa, premalo aktivnom štitnom žlijezdom, probleme s nadbubrežnom žlijezdom ili tumor koji se naziva „feohromocitom“ 
· ako imate povećanu prostatu zbog čega Vam se urin zadržava u mokraćnoj bešici
· ako imate zapaljensku bolest crijeva ili probleme s crijevima koji uzrokuju začepljenje 
· ako imate začepljenje žučnih ili mokraćnih puteva 
· ako imate grčevite bolove izazvane žučnim ili bubrežnim kamenom 
· ako ste imali operaciju žuči 
· ako Vam se želudac ne prazni na pravilan način 
· ako imate epilepsiju ili povremeno imate napade (konvulzije) 
· ako uzimate ljekove slične morfinu (kao što su buprenorfin, nalbufin, pentazocin) ili ljekove koji poništavaju efekte morfina (kao što je nalokson)
· ako ste zavisni od morfina ili drugih opojnih droga (poput heroina ili kodeina) 

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Oramorph.

Obratite se vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko doživite bilo koji od navedenih simptoma dok upotrebljavate lijek Oramorph:
· Povećana osjetljivost na bol uprkos činjenici da vam se povećava doza lijeka (hiperalgezija). Vaš ljekar će odlučiti da li vam se doza treba promijeniti ili da Vam da jači analgetik (pogledajte dio 3).
· Slabost, umor, gubitak apetita, mučnina, povraćanje ili nizak krvni pritisak mogu biti simptom slabijeg stvaranja hormona kortizola u nadbubrežnim žlijezdama u kom slučaju će vam možda trebati nadoknada hormona.
· Gubitak libida, impotencija, prekid menstruacije, mogu nastati zbog smanjenog lučenja polnih hormona.
· Ukoliko ste nekada bili zavisnik od alkohola ili droga, obavijestite ljekara ako osjećate da postajete zavisni od Oramorpha tokom njegove upotrebe. U tom slučaju, počećete učestalo da razmišljate kada ćete uzeti sljedeću dozu, čak i kada ne osjećate bol.
· Prijavljena je akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) u vezi sa upotrebom lijeka Oramorph. Simptomi se obično javljaju u prvih 10 dana terapije. Recite svom ljekaru ako ste ikada razvili jak osip na koži ili ljuštenje kože, plikove i/ili ranice u ustima nakon uzimanja lijeka Oramorph ili drugih opioida. Prestanite da koristite lijek Oramorph i odmah potražite medicinsku pomoć ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: plikove, obimno ljuštenje kože ili mrlje ispunjene gnojem udružene sa temperaturom.
· Poremećaji disanja u vezi sa spavanjem. Lijek Oramorph može da izazove poremećaje disanja u snu kao što su apneja u snu (pauze u disanju tokom spavanja) i hipoksemija povezana sa spavanjem (nizak nivo kiseonika u krvi). Simptomi mogu uključivati pauze u disanju tokom spavanja, noćno buđenje zbog kratkog daha, teškoće u održavanju sna ili prekomjernu pospanost tokom dana. Ako Vi ili druga osoba primijetite ove simptome, obratite se svom ljekaru. Vaš ljekar može razmotriti smanjenje doze.
· Obratite se svom ljekaru ako osjetite jak bol u gornjem dijelu stomaka koji se može širiti prema leđima, mučninu, povraćanje ili groznicu, jer to mogu biti simptomi povezani sa upalom pankreasa (pankreatitis) i bilijarnog trakta.
· Apstinencijalni sindrom ili zavisnost. Najučestaliji simptomi apstinencije su opisani u odjeljku 3. Ukoliko dođe do pojave ovih simptoma, Vaš ljekar može promijeniti ljek ili interval između doza.

Hirurški zahvati, testovi i provjere 
· Pacijenti koji uzimaju Oramorph skloniji su razvoju problema s crijevima ili disanjem nakon operacije. Stoga će ljekari posebno voditi računa o tome, prije i nakon operacije. 
· Efekat morfina da uklanja bol može prikriti ozbiljne komplikacije operacije, kao što je ruptura crijeva. 
· Ako imate ikakve probleme s nadbubrežnom žlijezdom, ljekari će odraditi neophodne testove u slučaju da morate primati steroidne ljekove. 

Tolerancija i zavisnost

Ovaj lijek sadrži morfin, koji je opioidni lijek.
Ako uzimate Oramorph duže vrijeme, Vaše tijelo se može navići na lijek (što se naziva „tolerancija“). To znači da lijek postaje sve manje efikasan.
· Ovo će se vjerovatno dogoditi ako uzimate samo onu količinu lijeka koja je dovoljna da ublaži bol. Da biste smanjili ovaj rizik, uvijek uzimajte Oramorph tačno onako kako Vam je rekao ljekar.
· Uzimajte dozu koju Vam je propisao ljekar u tačno vrijeme svakog dana. 

Ponovljena upotreba lijeka Oramorph takođe može dovesti do zloupotrebe i zavisnosti, što može izazvati predoziranje opasno po život. Rizik od ovih neželjenih efekata može se povećati sa povećanjem doze i dužom upotrebom lijeka.
Zavisnost može učiniti da osjećate da više nemate kontrolu nad količinom lijeka koju treba da uzimate ili koliko često treba da ga uzimate.
Rizik da postanete zavisni se razlikuje od osobe do osobe. Možda imate veći rizik da postanete zavisni od lijeka Oramorph:
· ako ste Vi ili bilo ko u Vašoj porodici ikada zloupotrebljavali ili bili zavisni od alkohola, ljekova na recept ili ilegalnih droga („zavisnost“).
· ako ste pušač.
· ako ste ikada imali problema sa raspoloženjem (depresija, anksioznost ili poremećaj ličnosti) ili Vas je psihijatar liječio zbog drugih mentalnih bolesti.

Ako primijetite bilo koji od sljedećih znakova dok uzimate lijek Oramorph, to može ukazati da ste postali zavisni:
· Imate potrebu da uzimate lijek duže nego što Vam je preporučio ljekar
· Imate potrebu da uzimate više od preporučene doze
· Koristite lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan, na primjer, „da ostanete mirni“ ili „da Vam pomogne da zaspite“
· U nekoliko navrata ste neuspješno pokušali da prestanete ili da kontrolišete upotrebu lijeka
· Osjećate se loše kada prestanete da uzimate lijek, i osjećate se bolje kada ponovo uzmete lijek („sindrom obustave“)

Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, obratite se Vašem ljekaru i posavjetujte se o najboljem načinu liječenja za Vas, uključujući i to kada je primjereno prekinuti terapiju i kako najbezbjednije prekinuti terapiju lijekom Oramorph. (videti odeljak 3. Ako naglo prestanete da uzimate lijek Oramorph).

Djeca i adolescenti 

Oramorph nije pogodan za djecu mlađu od 1 godine zbog svoje koncentracije.

Primjena drugih ljekova

Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Nemojte uzeti ovaj lijek i recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neke od sledećih ljekova:
· MAO inhibitore (daju se za depresiju) ili ste ih uzimali u posljednje 2 nedjelje
· ljekove slične morfinu (kao što su buprenorfin, nalbufin, pentazocin) ili ljekove koji poništavaju efekte morfina (kao što je nalokson).
Nemojte uzimati Oramorph ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek.

Takođe, recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neke od sledećih lijekova: 
· ljekove koji Vam pomažu da zaspite ili da se smirite – kao što su anksiolitici, anestetici, hipnotici 
· sedative kao što su benzodiazepini ili slični ljekovi. Uporedna primjena s lijekom Oramorph povećava rizik od ošamućenosti, otežanog disanja (respiratorne depresije), kome i može biti opasna po život. Zato se uporedna primjena smije razmotriti samo kada druge mogućnosti liječenja nijesu moguće. 
Međutim, ako Vam ljekar propiše Oramorph zajedno sa sedativima, onda ljekar mora ograničiti dozu i trajanje uporednog liječenja. 
Recite svom ljekaru koje sve sedative uzimate i strogo se pridržavajte doze koju vam je preporučio. Može biti od pomoći upoznati prijatelje ili rodbinu s gore navedenim znakovima i simptomima, tako da ih mogu prepoznati. Obratite se ljekaru kada imate takve simptome. 
· ljekove za mentalne zdravstvene probleme poput depresije (pod nazivom „triciklički antidepresivi“) ili shizofrenije (pod nazivom „fenotiazini“) kao što su klomipramin i amitriptilin. 
· Ovi ljekovi mogu pojačati „depresivne“ efekte lijeka Oramorph, naročito njegov učinak na disanje. Alkohol takođe ima takav depresivni efekat. 
· druge ljekove za mentalne zdravstvene probleme. 
· Ovi ljekovi mogu pojačati neželjena dejstva kao što su zatvor, suva usta i problemi s mokrenjem (nazivaju se „antiholinergična“ neželjena dejstva). 
· ljekovi pod nazivom „antihistaminici“ 
· ljekovi za spriječavanje povraćanja 
· ljekovi za liječenje Parkinsonove bolesti 
· cimetidin – primjenjuje se za čir na želucu i druge tegobe sa želucem 
· ljekovi za opuštanje mišića, koji se primjenjuju tokom operacije 
· ljekovi za liječenje povišenog krvnog pritiska 
· rifampicin – antibiotik za liječenje, npr. tuberkuloze 
· djelovanje nekih ljekova koji se primjenjuju u terapiji za krvne ugruške (npr. klopidogrel, prasugrel ili tikagrelor) može se odložiti ili smanjiti kada se uzimaju uz morfin
· gabapentin ili pregabalin za liječenje epilepsije i bola uzrokovanog oštećenjem nerava (neuropatski bol).

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Oramorph.

Uzimanje lijeka Oramorph sa hranom ili pićem 

Lijek se ne smije uzimati sa alkoholom.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnoći prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

· Nemojte uzimati lijek Oramorph ako ste trudni ili možete zatrudniti, zato što može uticati na dijete. Upotreba lijeka Oramorph duže vrijeme u toku trudnoće može dovesti do rizika od pojave sindroma obustave (apstinencijalnog sindroma) novorođenčeta, koji se liječi pod ljekarskim nadzorom.
· Nemojte dojiti ako uzimate lijek Oramorph, zato što male količine mogu preći u majčino mlijeko. 
· Ne smije doći do trudnoće u slučaju da bilo koji od partnera primjenjuje lijek Oramorph. Morate primjenjivati efektivne metode kontracepcije dok uzimate ovaj lijek. Ukoliko dođe do trudnoće, odmah se obratite ljekaru. 

Uticaj lijeka Oramorph na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

· Nemojte upravljati vozilima, voziti bicikl ili rukovati alatima ili mašinama dok uzimate ovaj lijek, zato što se možete osjećati pospano i manje budno, čak i u normalnim dozama. 
· Taj efekat je jači na početku liječenja ili nakon povećanja doze. Takođe, efekat je jači ako pijete alkohol ili uzimate druge ljekove od kojih postajete pospani. 
Vrijeme nakon kojeg ćete sigurno moći voziti ili rukovati mašinama vrlo je individualno i o tome mora odlučiti ljekar.

Oramorph sadrži natrijum benzoat. Ovaj lijek sadrži 1 mg natrijum benzoata po ml (16 kapi). 
- Natrijum 
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po ml (16 kapi), tj. zanemarljivu količinu natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ORAMORPH

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

[bookmark: _Hlk159316807]Pre početka liječenja i redovno tokom liječenja Vaš ljekar će sa Vama razgovarati o tome šta možete da očekujete od primene lijeka Oramorph, kada i koliko dugo treba da ga uzimate, kada treba da se obratite ljekaru i kada treba prekinuti sa njegovom primjenom (pogledajte takođe “Ako prestanete da uzimate lijek Oramorph”, u ovom odjeljku). 

Ukoliko mislite da lijek Oramorph suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, treba da se obratite Vašem ljekaru.

Određivanje doze 
Ljekar će odlučiti koliku ćete dozu uzimati zavisno od jačine bola, Vaših godina, drugih ljekova koje uzimate i stanja vaše jetre. 
Ljekar Vam može povećati dozu zavisno od: 
· jačine bola 
· dosadašnje primjene ljekova protiv bolova 
Za niže doze, dostupan je Oramorph, 2 mg/ml, sirup.

Koliko uzeti 

Oralna primjena. 
Uzmite rastvor sa malo tečnosti (vode ili soka). Ovaj se lijek može uzimati nezavisno od obroka. 

Potrebno je strogo pridržavanje vremenskog razmaka od 4 ili 4-6 sati. Efekti ovog lijeka traju oko 4 sata.

 Odrasli i adolescenti                     početna doza je 10 i 20 mg na svakih 4 - 6 sati
 16 godina i stariji:                         (što odgovara 0.5-1 ml ili 8 - 16 kapi)

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca između 1 do 5 godina:        maksimalna doza je 5 mg svaka 4 sata
 (10-20 kg)                                     (što odgovara 0.25 ml ili 4 kapi)

Djeca između 6 do 12 godina:       maksimalna doza je 5 do 10 mg svaka 4 sata
 (20-40 kg)                                      (što odgovara 0.2 - 0.5 ml ili 4 - 8 kapi)

Adolescenti 13 - 16 godina:          maksimalna doza je 10 do 20 mg svakih 4 - 6 sati
 (40-50 kg)                                      (što odgovara 0.5 - 1 ml ili 8 - 16 kapi)  

Kako izmjeriti dozu 
Otvorite bočicu tako što ćete pritisnuti zatvarač prema dolje i istovremeno ga okrenuti. 
Dozu odredite brojanjem kapi iz bočice od 20 ml (1 kap = 1,25 mg morfin sulfata): 
4 kapi    =      5 mg morfin sulfata 
8 kapi    =    10 mg morfin sulfata 
16 kapi  =    20 mg morfin sulfata 
24 kapi  =    30 mg morfin sulfata 
Čvrsto zatvorite bočicu zatvaračem nakon što ste izmjerili lijek. 

Oramorph nije pogodan za dugotrajnu primjenu. 

Stariji (stariji od 75 godina) 
Stariji (obično u dobi od 75 godina i stariji) i osobe koje su lošeg opšteg fizičkog stanja mogu biti osjetljive na morfin. Stoga im se može dati niža doza.
 
Pacijenti sa problemima sa jetrom, bubrezima ili srcem 
Ljekar će posebno paziti kod donošenja odluke o dozi kod osoba s jetrenim, bubrežnim ili srčanim problemima. Isto će učiniti i kod osoba koje imaju usporeni prolazak hrane kroz želudac ili crijeva.



Ako ste uzeli više lijeka Oramorph nego što je trebalo

Ako uzmete više od preporučene doze, potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceuta ili ljekara!
U takvoj situaciji mogu se pojaviti sljedeći simptomi: 
· otežano disanje, što može dovesti do nesvijesti ili čak smrti 
· vrlo male zenice 
· nizak krvni pritisak 
· osjećaj pospanosti - u rasponu od blagog umora do jake pospanosti 
· hladna i ljepljiva koža
 
Kod osoba koje su se predozirale, može se razviti upala pluća usljed udisanja povraćanog sadržaja ili stranih supstanci, a simptomi mogu uključivati kratak dah, kašalj i povećanu temperaturu.

Koliko će biti jak efekat zavisi od toga koliko ste morfina uzeli.

Informacije za ljekara: pogledajte dio „Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima“.

[bookmark: _Hlk480442972]Ako ste zaboravili da uzmete lijek Oramorph

Uzmite ovaj lijek tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Ako zaboravite da uzmete dozu, obratite se ljekaru za savjet. Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako prestanete da uzimate lijek Oramorph

Nikada ne prekidajte sa terapijom bez konsultacije sa Vašim ljekarom. 
[bookmark: _Hlk6828388]Ukoliko želite da prestanete da uzimate lijek Oramorph, pitajte svog ljekara kako bi Vam objasnio kako da postepeno smanjite dozu i izbjegnete simptome apstinencije. Apstinencijski simptomi mogu uključivati bolove u cijelom tijelu, nevoljno drhtanje, dijareju, bol u trbuhu, mučninu, simptome slične gripu, ubrzane otkucaje srca i proširene zjenice. Psihološki simptomi uključuju jak osjećaj nezadovoljstva, tjeskobu i razdražljivost. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Oramorph može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Važna neželjena dejstva ili simptomi na koje treba da obratite pažnju i šta morate učiniti ako se pojave:
· Ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje otežano disanje ili vrtoglavicu. 
· Teška kožna reakcija sa pojavom plikova, široko rasprostranjenim ljuštenjem kože, pustulama (prišt ispunjen gnojem) udružena sa temperaturom. Ovo bi moglo biti stanje koje se zove akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP).
Ako Vam se pojavi i jedno od ovih važnih neželjenih dejstava, odmah se obratite ljekaru.
 
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primijetite neko od sledećih neželjenih dejstava: 

Vrlo često: mogu se javiti u više od 1 na 10 osoba 
· promjene raspoloženja – obično jako uzbuđenje, ali može se pojaviti i osjećaj potištenosti. 

Često: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba 
· vrtoglavica ili glavobolja 
· promjene raspoloženja (većinom pospano, ali ponekad i vrlo aktivno ili uznemireno) 
· nesanica 
· problemi s razmišljanjem i osjećanjem (osjećaj tjeskobe, vidite stvari koje ne postoje, smetenost) 
· sužene zjenice 
· mučnina (češće na početku liječenja) 
· zatvor 
· gubitak apetita, bol u želucu ili promjene čula ukusa 
· znojenje 
· alergijske reakcije kao što je koprivnjača ili svrab kože. 

Manje često: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba 
· otežano disanje, suženje bronha (bronhospazam) 
· navale crvenila u licu 
· osjećaj dezorijentisanosti, uznemirenosti, ošamućenosti, pospanosti ili jake pospanosti ili promjene raspoloženja 
· neuobičajeni otkucaji srca (osjećaj lupanja srca) 
· suva usta 
· kolike ili žučne kolike 
· nemogućnost pražnjenja mokraćne bešike, mokrenje manje količine mokraće nego obično, grčevi mokraćne cijevi. 

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba 
· jake alergijske reakcije (anafilaktičke ili anafilaktoidne reakcije), napadi astme kod osjetljivih pacijenata
· drhtanje ili snižena tjelesna temperatura 
· povišen pritisak u mozgu 
· zamagljen vid, duple slike i neobični pokreti očiju 
· nizak krvni pritisak, usporeni ili ubrzani otkucaji srca, opšta slabost mišića, što može dovesti do nesvjestice i slabosti srca 
· povišeni nivoi enzima pankreasa (ustanove se ispitivanjima krvi) ili simptomi povezani sa upalom gušterače (pankreatitis) i žučnih puteva, npr. jak bol u gornjem dijelu stomaka koji se može širiti prema  leđima, mučnina, povraćanje ili groznica.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba 
· iznenadni nedostatak vazduha 
· sindrom SIADH s niskim nivoima natrijuma u krvi 
· nevoljno drhtanje, nevoljno trzanje mišića, epileptični napadi (konvulzije) 
· zavisnost od morfina 
· slab seksualni nagon ili seksualna impotencija 
· začepljenje crijeva, bol u području želuca 
· povišeni nivoi enzima jetre (ustanove se ispitivanjem krvi) 
· druge kožne reakcije kao što su osip i oticanje kože (povuku se s prekidom primjene lijeka). Morfin oslobađa histamin i posljedično može izazvati koprivnjaču, druge kožne reakcije i svrab
· grčevi u mišićima, ukočenost mišića. 

Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka 
· pojačana osjetljivost na bol 
· sindrom obustave (za simptome pogledajte dio 3: Ako prestanete uzimati Oramorph)
· [bookmark: _Hlk160097909]apneja u snu (prekidi disanja tokom spavanja).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ORAMORPH

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.
Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

[bookmark: _GoBack]
6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Oramorph

[bookmark: _Hlk160098017]Aktivna supstanca je morfin sulfat. 
1 ml oralnih kapi, rastvora, , odnosno 16 kapi sadrži 20 mg morfin sulfata.
0.5 ml oralnih kapi, rastvora, odnosno 8 kapi sadrži 10 mg morfin sulfata.
0.25 ml oralnih kapi, rastvora, odnosno 4 kapi sadrži 5 mg morfin sulfata.

1 kap odgovara 1,25 mg morfin sulfata

[bookmark: _Hlk160098278]Pomoćne supstance su: dinatrijum edetat; natrijum benzoat; limunska kiselina, bezvodna; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Oramorph i sadržaj pakovanja

Bistar, skoro bezbojan rastvor.
Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica zapremine 20 ml od smeđeg stakla (hidrolitičke klase III), sa ugrađenom kapaljkom i sigurnosnim zatvaračem koji ne mogu da otvore djeca.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bočica i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

"PROVIDENS" DOO PODGORICA, Oktobarske revolucije 130, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

L.Molteni & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA DI ESERCIZIO S.p.A.
SS 67, Frazione Granatieri, I - 50018 Scandicci, Firenca, Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/1556 - 815 od 27.03.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2025, godine

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima: 

Predoziranje

Simptomi:
Simptomi predoziranja morfinom i njegove toksičnosti su: mioza (jako suženje zenica), respiratorna depresija, aspiracijska pneumonija i hipotenzija. U slučaju izrazite hipoksije, zenice su proširene, disanje izrazito usporeno (brzina disanja 2-4 udaha u minuti) i pacijent postaje cijanotičan. U težim slučajevima, može doći do opšte cirkulatorne insuficijencije i duboke kome. Krvni pritisak u početku ostaje normalan, ali znatno se snižava s progresijom intoksikacije. 
Zbog sve većeg sniženja krvnog pritiska, može se razviti šok. Mogu se pojaviti tahikardija, bradikardija i rabdomioliza. Tjelesna temperatura se snižava. Skeletni mišići se opuštaju; ponekad mogu nastati generalizirani napadi, pogotovo kod djece. Smrt može nastupiti zbog prestanka disanja ili komplikacija poput plućnog edema.

Terapija:
Prvo je indikovano osloboditi disajne puteve i održavati ih prohodnim, a zatim primijeniti asistiranu ili kontrolisanu ventilaciju. 
U slučaju znatnog predoziranja, preporučuje se intravenska primjena 0,4-0,8 mg naloksona. Takva se primjena prema potrebi može ponavljati u vremenskim razmacima od 2-3 minuta ili se umjesto toga može dati 2 mg naloksona u infuziji u 500 ml fiziološkog rastvora ili 5%-tnog rastvora dekstroze (0,004 mg/ml). Brzina infuzije zavisi od prethodno primijenjenih doza i mora se prilagoditi reakciji pacijenta. Budući da efekti naloksona popuštaju nakon relativno kratkog vremenskog perioda (2-3 sata), pacijent se mora pažljivo pratiti sve dok se pouzdano ne uspostavi normalno disanje. 
Jedna doza naloksona kod djece iznosi 0,01 mg po kg tjelesne težine. 

Ako predoziranje morfinom nije prouzrokovalo značajnu kliničku, respiratornu ili cirkulatornu depresiju, nalokson se ne smije primijeniti. Nalokson se mora primijeniti s krajnjim oprezom kod osoba za koje je poznato ili se sumnja da su fizički zavisne od morfina. U tim slučajevima, iznenadna ili potpuna antagonizacija opioidnih efekata može izazvati akutne simptome sindroma obustave. 

Dodatne potporne mjere (primjena kiseonika, vazopresornih ljekova, intravenske nadoknade volumena) zavise od stanja pacijenta. Pražnjenje želuca se mora sprovesti unutar prva 2 sata nakon uzimanja morfina i samo kod pacijenata koji su pri svijesti.
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