Prospecto: informacién para el usuario

Morfina SERRA 10 mg/ml solucién inyectable
Hidrocloruro de morfina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Morfina Serra y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Morfina Serra
Como usar Morfina Serra

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Morfina Serra

Contenido del envase e informacién adicional

S A

1. Qué es Morfina Serra y para qué se utiliza

La morfina es un analgésico opiaceo que actlia directamente sobre el centro del dolor. En el hombre su
accion se traduce por analgesia y a menudo por narcosis.

Este medicamento esta indicado en:

- Tratamiento de dolor intenso

- Tratamiento de dolor asociado a infarto de miocardio
- Tratamiento de insomnio producido por dolor intenso

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Morfina Serra

No use Morfina Serra

- si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- en pacientes en estado de shock.

- en pacientes en estados de anoxia (falta casi total de oxigeno en un tejido), especialmente en presencia de
cianosis (coloracion azulada de la piel).

- en pacientes con excesiva secrecion bronquial y en el asma bronquial.

- en pacientes con depresion respiratoria o enfermedad respiratoria obstructiva grave.

- en pacientes tratados con inhibidores de la mono-amino-oxidasa (medicamento usado para el tratamiento
de la depresidn) o durante los 10 dias siguientes a la suspension de tal tratamiento.
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- en caso de infeccion en el lugar de inyeccidn y en pacientes con alteraciones graves de la coagulacion, la
administracion por via epidural o intratecal esta contraindicada.

Tolerancia, dependencia y adiccién

Este medicamento contiene morfina, que es un opioide. El uso repetido de opioides puede dar lugar a una
menor eficacia del medicamento (acostumbrarse a él, lo que se conoce como tolerancia). El uso repetido de
Morfina Serra también puede provocar dependencia, abuso y adiccién, lo que podria dar lugar a una
sobredosis potencialmente mortal. El riesgo de estos efectos adversos puede ser mayor con una dosis mas
alta y un uso mas prolongado.

La dependencia o la adiccion pueden provocar la sensacion de falta de control sobre la cantidad de
medicamento que debe usar o sobre la frecuencia con la que debe usarlo.

El riesgo de dependencia o adiccién varia de una persona a otra. Puede tener un mayor riesgo de
dependencia o adiccion a Morfina Serra si:

- Usted o cualquier miembro de su familia ha abusado o ha tenido dependencia del alcohol de
medicamentos con receta o de drogas ilegales («adiccion»).

- Fuma.

- Ha tenido alguna vez problemas con su estado de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha sido tratado por un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

Si nota alguno de los siguientes sintomas mientras toma Morfina Serra, podria ser un signo de dependencia
o adiccion:

Si nota alguno de los siguientes sintomas mientras toma Morfina Serra, podria ser un signo de dependencia

o adiccion:

— Necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del recomendado por su médico

— Necesita tomar una dosis superior a la recomendada

— Esta utilizando el medicamento por motivos distintos a los prescritos, por ejemplo, «para mantener la
tranquilidad» o «para ayudarle a dormir»

— Ha realizado intentos repetidos e infructuosos de dejar de usar el medicamento o controlar su uso

— Siente malestar cuando deja de usar el medicamento, y se siente mejor una vez que vuelve a tomarlo
(«efectos de abstinencia»)

Si nota cualquiera de estos sintomas, consulte a su médico para determinar la mejor via de tratamiento para
usted, incluyendo cuando es apropiado suspender el medicamento y como hacerlo de forma segura (ver
seccion 3 «Si interrumpe el tratamiento con Morfina Serra).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Morfina Serra.

- si usted padece adenoma de prostata o estenosis (estrechamiento) de la uretra.

- si usted padece mal funcionamiento de la vesicula biliar.

- si usted padece enfermedad inflamatoria intestinal grave.

- si usted padece hipotiroidismo (se produce una cantidad insuficiente de hormonas tiroideas)
- presion intracraneal elevada o lesion cerebral.

- si sus rifiones no funcionan bien.

- si su higado no funciona bien.

- si usted padece enfermedades obstructivas respiratorias o asma cronico.

- si usted padece enfermedades del corazon y de la circulacion, hipotension y taquicardia.
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- en pacientes que se encuentren bajo tratamiento con farmacos que deprimen el Sistema Nervioso Central
(SNC).

Consulte a su médico o farmacéutico si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas mientras usa
Morfina Serra:

- Aumento de la sensibilidad al dolor a pesar de tomar dosis cada vez mayores (hiperalgesia). Su médico
decidiréa si necesita un ajuste de dosis o cambiar a un analgésico potente (ver seccion 2).

- Debilidad, cansancio, apetito disminuido, nduseas, vomitos o presion arterial baja. Esto podria indicar que
las glandulas suprarrenales producen una cantidad insuficiente de la hormona cortisol y es posible que
tenga que tomar suplementos hormonales.

- Pérdida de la libido, impotencia, cese de la menstruacion. Esto se podria deber a una menor produccion de
hormonas sexuales.

- Si tiene antecedentes de alcoholismo o drogadiccion. Informe también a su médico si cree que esta
empezando a depender de Morfina Serra mientras esta usandolo. Es posible que haya empezado a pensar
demasiado sobre cuando puede tomar la siguiente dosis, aungue no la necesite para el dolor.

- Sintomas de abstinencia o dependencia. Los sintomas de abstinencia mas frecuentes se describen en la

seccion 3. Si aparecen, puede que su médico cambie de medicamento o modifique el intervalo entre dosis.

La administracion repetida de Morfina Serra produce tolerancia, que se caracteriza por la necesidad de
aumentar progresivamente la dosis, con dependencia psiquica y fisica. Existe tolerancia cruzada vy
dependencia cruzada entre opiaceos que actten en los mismos receptores del dolor. La dependencia suele
ocurrir después de 1-2 semanas de administrar dosis terapéuticas, aunque alguna dependencia puede
presentarse a los 2 ¢ 3 dias.

La interrupcién brusca de un tratamiento, en pacientes con dependencia fisica puede precipitar un sindrome
de abstinencia. También pueden presentarse sintomas de abstinencia después de la administracion de un
medicamento con efecto contrario a los opiaceos (Naloxona o Naltrexona) o de un medicamento de efecto
similar/ contrario (pentazocina) a pacientes con dependencia a opiaceos. Puede producirse una dependencia
fisiologica que se hace evidente por el sindrome de abstinencia que tiene lugar si se discontinua
abruptamente un tratamiento. Sin tratamiento, la mayor parte de estos sintomas desaparecen en 5 a 14 dias,
aunque un sindrome de abstinencia secundario con irritabilidad, insomnio y dolores musculares puede
mantenerse durante varios meses.

Uso en pacientes de edad avanzada: Debe tenerse especial cuidado en ancianos debido a su sensibilidad
exagerada. Los ancianos son mas susceptibles a los efectos de la morfina.

En pacientes alcohélicos o con historial de drogodependencia: Debe tenerse especial cuidado debido a la
predisposicion del paciente a la drogadiccion.

Debe ser administrado con precaucion en pacientes muy jovenes ya que pueden ser mas sensibles a los
efectos de la morfina.

Se recomienda especial precaucién con Morfina Serra:

Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) asociada al tratamiento con Morfina
Serra. Los sintomas generalmente ocurren dentro de los primeros 10 dias de tratamiento. Informe a su
médico si alguna vez ha sufrido una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o llagas
en la boca después de tomar Morfina Serra u otros opioides. Deje de usar Morfina Serra y busque atencion
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médica inmediatamente si nota alguno de los siguientes sintomas: ampollas, descamacién generalizada de
la piel o puntos llenos de pus (pUstulas) junto con fiebre.

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Morfina Serra puede causar trastornos respiratorios relacionados con el suefio, como apnea del suefio
(pausas respiratorias durante el suefio) e hipoxemia relacionada con e | suefio (bajo nivel de oxigeno en
sangre). Los sintomas pueden incluir pausas respiratorias durante el suefio, despertar nocturno debido a
disnea, dificultades para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si usted u otra persona
observan estos sintomas, pdngase en contacto con su médico. Su médico puede considerar reducir la dosis.

Pdngase en contacto con su médico si sufre dolor abdominal superior intenso que pueda irradiarse a la
espalda, nauseas, voémitos o fiebre, ya que podria tratarse de sintomas asociados a la inflamacion del
pancreas (pancreatitis) y de las vias biliares.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene hidrocloruro de morfina que puede producir un resultado positivo en las
pruebas de control de dopaje.

Morfina Serra puede alterar el valor de las siguientes determinaciones analiticas:

- Sangre: aumento (bioldgico) de creatina kinasa y prolactina.
- Reduccion (biolbdgica) de testosterona.

Uso de Morfina Serra con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Incluso los adquiridos sin receta médica, los homeopaticos, plantas
medicinales y otros productos relacionados con la salud, ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Hay unos medicamentos con los que no se recomienda el uso de morfina a menos que sea estrictamente
necesario:

- Algunos medicamentos para el tratamiento de la diarrea pueden aumentar el estrefiimiento severo y la
depresion del SNC

- Medicamentos para el tratamiento de la tension alta y otros medicamentos que producen hipotension.

- Medicamentos que administrados junto con Morfina Serra pueden aumentar el riesgo de estrefiimiento
Severo.

- Inhibidores de la monoaminooxidaxa (IMAQ) (medicamentos para el tratamiento de la depresion).

- Naltrexona (se usa para ayudar a las personas que sufren adiccion a los narcéticos o al alcohol, a que
dejen estas sustancias)

Un gran namero de farmacos pueden interactuar con la inyeccion de hidrocloruro de morfina, lo que puede
alterar significativamente sus efectos. Estos farmacos incluyen:
- Gabapentina o pregabalina para el tratamiento de la epilepsia y del dolor causado por problemas

nerviosos (dolor neuropatico).

Algunos medicamentos, cuando se toman al mismo tiempo que el Morfina Serra pueden afectar al
mecanismo de accidn de la morfina aumentando los efectos de esta:
- Medicamentos que producen depresion del SNC
- Bloqueantes neuromusculares (medicamentos usados para producir la relajacion muscular ante
procedimientos quirdrgicos).
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- Analgeésicos con efecto similar a los opidceos (la administracion conjunta puede causar efectos aditivos
en la depresion del SNC).
- Opioides (tales como: pentazocina, nalbufina, butorfanol)

Hay un grupo de medicamentos que disminuyen el efecto de la morfina, entre ellos se encuentran:

- Buprenorfina (medicamento para el tratamiento de la dependencia a opioides).
- Naloxona (medicamento para el tratamiento de la depresion respiratoria).

Esto es especialmente importante si estd tomando alguno de los medicamentos mencionados a continuacion

0 medicamentos para:

- Rifampicina, por ejemplo, para tratar la tuberculosis.

- Algunos medicamentos utilizados en el tratamiento de coagulos sanguineos (por ejemplo, clopidogrel,
prasugrel, ticagrelor) pueden tener un efecto retardado y reducido cuando se toman junto con morfina.

- Lacimetidina puede aumentar el efecto de la morfina.

- El uso concomitante de Morfina Serra y sedantes como benzodiazepinas u otros medicamentos
relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresién respiratoria), comay
puede ser potencialmente mortal. Por este motivo, solo se debe considerar el uso concomitante cuando
no sean posibles otras opciones de tratamiento. Sin embargo, si su médico le prescribe Morfina Serra
junto con medicamentos sedantes, debera limitar la dosis y la duracion del tratamiento concomitante.
Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga de forma estricta las
recomendaciones de su médico acerca de la dosis. Puede ser util informar a los amigos o familiares
para que reconozcan los signos y sintomas indicados anteriormente. Péngase en contacto con su
médico si tiene estos sintomas.

Uso de Morfina Clorhidrato con los alimentos, bebidas y alcohol
La administracion conjunta de Morfina Serra con el alcohol produce potenciacién mutua de la toxicidad,
con aumento de la depresion central.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este farmaco atraviesa la placenta. El uso regular durante el embarazo puede producir dependencia fisica
en el feto, lo que ocasiona sintomas de abstinencia en el recién nacido. El uso de este medicamento sélo se
acepta en caso de ausencia de alternativas mas seguras.

La morfina pasa a la leche materna
Aungue no se han descrito problemas en humanos se desconoce los posibles efectos adversos sobre el
lactante por lo que su médico debe valorar el balance beneficio-riesgo.

Si se utiliza Morfina Serra de forma prolongada durante el embarazo, existe el riesgo de que el recién
nacido presente sintomas de abstinencia, que deben ser tratados por un médico.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con Morfina Serra. Es
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras un aumento de la dosis, tras un cambio
de formulacién y/o al administrarlo conjuntamente con otros medicamentos.

Morfina Serra contiene cloruro de sodio
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Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por ampolla, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Morfina Serra

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero. Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Morfina Serra. No suspenda el
tratamiento antes, ya que pudiera no alcanzarse el efecto terapéutico esperado.

Antes de iniciar el tratamiento y periddicamente mientras dure el tratamiento, su médico le explicara lo que
puede esperar del uso de Morfina Serra, cudndo y cuanto tiempo necesita tomarlo, cuando ponerse en
contacto con su meédico y cuéndo tiene que interrumpirlo (ver también la seccion «Si interrumpe el
tratamiento con Morfina Serra).

Si estima que la accion de Morfina Serra es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Via de administracién subcutanea o intramuscular:
- Adultos: dolor: 5 -20 mg cada 4 horas

Via intravenosa:

- Adultos: dolor asociado a infarto: 2-15 mg pudiendo administrarse dosis en aumento (1-3 mg) hasta
cada 5 minutos. En administracion intravenosa continua (mediante perfusién continua), el
ritmo inicial recomendado en adultos es de 0,8-10 mg/h ajustdndolo posteriormente en
funcion de la respuesta a un maximo de 80 mg/h. En casos de dolor especialmente intenso
se han utilizado velocidades de infusion intravenosa hasta 440 mg/h.

Via epidural:
- Adultos: 5 mg. En caso necesario, administrar al cabo de una hora dosis adicionales de 1 6 2 mg, sin
superar la dosis total de 10 mg /24 horas.

Via intratecal:

- Adultos: 0,2-1 mg/24 h.
Los ancianos y pacientes debilitados pueden precisar dosis inferiores a las correspondientes a

los adultos.

En insuficiencia renal o hepéatica debe ajustarse la dosis al grado de incapacidad funcional del rifién o
higado.

- Las dosificaciones y los intervalos entre las dosis se deben individualizar segun la severidad del dolor, el
estado del paciente, otras medicaciones administradas simultdneamente y la respuesta del paciente.
- Con la administracion repetida puede desarrollarse tolerancia.

Si usa mas Morfina Serra del que debiera

Si ha utilizado mas Morfina Serra del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico o llame al servicio de informacion toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.
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La intoxicacion accidental por sobredosis se manifiesta con: depresion respiratoria con bradipnea
(disminucion de la frecuencia respiratoria), acompariada o no de depresion del sistema nervioso central.

Las personas que hayan tomado una sobredosis pueden sufrir neumonia por inhalacion del vémito o de
particulas extrafias; los sintomas pueden consistir en falta de aire, tos y fiebre.

Las personas que hayan tomado una sobredosis también pueden presentar dificultad para respirar que
provoque la pérdida del conocimiento o incluso la muerte.

El tratamiento recomendado para la sobredosis consiste en:

- Mantener una via respiratoria e instaurar respiracion controlada o asistida.

- Administrar naloxona (de 0,4 a 2 mg) en una dosis unica, preferiblemente intravenosa. La inyeccion de
naloxona se puede repetir a intervalos de dos a tres minutos. Dado que la duracién del efecto de la
naloxona es considerablemente menor que el de la morfina por via epidural o intratecal, puede ser
necesaria la administracion repetida del farmaco. Se debe tener presente que la naloxona también puede
inhibir las acciones analgésicas de la morfina y que puede precipitar sintomas de abstinencia en
pacientes con dependencia fisica.

- Administrar liquidos via intravenosa y/o vasopresores (farmacos que se usan cuando la presién arterial
de un paciente baja demasiado), utilizando otras medidas de apoyo segln las necesidades.

- Continuar con la monitorizacion del paciente.

Si olvidé utilizar Morfina Serra
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Morfina Serra

No interrumpa el tratamiento con Morfina Serra a menos que lo apruebe su médico. Si desea interrumpir el
tratamiento con Morfina Serra, pregunte a su médico cémo reducir de manera paulatina la dosis para evitar
sintomas de abstinencia. Los sintomas de abstinencia pueden ser dolores generalizados, temblores, diarrea,
dolor de estdbmago, nduseas, sintomas de tipo gripal, palpitaciones y dilatacion de las pupilas. Los sintomas
psicologicos consisten en una profunda sensacion de insatisfaccion, ansiedad e irritabilidad.

La interrupcién brusca de un tratamiento, en pacientes con dependencia fisica, puede precipitar un
sindrome de abstinencia caracterizado por los siguientes sintomas en distinto grado de intensidad para cada
individuo: bostezos, lagrimeo, rinorrea (secrecién nasal) , sudoracion, midriasis (dilatacion de la pupila),
temblor, carne de gallina, anorexia (falta de apetito), inquietud, vomito, fiebre, hiperpnea (aumento de la
amplitud y frecuencia de la respiracion), hipertension arterial y diarrea.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Morfina Serra puede producir efectos adversos, aungque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos de la morfina son, en general, frecuentes y moderadamente importantes. En la mayor
parte de los casos, los efectos adversos son una prolongacion farmacoldgica y afectan principalmente al
sistema nervioso central y a los aparatos digestivo y respiratorio.
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Efectos adversos o sintomas importantes a los que debe estar atento y como actuar si aparecen:
Reaccion alérgica grave que causa dificultad para respirar o mareo.

Si sufre estos importantes efectos adversos, consulte a un médico de inmediato.

Las reacciones adversas mas caracteristicas son:
- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): nduseas, vomitos, dificultad para tragar,
estrefiimiento.

- Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): diarrea, calambres abdominales, somnolencia,
desorientacion, sudoracion, euforia; con tratamientos prolongados: tolerancia, sequedad de boca,
alteraciones del gusto, aumento o disminucion del ritmo del corazén, parada del corazon, tensién arterial
alta , tension arterial baja, hipertensién intracraneal, espasmo de laringe , colapso, depresion respiratoria,
apnea (episodios de suspension de la respiracion cuando la persona esta durmiendo), retencion urinaria,
reduccién de la libido (reduccion del deseo sexual), impotencia, vision borrosa, movimiento en sacudida de
los ojos, diplopia (visién doble), miosis (contraccion excesiva de la pupila), edema, picores, urticaria,
erupciones en la piel, dermatitis de contacto, dolor en el punto de inyeccion.

- Poco frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): dolor de cabeza, agitacion, temblor,
convulsiones, alteraciones del humor (ansiedad, depresion), rigidez muscular, alucinaciones, insomnio,
reaccion alérgica generalizada después de la inyeccion intravenosa.

- Frecuencia desconocida: aumento de la sensibilidad al dolor, sintomas de abstinencia o dependencia (para
consultar los sintomas, ver seccion 3: Si interrumpe el tratamiento con Morfina Serra), apnea del suefio
(pausas de la respiracién durante el suefio), sintomas asociados a la inflamacion del pancreas (pancreatitis)
y del sistema de las vias biliares, por ejemplo, dolor abdominal superior grave que puede irradiar en la
espalda, nauseas, vomitos o fiebre.

Deje de utilizar Morfina Serra y solicite atencion médica inmediatamente si observa alguno de los sintomas
siguientes:

Reaccion cutanea grave con ampollas, descamacion de la piel generalizada, puntos Ilenos de pus (pUstulas)
junto con fiebre. Podria tratarse de una enfermedad llamada pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Morfina Serra

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C

No contiene ningun tipo de conservante, por lo que las ampollas abiertas y no utilizadas inmediatamente
deberén rechazarse.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

8de 10



Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Morfina Serra

- El principio activo es hidrocloruro de morfina. Cada ampolla contiene 10 mg de hidrocloruro de morfina
(equivalente a 8,9 mg de morfina base).

- Los demas componentes (excipientes) son: cloruro de sodio, &cido clorhidrico (para ajuste de pH) vy
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Morfina Serra se presenta en forma de solucion inyectable transparente, limpia, estéril, libre de
precipitados.

Los envases contienen 1 ampolla o 10 ampollas de 1 ml de solucion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios SERRA PAMIES S.A.

Ctra. Castellvell, 24

43206 REUS (Tarragona)

Espafia

La ultima revision de este prospecto fue en octubre de 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

La inyeccion intravenosa rapida de los analgésicos opidceos puede causar reacciones anafiloctoideas, por lo
que solo se efectuard por médicos con experiencia en esta administracion y deberan haber disponibles un
equipo para ventilacion artificial y los medicamentos antagonistas de los opiéaceos.

Cuando se administra este medicamento por via epidural e intratecal los pacientes deben ser monitorizados
adecuadamente durante como minimo 24h ya que puede producirse depresion respiratoria.

Cuando se administra morfina por via parenteral el paciente debe estar tumbado y debera permanecer
recostado para minimizar las reacciones adversas como hipotensién, mareo, aturdimiento, nauseas y

vOmitos.

Para la administracion epidural o intratecal es preferible la inyeccién en la regiéon lumbar, debido al
aumento del riesgo de depresion respiratoria cuando se administra en la region toracica.
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Si se administra morfina por via epidural o intratecal durante el parto puede entrar con facilidad en la
circulacion fetal, pudiendo producir depresion respiratoria en el neonato, especialmente si es prematuro.

Antes de la administracion epidural se debe comprobar la colocacion correcta de la aguja o del catéter en el
espacio epidural. Se puede realizar una aspiracion para comprobar la presencia de liquido cefalorraquideo o
sangre que indicaria la colocacion subdural o intravascular, respectivamente.

En pacientes con shock, la alteracién de la perfusion puede evitar la absorcion completa tras una
administracion intramuscular o subcutanea. La administracion repetida puede dar lugar a una sobredosis

debido a que se absorbe inesperadamente una cantidad excesiva cuando se recupera la circulacion.

Se ha demostrado incompatibilidad fisicoquimica (formacién de precipitados) entre las soluciones de
sulfato de morfina y de 5-fluorouracilo.
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