Prospecto: Informacion para el usuario

Morfina Sun 1 mg/ml solucién para perfusion en jeringa precargada
Morfina Sun 2 mg/ml solucién para perfusion en jeringa precargada

sulfato de morfina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

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

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Morfina Sun y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Morfina Sun
3. Coémo usar Morfina Sun

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Morfina Sun

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Morfina Sun y para qué se utiliza

Morfina pertenece a un grupo de potentes medicamentos analgésicos denominados opioides.

Este medicamento se usa en adultos para aliviar el dolor intenso cuando otros analgésicos no possen el
efecto suficiente.

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

No use Morfina Sun

- si es alérgico al sulfato de morfina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6)

- si tiene una oclusion intestinal (ileo paralitico)

- si padece afecciones que dificultan la respiracion o si su respiracion es débil (depresion
respiratoria)

- si padece trastornos respiratorios obstructivos cronicos (por ejemplo, asma)

- si padece dolor abdominal intenso, repentino e inexplicable (abdomen agudo)

- si tiene problemas hepaticos graves (enfermedad hepatica aguda grave)

- si ha sufrido una lesién en la cabeza, padece un aumento de la presion en el cerebro, y no esta

recibiendo ventilacion artificial

- si sufre un ataque epiléptico o una mayor susceptibilidad a las convulsiones

- si esta tomando algun medicamento que tenga un efecto similar u opuesto al de la morfina

(por €j.: buprenorfina, nalbufina, pentazocina)

- si estd tomando naltrexona o nalmefeno para el tratamiento de la dependencia al alcohol oa

los opioides

- si esta tomando oxibato sodico para el tratamiento de los ataques de suefio repentinos
(narcolepsia).
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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 Sun también puede provocar dependencia, abuso y adiccion, 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 sensacién 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 adiccion varia de una persona a otra. Puede tener un mayor riesgo de
dependencia o adiccion a Morfina Sun 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 Sun, podria ser un signo de dependencia o

adiccion:

— Necesita tomar el medicamento durante méas 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 medicammento y como hacerlo de forma segura (ver
seccion 3 «Si interrumpe el tratamiento con Morfina Sun»)

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico antes de que le administren este medicamento si usted tiene:

- una adiccion a los opioides

- una conciencia reducida

- trastornos que implican un deterioro del centro respiratorio y de la funcién respiratoria o
trastornos para los que se deba evitar dicho deterioro

- problemas cardiacos como resultado de la hipertensidn crénica en el sistema circulatorio
pulmonar (enfermedad cardiaca pulmonar)

- trastornos relacionados con el aumento de la presion alrededor de su cerebro

- presion arterial baja, asociada con la pérdida de volumen sanguineo circulante (hipotension en

pacientes con hipovolemia)

- una proéstata agrandada (hipertrofia de la prdstata) que causa dificultad para orinar (riesgo de

ruptura de la vejiga como resultado de la retencidn de orina)

- estrechamiento de las vias urinarias o célico uretéral

- trastornos de los conductos biliares

- trastornos obstructivos (asociados con un estrechamiento) e inflamatorios del intestino grueso

- un tumor de la gldndula suprarrenal (feocromocitoma)

- una inflamacién del pancreas (pancreatitis)

- una glandula tiroidea poco activa (hipotiroidismo)

- convulsiones epilépticas o0 mayor susceptibilidad a las convulsiones

- si tiene antecedentes de alcoholismo o drogadiccion. Informe también a su médico si  cree que

esta empezando a depender de este medicamento mientas esta usandolo. Es posible que haya
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empezado a pensar demasiado sobre cuando puede tomar la siguiente  dosis, aunque no la necesite para el
dolor.

- enfermedad de células falciformes (ECF)

- estrefiimiento.

Se recomienda especial precaucion con Morfina Sun:

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

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Morfina Sun puede causar trastornos respiratorios relacionados con el suefio, como apnea del suefio (pausas
respiratorias durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el 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, pongase 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, vomitos o fiebre, ya que podria tratarse de sintomas asociados a la inflamacion del
pancreas (pancreatitis) y de las vias biliares.

Consulte a su médico si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas mientras usa este medicamento:
- aumento de la sensibilidad al dolor, a pesar de que esta utilizando dosis mas altas

(hiperalgesia) Su médico decidira si es necesario ajustar su dosis o si debe utilizar otra alternativa
en lugar de este analgésico potente.
- debilidad, cansancio, falta de apetito, nauseas, 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 deberauna  menor
produccién de hormonas sexuales.
- 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.

Cuando se usa en pacientes con dolor crénico, el riesgo de dependencia psicoldgica se reduce o diferencia
significativamente.

Este medicamento debe usarse con precaucion antes, durante y después de la cirugia (debido al mayor
riesgo de reduccion de la motilidad intestinal (ileo paralitico) o depresion respiratoria).

Hombres en edad reproductiva y mujeres en edad fértil

Debido a que la morfina puede producir cambios en los genes, los hombres en edad reproductiva o las
mujeres en edad fértil deben tomar este medicamento solo si se garantiza el uso de un método
anticonceptivo eficaz (ver “embarazo y lactancia”).

Uso en deportistas
Este medicamento puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.
El uso de morfina como agente dopante puede suponer un riesgo para la salud.

Uso de Morfina Sun con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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Un gran nimero de farmacos pueden interactuar con la inyeccidn de sulfato 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 neuropético)

Los efectos adversos de la morfina pueden aumentar cuando se usa junto con otros medicamentos de accion
central, es decir, medicamentos que tienen un efecto amortiguador sobre la funcién cerebral (por ejemplo,
medicamentos para los trastornos de ansiedad (tranquilizantes), medicamentos para la depresién
(antidepresivos), medicamento para los trastornos mentales (neurolépticos), medicamentos para la anestesia
(anestésicos), medicamentos para los trastornos del suefio (hipnoticos, sedantes, barbituricos),
medicamentos para las alergias o el mareo del viaje (antihistaminicos/antieméticos), u otros analgésicos
potentes (opioides)) o alcohol. Esto aplica en particular a la posible aparicién de dificultades para respirar.

El uso concomitante de sulfato de morfina y medicamentos sedantes como benzodiazepinas o farmacos
relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresion respiratoria), comay
puede poner en riesgo la vida. Por este motivo, s6lo se debe considerar el uso concomitante cuando no sean
posibles otras opciones de tratamiento. Si aun asi su médico prescribe sulfato de morfina junto con
medicamentos sedantes, debera limitar la dosis y duracién 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 que informe a amigos o familiares para
gue reconozcan los signos y sintomas mencionados anteriormente. Si tiene estos sintomas, pongase en
contacto con su médico.

Los medicamentos con efectos anticolinérgicos (por ejemplo medicamentos psicotrépicos,
antihistaminicos, antieméticos, medicamentos para la enfermedad de Parkinson) pueden aumentar los
efectos anticolinérgicos adversos de los opioides (por ejemplo, estrefiimiento, sequedad de boca o
trastornos de la miccién).

La cimetidina (un medicamento para el tratamiento de la Glcera de estdbmago) y otros medicamentos que
pueden afectar negativamente al metabolismo hepatico pueden aumentar las concentraciones de morfina al
inhibir la degradacion de la morfina.

Morfina no debe administrarse en combinacién con Inhibidores de la MAO (medicamentos para la
depresion). En pacientes que fueron tratados con ciertos antidepresivos (Inhibidores de la MAO) 14 dias 0
menos antes de la administracion de un opioide diferente (petidina), se observaron interacciones
potencialmente mortales, con efectos en el cerebro (sistema nervioso central) y el funcionamiento
respiratorio/ circulatorio. No se pueden excluir las mismas interacciones con los inhibidores de la MAO
cuando se usa morfina.

La morfina puede aumentar los efectos de los relajantes musculares.

Los medicamentos utilizados para tratar el dolor (por ej.: petidina, buprenorfina, nalbufina, pentazocina)
pueden disminuir el efecto de la morfina, con el riesgo de aparicidn de un sindrome de abstinencia.

Los medicamentos utilizados para el tratamiento de la dependencia del alcohol o los opioides (por €j.:
naltrexona, nalmefeno) pueden disminuir el efecto analgésico de la morfina.

La utilizacion de oxibato sédico (un medicamento contra los ataques repentinos de suefio (narcolepsia)) y
morfina de forma conjunta aumenta el riesgo de depresion respiratoria, que puede ser fatal en caso de
sobredosis.

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.

En pacientes con sindrome coronario agudo tratados con morfina, se ha observado una exposicion
retardada y disminuida a la terapia antiplaquetaria con inhibidores orales de P2Y12.
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El uso conjunto de rifampicina (un medicamento para tratar la tuberculosis) y morfina puede provocar la
pérdida de efecto de la morfina.

La morfina puede aumentar los efectos secundarios de la gabapentina, un medicamento para tratar la
epilepsia o determinadas situaciones de dolor.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes.

Uso de Morfina Sun con alcohol
Cuando use morfina, no debe beber alcohol, ya que el alcohol puede aumentar significativamente el efecto
amortiguador de este medicamento.

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

Embarazo

Dado que los estudios en animales han mostrado un potencial dafiino para los fetos de las madres tratadas
con morfina, no le deben administrar este medicamento durante el embarazo, a menos que su médico
considere que es necesario, y crea que el beneficio para la madre supere claramente el riesgo para el nifio.
Los hombres y las mujeres que puedan quedar embarazadas, deben usar un método anticonceptivo eficaz
mientras estén en tratamiento con este medicamento.

Si este medicamento se usa por un periodo de tiempo largo durante el embarazo, existe el riesgo de que el
recién nacido presente sintomas de abstinencia, que deben ser tratados por un médico. Los sintomas de
abstinencia pueden incluir llanto agudo, irritabilidad e inquietud, temblores, dificultad para alimentarse y
sudoracion.

Lactancia
La morfina se excreta en la leche materna y puede alcanzar concentraciones efectivas en los lactantes. No
debe amamantar a su bebé mientras esté usando este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

La morfina puede reducir el estado de alerta y la capacidad de respuesta. Como resultado de ello, es posible
gue ya no pueda reaccionar a situaciones estresantes e inesperadas con la suficiente rapidez y de manera
adecuada. Pregunte a su médico si, y en qué condiciones, puede, por ejemplo, conducir (ver mas abajo).

Esta reduccién en el estado de alerta debe tenerse en cuenta especialmente al inicio del tratamiento, cuando
se aumenta la dosis o0 se cambia el medicamento o cuando se asocia con el uso concomitante de alcohol o
tranquilizantes. Si esto le aplica a usted, no debe conducir un coche ni cualquier otro vehiculo!. No utilice
herramientas eléctricas ni maquinas. No trabaje sin un soporte estable.

Morfina Sun contiene sodio

Morfina Sun 1 mg/ml solucién para perfusién en jeringa precargada

Este medicamento contiene 178 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
jeringa precargada. Esto equivale al 8,9 % de la ingesta diaria maxima recomendada para un adulto.

Morfina Sun 2 mg/ml solucién para perfusién en jeringa precargada
Este medicamento contiene 179 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
jeringa precargada. Esto equivale al 9% de la ingesta diaria maxima recomendada para un adulto.
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3. Como usar Morfina Sun
Este medicamento es una solucion para perfusion, que le sera administrada por un médico.
Su médico decidiré cuél es la dosis dptima para usted.

Si usted es una persona de edad avanzada, presenta un estado debilitado o tiene problemas hepaticos y
renales, la dosis serd menor. También le pueden administrar una dosis reducida si sufre alguna de las
situaciones mencionadas en la seccion 2: “Consulte con su médico antes de que le administren este
medicamento si usted tiene:

Si no entiende qué le estdn administrando o tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

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

Forma de administracion

Este medicamento es para uso intravenoso (perfusién en vena). Este medicamento no debe diluirse antes de
su uso. La solucién debe examinarse visualmente antes de su administracion. Unicamente deben utilizarse
soluciones sin particulas visibles. Debe utilizarse una jeringa precargada para un solo paciente.

La jeringa precargada puede introducirse en una bomba de jeringa, que permite administrar una perfusion
lenta y continua de este medicamento.

Los usuarios deben estar familiarizados con el manual de las bombas de perfusion, y con el uso correcto del
sistema de identificacion de la jeringa.

Cuando se utilice la jeringa precargada en una bomba de jeringa, se debe garantizar la adecuada
compatibilidad. En especial, la bomba desbe estar disefiada para evitar la sifonacion, y debe disponer de
una alarma de oclusion. Cuando programe la bomba para la perfusion, seleccione “BD Plastipak™ como
ajuste de la jeringa.

Duracién de uso

Este medicamento no debe utilizarse durante méas tiempo del necesario. Si se requiere un tratamiento del
dolor de mayor duracién, se debe controlar periédicamente y a intervalos cortos (si es necesario debido a
las pausas de aplicacion), si se puede administrar este medicamento y en qué dosis. Si es necesario, se debe
cambiar a una forma farmacéutica mas adecuada.

Si usa mas Morfina Sun del que debe

Si a usted le han administrado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte inmediatamente a su
médico o Ilame al servicio de informacién toxicol6gica, 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.

En raras ocasiones puede producirse lo siguiente: pupilas puntiagudas, somnolencia intensa que puede
empeorar hasta convertirse en estupor y coma, descenso de la presion arterial que puede provocar un estado
de shock, aumento de la frecuencia cardiaca, mareo, neumonia por inhalacién del vémito o materias
extrafias (los sintomas pueden incluir dificultad para respirar, tos y fiebre).

Las personas que hayan recibido una sobredosis también pueden experimentar dificultades para respirar

que provoquen la pérdida de conocimiento e incluso la muerte. Definitivamente, no debe entrar en
situaciones que requieran un alto nivel de alerta, como por ejemplo conducir un vehiculo.
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En el caso de una sobredosis, tiene sentido tomar las siguientes precauciones antes de que llegue el médico:
mantener al paciente despierto, dele instrucciones para respirar, 0 proporcione una ayuda respiratoria.

Si le han dado una dosis menor de Morfina Sun o si olvidé tomar una dosis

Si le han administrado una dosis menor a la prescrita o si no le han administrado una dosis cuando debiera,
experimentara menos alivio del dolor o ningun alivio del dolor. El uso de este medicamento debe
continuarse segun las recomendaciones. No se le debe administrar una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Morfina Sun

No interrumpa el tratamiento con este medicamento a menos que lo apruebe su médico. Si desea
interrumpir el tratamiento con este medicamento, pregunte a su médico como reducir de manera paulatina
la dosis para evitar sintomas de abstinencia. Los sintomas de abstinencia pueden ser dolores generalizados,
temblores, diarrea, dolor de estbmago, nduseas, sintomas de tipo gripal, palpitaciones y dilatacién de las
pupilas. Los sintomas psicoldgicos consisten en una profunda sensacién de insatisfaccion, ansiedad e
irritabilidad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos:

- reaccion adversa grave, que causa dificultad para respirar grave, 0 mareos

- dependiendo de la dosis, la morfina produce dificultad para respirar (depresion respiratoria) y
sedacion en diversos grados, desde fatiga leve hasta somnolencia

Deje de utilizar Morfina Sun y solicite atencién médica inmediatamente si observa alguno de los
sintomas siguientes:
- Reaccion cutanea grave con ampollas, descamacién de la piel generalizada, puntos llenos de pus
(pustulas) junto con fiebre. Podria tratarse de una enfermedad llamada pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA).

Otros efectos adversos
Informe a su médico si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10)
- cambios de humor, principalmente un sentimiento de felicidad y bienestar muy intensos
(euforia), pero a veces un sentimiento de tristeza (disforia)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- dolor de cabeza, mareos
- cambios en el nivel de actividad (principalmente supresion, pero también elevacion, o un estado
de excitacion), insomnio y cambios en el pensamiento y los sentimientos (por  ejemplo, trastornos del
pensamiento, trastornos de la percepcién/ alucinaciones, confusion)
- vomitos (especialmente al principio del tratamiento), pérdida de apetito, malestar estomacal
y cambios en el gusto
- problemas urinarios
- sudoracion, reacciones de hipersensibilidad como erupcion de ortiga (urticaria), picazon

(prurito)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 persona de cada 100)

- reactivacion del herpes labial (infecciones por herpes labial); este efecto adverso puede ocurrir
cuando se administra morfina cerca de la médula espinal (administracion epidural e intratecal)
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- aumento anormal de la caida de la presion arterial baja, ritmo cardiaco rapido o lento  anormal

Raras: pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 persona
- aumento de las enzimas pancreéticas, mas especificamente inflamacion del pancreas
(pancreatitis)
- espasmos de la vesicula biliar
- espasmos renales
- rigidez de los masculos que recubren las vias respiratorias en los pulmones (broncoespasmos)
- sintomas de dependencia (sintomas descritos en la seccion 3 “Si interrumpe el  tratamiento con
Morfina Sun”)

Muy raros: pueden afectar hasta a 1 persona de cada 10.000

- temblor, espasmos musculares involuntarios, convulsiones epilépticas

- sintomas neuroldgicos graves como paresis, que puede atribuirse a una reaccion tisular en el area

de retraccion de la punta del catéter (ver también seccion 4.4), paro respiratorio retardado (hasta 24

horas); este efecto adverso puede ocurrir cuando se administra morfina cerca de la médula espinal

(administracién epidural e intratecal)

- adiccion (ver también la seccion 2 “advertencias y precauciones”), pérdida de la libido o
impotencia

- vision borrosa, visiéon doble y temblores oculares. La contraccion de las pupilas esun  efecto

acompafiante tipico

- obstruccion intestinal, dolor abdominal

- aumento de las enzimas hepaticas

- calambres musculares, rigidez muscular

- dispnea (falta de aire intensa)

otro tipo de erupciones cutaneas como exantema y acumulacion de liquido en el tejido  (edema

periférico) que desaparece cuando se interrumpe el tratamiento

- debilidad (astenia), malestar, escalofrios, interrupcion del ciclo menstrual. Cambios en la

denticién; sin embargo, no se ha determinado la relacidn causal con el tratamiento con morfina

- se puede desencadenar el sindrome de secrecion inapropiada de hormona antdiurética (ADH)

(SIADH; sintoma principal: la concentracion de sodio en sangre es anormalmente baja (hiponatremia))

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- aumento de la sensibilidad al dolor que no responde a un aumento adicional de la dosis de
morfina, particularmente en respuesta a dosis altas (ver también seccion 4.4)
- se puede producir un gran nimero de efectos adversos psiquiatricos que pueden ocurrir en varias
formas y grados de gravedad y pueden diferir de un individuo aotro  (dependiendo de la personalidad y
de la duracion del tratamiento)
- acumulacién de liquido en los pulmones en pacientes de cuidados intensivos, no causada
por problemas cardiacos (edema pulmonar no cardiogénico)
- nausea y sequedad de boca, dependiendo de la dosis
- estreflimiento, tipicamente en el caso de un tratamiento permanente. Especialmente cuando ya
tenia problemas con la evacuacion intestinal antes de usar este medicamento,  por lo que debera usar un
laxante desde el inicio del tratamiento. Hable con su médico si este es su caso.
- enrojecimiento de la cara, palpitaciones, debilidad general o incluso desmayos e

insuficiencia cardiaca
- puede sentir que necesita mas morfina para obtener el mismo nivel de alivio del dolor; esto puede
significar que se esta volviendo tolerante a los efectos de este medicamento.

- apnea del suefio (pausas de la respiracion 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.

Contramedidas
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Si nota signos de cualquiera de los efectos secundarios graves descritos anteriormente, llame al médico mas
cercano para obtener ayuda. En caso de otros efectos indeseables, hable con su médico acerca de un
tratamiento adicional.

Comunicacion de efectso adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Morfina Sun
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la
jeringa y de la bolsa después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Después de la primera apertura de la bolsa, este medicamento debe utilizarse inmediatamente.
No utilizar este medicamento si observa que la solucion contiene particulas visibles.

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

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico c6mo
deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Morfina Sun

- El principio activo es sulfato de morfina.
Morfina Sun 1 mg/ml: Cada ml de la solucién para perfusién contiene 1 mg de sulfato de
morfina, equivalente a 0,75 mg de morfina.
Cada jeringa precargada de 50 ml contiene 50 mg de sulfato de morfina, equivalente a 37,5 mg de
morfina.

Morfina Sun 2 mg/ml: Cada ml de solucidn para perfusion contiene 2 mg de sulfato de morfina,
equivalente a 1,5 mg de morfina.

Cada jeringa precargada de 50 ml contiene 100 mg de sulfato de morfina, equivalente a 75 mg de
morfina.

- Los deméas componentes son edetato disddico, cloruro de sodio, &cido clorhidrico 0,1% (para
ajustar el pH), hidréxido de sodio 0,1% (para ajustar el pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Morfina Sun y contenido del envase
Solucion para perfusion transparente, incolora.

Jeringa precargada de 50 ml provista de un tapdn de rosca con un émbolo que contiene 50 ml de solucion
para perfusion.

Se incluye un émbolo y un eliminador de oxigeno en una bolsa de aluminio junto con la jeringa precagada.
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Se envasa en cajas que contienen cada una 1 o 5 bolsas de aluminio selladas, cada una de las cuales
contiene una jeringa precargada, un émbolo y un eliminador de oxigeno.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Paises Bajos

0]

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluyj
Rumania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 — Barcelona

Espafia

Tel.: + 34 93 342 78 90

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Morphin SUN 1 mg/ml Infusionslésung in einer Fertigspritze
Morphin SUN 2 mg/ml Infusionslésung in einer Fertigspritze

Francia: morphine SUN 1 mg/mL solution pour perfusion en seringue pré-remplie
Morphine SUN 2 mg/mL solution pour perfusion en seringue pré-remplie

Italia: Morfina Solfato SUN

Espafia: Morfina Sun 1 mg/ ml solucidn para perfusion en jeringa precargada

Morfina Sun 2 mg/ ml solucidn para perfusion en jeringa precargada

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2024

La informacion detallada de este medicamento esta 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:
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http://www.aemps.gob.es/

om

Consulte La Ficha Técnica del medicamento para obtener la informacion de prescripcién completa.
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