Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

morfiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, sillii se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téamé ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tima koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e

Mitd Oramorph on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oramorphin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

Mitia Oramorph on ja mihin sita kiyte tiéin

Oramorph sisdltdd morfiinia, jolla on voimakas kipuja lievittivd vaikutus. Oramorphia kidytetddn
vaikeiden kroonisten kiputilojen hoitoon.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Oramorphia

Ali ota Oramorphia

e jos olet allerginen morfiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on akuutti vatsasairaus

e jos sinulla on suolen lamaantuminen

e jos sinulla on akuutti myrkytys tai akuutti astmakohtaus.

Ali kuitenkaan lopeta lifikkeen kilyttdd neuvottelematta siiti ensin liékérin kanssa.

Varoituksetja varotoimet ennen hoidon aloittamista:

Keskustele lddkarin, 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 liikkatoiminta

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 ldédke- tai alkoholiriippuvuus.



e olet joskus kidrsinyt vaikeasta ihottumasta tai thon kuoriutumisesta, rakkuloista ja/tai suun
haavaumista otettuasi Oramorphia tai muita opioideja.

Varoituksetja varotoimet hoidon aikana:

Vakavat ihoreaktiot

Akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) on raportoitu Oramorph-hoidon
yhteydessi. Oireet ilmenevét yleensd kymmenen ensimméisen hoitopdivin aikana. Lopeta
Oramorph-valmisteen kdytto ja hakeudu ladkérin valittomasti, jos huomaat mitd tahansa seuraavista
oireista: rakkuloiden muodostuminen, ihon laaja-alainen hilseily, mérkivét ndppylit yhdessa
kuumeen kanssa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tamai ladke sisdltdd morfimia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kéyttd voi heikentda lidkkeen
tehoa (elimistd tottuu lddkkeeseen. Téallaista tottumista kutsutaan toleranssiksi). Oramorph-valmisteen
toistuva kaytto voi johtaa myds riippuvuuteen, vaarinkdyttdon ja addiktioon, jotka voivat johtaa
hengenvaaralliseen yliannostukseen. Suurempi annos ja hoidon pidempi kesto voivat lisdtd nididen
haittavaikutusten riskia.

Riippuvuudessa tai addiktiossa voi tuntua siltd, ettet endé hallitse, miten paljon tai miten usein
ladkettd on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eriihmisilld erilainen. Voit olla suuremmassa

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

- olet tai joku perheenjisenesion joskus vidrinkdyttinyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita
tai ollut niistd riippuvainen (”addiktio”).

- tupakoit.

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

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

saattanut kehittya rijppuvuus tai addiktio:

- tarvitset lidkettd pidempédén kun ladkéri on suositellut.

- tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kaytdt [adkettd muuhun kuin madrattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi rauhoittumisen tai
nukkumisen tukena.

- olet toistuvasti yrittdnyt lopettaa lddkkeen kiyton tai sddnnelld sen kdyttod siind onnistumatta.

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

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

Lisddntynyt kipuherkkyys

Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulle kehittyy
lisddntynyttd herkkyyttd kivulle siitd huolimatta, ettd kdytit suurempia annoksia kipulddketta.
Ladkari paattad, taytyyko annostasi muuttaa vai tdytyyko vahva kipulddkkeesi vaihtaa toiseen

Unenaikaiset hengityshéirit

Oramorph voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) seké unenaikaista hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus). Oireita voivat olla
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai paivisin
esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind taijoku toinen henkild havaitsee niitd oireita, ota yhteyttd
ladkarin. Ladkarivoi harkita annoksen pienentdmista.

Haimatulehdus ja sappitieongelmat




Ota yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa séteilld selkdan,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silli ndmé voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitti) ja
sappiticongelmien oireita.

Lisdmunuaisten vajaatoiminta

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulle kehittyy
heikotusta, visymystd, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua tai matalaa
verenpainetta. Nima voivat olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat liian vihdn kortisoli-
nimistd hormonia, ja voi olla, ettd tarvitset hormonikorvaushoitoa.

Sukupuolihormonien tuotannon vihentyminen

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on seksuaalista
haluttomuutta, impotenssia tai kuukautisten poisjadamistd. Nama voivat johtua
sukupuolihormonien tuotannon vidhentymisesta.

Muut lisike valmisteet ja Oramorph

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettédin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd. Muiden lddkkeiden, kuten esim. unilddkkeiden ja ahdistuneisuutta lievittdvien
ladkkeiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa Oramorph-hoidon tehoon. Tamén vuoksi lddkarin
kanssa tulee neuvotella ennen muiden ldikkeiden samanaikaisen kidyton aloittamista.

Tama on erityisen tdrkeéd, jos otat jotakin seuraavassa mainituista lidkkeistd tai seuraaviin sairauksiin

tarkoitettuja ladkkeita:

o Rifampisiini esimerkiksi tuberkuloosin hoitoon.

e Joidenkin verihyytymien hoidossa kaytettdvien lddkkeiden (esim. klopidogreeli, prasugreeli,
tikagreloori) vaikutus saattaa viivistyad tai vahentya, kun niitd kdytetddn yhdessa morfiinin kanssa.

e Oramorphin ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien lddkkeiden,
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid ja voi olla hengenvaarallista. Tdmén vuoksi ndiden lidkkeiden samanaikaista kiyttod tulee
harkita vain, kun muita hoitovaihtoehtoja eiole. Jos lddkari kuitenkin mééraa sinulle
Oramorphia rauhoittavien ladkkeiden kanssa, hinen on maaréttdvd mahdollisimman pieni
annos, ja samanaikainen hoito saa kestidd vain hyvin lyhyen ajan. Kerro ladkérille kaikista
rauhoittavista lddkkeistd, joita kiytit, ja noudata lddkarin annossuositusta tarkasti. Kerro
ystivillesi tai sukulaisillesi edelli mainituista merkeisté ja oireista, koska siitd voi olla hyotya.
Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle kehittyy nditd oireita.

o Gabapentiini tai pregabaliini, jota kdytetdédn epilepsian ja hermoperéisistd ongelmista johtuvan
kivun hoitoon (neuropaattinen kipu).

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

Raskaus ja imetys

Oramorphin kéyttd raskauden aikana voi vaikuttaa sikioon. Lédkarin kanssa tulee neuvotella ennen
valmisteen kayttod raskauden aikana. Jos Oramorphia kidytetdan pitkdan raskauden aikana, on
olemassa riski, ettd vastasyntyneelld lapsella on ldékehoidon vieroitusoireita, jotka vaativat lidkérin
hoitoa.

Morfiini erittyy didinmaitoon, mutta silld ei todenndkoisesti ole vaikutusta imevédén lapseen. Ladkéarin
kanssa tulee kuitenkin neuvotella ennen Oramorph-valmisteen kdyttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oramorph voi heikentdd reaktiokykyd. Tadma tulee ottaa huomioon, kun vaaditaan tarkkaa

huomiokykya kuten esim. autolla ajo.

Oramorph® 2 mg/ml oraaliliuos:



Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista. Siséltdd sakkaroosia 300 mg/ml, glukoosisiirappia 100 mg/ml. Tama
on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes. Voi olla haitallinen hampaille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia.
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

Téama ladkevalmiste sisdltdd 80 mg alkoholia (etanolia) per ml oraaliliuos, joka vastaa 8 % w/w.
Alkoholimdara 5 mlssa tita lidkevalmistetta vastaa alle 10 ml:aa olutta tai 4 mlaa vinid. Tamén
ladkevalmisteen sisdaltdmalld alkoholimdardlld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin,
eivatkd vaikutukset lapsiin todennékdisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyé joitain
vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Téamén lddkevalmisteen sisaltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytit muita lidkkeita.

Jos olet raskaana taiimetét, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kéyttoa.

Oramorph® 20 mg/ml oraaliliuos:

Tédma valmiste siséltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml. Natriumbentsoaatti voi lisitd vastasyntyneen
(enintddn 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

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

3. Miten Oramorphia ote taan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari keskustelee kanssasiennen hoidon aloittamista ja sddnndllisesti hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Oramorph kaytoltd, milloin ja miten pitkddn sitd on kiytettdvd, milloin on otettava yhteys
ladkariin ja milloin kdyttd on lopetettava (ks. my0s tdssé osiossa kohta Jos lopetat Oramorphin
ottamisen.

Annoksen mittaaminen 100 mln pullosta:

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

2. Kéaanna pullo ja pipetti ylosalaisin. Veda pipetin méntéda hitaasti ulospédin sen tilavuusmerkinnin
kohdalle, joka vastaa tarvitsemaasiannosta.

3. Kéanni pullo ja pipetti oikeinpdin. Ota pipetti pois pullosta.

4. Jos pipettin on tullut ylimééraistd oraaliliuosta, se pitdéd palauttaa takaisin pulloon; pidd pullo
oikeinpdin vilttddksesi nesteen roiskumisen.

Jos otat enemmiin Oramorphia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen ottaneille henkildille voi tulla keuhkokuume sen vuoksi, ettd heiddn hengitysteihinsa
on voinut joutua oksennusta tai vierasesineitd. Oireita voivat olla hengédstyminen, yska ja kuume.

Yliannostuksen ottaneilla henkil6illd voi olla myds hengitysvaikeuksia, jotka voivat johtaa
tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan.



Jos unohdat ottaa Oramorphia

Jos unohdit ottaa annoksen, voit ottaa sen suunniteltua mydhemmin, jos lidkkeen otto on myoOhéstynyt
enintddn kaksi tuntia. Jos seuraava annos pitdd ottaa alle kahden tunnin péésti, jat4 unohtunut annos
viliin ja jatka liZikkeen ottamista lifkérin mi4riyksen mukaisesti. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oramorphin ottamisen

Ali lopeta Oramorphin ottamista kysymétti ensin Likériltisi neuvoa, koska Iikityksen #killinen
lopettaminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos haluat lopettaa Oramorph-hoidon, kysy lddkariltd,
miten hitaasti annosta tulee pienentéé, jotta vilttyisit vieroitusoireilta. Vieroitusoireita voivat olla
esimerkiksi kivut eri puolilla kehoa, vapina, ripuli, mahakipu, pahoinvointi, flunssan kaltaiset oireet,
nopea syke ja pupillien laajeneminen. Psyykkisid oireita ovat esimerkiksi voimakas
tyytyméttdmyyden tunne, ahdistuneisuus ja artyneisyys.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Oramorph kaytto ja hakeudu vilittomasti [d4dkarin hoitoon, jos huomaat jonkin

seuraavista oireista:

o Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta.

o Vaikea ihoreaktio, jossa esiintyy rakkuloita, hilseilyd laajalla alalla, mérkivid
nappyloitd yhdessd kuumeen kanssa. Kyseessd voiolla akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP).

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

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

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

Haimatulehdukseen (pankreatiitti) ja sappiteiden ongelmiin littyvét oireet, kuten voimakas
ylavatsakipu, joka saattaa siteilld selkdédn, pahoinvointi, oksentelu tai kuume.

Jos jotkut haittavaikutukset pahenevat tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd
selosteessa mainittu, kerro niistd lAdkérillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oramorphin siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd korkeintaan 25 °C:ssa. Suojattava valolta.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad. Avatun pakkauksen kelpoisuusaika on
3 kuukautta.

Ladkettd eitule heittdd vieméiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Oramorph sisltia

Oramorph 2 mg/ml oraaliliuos

o Vaikuttava aine on morfinisulfaatti 2 mg/ml vastaten morfiinia 1,5 mg/ml

e Muut aineosat ovat sakkaroosi 300 mg/ml, glukoosisiirappi (dekstroosi 35 %, maltoosi 35 %,
maltotrioosi 8 %, muita sokereita 22 %) 100 mg/ml, 96-pros. etanoli 0,105 ml/ml,
metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti ja puhdistettu vesi.

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

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Oramorph 2 mg/ml oraalilivos:

Pullo 100 ml: Pakkaukset sisiltivdt yhden 5 mln pipetin, jossa on mitta-asteikko 0,255 ml. Asteikon
yksi merkkivéli on 0,25 ml.

Pullo 250 ml: Pakkaukset sisdltdvit 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 oraalilivos:

Tiputinpullo 20 ml: 1 tippa sisdltdd 1,25 mg morfinisulfaattia (16 tippaa =1 ml =20 mg).

Pullo 100 ml: pakkaus sisdltdd 1 mln pipetin, jossa on seuraava asteikko: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 mi,

1 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

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

Italia

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Abcur AB, Box 1452, SE-251 14 Helsingborg, Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 7.12.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

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

morfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oramorph dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Oramorph

Hur du tar Oramorph

Eventuella biverkningar

Hur Oramorph ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Oramorph ir och vad det anvénds for

Oramorph innehaller morfin, som har en kraftigt smértstillande effekt. Oramorph anvédnds vid svar
kronisk smarta.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oramorph

Anviind inte Oramorph

e omdu dr allergisk mot morfin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o vid akut magsjukdom

o vid tarmforlamning

o vid akut forgiftning eller akut astmaanfall.

Shuta dock inte attta medicinen utan att radgéra med din likare.
Varningar och forsiktighet innan be handlingen pabérjas:

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Oramorph
vid astma eller annan sjukdom som ger andningssvérigheter

vid prostatahypertrofi

vid skoldkortelsjukdom

vid akut eller kronisk leversjukdom

vid njursjukdom

vid gallsjukdom

vid epilepsi

vid tarmsjukdom

vid sicklecellsjukdom

om du ndgon gang har haft likemedels- eller alkoholberoende

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



Varningar och forsiktighet under behandling

Allvarliga hudreaktioner

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

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller morfin som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anvdndning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas tolerans).
Upprepad anvindning av Oramorph kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hégre dos och mer langvarig
anvéindning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kinner att du inte ldngre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan lopa storre risk for

beroende eller missbruk av Oramorph om:

— dueller ndgon idin familj nigonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger (”missbruk™)

—  duérrokare

— dundgonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstdrning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker ndgot av foljande tecken medan du tar Oramorph kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende.

—  dubehover ta likemedlet under en lingre tid &n vad likaren har ordinerat.

—  du behdver ta mer 4n den rekommenderade dosen.

—  du anvénder lakemedlet av andra skél &n de ldkaren ordinerat, till exempel for att kiinna dig lugn
eller for att 4 hjilp att sova.

—  du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f& kontroll 6ver
lakemedelsanvandningen.

—  niér du slutar att ta likemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar bittre nér du tar likemedlet igen
(utsattningssymtom).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med lidkare for att diskutera den bésta
behandlingsviagen for dig, samt nir det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Oramorph).

Okad smirtkinslighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever 6kad smértkdnslighet trots att du
tar 6kande doser. Lakaren kommer att besluta om du méste dndra dos eller byta till ett annat starkt
analgetikum (smartstillande medel).

Somnrelaterade andningsstorningar

Oramorph kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom 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, svérigheter att forbli
sovande eller Gverdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan noterar dessa symtom,
kontakta din likare. En dosminskning kan 6vervigas av din ldkare.

Inflammation i bukspottkorteln och gallvigssymtom
Kontakta din likare om du upplever svar smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamdende, krdkningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med




inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvigssymtom.

Nedsatt funktion i binjurarna

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever svaghet, trotthet, aptitloshet,
illamaende, krékningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara ett symtom pa att binjurarna producerar for
lite av hormonet kortisol, och du kan darfor behdva ta hormontillskott.

Séankt produktion av kdénshormoner
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever forlust av libido, impotens eller
uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sénkt produktion av kdnshormoner.

Andra likemedel och Oramorph

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas om detta likemedel och vissa andra likemedel, t ex
somnmedel och &dngestddmpande medel tas samtidigt. Radgoér darfor med din likare fore samtidig
anvindning av andra mediciner.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar nagot av likemedlen har nedan eller likemedel for:

« Rifampicin for att t.ex. behandla tuberkulos.

e Vissa likemedel som anvinds for att férebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel,
tikagrelor) kan ha en fordrdjd eller minskad effekt nér de tas tillsammans med morfin.

o Samtidig anvindning av Oramorph och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller
relaterade medel Okar risken for dasighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma,
och kan vara livshotande. Samtidig anvéndning ska dérfor endast 6vervagas ndr andra
behandlingsalternativ saknas. Om din likare ordinerar Oramorph tillsammans med sedativa
lakemedel ska dock likaren begrénsa dosen och tidsléingden for den samtidiga behandlingen.
Beriitta for din likare om alla sedativa likemedel du tar, och f6lj noga likarens
dosrekommendation. Det kan vara till hjilp att be vanner eller slidktingar vara uppmérksamma
pa de tecken och symtom som ndmns hér ovan. Kontakta likare nir du upplever sddana
symtom.

*  Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi och smérta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smaérta).

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

Graviditet och amning

Mojlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med likare fore anvdandning av Oramorph
under graviditet. Vid langtidsanvindning av Oramorph under graviditet finns det en risk for att det
nyfodda barnet far likemedelsutsittningssymtom (abstinens) som ska behandlas av likare.

Morfin gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med likare
fore anvindning av Oramorph under amning

Korformaga och anvindning av maskiner
Oramorph kan forsdmra reaktionsformagan, vilket man bor tinka pa vid tillfallen da skérpt
uppméirksamhet krévs, t ex vid bilkorning.

Oramorph 2 mg/ml oral 16s ning:

Om du inte til vissa sockerarter skall du tala med din likare mnan du anvidnder detta likemedel.
Innehaller sackaros 300 mg/ml, glukossirap 100 mg/ml Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus. Kan vara skadligt for tdnderna.

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



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

Alkoholen idetta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvinder andra likemedel.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anviander detta likemedel.

Oramorph 20 mg/ml oral 16s ning:

Detta likemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per 1 ml.

Natriumbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors
alder).

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

3. Hur du tar Oramorph

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osédker

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan foérvénta dig av anvindningen av Oramorph, nir och hur linge du behdver ta det,
ndr du ska kontakta likare och ndr du behover sluta med behandlingen (se 4ven ”Om du slutar att ta
Oramorph” i detta avsnitt).

Hur du méiter upp dosen ur 100 ml flaskan

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

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

3. Vind flaskan med pipetten tillbaka i uppritt stillning och ta pipetten ur flaskan.

4, Om du har tagit for mycket 16sning i pipetten ska denna héllas tillbaka i flaskan genom att halla
flaskan uppratt for att undvika att det stinker.

Om du har tagit for stor méingd av Oramorph

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Personer som har tagit en 6verdos kan fa lunginflammation av att dra ner krdkning eller fraimmande
material 1 lungorna, med symtom sdsom andfadddhet, hosta och feber.

Personer som har tagit en 6verdos kan ocksa f4 andningssvarigheter som leder till medvetsloshet eller
t.o.m. att de dor.

Om du har glomt att ta Oramorph

Om du har glomt att ta en dos, kan du ta den senare &n planerat, om forseningen ar hogst tva timmar.
Om foljande dos skall tas mom tva timmar, skall du hoppa 6ver den glomda dosen och fortsétta enligt
lakarens ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Oramorph
Sluta inte ta Oramorph utan att forst tala med din Iikare, eftersom ett plotsligt avbrytande kan orsaka



biverkningar. Avbryt inte behandlingen med Oramorph om du inte har avtalat detta med din ikare.
Om du vill avbryta behandlingen med Oramorph, fraga likaren hur man sénker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan bestd av vérk i kroppen, skakningar, diarré,
magsmérta, illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. I
psykologiska symtom ingar enintensiv kénsla av otillfredsstillelse, &ngest/oro och irritabilitet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta omedelbart att anvinda Oramorph och sok likarvard om du uppticker nagot av foljande

symtom:

*  Allvarlig allergisk reaktion som ger svérighet att andas eller yrsel.

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

Vanliga: Dasighet, trétthet, forstoppning, illaméende, krikningar, svérighet att kasta vatten,
forminskning av pupillerna.

Mindre vanliga/sdllsynta: Klada, lagt blodtryck (svindel), andningssvarigheter, kramp i luftréren,
kramper i gall- och urinvidgarna, olustkinsla.

Ingen kdnd frekvens: Okad smirtkinslighet, svettning, muntorrhet, somnapné (andningsuppehall under
somnen), abstimenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar ta Oramorph).
Symtom forknippade med inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvigarna, t.ex. svar
smérta i ovre delen av buken som eventuellt strilar ut i ryggen, illaméende, krikningar eller feber.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Oramorph ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen 1
angiven manad. Oppnad forpackning &r anvindbar 3 ménader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning

o Denaktiva substansen dr morfinsulfat 2 mg/ml motsvarande morfin 1,5 mg/ml

« Ovriga innehallsimnen #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
e Denaktiva substansen dr morfinsulfat 20 mg/ml motsvarande morfin 15 mg/ml.
e Ovriga innehallsdmnen ir natriumedetat, natriumbensoat, vattenfri citronsyra och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oramorph 2 mg/ml oral losning:

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

Flaska 250 ml: Forpackningarna innehéller en graderad biagare 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml,
5ml, 6 ml, 10 ml, 15 mlL

Oramorph 20 mg/ml oral 6sning :

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

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

L. Molteni & C. deiF.Ii Alitti
Societa di Esercizio S.p.A

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

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkéinnandet for fors éljning om du vill veta mer om

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

Denna bipacksedel éindrades senast 7.12.2023



