Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sendolor 1 mg/ml injektioneste, liuos
Sendolor 10 mg/ml injektioneste, liuos
Sendolor 20 mg/ml injektioneste, liuos

morfiinihydrokloriditrihydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sendolor on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Sendoloria
Miten Sendoloria kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sendolorin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1.  Miti Sendolor on ja mihin siti kéytetiéin

Sendolor siséltdd vaikuttavana aineena morfiinia, joka kuuluu vahvoihin kipulddkkeisiin. Sendoloria
kaytetddn vaikean akuutin kivun, syopéén liittyvan kivun ja syOpéaén littyvan lapilyontikivun hoitoon.

Morfiinia, jota Sendolor siséltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Sendoloria

Ali kiyti Sendoloria:

- jos olet allerginen morfiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on paljon limaa hengitysteissisi

- jos sinulla on akuutti maksasairaus

- jos kérsit hengityselimiston vajaatoiminnasta (hengenahdistuksesta)

- jos tunnet itsesi levottomaksi ollessasi alkoholin tai nukahtamisen apuna kayttdmasi lidkkeiden
vaikutuksena alaisena.

Varoitukset ja varotoimet
Tédmén ladkkeen kdyttdon littyy tottumisen ja usein myos riippuvuuden vaara. Lidkettd kohtaan voi
myds kehittyd toleranssi.



Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Sendoloria,
jos sinulla on

- astma

- syanoosi (sinisen virinen iho)

- padvamma

- alhainen verenpaine ja sithen liittyvé alhainen veren tilavuus

- liian heikosti toimiva kilpirauhanen

- heikentynyt maksan toiminta

- heikentynyt munuaisten toiminta

- tulehduksellinen suolistosairaus ja normaalin ruoansulatuskanavan toiminnan estava hairio
- haimatulehdus

- sappitichyen spasmi

- virtsatien spasmi

- kouristuksia (poikkeava, tahdoton lihasten supistuminen)

- vieroitusoireita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa, jos sinulle kehittyy joitakin

seuraavista oireista, kun kdytat Sendolorea:

- Lisaantynyt kipuherkkyys siitd huolimatta, etta kdytat suurempia annoksia kipulddketta. Ladkari
paattas, tiytyyko annostasi muuttaa vai tiytyyko vahva kipulidkkeesi vaihtaa toiseen (ks. kohta
2).

- Heikotus, visymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai matala verenpaine. Naméa
voivat olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat liian vahdn kortisoli-nimistd hormonia, ja voi
olla, etta tarvitset hormonikorvaushoitoa.

- Seksuaalinen haluttomuus, impotenssi, kuukautisten poisjidminen. Nima voivat johtua
sukupuolihormonien tuotannon vihentymisesta.

- Jos sinulla on joskus ollut ladke- tai alkoholiriippuvuus. Kerro ladkarille myds, jos koet, ettd sinulle
on kehittyméssa riippuvuus Sendolorille sitd kdyttdessisi. Olet kenties alkanut ajatella paljon sité,
milloin voit ottaa seuraavan annoksen, vaikka et tarvitse sitd kivun hoitoon.

- Vieroitusoireet tai rijppuvuus. Y leisimmét vieroitusoireet on mainittu kohdassa 3. Jos niitd
esiintyy, ladkéari saattaa muuttaa lddkkeen tyyppid tai annosten vilistd aikaa.

Lapset ja nuoret
Kaikilla lapsilla, mutta erityisesti vastasyntyneilld, on hengitysongelmien riski tatd ladkettd kidytettiessa.
Ladkari antaa morfiinin erityisen varoen alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut liéike valmisteet ja Sendolor
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit parhaillaan tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

e Sendolorin ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien lddkkeiden,
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, verenpaineen laskua, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla hengenvaarallista. Timén vuoksi ndiden lddkkeiden
samanaikaista kdyttod tulee harkita vain, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole. Jos laakéri
kuitenkin méarda sinulle Sendolor rauhoittavien lddkkeiden kanssa, hinen on maarattava
mahdollisimman pieni annos, ja samanaikainen hoito saa kestéé vain hyvin lyhyen ajan. Kerro
ladkarille kaikista rauhoittavista lddkkeisti, joita kiytit, ja noudata lddkérin annossuositusta
tarkasti. Kerro ystévillesi tai sukulaisillesi edelli mainituista merkeisti ja oireista, koska siitd voi
olla hy6tya. Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulle kehittyy nditd oireita.

e Rifampisiini (antibiootti) voi nopeuttaa morfiinin poistumista kehosta.

e Joidenkin verihyytymien hoidossa kiytettdvien lidkkeiden (esim. klopidogreeli, prasugreeli,
tikagreloori) vaikutus saattaa viivistyd tai vihentyd, kun niitd kdytetdén yhdessda morfiinin
kanssa.



Simetidiini vahvistaa morfiinin kipua lievittdvaa vaikutusta ja voi aiheuttaa hyvin vahaista
hengenahdistusta.

Nimodipiini, joka on kalsiumkanavan salpaaja, tehostaa kivunlievitystd syopapotilailla, joiden
morfiiniannosta on kasvatettava sdannoéllisesti, jotta kipu saadaan pidettyd hallinnassa.
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(hengenahdistusta ja verenpaineen laskua).

Serotoniini-vélittdjiainemyrkytystilaa ei voida sulkea pois, kun morfiinia ja MAO:n estijid (joita
kiytetddn masennuksen hoidossa) kiytetddn yhdessa.

Morfiinistimulanttien/-depressanttien (buprenorfiini, nalbufiini, pentatsosiini (opioidikipuldékkeitd))
samanaikainen kayttd heikentdd morfiinin kipua lievittdvaa vaikutusta ja lisdévét siten
vieroitusoireiden riskid.

Sendolor ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sendolor voi heikentdd hengityselimiston toimintaa, miké voi pahentua, jos sen kanssa kdytetddn
alkoholia. Alkoholia on viltettiva (my0s pienid midrid) timén ladkkeen kdyttdmisen aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod. Jos Sendoloria kdytetdédn pitkddn
raskauden aikana, on olemassa riski, ettd vastasyntyneelld lapsella on lddkehoidon vieroitusoireita, jotka
vaativat laékérin hoitoa.

Morfiini voi mahdollisesti vahingoittaa sikiotd, ja silld on haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen. Téstd
syystd lisddntymiskykyisten tai hedelméllisten miesten ja naisten pitdd kiyttdd tehokasta ehkdisya.

Morfiini erittyy didinmaitoon. Sendolor-valmistetta ei saa kdyttds imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Morfiini vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Timéa on otettava huomioon tarkkaavaisuutta
vaativissa tehtdvissé, esim. autolla ajamisessa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Sendolor siséltii natriumia

Sendolor 1 mg/ml injektioneste, liuos siséltdd 35,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml
ampulli. Tama vastaa 1,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Sendolor 10 mg/ml & 20 mg/ml injektioneste, liuos siséltdvit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli
eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Sendoloria kiyte tiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin laékari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos on yksilollinen, ja lddkarisi mdardad sen. Annos madrdytyy ikdsi, painosi, kipusi vaikeusasteen ja
aiemmin kdyttdmiesi lidkkeiden ja aiemman kipusi mukaan. Jos olet ifikés tai maksasi tai munuaistesi

toiminta on heikentynyt, lidkérisi voi mddriti sinulle pienemmén annoksen ladketta.

Jos kiytit enemmiin Sendoloria Kuin sinun pitiisi



Y Lannostuksen oireita ovat mykididen supistuminen, hengityksen lamaantuminen ja alhainen
verenpaine. Vakavissa tapauksissa voi aiheutua verenkiertohdirioitd ja kooma. Yliannostuksen ottaneille
henkil6ille voi tulla keuhkokuume sen vuoksi, ettid heiddn hengitysteihinsd on voinut joutua oksennusta
tai vierasesineitd. Oireita voivat olla hengéstyminen, yské ja kuume. Y liannostuksen ottaneilla henkilGilla
voi olla myds hengitysvaikeuksia, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan.

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

Jos unohdat kiyttii Sendoloria
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Sendolorin kiyton

Al lopeta Sendolor-hoitoa, ellet ole sopinut siitéi Eizikirisi kanssa. Jos haluat lopettaa Sendolor-hoidon,
kysy laédkariltd, miten hitaasti annosta tulee pienentdé, 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 drtyneisyys.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Tamén ladkkeen vakavimpia haittavaikutuksia ovat seuraavat: nesteen kertyminen keuhkojen kudoksiin
ja imatilaan, miké johtaa hengityselimiston vajaatoimintaan (keuhkoddeema) ja ihottuma
(nokkosihottuma), joista kumpikin on melko harvinaisia; vakava allerginen reaktio (anafylaktinen
reaktio) ja ei-allerginen yliherkkyysreaktio (anafylaktoidi reaktio), joista kummankaan yleisyytté ei
tiedetd. Jos havaitset jonkin ndistd haittavaikutuksia, kerro niisté heti ladkarille.

Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd
. uneliaisuus.
Yleiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestdi

° sekavuus

° unettomuus

° huimaus

o paédnsirky

° uneliaisuus

° sedaatio

o mykion supistuminen

° anoreksia

. suun kuivuminen

. oksentelu

] ummetus

. pahoinvointi

o kosketuksen aiheuttama ihotulehdus
° hikoilu

o virtsaumpi.

Melko harvinaiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta
. allerginen reaktio



o kiihtyneisyys

. euforia

. hallusinaatiot

o mielialan muutokset

o henkinen pahoinvointi
° kouristelu

o lihasjaykkyys
o poikkeava syddmen syke

o kasvojen punoitus
o hengityksen lamaantuminen
o kutina

o antokohdan kipu ja arsytys.
Harvinaiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta

o ortostaattinen hypertensio (korkea verenpaine seisomaan noustaessa).
Tuntemattomat: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin
o ladkeaineriippuvuus

o lisddntynyt kipuherkkyys
o hidas syddmen syke
o nopea syddmen syke
o maksaentsyymiarvojen muutos
o heikentynyt sukupuolivietti
o heikentynyt potenssi
o Vieroitusoireet tai riippuvuus (katso oireet kohdasta 3: Jos lopetat Sendolorin kidyton).
ladkevieroitusoireyhtyma
ladketoleranssi
lihasten jaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Sendolorin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titi [iketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen (EXP
(Kayt. vim.)).

Viimeinen kdyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Suojaa ampullit valolta sdilyttiméalld ne ulkopakkauksessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Sendolor sisiltii
- Vaikuttava aine on morfinihydrokloriditrihydraatti.
- Ampullit: muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Injektioneste, liuos on kirkasta ja (lihes) véritonta.

Virittomét lasiampullit siséltdvat 1, 5 tai 10 ml liuosta. Yksi pakkaus sisdltdd 5, 10, 20, 30, 50 tai
100 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Alankomaat

Yhtion kansalliset yhteystiedot lddketieteellisid tietoja varten:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Ruotsi
Sahkoposti: info@frostpharma.com

Puhelin: +35 875 32 51 209

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.07.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Suositeltu annos on

Aikuiset

Laskimoon: 2,5—-15 mg, joka annetaan 4—5 minuutin kuluessa

Thon alle, lihakseen: 5-20 mg, yleensd 10 mg kerrallaan, tarvittaessa enintdén 4 tunnin vélein
Epiduraaliin (aivokalvon ulkopuolelle ja selkdytimeen): aluksi 5 mg, tarvittaessa tunnin kuluttua 1—

2 mg, toistetaan tarvittaessa, yleensd yhteensd 10 mg vuorokaudessa.

Epiduraali-infuusio: aluksi 3,5-7,5 mg vuorokaudessa (= 24 tunnissa), tarvittaessa lisitdén 1-2 mg
vuorokaudessa.

intratekaalisesti: 0,2—1 mgn kerta-annos, jota ei mielelldin toisteta. Jos kdytdssd on implantoitu
mikroinfuusiojirjestelmi, vuorokausiannoksen voi nostaa asteittain 25 mg:aan (40 viikon jatkuvan hoidon
jalkeen).

Keskoset

Laskimoon: Vain, kun vaikutuksen alkamisen halutaan olevan erityisen nopea: 0,025-0,05 mg kehon
painokiloa kohti, erittdin hitaasti annettuna (suositellaan laimentamista isotonisella natriumkloridilla).
Thon alle, lihakseen: 0,025—0,05 mg kehon painokiloa kohti, tarvittaessa enintdén 4 tunnin vélein.

Lapset ja nuoret


mailto:info@frostpharma.com

Laskimoon: vain, kun vaikutuksen alkamisen halutaan olevan erityisen nopea:

0,05-0,1 mg kehon painokiloa kohti, erittdin hitaasti annettuna (suositellaan laimentamista isotonisella
natriumkloridiliuoksella).

Thon alle, lihakseen: 0,05-0,2 mg kehon painokiloa kohti, tarvittacssa enintdén 4 tunnin vilein. Kerta-
annos ei saa olla yli 10 mg.

Iakkait:

Thon alle, lihakseen, laskimoon: 2,5-10 mgn kerta-annos. Yleensd annos pitdd valita varoen idkkaille
potilaille aloittaen tavallisesti annostusalueen pienimmilld annoksilla ja lisddméalld annosta vahitellen,
kunnes vaikutus on haluttu.

Esiladkityksend 60—90 minuuttia ennen leikkausta potilaalle voidaan antaa enintddn 10 mg:n injektio ihon
alle tai lihakseen.
Jatkuvassa laskimoon antamisessa ylldpitoannokset ovat olleet yleensi 0,8—80 mg/tunti.

Antotapa
Jos potilaalla on heikko verenkierto, potilaalle on annettava laédkettd hitaasti laskimoon, koska ihon alle
tai lihakseen annettuna vaikuttava aine ei imeydy riittdvan hyvin.

Suositeltu aloitusannos jatkuvassa epiduraali-infuusiona antamisessa potilaille, jotka eivit ole aiemmin
saaneet opioideja, on 3,5-7,5 mg/vrk. Sellaisille potilaille, joille on kehittynyt opioiditoleranssi, voidaan
antaa 4,5—-10 mg vuorokaudessa. Annosvaatimukset voivat kuitenkin kasvaa huomattavasti hoidon
aikana, ja joillain potilailla annoksen on oltava jopa 20—30 mg vuorokaudessa.

Potilaan sddtami kivunlievitys (PCA)**

Potilaan itse sdatdmalld kivunlievitykselld tarkoitetaan ajoittaista tai jatkuvaa morfiinin infusointia
parenteraalisesti niin, ettd potilaan sddtdima kivunlievitysannos on ohjelmoitu kannettavaan pumppuun
“tarpeen mukaan” annettavaksi. Leikkauksen jdlkeen PCA -tekniikka voi kdsittdd ajoittaisia potilaan itse
sddtdmid kivunlievitysannoksia ja/tai perusinfuusion ja sen lisdksi potilaan itse sdatdmén
kivunlievitysannoksen. PCA annetaan laskimoon tai thon alle.

PCA-laitetta voidaan kdyttda kroonisen syopdén littyvan kivun hoitoon, kun

1. suun kautta antaminen ei ole suositeltavaa

2. kun suun kautta annettava morfiinin kokonaisannos on suuri ja

3. kun PCA on tarpeen, jotta potilas noudattaa paremmin annosteluohjelmaa

4. kun PCA toimii vélittéméné kivunlievityksend satunnaiseen kipuun.

Potilaille, joilla imenee syopéddn littyvdd lApilyontikipua huolimatta optimoidusta ympérivuorokautisesta
opioidien kdytostd, suositellaan laskimoon annettavana boluksena 20 % opioiditaustahoitoon kuuluvan
suun kautta otettavan morfiinin vastaavasta kokonaisvuorokausiannoksesta.

Potilas annostelee itse kivunlievitysannoksen painamalla painiketta, joka aktivoi infuusiopumppuun
liitettya tietokonetoimista ladkeinjektoria ohjaavan ohjelman. Apuannos on 25-50 % jatkuvasta
tuntiannoksesta, kun PCA-bolus on véhintddn 1 mg morfiinia. Ohjelmaan on ohjelmoitu annostelun
estovili (jonka aikana lidkettd ei anneta, vaikka potilas yrittdisi aktivoida laitteen), ja sen ajanjaksoksi
voidaan médrittdd 5 minuuttia - tunti tai jopa 2 tuntia satunnaisen tai lapilyontikivun hoitamista varten.
Potilaille ja vastuussa oleville perheenjdsenille tai ensisijaiselle potilaan hoitajalle pitdd antaa ohjeita
pumpun kéyttimisesti, akun vaihtamisesta ja pumpun hilytysviestien tulkitsemisesta. 24 tunnin
puhelintuki ja jatkuvasti kdytettavissd oleva kotihoitojarjestelmi ovat oleellisia avohoitopotilaan PCA -
hoidon kannalta.

**Paikalliset ohjeet voivat poiketa edelld esitetyisti.

Heikentynyt munuaisten toiminta

Morfiini on yksi opioideista, jonka annokseen munuaisten vajaatoiminnalla on suuri vaikutus.
Heikentyneen munuaispuhdistuman vuoksi metaboliittien kertyminen voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. Morfiinin annokset pitdéd sditda huolellisesti potilaille, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt tai joilla on munuaisten vajaatoiminta.



Maksan vajaatoiminta
Annostusvilin kaksinkertaistamista on harkittava potilaille, joilla on vakava maksan vajaatoiminta.
Morfiinin antamisessa maksan vajaatoiminnasta kérsiville potilaille on toimittava varoen.

Yliannostus

Y liannostuksen hoito: Tarvittaessa vatsahuuhtelu, aktiivihiilen tai laksatiivin antaminen, kun lddkettd on
otettu suun kautta. Hengityselimiston vajaatoiminta morfiinimyrkytyksen vuoksi voidaan kumota
naloksonilla. Hengitysti on tarvittaessa tuettava, ja neste- ja elektrolyyttitasapaino on tarkistettava.

Yhte ensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Bipacksedel: Information till patienten

Sendolor 1 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Sendolor 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Sendolor 20 mg/ml, injektionsvatska, [6sning

morfinhydrokloridtrihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sendolor 4r och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Sendolor
Hur du anviander Sendolor

Eventuella biverkningar

Hur Sendolor ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Sendolor ir och vad det anvinds for

Sendolor innehéller det aktiva innehallsdmnet morfin. Morfin tillhér en grupp likemedel som kallas
starka analgetika eller ”smartstillande”. Sendolor anvéinds for behandling av svar akut smérta, smérta
vid cancer och genombrottssmarta vid cancer.

Morfin som finns i Sendolor kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Sendolor

Anvind inte Sendolor:

- Om du ér allergisk mot morfinhydroklorid eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- Om du har stora mangder slem i luftvigarna

- Om du har akut leversjukdom

- Om du har forsdmrad andningsférmaga (andfdddhet)

- Om du kénner dig upprord/orolig ndr du dr paverkad av alkohol eller likemedel mot sémnproblem

Varningar och forsiktighet
Detta likemedel medfor en risk for tillvinjning och ofta beroende. Tolerans kan utvecklas (hogre doser
behos for att fa samma smaértlindring).

Tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Sendolor om du har
- astma

- cyanos (blaaktig missfargning av huden)

- skallskador

- lagt blodtryck med minskad blodvolym

- underaktiv skoldkortel

- nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion

- inflammatorisk tarmsjukdom och storningar i mag-tarmkanalens normala funktion
- bukspottkdrtelinflammation

- gallvigsspasm

- urinvigsspasm

- krampanfall (anormala, ofrivilliga sammandragningar i muskler)

- abstinensbesvir

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du upplever nagot av foljande symtom

medan du anvénder Sendolor:

- Okad smirtkéinslighet trots att du tar kande doser (hyperalgesi). Likaren kommer att besluta
om du maste dndra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smértstillande medel), (se
avsnitt 2).

- Svaghet, trétthet, aptitloshet, illamaende, kriakningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara ett
symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfor behdva ta
hormontillskott.

- Forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pé sidnkt produktion av
koénshormoner.

- Om du en gang varit beroende av droger eller alkohol. Berétta ocksd om du kidnner att du héller
pa att bli beroende av Sendolor under tiden du anvénder det. Du kan ha borjat tinka mycket pa
ndr du kan ta nésta dos, ocksad om du inte behéver den for smértan.

- Abstinenssymtom eller beroende. De vanligaste abstinenssymtomen namns i avsnitt 3. Om detta
intréffar kan likaren komma att dndra likemedelstypen eller tiderna mellan doser.

Barn och ungdomar
Alla barn, speciellt nyfodda, l6per risk att f4 andningsproblem med det hér likemedlet.
Likaren ger morfin med sérskild forsiktighet hos barn under ett ars élder.

Andra likemedel och Sendolor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.
e Samtidig anvindning av Sendolor och sedativa likemedel sasom bensodiazepiner eller relaterade
medel dkar risken for dasighet, lagt blodtryck, andningssvarigheter (andningsdepression) och
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koma, och kan vara livshotande. Samtidig anvéndning ska déarfor endast dvervigas nér andra
behandlingsalternativ saknas. Om din likare ordinerar Sendolor tillsammans med sedativa
lakemedel ska dock likaren begrénsa dosen och tidslingden for den samtidiga behandlingen.
Beritta for din likare om alla sedativa likemedel du tar, och folj noga ldkarens
dosrekommendation. Det kan vara till hjdlp att be vanner eller slaktingar vara uppmérksamma
pé de tecken och symtom som ndmns hir ovan. Kontakta likare nér du upplever sadana
symtom.

Rifampicin (antibiotika) kan gora att morfinet férsvinner snabbare ur kroppen.

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

Cimetidin 6kar den smaértstillande effekten hos morfin utan storre paverkan péa
andningsférmégan.

Nimodipin, en kalciumkanalblockerare, forstarker den smértstillande effekten hos
cancerpatienter som behdver regelbundna dosdkningar av morfin for att kontrollera smértan.

MAO-hdmmare (anvidnds vid behandling av depression) kan 6ka morfins paverkan pa andningen
och blodtrycket (andfaddhet och lagt blodtryck).

Serotoninforgiftning (en signalsubstans) kan inte uteslutas i kombination med morfin och MAO-
hdmmare (anvinds vid behandling av depression).

Kombinerad behandling med morfinstimulerare/hdmmare (buprenorfin, nalbufin, pentazocin
(smirtstillande opioider)) minskar morfinets smaértstillande effekt och 6kar dirmed risken for
abstinensbesvér.

Sendolor med mat, dryck och alkohol
Sendolor kan orsaka forsdmrad andningsférméga, som kan forvirras i kombination med alkohol.
Undvik alkohol (4ven sma méidngder) under behandlingen med detta likemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Vid langtidsanvidndning av Sendolor under
graviditet finns det en risk for att det nyfodda barnet far likemedelsutsattningssymtom (abstinens) som
ska behandlas av likare.

Morfin kan skada fostret och har negativa effekter pa fertiliteten. Dérfor ska fertila mén och kvinnor
anvinda effektiva preventivmedel.

Morfin utsondras till brostmjolk. Sendolor ska inte anvdndas under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Morfin paverkar formégan att kéra och anvinda maskiner. Detta bor beaktas da skérpt
uppméirksamhet krévs, t. ex. vid bilkdrning.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sendolor inne héller natrium
Sendolor 1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning innehaller 35,4 mg natrium (huvudingrediensen i

koksalt/bordssalt) per 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.
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Sendolor 10 mg/ml och 20 mg/ml innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampuller d.v.s. ar
ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sendolor

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Doseringen ér individuell och bestims av din likare. Den beror pa din &lder, vikt, smirtornas
svarighetsgrad och tidigare likemedel och smértor. Om du dr dldre eller har forsdmrad lever- eller
njurfunktion kanske ldkaren foreskriver en lagre dos.

Om du har anviant for stor mangd av Sendolor

Symptom pé dverdos inkluderar mycket sma pupiller, forsdmrad andningsférmaga och lagt blodtryck.
Cirkulationsrubbningar och koma kan intraffa i svéara fall. Personer som har tagit en 6verdos kan fa
lunginflammation av att dra ner krikning eller frimmande material i lungorna, med symtom sasom
andfaddhet, hosta och feber. Personer som har tagit en 6verdos kan ocksa fa andningssvérigheter som
leder till medvetsloshet eller t.o.m. att de dor.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (for Finland tel. 0800 147 111; for Sverige tel.
112) f6r bedomning av risken samt radgivning

Om du har glomt att anviinda Sendolor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Sendolor

Avbryt inte behandlingen med Sendolor om du inte har avtalat detta med din likare. Om du vill avbryta
behandlingen med Sendolor, fraga likaren hur man sdnker dosen langsamt for att undvika
abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av virk i kroppen, skakningar, diarré, magsmérta,
illamaende, influensaliknande symtom, hjértklappning och forstorade pupiller. I psykologiska symtom
ingér en intensiv kinsla av otillfredsstéllelse, angest/oro och irritabilitet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna for detta likemedel &r: véitskeansamling i vivnad och luftutrymme i
lungan vilket leder till férsdmrad andningsforméga (pulmonért 6dem), hudutslag (urtikaria), badda mindre
vanliga, svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), icke-allergisk éverkanslighetsreaktion
(anafylaktoid reaktion), bdda med okénd frekvens. Kontakta likare omedelbart om du upplever nagon
av dessa biverkningar.

Mpycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare):
o dasighet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

o forvirring

o somnsvéarigheter

o yrsel
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. huvudvirk

o somnighet

o sedering

o sammandragna pupiller

o anorexi

o muntorrhet

o krakningar

o forstoppning

J llamaende

o kontaktexem

o svettningar

o oférméga att tomma urinblasan
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o allergisk reaktion

o oro

o eufori (upprymdhet)

. hallucinationer

o humérforandringar

o dysfori (missndjdhet)

o kramper

o tillstind med 6kad muskelspénning
o onormala hjirtslag

o rodnad i ansiktet

o andningssvarigheter

o kldda

o smdirta och irritation vid administreringsstillet

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o ortostatisk hypertension (hogt blodtryck vid staende)

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
o lakemedelsberoende

o okad smartkdnslighet

o langsam hjirtrytm

o snabb hjértrytm

o forhojda leverenzymer

o minskad sexuell drift

o minskad férméga att fa och behalla erektion
o Abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att ta Sendolor).
o lakemedelstolerans

. muskelstelhet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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Sverige

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Sendolor ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Anvdnds omedelbart efter 6ppnandet av
ampullen.

Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder 4r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Sendolor innehiller i
Den aktiva substansen dr morfinhydrokloridtrihydrat. Ovriga innehallsimnen ar natriumklorid, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningens inne hall
Losningen for injektion dr genomskinlig och (ndstan) farglos.

Sendolor 1 mg/ml 16sning innehaller 10 ml (10 mg) i en ofdrgad ampull.

Sendolor 10 mg/ml 16sning innehaller 1 ml (10 mg) i en ofdrgad ampull

Sendolor 20 mg/ml 16sning innehaller 1 ml (20 mg) eller 5 ml (100 mg) i en ofdrgad ampull.
Ampullerna ar forpackade i ytterkartonger om 5, 10, 20, 30, 50 eller 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Nederlinderna

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning:

FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige

E-mail: nfo@frostpharma.com

Telefon: +46 775 86 80 02

Denna bipacksedel édndrades senast 14.07.2021 (Finland), 14.07.2021 (Sverige)
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Rekommenderad dos ir

Vuxna

Intravenost (ivenen): 2,5 till 15 mg administrerad under 4-5 minuter.

Subkutant (under huden), intramuskuldrt (i muskeln): 5-20 mg, vanligtvis 10 mg per tillfalle, vid
behov, upp till var 4:¢ timme.

Epiduralt (utanfor hjirnhinnan och i ryggmérgen): initialt 5 mg och vid behov 1-2 mg efter en timme.
Upprepas vid behov, i regel till en total dos av 10 mg per dygn.

Epidural infusion: mitialt 3,5 till 7,5 mg per dygn (=24 timmar), vid behov 6kning med 1-2 mg per
dygn.

Intratekalt (innanfor hjarnhinnorna): 0,2—1 mg en gang, helst inte upprepat; med ett implanterat
mikroinfusionssystem kan den dagliga dosen gradvis okas till 25 mg (efter 40 veckors kontinuerlig
behandling).

Fullgingna nyfodda

Intravenost (ivenen): endast nér sérskilt snabb effekt krivs: 0,025-0,05 mg/kg kroppsvikt,
administreras mycket langsamt (spadning med isoton natriumkloridlosning rekommenderas).
Subkutant (under huden), intramuskuldrt (i muskeln): 0,025-0,05 mg/kg kroppsvikt, upp till var 4:¢
timme vid behov. Enkeldoser ska inte dverskrida 10 mg.

Barn och ungdomar

Intravenost (ivenen): endast nér sérskilt snabb effekt krivs: 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt, administreras
mycket langsamt (spddning med isoton natriumkloridlésning rekommenderas).

Subkutant (under huden), intramuskuldrt (i muskeln): 0,05-0,2 mg/kg kroppsvikt, upp till var 4:¢
timme vid behov. Enkeldoser ska inte dverskrida 10 mg.

Aldre:

Subkutant (under huden), intramuskulédrt (i muskeln), intravendst (i venen): 2,5-10 mg per tillfalle. I
allmédnhet bor doseringen for dldre patienter véljas forsiktigt, i regel med startdos i den ldgre dnden av
doseringsintervallet med stegvis titrering till onskad effekt.

Som premedicinering kan upp till 10 mg ges som injektion subkutant (under huden) eller intramuskulért
(i muskel), 60 till 90 minuter fére operation.

For kontinuerlig intravends (i venen) administrering av underhallsdos dr intervallet vanligen 0,8 till

80 mg/timme.

Administreringss:itt
Vid bristande cirkulation bor langsam intravends administrering anvéndas, dd den aktiva substansen inte
absorberas tillrickligt vid subkutan eller intramuskuldr injektion.

Den rekommenderande startdosen for kontinuerlig epidural infusion hos opioidnaiva patienter dr inom
intervallet 3,5 till 7,5 mg per dygn. De som har en viss grad av opioidtolerans kan fa 4,5 till 10 mg per
dygn. Dock kan dosbehovet 6ka signifikant under behandlingen och upp till 20 till 30 mg per dygn kan
krdvas for en del patienter.

Patientkontrollerad smértlindring (PCA)**

PCA anvinds for att ge intermittent eller kontinuerlig parenteral infusion av morfin med
patientkontrollerad administrering av rescuedoser ”’vid behov” via en programmerbar portabel pump.
Postoperativt kan PCA-tekniken innebéra patientstyrda bolusdoser och/eller basalinfusion plus
patientstyrd rescuedosering. PCA ges i.v. eller s.c.

En PCA-enhet for kronisk cancersmarta &r indikerat nar

1. Oral administrering inte dr lAmpligt

2. Nir totaldosen av oralt morfin 4r hog och
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3. Nér PCA krévs for att uppné béttre compliance

4. Nar PCA ger omedelbar lindring av genombrottssmérta

For patienter med cancerrelaterad genombrottssmérta trots optimerad stéindig opioidanvindning
rekommenderas en iv.-bolus-dos pad 20 % av motsvarande dygnsdosen oralt morfin av basala
opioidterapin.

Rent tekniskt administrerar patienten sjilv en rescuedos genom att trycka pa en knapp som aktiverar
ett program som styr en datoriserad likemedelsinjektor ansluten till infusionspumpen. Rescuedosen ar
25-50 % av den kontinuerliga timdosen, med en minsta PCA-bolus pa 1 mg morfin. Ett [dsintervall (den
tid da inget likemedel levereras dven om forsok gors att aktivera apparaten) programmeras in och kan
stillas in pa intervall pd 5 minuter till en gdng per timme eller 2-timmarsintervall for
genombrottssmartor. Patienter och ansvariga familjemedlemmar eller den huvudsakliga vardgivaren ska
utbildas i anvéndningen av pumpen, batteribyte, och tolkning av pumplarm. For 6ppenvéardspatienter
med PCA krévs en telefonkontakt som ar tillginglig dygnet runt och ett system som ger konstant stod
for vard 1 hemmet.

**Lokala kliniska riktlinjer kan skilja sig frdn ovanstaende.

Nedsatt njurfunktion

Morfin 4r en av de opioider vars dosering paverkas kraftigt av njursvikt. Vid sénkt renal clearence kan
ackumuleringen av metaboliterna leda till allvarliga biverkningar. Morfindoser maste titreras forsiktigt
for patienter med nedsatt njurfunktion eller njursvikt.

Nedsatt leverfunktion
For patienter med svar leversvikt ska en dubblering av dosintervallet 6vervéigas. Var forsiktig vid
administrering av morfin till patienter som har nedsatt leverfunktion.

Overdos

Behandling vid 6verdos: Magskdlining om det krévs, kol, laxeringsmedel vid oralt intag.
Andningsdepression vid morfinforgiftning kan reverseras med naloxon. Andningsstdd om sa krivs, och
kontroll av vitske- och elektrolytbalansen.

Blandbarhets proble m
Dé inga kompatibilitetsstudier har utforts far denna likemedelsprodukt inte blandas med andra
lakemedelsprodukter.
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