Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oramorph 2 mg/ml oraalilinos, kerta-annosampullissa
Oramorph 6 mg/ml oraaliliuos, kerta-annosampullissa
Oramorph 20 mg/ml oraaliliuos, kerta-annosampullis sa

morfiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttdvda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oramorph on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oramorphin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Mitia Oramorph on ja mihin siti kéyte tiin

Oramorph sisdltdd morfiinia, jolla on voimakas kipuja lievittdva vaikutus. Oramorphia kdytetdin
vaikeiden kiputilojen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Oramorphia

Ali ota Oramorphia

e jos olet allerginen morfiinille tai timén lddkkeen 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 kiyttdd neuvottelematta siitd ensin i#kérin kanssa.
Varoitukset ja varotoimet ennen hoidon aloittamista:

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Oramorph-valmisteen
ottamista, jos:

o sinulla on astma tai jokin muu hengitysvaikeuksia aiheuttava sairaus
o sinulla on eturauhasen likakasvua

o sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

o sinulla on akuutti tai krooninen maksasairaus

o sinulla on munuaissairaus

o sinulla on sappikivitauti

o sinulla on epilepsia

o sinulla on suolistosairaus

o sinulla on sirppisolutauti

o sinulla on joskus ollut ladke- tai alkoholiriippuvuus



e olet joskus kirsinyt vaikeasta ihottumasta tai ihon kuoriutumisesta, rakkuloista ja/tai suun
haavaumista otettuasi Oramorphia tai muita opioideja

Varoitukset ja 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, mérkivéit ndppylidt yhdessa
kuumeen kanssa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke siséltdd morfinia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kéyttd voi heikentdd lidkkeen
tehoa (elimistd tottuu lddkkeeseen. Téallaista tottumista kutsutaan toleranssiksi). Oramorph-valmisteen
toistuva kaytto voi johtaa myds riippuvuuteen, vairinkdyttdon 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 vairinkdyttinyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita
tai ollut niistd riippuvainen (”addiktio”).

- tupakoit.

- sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirio)
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 lidkkeen kdyton tai sddnnelld sen kiyttoa siind onnistumatta.

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

Jos huomaat jonkin néistd merkeistd, kerro asiasta lidkarille, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siité, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehdéén 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 kipuldédketta.
Ladkari paattad, taytyyko annostasi muuttaa vai tdytyyko vahva kipulddkkeesi vaihtaa toiseen.

Unenaikaiset hengityshéiriot

Oramorph voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) seké unenaikaista hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus). Oireita voivat olla
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai péivisin
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 selkddn,
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 vihén kortisoli-
nimistd hormonia, ja voi olla, ettd tarvitset hormonikorvaushoitoa.

Sukupuolihormonien tuotannon vihentyminen

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on
seksuaalista haluttomuutta, impotenssia tai kuukautisten poisjadmistd. Ndma 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 kiytettivien lidkkeiden (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 hermoperdisistd ongelmista johtuvan
kivun hoitoon (neuropaattinen kipu).

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

Raskaus ja imetys

On mahdollista, ettd lidke voi vaikuttaa sikioon. Ladkarin kanssa tulee neuvotella ennen valmisteen
kayttod raskauden aikana. Jos Oramorphia kiytetdan pitkdén raskauden aikana, on olemassa riski,
ettd vastasyntyneelld lapsella on lidkehoidon vieroitusoireita, jotka vaativat lddkarin hoitoa.

Morfiini erittyy didinmaitoon, mutta silld ei todenndkoisesti ole vaikutusta imevéén lapseen. Ladkéirin
kanssa tulee kuitenkin neuvotella ennen Oramorph-valmisteen kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oramorph voi heikentdd reaktiokykyd. Tamai tulee ottaa huomioon, kun vaaditaan tarkkaa
huomiokykyd kuten esim. autoa ajettaessa.

3. Miten Oramorphia ote taan



Ota tita lddkettd juuri siten kuin lA4dkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Laakari keskustelee kanssasiennen hoidon aloittamista ja sddnnéllisesti hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Oramorph kdytoltd, milloin ja miten pitkdédn sitd on kdytettdva, milloin on otettava yhteys
ladkariin ja milloin kdyttd on lopetettava (ks. myGs tdssé osiossa kohta Jos lopetat Oramorphin
ottamisen).

Ennen kerta-annosampullin avaamista, irroita se muista ampulleista. Kerta-annosampullit avataan
vaantdmalld yldosassa olevista muovisiivekkeistd ampullin kérki irti. Oramorph voidaan ottaa esim.
mehuun tai tuoremehuun sekoitettuna.

Jos otat enemméiin Oramorphia Kuin sinun pitiisi

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

Y liannostuksen ottaneille henkildille voi tulla keuhkokuume sen vuoksi, ettd heiddn hengitysteihinsé
on voinut joutua oksennusta tai vierasesineitd. Oireita voivat olla hengédstyminen, yskd 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 myohemmin, jos lidkkeen otto on myohéstynyt
enintddn kaksi tuntia. Jos seuraava annos pitda ottaa alle kahden tunnin péistd, jatd unohtunut annos
viliin ja jatka lifikkeen ottamista lidkirin midrdyksen mukaisesti. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oramorphin ottamisen

Ali lopeta Oramorphin ottamista kysymiitti ensin ifkériltisi neuvoa, koska li#kityksen #killinen
lopettaminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos haluat lopettaa Oramorph-hoidon, kysy ladkarilta,
miten hitaasti annosta tulee pienenté, 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 tyytyméttomyyden
tunne, ahdistuneisuus ja drtyneisyys.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Oramorph kéytto ja hakeudu vélittomésti lddkéarin hoitoon, jos huomaat jonkin

seuraavista oireista:

e Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta.

e Vaikea ihoreaktio, jossa esiintyy rakkuloita, hilseilyd laajalla alalla, méarkivia
néppyloitd yhdesséd kuumeen kanssa. Kyseessé voiolla akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP).

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

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

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



Haimatulehdukseen (pankreatiitti) ja sappiteiden ongelmiin lLittyvédt oireet, kuten voimakas
yldvatsakipu, joka saattaa séteilld selkdén, pahoinvointi, oksentelu tai kuume.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

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

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Siilytd alle 25 °C:ssa. Suojattava valolta.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd. Avatun pakkauksen kelpoisuusaika on 3
kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Oramorph sisiltii

e Oramorph-valmisteen vaikuttava aine on morfiini, morfiinisulfaattina. Yksi annos (5 ml) Oramorph
2 mg/ml oraaliliuosta kerta-annosampullissa siséltdd on 7,5 mg morfinia. Yksiannos (5 ml)
Oramorph 6 mg/ml oraaliliuosta kerta-annosampullissa siséltdd 22,5 mg morfinia. Yksiannos (5
ml) Oramorph 20 mg/ml oraaliliuosta kerta-annosampullissa sisdltdd on 75 mg morfiinia.

e Muut aineet ovat natriumedetaatti, vedeton sitruunahappo ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
10 ja 30 kerta-annosampullia.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

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

Italia

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


http://www.fimea.fi/

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 7.12.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning i endosampull
Oramorph 6 mg/ml oral 16s ning i endosampull
Oramorph 20 mg/ml oral 16s ning i endosampull

morfin

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oramorph &r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Oramorph

Hur du tar Oramorph

Eventuella biverkningar

Hur Oramorph ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Oramorph ér och vad det anviinds for

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

2. Vad du behover veta innan du tar Oramorph

Anviind inte Oramorph

o omdu drallergisk mot morfin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o vid akut magsjukdom

e vid tarmforlamning

o vid akut forgiftning eller akut astmaanfall.

Sluta dock inte att ta medicinen utan att rddgora med din likare
Varningar och forsiktighet innan be handlingen pabérjas:

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Oramorph

o vid astma eller annan sjukdom som ger andningssvérigheter

 vid prostatahypertrofi

o vid skoldkortelsjukdom

o vid akut eller kronisk leversjukdom

 vid njursjukdom

o vid gallsjukdom

o vid epilepsi

e vid tarmsjukdom

o vid sicklecellsjukdom

o om du ndgon ging har haft likemedels- eller alkoholberoende

o om du ndgon ging har fatt svara hudutslag eller hudfjdliningar, bldsor och/eller munsér 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 likarvdrd om du drabbas av ndgot 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 anvidndning 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 Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan dka vid hogre dos och mer lingvarig
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 16pa 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 nigot av foljande tecken medan du tar Oramorph kan det vara ett tecken pé 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 anvinder likemedlet av andra skil &4n de likaren 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.

—  nir du slutar att ta likemedlet kan du kidnna dig sjuk och mér béttre 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 dkad smértkénslighet trots att du
tar 6kande doser. Likaren kommer att besluta om du maste éndra dos eller byta till ett annat starkt
analgetikum (smértstillande 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 Gvervdgas av din Iikare.

Inflammation 1 bukspottkorteln och gallvdgssymtom
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 bukspottkorteln (pankreatit) och gallvigssymtom.

Nedsatt funktion 1 binjurarna

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever svaghet, trétthet, aptitloshet,
illamaende, krakningar 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 sjukskdterska om du upplever forlust av libido, impotens eller
uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sinkt produktion av kénshormoner.

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 hir nedan eller likemedel for:

» Rifampicin for att t.ex. behandla tuberkulos

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

» 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 anvindning ska ddrfor endast Gvervégas nér andra behandlingsalternativ
saknas. Omdin likare ordinerar Oramorph tillsammans med sedativa likemedel ska dock likaren
begrinsa dosen och tidslingden for den samtidiga behandlingen. Beritta for din likare om alla
sedativa likemedel du tar, och f6lj noga likarens dosrekommendation. Det kan vara till hjilp att be
vénner eller sliktingar vara uppmérksamma pé 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 smérta).

Oramorph med mat och dryck
Alkohol skall inte fortiras 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 anvindning av Oramorph
under graviditet. Vid langtidsanvindning av Oramorph under graviditet finns det en risk for att det
nyfodda barnet fir likemedelsutsittningssymtom (abstinens) som ska behandlas av Iikare.

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

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

3.  Hur du tar Oramorph

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan forvédnta dig av anvdandningen av Oramorph, nér och hur linge du behdver ta det,
nér du ska kontakta likare och nir du behover sluta med behandlingen (se 4ven ”Om du slutar att ta



Oramorph” i detta avsnitt).

Bryt loss en endosampull fran de andra ampuller innan du 6ppnar den. Endosampullerna 6ppnas
genom att man vrider av plastvingen pa toppen. Oramorph kan blandas it ex saft eller juice.

Om du har tagit for stor méngd av Oramorph

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

Personer som har tagit en 6verdos kan fa lunginflammation av att dra ner krikning eller frimmande
material 1 lungorna, med symtom sasom andfaddhet, hosta och feber.

Personer som har tagit en 6verdos kan ocksa fa 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 inom tva timmar, skall du hoppa dver den gldémda dosen och fortséitta 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 ldkare, eftersom ett plotsligt avbrytande kan orsaka
biverkningar. Avbryt inte behandlingen med Oramorph om du inte har avtalat detta med din likare.
Om du vill avbryta behandlingen med Oramorph, fraga likaren hur man sanker dosen ldngsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av virk i kroppen, skakningar, diarré,
magsmdrta, illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. I
psykologiska symtom ingar en intensiv kénsla av otillfredsstillelse, &ngest/oro och irritabilitet.

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta omedelbart att anviinda Oramorph och sok likarvard om du uppticker ndgot av foljande

symtom:

*  Alvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel.

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

Vanliga: Dasighet, trotthet, forstoppning, illamaende, krakningar, svarighet att kasta vatten,
forminskning av pupillerna.

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

Ingen kdind frekvens: Okad smirtkinslighet, svettning, muntorrhet, sdmnapné (andningsuppehall under
sOmnen), abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar ta Oramorph).
Symtom forknippade med inflammation ibukspottkorteln (pankreatit) och gallvigarna, t.ex. svar
smérta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krikningar eller feber.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra 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 4ven biverkningar som inte




ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Oramorph ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgéingsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Oppnad forpackning dr anvindbar 3 méanader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

o Denaktiva substansen dr morfin i form av morfinsulfat. En dos (5 ml) Oramorph 2 mg/ml oral
16sning 1 endosampull innehaller motsvarande 7,5 mg morfin. En dos (5 ml) Oramorph 6 mg/ml
oral 16sning i1 endosampull innehéller motsvarande 22,5 mg morfin. En dos (5 ml) Oramorph
20 mg/ml oral 16sning iendosampull (5 ml) innehdller motsvarande innehaller 75 mg morfin.

« Ovriga innehéllsimnen #r natriumedetat, vattenfri citronsyra och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 eller 30 endosampuller.
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 godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
Abcur AB, Box 1452, SE-251 14 Helsingborg, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 7.12.2023


http://www.fimea.fi/

