KULLANMA TALIMATI
MORFIA 15 mg tablet
Agizdan ahmir.
e Etkin madde: Her bir tablet 15 mg morfin stlfat igerir.
e Yardimc: maddeler: Stearik asit, misir nisastasi, prejelatinize nisasta, mikrokristalin
seliloz PH 102, kolloidal silikon dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* [Eger ilave sorularniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size énerilen dozun dusinda yiksek
veya diustk doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

MORFIJA nedir ve ne icin kullanzfr?

MORFIA’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORFIA nasil kullanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MORFJA’nin saklanmas:

=

oA W

Bashklan yer almaktadr.

1. MORFIA nedir ve ne i¢in kullanihr?
MORFIA bir opioid analjezigin uygun oldugu; orta ila siddetli akut ve kronik agrmin
dindirilmesinde kullanilir.

MORFIA, 30 ve 60 tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Tabletler, beyaz renkli, yuvarlak, tek tarafi ¢entikli, bikonveks seklindedir.

2. MORFIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORFIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Morfine, morfin tuzlarina veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi disunuyorsaniz),

e Canlandirma ekipmani olmadiginda, normalden daha yavas ve zayif nefes alma
(solunum depresyonu) problemi yasiyorsaniz,

* Ani baglayan ve uzun siirmeyen (akut) veya agir bronsiyal astiminiz varsa,
e Paralitik ileus olarak adlandirilan bagirsak duvarinda ortaya ¢ikan felce baglh kalin
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bagirsak tikanmas: durumunda bu ila¢ kullaniimamalidur.
¢ Gecikmis mide bosalmasi yasayan hastalarda
* Tikayici solunum yolu hastaligi olan hastalarda
* Ani baslayan alkolizimde
e Kafa yaralanmasi ve kafa i¢i basincin artmasina neden olan sartlarda
* Uzun suren (kronik) akciger yetmezligine sebep olan kalp yetmezligi olan hastalarda

Ameliyat 6ncesi ya da Ameliyat sonrasi ilk 24 saat kullanimi 6nerilmez.
Hamilelik ve emzirme déneminde kullanimi dnerilmez.

Mono amino oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile eszamanli ve MAOI kullaniminin
kesilmesinden sonraki iki hafta iginde kullanimi 6nerilmez.

MORFIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Uzun suren (kronik) obstruktif akciger hastahgi (KOAH), solunum problemi, cor
pulmonale hastaligi (sol atriyum veya sol ventrikulde bir doku bozulmas1 (lezyon)
olmaksizin, pulmoner venlerde hipertansiyon veya dogustan bir doku bozulmasi
(lezyon) bulunmaksizin, sadece akcigerlerdeki fonksiyonel ve/veya yapisal
bozukluktan ya da pulmoner arter sistemindeki bir doku bozulmasina (lezyona)
bagli pulmoner arter hipertansiyonu sonucu gelisen sag ventrikil blyimesi), hipoksi
(arteriyel kandaki veya dokudaki oksijen dizeylerinin olmasi gereken normal
diizeyin altinda olmasi1 durumu) ve hiperkapni hastaliginda (arteriyel karbon dioksit
konsantrasyonunun anormal derecede artmasi).

¢ Alkol kullanimi durumunda veya alkol bagimliliginda
* Diger opioid (uyusturucu) ilaclar ile birlikte kullaniminda
e Kafa yaralanmalar1

e Psikiyatrik ya da mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiyazinler)
veya genel anestetikler gibi ilaglarin eszamanli alinmasi

e Ayakta tedavi goren hastalarda, ayaga kalktiginda ani tansiyon dismesine neden
olabilir.

* Dolasimsal soktaki hastalarda

* Mide ve bagirsak sisteminde tikanma

* Ani baslayan ve uzun siirmeyen (akut) karin agris1 olan hastlarda MORFIA taniy1
geciktirebilir.

e Safra kanali hastaligi olan hastalarda

e Agir derecede seyreden bobrek ve karaciger hastaliginda

e Addison hastaliginda  (bObreklstii  bezlerinin  salgilama  yetersizliginden
kaynaklanan bir hastalik)

e Hipotiroidzm (tiroid hormonu eksikligi) hastaliginda
Uretra striktirii hastahginda (idrar yolunda daralma)
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e Safra kanali hastaliklarinda

* Prostat buyumesi

¢ Engelli hastalarda,

* 65 yas ve Uzeri hastalarda,

* Merkezi Sinir Sistemi hastaliklarinda

» [stemsiz kasiimalar (Konviilsiyonlar) varsa,

e Alkol veya diger bagimlilik yapan maddelerin ani kesilmesine bagli yoksunluk
(delirium tremens),

* {laca bagh psikolojik durumu olanlarda (toksik psikoz),

*  MORFIA, ameliyat sonras: dikkatle kullaniimalidir

MORFIA uyusturucu bir ilactir ve tekrarlayan uygulamalarda fiziksel bagimhlik, ruhsal
bagimlilik ve tolerans (ilacin etki edebilmesi igin kullanilan ilag miktarinin artirilmasi
ihtiyact) gelisir. Uzun sureli kullanildiktan sonra ilacin aniden kesilmesi sonucu yoksunluk
sendromu (ilacin yokluguna bagli kriz) ¢ikar.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danismniz.

MORFIA’min yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadikca MORFIA’y1 gebelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz MORFIA kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimu Uzerine etkisi
MORFIA araba kullanma veya makine calistrma islevler icin gereken zihinsel ve /veya
fiziksel yetileri bozarak; potansiyel tehlike olusturabilir.

MORFIA’mn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MORFIA’nin iceriginde bulunan yardimc: maddelere Kars: asir1 bir duyarhiliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MORFIA ile etkilesimi olabilecek asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendriniz.
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e Sedatifler (sakinlestirici ilaglar), hipnotikler (uyku ilaglari), genel anestetikler,
antiemetikler (kusmaya karsi kullanilan ilaglar), fenotiyazinler ve diger sakinlestiriciler
veya alkol aliyorsaniz.

e Kas gevsetici ilaclar

e Pentazosin, nalbufin ve butorfanol gibi gii¢li agr1 kesici ilaglar1 almis veya almakta iseniz

e Simetidin (mide ve bagirsak ulserinde kullanilir)

= Depresyon tedavisinde kullanilan Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI’lar) ad1 verilen
ilaglar1 kullamyorsamz (MORFIA ile tedaviye baslamadan ¢énce en az 14 gin
beklenmelidir).

e Genellikle solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan Antikolinerjik ilaglar
kullantyorsaniz (Bu ilaglarin MORFIA ile birlikte kullanimz artmis idrar tutulumu ve/veya
agir kabizliga neden olabilir)

e Kanser kemoterapisi sirasinda ortaya ¢ikan ¢oklu-ilag direncinden sorumlu bir proteine
kars: kullanilan P-Glikoprotein (PGP) Inhibitorleri (6rn. kinidin) (Bu ilaglar MORFIA
emilimini yaklasik iki kat artirabilir.)

» Antihipertansifler (Tansiyon yiiksekliginde kullanilan ilaglar) (MORFIA bu ilaclarin
etkinligini arttirr).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MORFIA nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
MORFIA'y1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir tablet; bir bardak su ile agizdan yutulmahdir. A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte
alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm:
18 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve Uzerinde iseniz dikkatli kullanmalisiniz. Doktorunuzun 6nerdigi dozdan daha
yuksek doz almayiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz MORFIA’min en disiik dozu ile
baslayip, kontrollii bir bigcimde dozu arttirabilir.

Eger MORFIA’min etkisinin ¢ok guiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MORFIA kullandiysaniz
MORF/A’nin kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

MORFIA ile akut doz asmmi solunum depresyonu (solunum hizinda ve/veya solunum
hacminde bir azalma, Cheyne-Stokes solunumu, siyanoz), stupor (biling zafiyeti) veya
komaya ilerleme gosteren asirt uykululuk, iskelet kas gevsekligi, soguk ve islak cilt,
gOzbebegi daralmasi ve bazi olgularda, akciger O0demi, kalp atimi yavaslamasi, disik
tansiyon, kalp durmasi ve 6liim ile kendini géstermektedir.

MORFIA tam karanlikta bile miyozise (g6z bebeklerin daralmasi) neden olabilir. Toplu igne
bast buyukluginde gozbebekleri opioid doz asiminin bir belirtisidir Miyozisten ziyade
belirgin g6z bebegi genislemesi doz asim: durumlarinda vicut dokularinin oksijenlenmesinde
azalma gordlebilir.

MORFiA’y1 kullanmayr unutursansz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MORFIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MORFIA kullanimini doktorunuzun tedavinizi sonlandiriimasindan énce birakmayiniz. ilacin
aniden kesilmesi yoksunluk sendromuna neden olacag: i¢in doktorunuz dozunuzu kademeli
olarak azaltarak kesecektir.

Eger MORF/A etkisinin ¢ok guiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MORFIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MORFIA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

e Solunumun yavaslamasi, dolasimin yavaslamasi, solunum durmasi, sok ve kalp
durmasu.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MORFIA’ya
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkileri asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmstir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorlebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Uykululuk, agiz kurulugu
Kabizlik, bulanti

Yaygin:

BasdOonmesi, sersemlik, uyku hali, terleme
Yaygin: Kusma, karin agrisi

Yaygin olmayan:

Kansizlik, tombosit-kan pulcugu sayisinda azalma

Odem, kilo kayb1

Anormal riyalar, anormal yurlyis, huzursuzluk, unutkanlik, kaygi, endise, hareket
kontroliinde zorluga bagli yurime bozuklugu, zihin karigikligi, istemsiz kasilma,
koma, huzursuzluk-taskinlik hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu,
depresyon, nese, guven, giclulik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmas,
halGsinasyonlar, halsizlik, sinirlilik, anormal dustnceler, titreme, damarlarda
genisleme, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi, bas agrisi, hipogonadizm
(erkekte testis, kadinda yumurtaliklar tarafindan seks hormonu yapimmin yetersizligi)
Goz tembelligi, goz agris1, miyozis (gozbebeginin daralmasr)

Kalp atiminda yavaslama, kan basincinin yikselmesi, kan basinciin dismesi,
carpint;, bayilma, kalp atiminda hizlanma, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken gorulen kan basinci dusuklugu

Hickirik, akcigerlere giren ve ¢ikan hava miktarinda azalma, ses degisimi

Safra agrisi, hazimsizlik-sindirim bozuklugu, yutma gicligl, bagirsak enfeksiyonu,
anormal karaciger fonksiyonu testleri, rektal (makat) bozukluk, susuzluk, tat alma
degisikligi

Cilt kurulugu, kurdesen, kasinti, yizde kizarma

Iskelet kas sertligi, azalmis kemik mineral yogunlugu

Agrili idrar yapma, idrar hacminin azalmasi, idrar tutulumu veya direnci, anti-ditiretik
etki (idrar miktarinda azalma)

Anormal meni (sperm) bosalmasi, iktidarsizlik, azalmis cinsel istek, adet olamama
Keyifsizlik, geri ¢cekilme sendromu

Bilinmiyor:

Vicut sicakliginin dismesi
Duygu durum bozuklugu
Bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi
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o Bagirsak tikanmasi

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MORFIA’nin saklanmasi
MORFIA’y: cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.
Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MORF/A’y: kullanmayzniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MORF/A’y: kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe/ Istanbul

Uretim yeri:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimat: 16.12.2014 tarihinde onaylanmuszr.
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