KULLANMA TALIMATI

MORFIA CR 15 mg film tablet
Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her bir tablet, kontrollii salim saglayan 15 mg morfin silfat icerir.

. Yardimct maddeler: Talk, magnezyum stearat, susuz laktoz, hidroksietil seliloz,
setostearil alkol, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, FD&C mavi no.2,
giinbatimi sarist FCF (E 110), FD&C mavi no.1 ve kinolin saris1 aliiminyum lak.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimazn: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

* Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz:
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun dzsinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmay:niz

Bu Kullanma Talimatinda:

MORFIA CR nedir ve ne icin kullanulir?

MORFIA CR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MORFIA CR nasu kullaniur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MORFIA CR’nin saklanmas:

a s wpnE

Bashklan yer almaktadar.

1. MORFIA CR nedir ve ne icin kullamlir?
MORFIA CR siddetli agrinin 12 saatlik tedavisinde kullanilir.

MORFIA CR opioid analjezikler ad1 verilen ilag grubuna ait morfin siilfat etkin maddesini
igerir.

Her bir tablet, 15 mg kontrolli salimli morfin stlfat icerir.
Tabletler, mavi renkli, yuvarlak, bikonveks seklindedir.

MORFIA CR, 20 tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
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2. MORFIA CR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORFIA CR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Morfine, morfin tuzlarina veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi dustiniiyorsaniz),

. Solunum depresyonu (soluk almada problem) yasiyorsaniz,

d Siddetli bas agrisina neden olan veya midenizin bulanmasina yol agan kafa
yaralanmalarinda,

d Bagirsak tikanmasi (paralitik ileus)

o Gecikmis mide bosalmasi durumunda

d Tikayic1 solunum yolu hastaliklarinda

d Ani ve siddetli baslayan karaciger hastaliklarinda

i Ciddi karn agris1 durumunda

d Monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen bir ilag grubu (moklobemid, fenelzin,
iproniazid, isokarboksazid, tranilsipromin, deprenil, broferomin vb) ile eszamanli veya
mono amin oksidaz inhibitorlerinin kullanimi kesildikten sonra iki hafta i¢inde
uygulanmasi

o 1 yasin altindaki ¢ocuklarda

d Operasyon Oncesi ya da operasyon sonrasi ilk 24 saat kullanimi 6nerilmez. Ameliyat
gecirecekseniz bu ilaci kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

MORFIA CR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

d Bozulmus akciger fonksiyonu veya siddetli bronsiyal astim gibi solunum sorunlari
yasiyorsaniz. Belirtileri nefessiz kalma ve oksiirtigii igerebilir.

d Tiroid bezi yetersizliginiz (hipotiroidizm), siddetli bobrek ya da karaciger sorunlariniz
varsa diisiik doz kullanmaniz gerekebilir,

o Siddetli bas agriniz varsa veya kendinizi hasta hissediyorsaniz, kafatasi i¢inde basing
arttigina isaret edebilir.

d Daha once epilepsi (sara), kasilma nobetleri veya havale gecirdiyseniz.

d Tansiyonunuz diisiikse,

d Uzun siiren akciger hastaligindan (siddetli kor pulmonale) sonra agir bir kalp sorununuz
varsa,

d Pankreasinizda yangi varsa (karinda veya sirtta siddetli agriya sebep olur) veya safra
kesesi ile ilgili probleminiz varsa,

. Enflamasyonlu (iltihapl) bir bagirsak hastaliginiz varsa,
. Prostat problemleriniz varsa

d Yetersiz bobrekiistii bezi fonksiyonlar1 (halsizlik, kilo kaybi, bag donmesi, hasta
hissetmek gibi belirtilere neden olabilir)

. Alkol veya uyusturucu bagimliliginiz varsa veya daha 6nce yasadiysaniz,

d Daha 6nceden alkol ya da uyusturucu kullanimina bagli, ajitasyon, anksiyete, titreme
veya terleme gibi yoksunluk belirtileri yasadiysaniz.
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Cok nadiren bu tabletler artan dozlarda aliniyor olmasina ragmen agriya kars1 duyarliliginiz1
arttirabilir (hiperaljezi). Bu tabletlerde bir doz degisikligi veya giiglii analjezik degisikliginin
gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MORFIA CR’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi ilacin etkisini degistirmez.
MORFIA CR ve alkolii birlikte almayiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:nza danzginiz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz;
MORFIA CR’yi kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsinz.
Bebeginizi emziriyorsamz MORFIA CR kullanmayiniz.

Arac ve makine kullamimi Gzerine etkisi

MORFIA CR araba kullanma veya makine calistirma islevler icin gereken mental ve /veya
fiziksel yetileri bozarak; potansiyel tehlike olusturabilir. Bu durumda ara¢ ve makine
kullanmamalisiniz.

MORFIA CR’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak giinbatimi sarisi FCF (E 110) ihtiva eder. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim
Monoamin oksidaz inhibitorleri ad1 verilen ilaglar ile birlikte veya bu tiir ilaglart son iki hafta
icinde kullandrysaniz MORFIA CR kullanmayimiz.

MORFIA CR ile etkilesimi olabilecek asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

. Uyku ilaglar1 (6rn., trankilizanlar, hipnotikler veya sedatifler)
. Psikiyatrik ya da mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler)
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. Kas gevsetici ilaclar

. Tansiyon yiiksekliginde kullanilan ilaglar

. Mide iilseri, hazimsizlik veya mide yanmasinda kullanilan simetidin

. Bulant1 i¢in kullanilan baz ilaglar

. Alerjiyi dnleme veya tedavi etmede kullanilan ilaglar (Anthistaminikler)

. Tuberkiloz tedavisinde kullanilan Rifampisin

. HIV tedavisinde kullanilan Ritonavir

. Parkinson ilaglar1

. Epilepsi veya noropatik agrida (sinirsel sorunlardan kaynaklanan agri) kullanilan
gabapentin

. Son zamanlarda bir anestezik almis iseniz.

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

3. MORFIA CR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MORFIA CR'yi daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimiz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MORFIN CR tablet, 12 saatlik araliklarla bdliinmiis dozlar halinde alinmalidir.
Yetiskinlerdeki baslangi¢ dozu 12 saatte bir 30 mg MORFIA CR tablettir. Ornegin bir tableti,
sabah saat 8’de aldiysaniz, bir sonraki tableti aksam 8’de almaniz gerekir.

Ancak doz yasiniza, kilonuza ve agrinin siddetine bagl olarak degisecektir. Yasliysaniz veya
70 kg’dan daha hafifseniz, doktorunuz daha diisiik bir baslangi¢ dozu tavsiye edebilir. Kag
adet tablet almaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MORFIA CR tablet kirmadan, ¢ignemeden, ezmeden veya eritmeden bir bardak su ile
yutulmalidir. Kirilmis, ¢ignenmis, ezilmis veya ¢dziilmiis MORFIA CR’nin almmas: ilag
saliimini arttirarak doz agimi ve 6liim riskini arttirir.

Tabletleri sadece agiz yoluyla almalisiniz. Tabletin enjeksiyon yoluyla alinmasi 6limcdl
sonuclar dogurabilen ciddi yan etkiler meydana getirir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

MORFIA CR dozu, viicut agirhigina ve agrmin siddetine gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lzerinde iseniz dikkatli kullanmalisiniz. Doktorunuzun onerdigi dozdan daha
yiiksek doz almayiniz.
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Ozel kullamim durumlarz:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz MORFIA CR’nin en diisiik dozu ile
baslayip, kontrolli bir bicimde dozu arttirabilir. Akut karaciger hastaliginda kullanimi
onerilmez.

Eger MORFIA CR’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MORFIA CR kullandiysamz
MORFIA CR’nin kullanmaniz gerekenden fazlas:n: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MORFIA CR kullandiysaniz, hemen doktorunuza veya
hastaneye basvurun. Asir1 doz kullanan hastalarda, ¢ok uykulu ve hasta hissetme veya bas
donmesi meydana gelmistir. Hatta biling kayb1 veya oliime gotiiren nefes almada zorluk
olabilir ve hastanede acil tedavi gerektirebilir. Tibbi yardim igin doktora gittiginizde
kullandiginiz ilacin kalan tabletlerini, kutusunu veya kullanma talimatini gosteriniz.

MORFIA CR’yi kullanmayr unutursamz

[k 4 saat i¢inde hatirlarsaniz ilacinizi hemen aliniz. Diger dozunuzu normal zamaninda aliniz.
Eger 4 saatten daha uzun siire gectiyse doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

MORFIA CR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
MORFIA CR kullantmini doktorunuzun tedavinizi sonlandiriimasindan énce birakmayiniz.
[lacin aniden kesilmesi yoksunluk sendromuna (sikintili, hiiziinlii duygu hali, bulant1 ya da
kusma, kas agrilari, g6z yasarmasi, burun akmasi, goz bebeklerinde genisleme, terleme,
ishal, ates, uykusuzluk gibi belirtiler) neden olacagi i¢in doktorunuz dozunuzu kademeli
olarak azaltarak kesecektir.

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

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MORFIA CR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tum ilaglar alerjik reaksiyona neden olabilir, ciddi alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.

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

* Nefes almada guclik ve hirilti, goz kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme, tiim viicudu
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kaplayan dokiintii ve kasint1.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MORFIA
CR’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Nadir olmakla beraber en ciddi yan etkisi, normalden daha yavas ve zayif nefes almaktir
(solunum depresyonu).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10 hastanin
en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin
e Kabizlik
o Hasta hissetme

Yaygin

e Uyusukluk (bu durum g¢ogunlukla ilac1 kullanmaya yeni basladiginizda ve doz artisinda
gortlebilir fakat birkag giin i¢inde yavas yavas azalir).

o Agiz kurulugu, istahsizlik, karinda agr1 veya rahatsizlik

e Kusma (birkag¢ giin i¢inde azalir)

e Bas donmesi, bas agrisi, zihin karigiklig1 (konflizyon), uyumada zorluk

e Glgsuzlik hissi

o Istemsiz kas kasilmalar1

e Deride kasint1 ve dokiintii

o Terleme

Yaygin olmayan:

e Solunum zorlugu veya hirilti (muhtemelen akcigerlerdeki sudan kaynaklanan).

o Bagirsaklarin diizgiin ¢aligmamas (ileus).

o Tat almada degisiklik, hazimsizlik

e Bas donmesi, bayilma, nobet gegirme, kasilmalar.

e Duygusal huzursuzluk (ajitasyon), ruh hali degisiklikleri, varsani (hallisinasyonlar), asir1
mutluluk hissi.

e Olagan dis1 kas sertligi.

o Karincalanma veya uyusma.

e Idrar yapmakta zorluk

« Diisiik kan basinci, yiizde kizarma

o Kalp garpintist
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o Eller, bilekler veya ayaklarda sisme

e Kurdesen

o Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma
e Bulanik gérme

o Kas spazmlari

Bilinmiyor

e  Huzursuz ruh, anormal diisiinceler

e Aciya kars1 duyarliligin artmasi

e GOz bebegi kiigiilmesi

e Hizli veya yavas kalp atislari

e Yiksek kan basinci

o  Oksiiriik refleksini azalmasi

e Sancili karin agris1 ya da rahatsizlik, pankreas inflamasyonundan kaynaklanan belirtilerin
siddetinde artma (siddetli karin ve sirt agrisi)

e Cinsel iktidarsizlik, cinsel giiciin azalmasi, adet donemlerinin devamsizligi

o Yoksunluk belirtileri (Bkz. Bolim 3. MORFIA CR ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler).

Eger bu kullanma talimasnnda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacin:z: 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MORFIA CR’nin saklanmasi
MORFIA CR’yi cocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayzniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MORFIA CR’yi kullanmay:n:z.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MORFIA CR’yi kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Ilko Tlag San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10

34485 Sancaktepe / Istanbul
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Uretim yeri: flko ilag San. ve Tic. A.S.
3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimar: 16.05.2016 tarihinde onaylanmuszir.
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