Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sevredol, 20 mg, tabletki powlekane

Morphini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A e

1.

Co to jest lek Sevredol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevredol
Jak stosowac lek Sevredol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sevredol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Sevredol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sevredol zawiera jako substancje czynng morfiny siarczan, ktory jest silnym lekiem
przeciwbolowym nalezagcym do grupy lekow opioidowych.

Lek Sevredol jest stosowany w zwalczaniu $rednio nat¢zonych i silnych boléw nieustgpujacych
po lekach przeciwbolowych o stabszym dziataniu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevredol

Kiedy nie stosowa¢ leku Sevredol

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na morfiny siarczan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptluc,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem i/ lub hiperkapnia
(spowolnienie lub zahamowanie czynnosci oddechowe;j),

jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ porazenna jelit lub podejrzenie niedroznosci porazennej
jelita,

jesli u pacjenta wystepuje zesp6t ostrego brzucha,

jesli pacjent ma ostra chorobg watroby,

jesli u pacjenta wystepuja niekontrolowane drgawki,

w czasie karmienia piersia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Sevredol:

jesli pacjent jest uzalezniony od lekow opioidowych (patrz ponizej),

jesli pacjent byt lub jest uzalezniony od lekéw i naduzywania substancji i (lub) alkoholu
w wywiadzie ze wzgledu na profil naduzywania (patrz ponize;j),

w przypadku tolerancji, uzaleznienia fizycznego i odstawienia leku (patrz ponizej)



jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania,

jesli u pacjenta wystepuje depresja oddechowa,

jesli u pacjenta wystepuje bezdech senny,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka posta¢ przerostu prawej komory serca zwana ci¢zka postacia
serca ptucnego,

jesli pacjent ma uraz glowy, zmiany wewnatrzczaszkowe lub zwickszone cis$nienie
srodczaszkowe,

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia §wiadomosci o nieznanym pochodzeniu,

jesli pacjent ma niskie ci$nienie z powodu zmniejszenia objetosci krgzacej krwi (np. w wyniku
krwotoku),

jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego powodujacy zaleganie moczu

w pecherzu moczowym,

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie cewki moczowej,

jesli u pacjenta wystepuje kolka nerkowa,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci drog zotciowych,

jesli u pacjenta wystepuja stany niedroznosci jelit lub stany zapalne jelit skutkujgce m.in. zbyt
powolnym przesuwaniem treSci pokarmowej przez zotadek i jelita (patrz punkt 3),

jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny,

jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$é nerek,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ watroby,

jesli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ tarczycy,

jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub zwickszona sktonno$¢ do drgawek,

jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inhibitory MAO badzZ uptynat okres 2 tygodni od
zaprzestania przyjmowania inhibitorow MAO,

jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie jakiekolwiek inne leki wptywajace na czynnos¢
osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 2. Sevredo! a inne leki),

jesli u pacjenta wystepuja zaparcia (patrz ponizej oraz punkt 4).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawdw w okresie przyjmowania leku
Sevredol, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub pielggniarka:

Zwigkszona wrazliwo$¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbolowego (patrz punkt 2).

Oslabienie, zmeczenie, brak apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementow hormonow.

Utrata popedu seksualnego, impotencja, zanik miesiaczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonow plciowych.

Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekéw lub alkoholu. Nalezy réwniez powiedziec¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Sevredol w miar¢ jego stosowania. Na
przyktad, kiedy zaczyna czegsto mysle¢ o mozliwo$ci zazycia kolejnej dawki, nawet jesli jej nie
potrzebuje do zlagodzenia bolu.

Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczgstsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas miedzy kolejnymi dawkami.

Depresja oddechowa

Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, skrocony oddech lub bezdech powinien skontaktowac sig
z lekarzem. Zahamowanie czynnosci o$rodka uktadu oddechowego w osrodkowym uktadzie
nerwowym stanowi istotne niebezpieczenstwo w przypadku przedawkowania opioidow.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Sevredol moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym centralny bezdech senny
(CBS) oraz niedotlenienie podczas snu. Stosowanie opioidow zwicksza ryzyko wystgpienia CBS
w sposob zalezny od dawki. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.



Jesli pacjent stosuje lek Sevredol, a poddany bedzie operacji, powinien powiedzie¢ lekarzowi przed
operacja o zazywaniu tego leku. Lek nie jest zalecany przed operacja oraz przez 24 godziny po
operacji.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci kory nadnerczy (np. choroba Addisona), lekarz zaleci
badanie st¢zenia hormonu kory nadnerczy (kortyzolu) i, jesli to konieczne, moze przepisa¢ pacjentowi
odpowiednie leki.

Morfina moze maskowaé wystepowanie ciezkich powiktan w jamie brzusznej, np. perforacji (przerwania)
Sciany jelita.

W trakcie leczenia, zwlaszcza podczas stosowania w duzych dawkach, moze wystapi¢ hiperalgezja
(nadmierna wrazliwos$¢ na bol), ktéra nie reaguje na dalsze zwickszenie dawki morfiny (patrz tez
punkt 3).

Zanim lekarz przepisze lek Sevredol m¢zczyznom i kobietom w wieku rozrodczym, zaleci stosowanie
skutecznej antykoncepcji.

Lek moze da¢ pozytywny efekt podczas kontroli antydopingowe;.

Morfina moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia napadu drgawkowego u pacjentéw chorych na padaczke
(epilepsje).

Morfina ma potencjal uzalezniajacy zblizony do innych silnych lekow opioidowych.

W kontrolowanych warunkach uzaleznienie od morfiny powstaje bardzo rzadko. U pacjentéw
uzaleznionych od lekéw lub alkoholu, obecnie lub w przesztosci, lek Sevredol nalezy stosowac ze
szczegolng ostroznoscia.

Uzaleznienie i zespot odstawienny

Podczas dlugotrwatego stosowania, u pacjenta moze wyksztatci¢ si¢ tolerancja na substancj¢ czynna
(konieczne bedzie podawanie coraz wigkszych dawek leku w celu uzyskania statego efektu
przeciwbolowego). Lek Sevredol dtugotrwale stosowany moze, podobnie do innych opioidow,
wywota¢ uzaleznienie fizyczne. Jesli leczenie zostanie przerwane nagle, moga wystgpi¢ objawy

z odstawienia (m.in. biegunki, bolow, zaburzen ze strony uktadu krazenia). Jesli lekarz zdecyduje, ze
leczenie lekiem Sevredol nie jest juz dtuzej konieczne, zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, aby
zapobiec wystgpieniu objawow zespotu odstawienia. (patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku
Sevredol” w punkcie 3).

Zaparcia sg typowym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem morfing. Nalezy omowié¢
to zagadnienie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie §rodkow przeczyszczajacych od
samego poczatku leczenia morfing, szczegolnie jesli pacjent miat problemy z perystaltyka jelit przed
zastosowaniem morfiny.

Dzieci
Patrz punkt 3.

Sevredol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rdwniez o tych, ktére wydawane sa bez

recepty.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku stosowania ponizej wskazanych lekow:

- Ryfampicyny, stosowanej w leczeniu np. gruzlicy.

- Niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
moga mie¢ opdznione i zmniejszone dzialanie, gdy sa przyjmowane razem z morfina.

- Jednoczesnego przyjmowania leku Sevredol i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekéw pochodnych, zwigksza ryzyko nadmiernego uspokojenia (sennosci), trudnosci



w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $piaczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie
skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sa dostepne inne metody leczenia.
Jesli jednak lek Sevredol przyjmuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych
oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazac si¢
powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o0 mozliwos$ci wystapienia powyzej
wymienionych objawow. Jesli wystapiag opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitorow MAO (stosowanych w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona) badz zaprzestat stosowania inhibitorow MAO w ciggu ostatnich dwoch
tygodni, nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscig_lek Sevredol (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”, powyzej).

Jednoczesne stosowanie morfiny i niektorych lekow moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych. Do takich lekow naleza:

- srodki znieczulajace, inne leki opioidowe, leki nasenne, neuroleptyki, barbiturany, leki
przeciwdepresyjne (w tym fenotiazyny), leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne oraz
alkohol. Morfina nasila ich dziatanie: depresje oddechowg (objawiajaca si¢ zmniejszeniem
czestosci oddechow lub zahamowaniem czynnos$ci oddechowej), nadmierne uspokojenie, zbyt
niskie cisnienie krwi, mogacymi prowadzi¢ do $piaczki a takze Smierci;

- leki psychotropowe, leki przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, leki przeciw chorobie
Parkinsona, kytorych rownoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do zapar¢, suchosci w jamie
ustnej lub zaburzen w oddawaniu moczu;

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

- leki zwiotczajace migsnie (przy czym morfina moze nasila¢ dziatanie tych lekow).

Jednoczesne stosowanie morfiny i innych lekéw przeciwbolowych o dzialaniu agonistyczno-
antagonistycznym w stosunku do receptora opioidowego (t.j. pentazocyny, nalbufiny, butorfanolu,
buprenorfiny) moze powodowac wystapienie objawoéw zespotu odstawienia (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Sevredol”).

Sevredol z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Podczas stosowania leku Sevredol nie nalezy spozywa¢ alkoholu ze wzglgdu na mozliwos¢
wystapienia m.in. zahamowania czynnosci o$rodka oddechowego polegajacej na spowolnieniu
oddechu az do jego ustania.

Ciaza

Nie nalezy stosowac¢ leku Sevredol podczas cigzy, chyba ze lekarz uzna leczenie morfing za
bezwzglednie konieczne. Jesli lek Sevredol przyjmowano w okresie ciazy przez dluzszy czas,
zachodzi ryzyko wystgpienia u noworodka objawdw zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co
powinno by¢ leczone przez lekarza.

Karmienie piersia
Morfina wydzielana jest do mleka, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas stosowania leku.

Plodnosé
Ze wzgledu na wlasciwosci mutagenne morfiny, nalezy stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas
przyjmowania leku Sevredol.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Lek Sevredol moze wywiera¢ wplyw na szybkos¢ reakcji powodujac, ze pacjent moze reagowac
W niewystarczajacym stopniu lub niewystarczajaco szybko na nieoczekiwane lub nagte zdarzenia.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci i ewentualnych warunkoéw prowadzenia
samochodu.



Lek Sevredol zawiera laktoze i zolcien pomaranczowa.

Lek Sevredol zawiera laktozg, jako substancje pomocnicza. Jedna tabletka leku Sevredol 20 mg
zawiera 197,5 mg laktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Sevredol.

Jedna tabletka leku Sevredol 20 mg zawiera 0,023 mg barwnika zoétcieni pomaranczowej (E110), ktora
moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Sevredol zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Sevredol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Sevredol powinna by¢ dobrana na podstawie nat¢zenia bolu, wieku pacjenta i reakcji
na wczesniej stosowane leki przeciwbolowe.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

10 mg ( pot tabletki Sevredol 20 mg)

lub 20 mg morfiny siarczanu (1 tabletka Sevredol 20 mg)
co 4 godziny.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
10 mg morfiny siarczanu (p6t tabletki Sevredol 20 mg)
co 4 godziny.

Tabletki powlekane nalezy potykaé, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Tabletki mozna jednak
podzieli¢ na potowy wzdtuz kreski dzielace;j, jesli tak zaleci lekarz. Nie ma koniecznoS$ci
przyjmowania leku podczas positkow.

Nasilenie bdlu lub wystapienie tolerancji na lek (ostabienie dziatania leku w wyniku wielokrotnego
podawania) moze wymagac zwigkszenia dawki leku lub zmiany leku. Wystapienie hiperalgezji
(nadmiernej wrazliwosci na bol) moze wymagac zmniejszenia dawki lub zmiany na inny lek.

Czas trwania leczenia

O czasie trwania leczenia zadecyduje lekarz w oparciu o bol wystepujacy u pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sevredol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby, nerek oraz pacjenci z przedluzonym przesuwaniem
tresci pokarmowej przez zoladek i jelita

W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, nerek oraz pacjentow z przedtuzonym
przesuwaniem tresci pokarmowej przez zotadek i jelita, dawka leku Sevredol powinna by¢ ustalana
ostroznie.

Pacjenci w podeszlym wieku i (lub) w ztym stanie zdrowia

Pacjenci w podeszlym wieku oraz osoby w ogolnie ztym stanie zdrowia moga by¢ bardziej wrazliwe
na morfing. U pacjentéw z tych grup lekarz moze zaleci¢ dluzsze przerwy pomiedzy dawkami lub
zastosowanie leku o mniejszej zawartosci substancji czynne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sevredol
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Sevredol, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz przedawkowanie silnych opioidéw moze prowadzi¢ do zgonu.



Wrazliwos$¢ na morfing jest inna u kazdego pacjenta, dlatego objawy zatrucia moga wystapic

u dorostych pacjentow nawet po przyjeciu pojedynczych dawek zaleconych przez lekarza. Objawami
przedawkowania leku Sevredol sa: spowolniony oddech az do jego zatrzymania, obnizenie ciSnienia
(najpierw powolne a nastepnie bardzo szybkie), osltabienie, senno$¢, skurcz miesni (szczegolnie

u dzieci), nierowna praca serca, spadek temperatury ciala, utrata przytomnosci.

Jesli przyjeto wigksza niz zalecana dawke leku Sevredol, moze wystapi¢ zapalenie pluc wywotane
zachty$nigciem wymiocinami lub cialami obcymi. Objawy moga obejmowac dusznosci, kaszel i
goraczke. Ponadto objawy przedawkowania mogg obejmowac trudnosci w oddychaniu prowadzace do
utraty przytomnosci, a nawet §mierci.

Postepowanie przy udzielaniu pierwszej pomocy w wypadku przedawkowania leku Sevredol:
Pacjenta nalezy natychmiast przetransportowac do szpitala. Podczas oczekiwania na udzielenie
fachowej pomocy nalezy utrzymac pacjenta w przytomnosci, wydawaé nakazy oddychania,
wspomagac¢ oddychanie np. poprzez utozenie pacjenta w pozycji siedzacej.

Pominigcie zastosowania leku Sevredol

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku Sevredol lub pomini¢cie przyjecia dawki prowadzi
do niezadowalajacego i (lub) niewystarczajacego zmniejszenia bolu.

Nie nalezy przyjmowac leku Sevredol czgsciej niz w odstgpach co 4 godziny.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sevredol

Jesli pacjent chcialby zaprzestac stosowania leku Sevredol powinien najpierw omowi¢ z lekarzem
warunki odstawienia leku oraz dalsze leczenie.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Sevredol, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W celu przerwania
stosowania leku Sevredol nalezy zwrocic si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, w jaki sposob powoli
zmniejsza¢ dawke, aby unikng¢ objawow odstawiennych. Fizjologiczne objawy z odstawienia
(abstynencyjne) moga obejmowac: bole ciata, drgawki, biegunke, bol zotadka, nudnosci, objawy
grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmujg intensywne
uczucie niezadowolenia, niepokoj 1 drazliwos¢.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkos$¢ i1 charakter wielu dziatan niepozadanych morfiny zmienia si¢ w indywidualnych
przypadkach w zaleznosci od osobowosci pacjenta, dawki leku i czasu trwania leczenia.

Istotne objawy lub dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢, oraz zalecenia dotyczace

postgpowania w razie ich zaobserwowania:

- zaparcia sg charakterystycznym dziataniem niepozadanym dtugotrwatego leczenia,

- niedrozno$c¢ jelit,

- morfina powoduje depresj¢ oddechowa zalezng od dawki oraz sedacje o zmiennym stopniu w
zakresie od tagodnego zmeczenia do sennosci,

- skurcz migéni oskrzeli,

- morfina moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnos$ci w oddychaniu lub
zawroty glowy,

- istotne klinicznie obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, niewydolnos¢ serca

- zapalenie trzustki,

- kolka nerkowa.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z istotnych dziatan
niepozadanych.

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastepujaca czestos$¢ ich wystgpowania:



Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 leczonych osob):
zaparcia (podczas dtugotrwatego leczenia), nudno$ci, zmiennos$¢ nastroju, glownie euforia, ale tez
obnizenie nastroju.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale cz¢sciej niz u 1 na 100 leczonych osdb):

stany oslabienia, §wiad, astenia, zme¢czenie, zte samopoczucie, zaburzenia w oddawaniu moczu,
nadmierne pocenie si¢, wysypka, wymioty (szczegdlnie na poczatku leczenia), bole brzucha,
jadtowstret (anoreksja), sucho$¢ w ustach, zmniejszony apetyt az do utraty apetytu, bole glowy,
zawroty glowy, senno$¢, niekontrolowane skurcze migsni, zmiany poziomu aktywnosci (zazwyczaj
obnizenie, ale tez podwyzszony poziom aktywnos$ci lub stany pobudzenia), bezsenno$¢, zmiany
czynnoS$ci poznawczych i sensorycznych (np. zaburzenia myslenia, zaburzenia percepcji i (lub)
halucynacje (omamy), stan splatania).

Niezbyt czesto (rzadziej niz 1 na 100, ale czesciej niz 1 na 1000 leczonych oséb):

obrzek obwodowy, zatrzymanie moczu, pokrzywka, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
niedrozno$¢ jelit, niestrawno$¢, zaburzenia smaku, obrzgk ptuc pochodzenia niesercowego (réwniez w
wyniku po$piesznego zwickszania dawki), skurcz migsni oskrzeli, depresja oddechowa, istotne
klinicznie obnizenie ci$nienia tetniczego, istotne klinicznie podwyzszenie cisnienia tetniczego,
zaczerwienienie twarzy, szybkie bicie serca (tachykardia), wolne bicie serca (bradykardia), zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, ostabienie widzenia, napady drgawkowe, wzmozone napiecie,
uczucie mrowienia i dretwienia (parestezje), omdlenia, reakcje nadwrazliwosci.

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1000, ale czegsciej niz 1 na 10 000 leczonych os6b):

objawy abstynencyjne lub uzaleznienie od leku (patrz tez punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Sevredol”), kolka nerkowa, kolka zétciowa, zwickszenie aktywnos$ci enzymow trzustkowych lub
zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 leczonych o0sob):

dreszcze, skurcze mig$ni, sztywno$¢ migsni, inne wysypki, takie jak osutka, zmiany w uzgbieniu,
jednak doktadny zwiazek z leczeniem morfing nie zostal ustalony, dusznos$¢, niewyrazne widzenie,
podwojne widzenie i oczoplas, uzaleznienie od leku (patrz tez punkt 2), zaburzenia erekcji, brak
miesigczki, zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu ADH (zesp6t SIADH; glowny objaw
wiodacy: niedobor sodu we krwi), drzenie.

Czestosé nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

tolerancja na lek, noworodkowy zesp6t odstawienia leku, bol pecherzyka zélciowego, zmniejszony
odruch kaszlu, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zwegzenie zrenic, zwigkszona wrazliwos¢ na bol
(odczuwanie bolu, w sytuacjach, ktore u zdrowych ludzi nie wywoluja bolu), potliwos¢, zespot
bezdechu sennego, dysforia, reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci
w oddychaniu lub zawroty glowy), reakcje rzekomoanafilaktyczne, obnizone libido.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Sevredol

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowach
,»lermin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sevredol

Substancja czynng leku jest morfina.

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg morfiny siarczanu (Morphini sulphas).

Pozostate sktadniki to:

Laktoza bezwodna, skrobia kukurydziana, powidon (K25), talk, magnezu stearynian, Opadry
85F240092 (r6zowy) [zawierajaca alkohol poliwinylowy czgsciowo zhydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, erytrozyna (E127), zélcien pomaranczowa (E110), woda
oczyszczona).

Jak wyglada Sevredol i co zawiera opakowanie

Sevredol 20 mg tabletka powlekana, obustronnie wypukta w ksztatcie kapsutki barwy rézowej po
jednej stronie gtadka, po drugie stronie z linig podziatu, napisem ,,IR” po lewej 1,,20” po prawej od tej
linii. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry z folii PVC/PVCD/ALI lub pojemniki polipropylenowe z pokrywka PE w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan:

- 20, 30 lub 60 tabletek w blistrach po 10 sztuk

- 20 lub 56 tabletek w pojemnikach polietylenowych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbzk, Dania

Wytworca

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Strasse 2

D-65549 Limburg, Niemcy

Importer i wytworca
Mundipharma DC B.V.,
Leusderend 16

3832 RC Leusden, Holandia



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. J. Kochanowskiego
45A, 01-864 Warszawa, tel. +48 22 866 87 12.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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