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sulfato de morfina pentaidratada
Solucéo Injetavel 0,1 mg/mL e 0,2 mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIMORF®
sulfato de morfina pentaidratada

APRESENTACOES

Solucdo injetavel

0,1 mg/mL em caixas contendo 5, 10 e 50 estojos esterilizados com 1 ampola de 1 mL;

0,2 mg/mL em caixas contendo 50 ampolas de 1 mL ou 50 estojos esterilizados com 1 ampola de 1 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRATECAL E EPIDURAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada ampola contém: 0,1 mg/mL 0,2 mg/mL

sulfato de morfina pentaidratado equivalente a ...... 0,1mg......... 0,2 mg/mL .... de sulfato de morfina
Veiculo eSteril 0.5.P. vvvvrererire e 1,0mL........ 1,0 mL

(veiculo: cloreto de sddio, &cido cloridrico e agua para injetaveis).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A morfina age sobre o sistema nervoso central e outros 6rgdos do corpo. Seu principal efeito é o alivio das dores
intensas. O uso de morfina para o alivio da dor deve ser reservado para as manifestagdes dolorosas mais graves, como
no infarto do miocardio, lesdes graves ou dor cronica severa associada ao cancer terminal.

E indicado também no alivio da dor do parto quando administrado via intratecal e na suplementacéo da anestesia geral,
regional ou local.

E usado também no pré-operatorio para sedar o paciente e afastar a ansiedade, facilitar a inducfo da anestesia e reduzir
a dose do anestésico.

O efeito acontece dentro de 15 a 60 minutos ap6s a injecdo epidural ou intratecal e o efeito dura por até 24 horas. Por
via intravenosa o pico do efeito analgésico é obtido aos 20 minutos e a duragdo da acdo analgésica é de 4 a 5 horas. A
substancia é eliminada principalmente pelos rins.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de morfina é um analgésico sistémico, usado para o alivio da dor que n&do responde a nenhum outro analgésico
narcdtico sistémico.

Promove o alivio da dor por periodos maiores, sem a perda das fungdes motora, sensorial ou simpatomimética.
Administragdo epidural ou intratecal de pequenas doses provoca o alivio da dor por periodos mais prolongados
diminuindo o risco de alguns efeitos colaterais e reacdes adversas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIMORF® esta contraindicado naquelas condi¢Bes médicas que impedem a administracdo de opioides pela via
intravenosa, alergia a morfina e outros opioides, asma bronquica aguda, obstrucdo das vias aéreas superiores, estados
convulsivos, arritmias cardiacas, aumento da pressdo intracraniana ou cerebroespinhal, tumor cerebral, alcoolismo
agudo e delirium tremens.

A administracdo de morfina por via epidural ou intratecal estd contraindicada na presenca de infeccdo no local da
injecdo, terapia anticoagulante, diatese hemorragica ou outro farmaco ou condicdo médica que contra indique as
técnicas peridural ou intratecal.

Gravidez — Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgifio-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

DIMORF® deve ser administrado com extremo cuidado em pacientes idosos ou debilitados, na presenca de aumento da
pressdo intraocular/intracraniana, em pacientes com lesdo cerebral. Deve ser administrado em doses reduzidas a
pacientes que estejam tomando conjuntamente outros analgésicos gerais, fenotiazidas, outros tranquilizantes,
antidepressivos triciclicos e outros depressores do SNC, inclusive alcool. Depressao respiratoria, hipotensao, sedagdo
profunda e coma podem ocorrer.

Pode ocorrer convulsdo em consequéncia de altas doses em pacientes com historia pregressa de convulsdo. Estes
pacientes deverdo ser observados cuidadosamente quando medicados com morfina.

Os efeitos depressores da morfina sobre a respiracdo e sua capacidade de elevar a pressdo do fluido cérebro espinhal
podem ser exacerbados na presenca de aumento da pressdo intracraniana.

Deve ser utilizada com cuidado durante crises de asma. Levando-se em conta o fato de que pode causar hipotenséo e
mascarar o diagnoéstico de doencas abdominais agudas. A dose dever ser reduzida para pacientes idosos, debilitados,
com problemas renais ou hepaticos, Doenga de Addison, hipotiroidismo, estreitamento uretral e aumento da prostata.
Pacientes ambulatoriais devem ser avisados de que a morfina reduz as habilidades fisicas ou mentais necessarias para
certas atividades que requerem atencdo e alerta. Como outros narcdticos, a morfina pode causar hipotensdo ortostatica.
A morfina pode causar dependéncia fisica e psiquica. A crise de abstinéncia vai ocorrer com a interrupgcéo abrupta ou
administracdo de um antagonista narcotico.

Precaucdes:
Gravidez: O sulfato de morfina néo é teratogénico em ratos com 35 mg/kg/dia (35 vezes a dose humana usual), mas

resultou em um aumento na mortalidade dos filhotes e retardou o crescimento em doses maiores que 10 mg/kg/dia (10
vezes a dose humana usual). O sulfato de morfina s6 deve ser administrado em pacientes gravidas quando ndo ha outro
método de controle da dor e serdo monitoradas durante o parto.

Classificacdo: Categoria de Risco para Gravidez — C

Amamentag¢do: A morfina é excretada no leite materno. Por esta razdo, deve haver muito cuidado na administragdo a
pacientes que estejam amamentando.

Dirigir veiculos e operar maquinas: Durante o tratamento com DIMORF® pode haver alteragio das habilidades
mentais e/ou fisicas necessarias para a realizacdo de tarefas potencialmente perigosas tais como dirigir veiculos e operar
maquinas. Portanto, o paciente deve ser alertado.

Interacées medicamentosas:

Depressores do SNC: A morfina deve ser administrada com cautela em pacientes que recebem concomitantemente
medicamentos inibidores do SNC (sedativos, hipnoéticos, anestésicos em geral, antieméticos, fenotiazidicos, outros
tranquilizantes e alcool) devido ao risco de depressdo respiratéria, hipotensao, sedacdo profunda ou coma.

Relaxantes Musculares: A morfina pode potencializar a acéo do bloqueio neuromuscular dos relaxantes e levar a um
certo grau de depresséo respiratoria.

Analgésicos Opioides Agonistas / Antagonistas: Analgésicos agonistas/antagonistas (por exemplo, nalbufina) devem
ser administrados com cautela em pacientes que estdo em tratamento com analgésicos opioides agonistas.

Nesta situagdo a associacdo de analgésicos agonistas/antagonistas pode reduzir o efeito analgésico da morfina e
desencadear sintomas de abstinéncia nestes pacientes.

Inibidores da Monoamino-oxidase (MAO): A morfina ndo deve ser administrada em pacientes que fazem uso de
inibidores da MAO. Nestes casos recomenda-se suspender o tratamento por pelo menos 14 dias devido a possibilidade
de potencializagdo de efeitos do opioide como ansiedade, confusdo mental, depressao respiratoria e coma.

Cimetidina: H& um caso isolado de confuséo e depresséo respiratdria grave na associacéo de cimetidina e morfina em
pacientes dialiticos.

Diuréticos: A morfina pode reduzir a eficicia dos diuréticos pela inducdo da liberacdo de horménios antidiuréticos.
Morfina pode levar a retengdo urinaria por espasmo do esfincter da bexiga em homens com prostatismo.
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Antibidticos: Ha algumas evidéncias de que a capacidade indutora enzimatica da rifampicina pode reduzir as
concentragdes séricas de morfina e diminuir seu efeito analgésico; inducdo das enzimas responsaveis pela conversao de
morfina para o metabolito ativo glicuronato ndo pareceu ocorrer.

Benzodiazepinicos: Efeito sedativo aditivo pode ser esperado entre os analgésicos opioides e benzodiazepinicos. Este
efeito aditivo tem sido relatado quando ha associacdo de morfina e midazolam.

Cisaprida: Tem sido relatado aumento da concentracdo de morfina no plasma quando ha administracdo concomitante
de cisaprida por via oral.

Anestésicos locais: O uso prévio de cloroprocaina epidural foi relacionado a reducéo da duracéo da analgesia epidural
da morfina.

Metoclopramida: A metoclopramida potencializa a depressdo do SNC causada pela morfina. O efeito da
metoclopramida sobre a motilidade gastrica é reduzido pela morfina.

Antidepressivos triciclicos: Quando administrados a pacientes com cancer, em uso de solucdo oral de morfina, a
clomipramida e a amitriptilina aumentaram significativamente a disponibilidade de morfina no plasma. Nota-se,
entretanto, que a potencializacdo dos efeitos analgésicos da morfina por esses farmacos pode ser atribuida apenas pelo
aumento da biodisponibilidade da morfina. A dose de triciclicos a ser utilizada concomitantemente com morfina, em
tratamento da dor de cancer, é melhor estipulada pela avaliagdo clinica do que por dados farmacocinéticos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

O medicamento deve ser administrado sob supervisdo médica, porque seu uso abusivo pode levar a dependéncia.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento tem validade de 24 meses apés a data de fabricacéo.

Deve ser mantido em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Né&o deve ser congelado e nem autoclavado.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
DIMORF® é uma solucéo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Unidade | — Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
[} Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
| Unidade Il - Av. Nossa Senhora Assuncgéo, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
] Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



[AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar:

A administragdo de sulfato de morfina deve ser limitada a profissionais treinados no controle de depressao respiratoria,
e no caso de administracdo epidural ou intratecal, por profissionais habituados a estas técnicas e com o controle de
complicagdes associadas a estas técnicas.

Nos ambientes onde o sulfato de morfina for administrado deve haver equipamento de ressuscitagdo, oxigénio,
naloxona injetavel e outros farmacos ressuscitadores. Quando as vias de administragdo peridural ou intratecal sdo
empregadas, o paciente deve ficar sob observacdo por pessoal técnico especializado e com acesso a equipamentos de
ressuscitacdo, por no minimo 24 horas. Foi relatada depressdo respiratoria grave, até 24 horas ap6s administragdo
peridural ou intratecal.

Utilizar técnica asséptica para administracao.

Administracdo Peridural:

DIMORF® deveré ser administrado por via peridural somente por médicos com experiéncia na técnica, e somente em
locais onde o adequado monitoramento do paciente seja possivel. Equipamento de ressuscitagdo e especifico
antagonista (naloxona injetavel) deverdo estar imediatamente disponiveis para o controle da depressao respiratdria, bem
como das complicacOes resultantes de uma inadvertida injecdo intratecal ou intravascular. (Nota: a dose normalmente
usada para injecdo intratecal é 1/10 daquela usada na peridural). Os pacientes deverdo ser monitorados durante 24

horas apds cada dose, porque uma depressdo respiratoria tardia pode ocorrer.

A localizagdo correta da agulha ou do cateter no espaco peridural deve ser verificada antes da injecdo de
DIMORF®.

As seguintes técnicas podem ser usadas para a verificagdo da exata localizacdo do espago:
a) aspiragdo para checar a auséncia de sangue ou liquido cefalorraquidiano.

b) administracdo de 5 mL de Dose Teste (lidocaina a 2% com epinefrina 1:200.000).

Dosagem para via peridural em adultos: A dose inicial de 5 mg na regido lombar pode proporcionar alivio da dor por
até 24 horas e, se o adequado alivio da dor ndo for alcancado dentro de 1 hora, administrar cuidadosamente doses
incrementais de 1 a 2 mg em intervalos suficientes para assegurar a eficacia necessaria. Nao mais que 10 mg/24 horas
devem ser administrados.

Para infusdo continua, uma dose inicial de 2 a 4 mg/24 horas é recomendada.

Doses complementares de 1 a 2 mg podem ser administradas se o alivio da dor ndo foi alcangado inicialmente.

Administracdo Intratecal:

A dosagem intratecal é normalmente 1/10 da dosagem peridural.
DIMORF® devera ser administrado por via intratecal somente por médicos com experiéncia na técnica, e somente em

locais onde o adequado monitoramento do paciente seja possivel. Equipamento de ressuscitacdo e especifico
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antagonista (naloxona injetavel) deverdo estar imediatamente disponiveis para o controle da depressao respiratoria. Os
pacientes deverdo ser monitorados durante 24 horas apés cada dose, porque uma depressdo respiratdria tardia pode

ocorrer.

Dosagem para via intratecal em adultos: Uma simples injecdo de 0,2 a 1 mg pode proporcionar satisfatorio alivio da
dor por até 24 horas. N&o injetar mais que 1 mL da ampola de DIMORF® e usar sempre a area lombar. Repetidas
injecBes intratecais de DIMORF® n#o sdo recomendadas. Uma infusdo constante de naloxona (0,4 mg/h) por 24 horas
apos a injecdo intratecal pode ser usada para reduzir a incidéncia de efeitos colaterais potenciais. Se a dor persistir, vias
alternativas de administracdo deverdo ser consideradas, visto que a experiéncia com doses repetidas de morfina pela via

intratecal é reduzida.

Procedimentos Obstétricos e Ginecoldgicos:

Considerando a analgesia multimodal, inje¢do de 0,03 a 0,1 mg da dose pode proporcionar analgesia pés-operatdria em
procedimentos obstétricos e ginecolégicos.

Repetidas injecdes intratecais de DIMORF® néo sdo recomendadas. Uma infusdo constante de naloxona (0,4 mg/h) por
24 horas apo6s a injecdo intratecal pode ser usada para reduzir a incidéncia de efeitos colaterais potenciais. Se a dor
persistir, vias alternativas de administracdo deverdo ser consideradas, visto que a experiéncia com doses repetidas de

morfina pela via intratecal é reduzida.

A administragdo via peridural e intratecal deve ser realizada com solucdo isenta de conservantes.

Administracdo Intravenosa:

A dose inicial devera ser de 2 a 10 mg/70 kg de peso.

Pacientes idosos:
O cuidado deve ser exercitado nos pacientes idosos ou debilitados.

O tratamento ndo deve exceder o tempo necessario para melhora dos sintomas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar:

A administragdo de sulfato de morfina deve ser limitada a profissionais treinados no controle de depressdo respiratoria,
e no caso de administracdo epidural ou intratecal, por profissionais habituados a estas técnicas e com o controle de
complicagdes associadas a estas técnicas.

Nos ambientes onde o sulfato de morfina for administrado deve haver equipamento de ressuscitacdo, oxigénio,
naloxona injetavel e outros farmacos ressuscitadores. Quando as vias de administracdo peridural ou intratecal sdo
empregadas, o paciente deve ficar sob observacdo por pessoal técnico especializado e com acesso a equipamentos de
ressuscitacdo, por no minimo 24 horas. Foi relatada depressdo respiratéria grave, até 24 horas ap6s administragdo
peridural ou intratecal.
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Utilizar técnica asséptica para administracao.

Administracdo Peridural:

DIMORF® devera ser administrado por via peridural somente por médicos com experiéncia na técnica, e somente em
locais onde o adequado monitoramento do paciente seja possivel. Equipamento de ressuscitacdo e especifico
antagonista (naloxona injetavel) deverdo estar imediatamente disponiveis para o controle da depressdo respiratoria, bem
como das complicacOes resultantes de uma inadvertida injecdo intratecal ou intravascular. (Nota: a dose normalmente
usada para injecdo intratecal é 1/10 daquela usada na peridural). Os pacientes deverdo ser monitorados durante 24
horas apds cada dose, porque uma depressdo respiratoria tardia pode ocorrer.

A localizagdo correta da agulha ou do cateter no espaco peridural deve ser verificada antes da injecdo de
DIMORF®.

As seguintes técnicas podem ser usadas para a verificacdo da exata localizagdo do espaco:
a) aspiragdo para checar a auséncia de sangue ou liquido cefalorraquidiano.
b) administracdo de 5 mL de Dose Teste (lidocaina a 2% com epinefrina 1:200.000).

Dosagem para via peridural em adultos: A dose inicial de 5 mg na regido lombar pode proporcionar alivio da dor por
até 24 horas e, se o0 adequado alivio da dor ndo for alcancado dentro de 1 hora, administrar cuidadosamente doses
incrementais de 1 a 2 mg em intervalos suficientes para assegurar a eficacia necessaria. Ndo mais que 10 mg/24 horas
devem ser administrados.

Para infusdo continua, uma dose inicial de 2 a 4 mg/24 horas é recomendada.

Doses complementares de 1 a 2 mg podem ser administradas se o alivio da dor ndo foi alcangado inicialmente.

Administracdo Intratecal:

A dosagem intratecal é normalmente 1/10 da dosagem peridural.

DIMORF® devera ser administrado por via intratecal somente por médicos com experiéncia na técnica, e somente em
locais onde o adequado monitoramento do paciente seja possivel. Equipamento de ressuscitacdo e especifico
antagonista (naloxona injetavel) deverdo estar imediatamente disponiveis para o controle da depressao respiratéria. Os
pacientes deverdo ser monitorados durante 24 horas apds cada dose, porque uma depressao respiratoria tardia pode
ocorrer.

Dosagem para via intratecal em adultos: Uma simples injecdo de 0,2 a 1 mg pode proporcionar satisfatorio alivio da
dor por até 24 horas. N&o injetar mais que 1 mL da ampola de DIMORF® e usar sempre a area lombar. Repetidas
injecBes intratecais de DIMORF® n#o sdo recomendadas. Uma infuso constante de naloxona (0,4 mg/h) por 24 horas
apos a injecdo intratecal pode ser usada para reduzir a incidéncia de efeitos colaterais potenciais. Se a dor persistir, vias
alternativas de administragdo deverdo ser consideradas, visto que a experiéncia com doses repetidas de morfina pela via
intratecal é reduzida.

Procedimentos Obstétricos e Ginecoldgicos:

Considerando a analgesia multimodal, inje¢do de 0,03 a 0,1 mg da dose pode proporcionar analgesia pos-operatéria em
procedimentos obstétricos e ginecolégicos.

Repetidas injecdes intratecais de DIMORF® néo sdo recomendadas. Uma infusio constante de naloxona (0,4 mg/h) por
24 horas apo6s a inje¢do intratecal pode ser usada para reduzir a incidéncia de efeitos colaterais potenciais. Se a dor
persistir, vias alternativas de administracdo deverdo ser consideradas, visto que a experiéncia com doses repetidas de
morfina pela via intratecal é reduzida.

A administragdo via peridural e intratecal deve ser realizada com solugdo isenta de conservantes.

Administracdo Intravenosa:
A dose inicial devera ser de 2 a 10 mg/70 kg de peso.

Pacientes idosos:
O cuidado deve ser exercitado nos pacientes idosos ou debilitados.
O tratamento ndo deve exceder o tempo necessario para melhora dos sintomas.

Unidade | — Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
[} Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
] Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
] Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



[AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Pode haver risco de dependéncia fisica, levando a sindrome de abstinéncia quando o medicamento ¢ descontinuado.

O efeito mais sério observado durante a administra¢do de sulfato de morfina ¢ a depressao respiratéria. Essa depressdo
pode ser grave e requerer intervengao.

A depressdo respiratoria pode ocorrer logo apds a administragdo devido a redistribui¢do aos centros respiratorios no
SNC.

Pode também ocorrer depressdo respiratoria tardia, em até 24 horas apds a administracdo do produto.

A administragdo intratecal e/ou em areas toracicas causam mais depress@o respiratoria do que a epidural e/ou injegdo
em areas lombares.

Verifique com seu médico imediatamente se algum dos seguintes eventos adversos ocorrerem:

Mais comuns:

* Respiragao dificil ou agitada;

* respiragdo irregular, rapida ou lenta, ou superficial;

* labios, unhas ou pele palidos ou azuis;

« falta de ar;

* respiragdo muito lenta.

De incidéncia ndo conhecida:

* Visdo turva;

* convulsdes;

* diminui¢do da frequéncia de micgdo;

* diminui¢@o da quantidade de urina;

« dificuldade em urinar (gotejamento);

* tonturas, desmaios ou tonturas ao levantar-se subitamente de uma posic¢ao deitada ou sentada;
* dor ao urinar;

* suores;

* cansaco ou fraqueza.

Obtenha ajuda de emergéncia imediatamente se algum dos seguintes sintomas de superdosagem ocorrer:
* labios ou pele azulados;

* desmaio;

* batimento cardiaco irregular;

* tonturas;

* baixa pressdo arterial ou pulso;

* batimentos cardiacos lentos;

* inconsciéncia.

Alguns eventos adversos podem ocorrer e geralmente ndo necessitam de atencdo médica. Estes eventos adversos podem
desaparecer durante o tratamento conforme o seu corpo se ajusta ao medicamento. Além disso, o médico pode orientar
sobre formas de prevenir ou reduzir alguns desses efeitos colaterais. Verifique com seu médico se algum dos seguintes
efeitos secundarios continuarem ou sdo incdmodos ou se vocé tiver alguma duvida sobre eles:

De incidéncia ndo conhecida:

* Periodos menstruais irregulares ou ausentes;
* ansiedade;
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* confusao;

* diminui¢do do interesse sexual;

* delirios;

* despersonalizacdo;

» dificuldade de evacuar;

» falsa ou incomum sensagdo de bem-estar;
* alucinagdes;

* dor de cabega;

* incapacidade de ter ou manter uma erecao;
* prurido cuténeo;

* perda da capacidade sexual, do desejo ou do desempenho;
* alteragdes menstruais;

* nauseas ¢ vomitos;

* suspensdo da menstruagdo.

Podem ocorrer também:

Prurido (coceira): A administracdo de dose peridural ou intratecal ¢ acompanhada de prurido generalizado e esta
relacionada com a dose, mas ndo limitado ao local de administragdo. Pruridos, seguidos de infus@o continua de sulfato
de morfina peridural ou intratecal, sdo ocasionalmente observados; essas reagdes ndo estdo totalmente esclarecidas.

Retencdo Urinaria: A retencdo urindria, que pode persistir de 10 a 20 horas seguida da administragdo peridural ou
intratecal, ¢ um efeito colateral frequente. Também ¢ comum a ocorréncia de reteng¢do urindria durante os primeiros dias
de hospitalizag@o, no inicio da terapia com sulfato de morfina intratecal ou peridural continua. Pode ser necessaria a
sondagem.

Sedagdo: A sedagdo excessiva ndo ¢ comum, e ndo ocorre a perda das fungdes motora, sensorial ou simpatomimeética.

Constipacdo: A constipagdo ¢ frequentemente encontrada durante a infus@o continua de sulfato de morfina, pode
comumente ser controlada pela terapia convencional.

Efeitos no masculo: E possivel ocorrer um grave espasmo retovaginal em pacientes que receberam morfina intratecal.
Os espasmos foram controlados com sucesso com midazolam.

Sistema Nervoso Central: Euforia, desconforto, fraqueza, dor de cabega, insdnia, agitagdo, desorientagdo e disturbios
visuais. Ndo foram relatadas concentragdes de morfina no plasma que justificassem a mioclonia (contragdo muscular
brusca), razdo pela qual seu papel nesse efeito ¢ questionado. Possivelmente seu surgimento ¢ devido ao uso de outros
farmacos, como antidepressivos, antipsicoticos e anti-inflamatérios ndo hormonais (AINH) juntamente com a morfina.
Sdo bem controladas com benzodiazepinicos (midazolam).

Também pode ocorrer diminuicdo da pressdo arterial, batimento cardiaco acelerado, sudorese aumentada, rubor nas
faces, respirag@o ofegante, vertigem, hipotensdo, ndusea ou vomito, cansaco ou fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas:

Grave superdosagem com morfina ¢ caracterizada por depressdo respiratoria, muita sonoléncia progredindo para
entorpecimento ou coma, flacidez muscular, pele fria ou umida e as vezes bradicardia e hipotensao.

Podem ocorrer na superdosagem grave: apneia, colapso circulatorio, parada cardiaca e obito.

Tratamento:

A primeira atencdo deve ser dada para o restabelecimento da troca respiratéria adequada, através de desobstrugdo
respiratoria e institui¢do de ventilagdo assistida ou controlada. O antagonista opioide naloxona é o antidoto especifico
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contra a depressdo respiratoria que pode resultar da superdosagem ou sensibilidade ndo usual aos opioides, incluindo-se
a morfina.

Um antagonista ndo deve ser administrado na auséncia de depressdo respiratoria ou cardiovascular clinicamente
significativa.

Oxigénio, fluidos intravenosos, vasopressores ¢ outras medidas de suporte devem ser empregados conforme indicados.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

DIZERES LEGAIS:
MS N.° 1.0298.0097 (0,2 mg/mL)

MS N.° 1.0298.0363 (0,1 mg/mL)

Farm. Resp.: José Carlos Modolo - CRF-SP N.° 10.446
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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