Bula do Paciente [JCRISTALIA
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Dimorf™ LC
sulfato de morfina
FORMA FARMACEUTICA
Capsulas contendo microgranulos de liberagéo cronogramada.
USO ORAL
APRESENTACOES
Capsulas de 30mg, 60mg e 100mg
Caixa com 60 capsulas.
USO ADULTO
COMPOSICAO:
Cada cépsula com microgranulos de liberacdo cronogramada contém:
sulfato de morfina pentaidratado equivalente a 30 mg 60 mg 100 mg
de sulfato de morfina
excipiente de cronoliberagéo g.s.p. 1 capsula 1 capsula 1 capsula
(Excipientes: lactose, dimeticona, microgranulos de sacarose, trietil citrato, didxido de silicio, eudragit, talco)
INFORMACOES AO PACIENTE
1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A morfina age sobre o sistema nervoso central e em outros érgaos do corpo. Seu principal efeito € o alivio das dores intensas.
O inicio do efeito € rapido e o alivio da dor, quando se utilizam as capsulas LC (liberagdo cronogramada), pode chegar a até 12
horas. A substéncia é eliminada principalmente pelos rins.
2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Dimorf® LC capsulas com microgranulos de liberagdo cronogramada é indicado para o alivio da dor intensa e crénica, por via
oral.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICAGOES
Se vocé apresenta algum dos quadros abaixo, fale para seu médico, pois Dimorf® LC capsulas pode ser contraindicado em
casos de: sensibilidade & morfina; dificuldade grave na respiracéo; depressao do sistema nervoso central; insuficiéncia cardiaca
secundaria; crise de asma bronquica; arritmia cardiaca; doenga pulmonar obstrutiva cronica; aumento da presséo intracraniana
e do liquido cérebro-espinhal; lesdes cerebrais; tumor cerebral; alcoolismo crénico; tremores; doengas que causam convulsio;
pés-cirurgico de cirurgia de vesicula biliar ou de abdémen, anastomose cirdrgica, administragdao conjunta com inibidores da MAO
ou apés um periodo de 14 dias com este tratamento.
Dimorf® LC esta contraindicado em pacientes que apresentem obstrucéo gastrintestinal e ileo-paralitico.
Dimorf® LC esta apenas indicado para o uso pds-operatério se o paciente ja fazia uso previamente a cirurgia, ou se a dor no
periodo pés-operatério for de moderada a intensa e persistir por um longo periodo de tempo e a dose adequada de Dimorf®
estiver titulada.
ADVERTENCIAS
Dimorf® LC capsulas deve ser administrado com extremo cuidado em pacientes idosos ou debilitados, na presenca de aumento
da pressao intra-ocular/intracraniana, em pacientes com lesdes cerebrais, em doses reduzidas em pacientes que ja estejam
tomando outros analgésicos narcoéticos gerais, fenotiazidas, outros tranquilizantes, antidepressivos triciclicos e outros depressores
do sistema nervoso central, inclusive alcool.
PRECAUCOES
O uso de morfina pode levar o paciente a apresentar depressao respiratoria, pressao baixa, sedagédo profunda, convulsédo e coma.
Deve ser utilizado com cuidado durante crises de asma. Levando-se em conta o fato de que pode causar hipotensao e mascarar
o diagnostico de doencas abdominais agudas, deve-se reduzir a dose para pacientes idosos, debilitados, com problemas renais
ou do figado, doencga de Addison, hipotiroidismo, estreitamento da uretra e aumento da prostata.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O efeito analgésico da morfina é aumentado pela clorpromazina e pelo metocarbamol. Os depressores do sistema nervoso central
como anestésicos, hipnoticos, barbitdricos, fenotiazidas, hidrato de cloral, glutetimida, sedativos, antialérgicos, betabloqueadores
(propranolol), alcool, furazolidona e outros opioides podem intensificar os efeitos depressores da morfina. A morfina pode aumentar
a atividade anticoagulante da cumarina e outros anticoagulantes.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM 0F\‘~IENTA(;IT\O MEDICA.
INFORME AO SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTACAO DURANTE O USO DESTE
MEDICAMENTO. B ]
NAO HA CONTRAINDICACAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS. i
INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS. ]
INFORME O SEU MEDICO CASO ESTEJA FAZENDO USO DE OUTROS MEDICAMENTOS. SOMENTE ELE PODERA
ADEQUAR A DOSE DE DIMORF®,
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NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTOS FiSICOS E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Dimorf® LC capsulas é composto de granulos de cor branca a creme, isentos de particulas estranhas.

DOSAGEM

Dimorf® LC capsulas deve ser tomado a cada 12 horas. A quantidade e a dosagem das capsulas deve obedecer a recomendagéo
de seu médico.

Os pacientes que estao tomando morfina em comprimidos normais podem passar a tomar as capsulas de Dimorf® LC capsulas
na mesma dose diaria (24 horas), levando-se em consideracdo que a dosagem varia para cada pessoa e deve obedecer a
recomendacgédo do seu médico.

A maioria dos pacientes adapta-se bem com administracdes a cada 12 horas podendo ser utilizadas, a critério médico, também
a cada 8 horas.

COMO USAR

Dimorf® LC capsulas é preparado especialmente para que a substancia ativa seja liberada aos poucos (a liberacéo dura 12
horas).

Vocé deve tomar este medicamento por via oral, com ingestdo de quantidade suficiente de liquido.

Para pacientes com dificuldades para engolir, a capsula podera ser aberta e seu conteido misturado a um alimento pastoso. Os
microgranulos nao podem ser mastigados, quebrados e/ou triturados.

Caso esquega de alguma dose, vocé deve toma-la assim que possivel. Entretanto, se estiver perto do horéario da préxima dose,
ndo tome o medicamento. Aguarde o horario e tome uma dose normal. Nao tome doses seguidas.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

0S MICROGRANULOS NAO PODEM SER PARTIDOS OU MASTIGADOS, POREM A CAPSULA PODE SER ABERTA.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Depressao respiratoria e, em menor grau, depressao circulatoria, parada respiratéria, choque e parada cardiaca. As reacdes
adversas mais comumente observadas incluem tonturas, vertigem, sedacao, nadusea, vomito e transpiracéo.
Sistema Nervoso Central: euforia, desconforto, fraqueza, dor de cabeca, insOnia, agitacéo, desorientacéo e disturbios visuais.

Gastrintestinais: boca seca, diminuicao do apetite, constipagao e célica no abdémen.
Cardiovasculares: rubor na face, diminuicdo do batimento cardiaco, palpitagdo e desmaio.
Geniturinarias: dificuldade para urinar e redugéo da libido e/ou impoténcia.

Alérgicas: coceira, inchago, placas vermelhas na pele ou outras alteragdes na pele.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A superdose é caracterizada por dificuldade respiratéria com ou sem depressao concomitante do sistema nervoso central. Neste
caso, manter o paciente em posicao confortavel e que facilite a respiragcédo e encaminha-lo a um servico de emergéncia para os
cuidados adequados.

A naloxona é o antidoto especifico.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O prazo de validade do produto € de 24 meses ap0s a data de fabricagéo, sendo que apos esta data o produto pode ndo apresentar
mais efeito terapéutico.
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 150 e 300C, protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA _ ] )
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSiQUICA

N¢ lote, data de fabricacao e validade: vide caixa
MS N2 1.0298.0097
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF/SP n? 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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