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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Morapid® 10 mg Filmtabletten
Morapid® 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Morphinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Morapid® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Morapid® beachten?
3. Wie ist Morapid® einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Morapid® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Morapid® und wofiir wird es
angewendet?

Morapid® Filmtabletten wurden lhnen zur Behandlung von star-
ken und stérksten Schmerzen verschrieben.

Der Wirkstoff von Morapid® Filmtabletten ist Morphin. Morphin
hat eine stark schmerzstillende Wirkung. Der Wirkeintritt von
Morapid® Filmtabletten erfolgt rasch. Sie eignen sich daher
besonders fiir akute Schmerzzustinde. Die Wirkung halt
cirka 4 Stunden an.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Morapid® beachten?

Morapid® Filmtabletten diirfen NICHT eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Morphin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

e bei Atemschwéche (Atemdepression),

e bei schwerer chronischer Verengung der Atemwege (zum
Beispiel Asthma, chronischer Bronchitis),

* bei Kopfverletzungen,

e bei Bauchschmerzen ungeklérter Ursache,

e bei Darmverschluss (Anzeichen: Bauchschmerzen, (iberhaupt
kein Stuhl, brettharte Bauchdecke),

* bei verzbgerter Magenentleerung,

e bei akuter Lebererkrankung,

e bei Kindern unter drei Jahren,

* hei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln
gegen Depressionen (Monoaminooxidase-Hemmern) oder
innerhalb zwei Wochen nach deren Absetzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Morapid® Filmtabletten

ist erforderlich,

bei Patienten mit

e QOpiatabhéngigkeit,

e Missbrauch von Arzneimitteln, Drogen oder Alkohol in der
Vergangenheit,

o Alkoholabhangigkeit, alkoholbedingte Psychische- und Ver-
haltensstorungen (Delirium tremens),

o erhohtem Hirndruck,

e Anfallsleiden (Epilepsie),

o Schilddriisenunterfunktion,

e eingeschrankter Atemfunktion,

* Bewusstseinsstorungen,

e schwerer Herzschwéche nach einer langen Lungenerkran-
kung (Cor pulmonale),

e Herzschwache,

o niedrigem Blutdruck und Fliissigkeitsmangel,

o Gallenwegserkrankungen,

o Entziindung der Bauchspeicheldriise,

e verengenden und entziindlichen Darmerkrankungen,

o ProstatavergroBerung,

 HarnrBhrenverengungen, Harnwegsverengungen oder Krampfe
der Harnwege,

e eingeschrankter Nebennierenrindenfunktion,

o Tumor der Nebennierenrinde (Phdochromozytom),

o eingeschrénkter Nierenfunktion,

o gingeschrankter Leberfunktion,

e chronischer Lebererkrankung,

o hoherem Alter.

Eine Verabreichung wéhrend der Schwangerschaft, wird nicht
empfohlen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit*).

Wenn Sie ein Mann im zeugungsféhigen oder eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, sollten Sie Morapid nur einnehmen,
wenn die Verwendung von wirksamen Verhiitungsmethoden
gesichert ist (siehe auch: ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit*).

Morapid® Filmtabletten diirfen vor Operationen oder innerhalb
von 24 Stunden nach einer Operation wegen der Gefahr der
Darmladhmung oder Beeintrachtigung der Atmung nicht ange-
wendet werden.

Bei Gefahr eines Darmverschlusses diirfen Morapid®
Filmtabletten nicht angewendet werden. Bei Auftreten oder
Verdacht auf Darmverschluss (kein Stuhlgang, Bauch-
beschwerden) miissen Morapid® Filmtabletten sofort abgesetzt
werden. Verstdndigen Sie raschest einen Arzt.

Insbesondere bei hoher Dosierung kann eine gesteigerte
Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) auftreten, bei der eine
weitere Dosiserhdhung keine Schmerzlinderung bringt. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob eine geringere Dosis oder ein Wechsel des
Schmerzmittels (Opioids) erforderlich ist.

Bei Patienten, die einer Nervendurchtrennung (Chordotomie)

oder einer anderen schmerzbefreienden Operation unterzogen
werden, sollten Morapid® Filmtabletten 4 Stunden vor dem
Eingriff abgesetzt werden. Im Falle einer Weiterbehandlung mit
Morapid® Filmtabletten muss die Dosis nach der Operation neu
eingestellt werden.

Die Entwicklung einer psychischen Abhéngigkeit (Sucht) von
Opioid-Schmerzmitteln wie Morapid® Filmtabletten ist bei bestim-
mungsgeméaBer Anwendung bei Schmerzpatienten selten.

Bei Langzeitanwendung kann sich eine Gewdhnung gegeniiber
dem Arzneimittel entwickeln, die immer héhere Dosen zur
Schmerzkontrolle erfordert.

Wenn eine Behandlung mit Morphin nicht mehr erforderlich ist,
kann Ihr Arzt langsames Ausschleichen zur Vermeidung von
Entzugserscheinungen empfehlen.

Das Hauptrisiko einer Morphiniiberdosierung ist Atemschwéche
(Atemdepression).

Die Anwendung von Morapid® Filmtabletten kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von
Morapid® Filmtabletten als Dopingmittel kann zu einer
Geféhrdung der Gesundheit fiihren.

Dosierung bei Umstieg auf ein anderes starkes Schmerzmittel
Patienten, die auf eine wirksame Dosis eines vergleichbaren
Schmerzmittels (Opioid) eingestellt sind, diirfen nur unter &rztii-
cher Uberwachung auf ein anderes Opioid umgestellt werden. Die
Dosierung ist beim Umstieg vom Arzt neu anzupassen, da sonst
eine ausreichende Schmerzlinderung nicht gewéhrleistet ist.

Einnahme von Morapid® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel diirfen NICHT mit Morapid® Filmtabletten

kombiniert werden:

e Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Monoamino-
oxidase-Hemmer, zum Beispiel Moclobemid). Bis zu zwei

Wochen nach deren Absetzen diirfen Morapid® Filmtabletten
nicht eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Morapid® Filmtabletten mit

folgenden Arzneimitteln kann es zu einer gegenseitigen

Wirkungsverstarkung kommen:

o Betdubungs- und Narkosemitteln (vor Operationen, auch vor
zahnérztlichen Eingriffen)

o Schiaf- und Beruhigungsmitteln

* Gabapentin (Arzneimittel gegen Epilepsie oder starke Schmerzen)

o muskelkrampflosenden Arzneimitteln

o blutdrucksenkenden Arzneimitteln

Falls Sie solche Arzneimittel einnehmen/anwenden, teilen Sie
dies bitte Ihrem behandelnden Arzt mit, da im Allgemeinen eine
entsprechende Anpassung der Dosierung notwendig ist. Die
gegenseitige Wirkungsverstérkung konnte sonst zu einer mog-
licherweise lebensbedrohenden Atemschwéche, niedrigem
Blutdruck, starker Ddmpfung oder Koma fiihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin (Arzneimittel gegen
zuviel Magensdure) kann die Wirkung von Morapid®
Filmtabletten verstarkt werden.

Rifampicin (Antibiotikum) und Ritonavir (Arzneimittel gegen AIDS)
konnen die Wirkung von Morapid® Filmtabletten abschwéchen.

Bestimmte Arzneimittel gegen starke Schmerzen (zum Beispiel
Buprenorphin, Nalbuphin, Pentazocin) sollen nicht gleichzeitig
mit Morapid® Filmtabletten eingenommen werden.

Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen beziehungsweise
andere psychische Storungen (Psychopharmaka), Arzneimittel
gegen Allergien (Antihistaminika), Arzneimittel gegen Erbrechen
(Antiemetika) und Arzneimittel gegen Morbus Parkinson kon-
nen Nebenwirkungen wie Verstopfung, Mundtrockenheit oder
Stérungen beim Wasserlassen verstarken.

Einnahme von Morapid® Filmtabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Die gleichzeitige Einnahme von Morapid® Filmtabletten und
Alkohol soll vermieden werden, da Atemschwéche und

Schlafrigkeit verstdrkt werden konnen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um
Rat. Eine langere Einnahme von Morapid® Filmtabletten in der
Schwangerschaft kann zur Gewohnung des ungeborenen
Kindes an Morapid® und infolgedessen nach der Geburt zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren.

Die Einnahme von Morapid® Filmtabletten wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit
und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen!
Morapid® Filmtabletten kénnen die Reaktionsfahigkeit
in unterschiedlichem MaBe verdndern, abhangig von
der Dosis und Ihrer Empfindlichkeit. Falls Ihre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt ist, sollten Sie weder
ein Fahrzeug lenken noch eine Maschine bedienen.
Dies ist insbesondere zu Beginn einer Behandlung mit
Morapid® Filmtabletten, nach Dosiserhéhung oder
Praparatewechsel zu erwarten, sowie bei Zusammen-
wirken von Morapid® Filmtabletten mit Alkohol oder
anderen Substanzen, die ddmpfend auf das Gehirn wir-
ken. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie Fahrzeuge
oder Maschinen bedienen diirfen.

Morapid® enthélt Lactose und den Farbstoff Gelborange
S (E110)

Dieses Arzneimittel enthélt Milchzucker (Lactose).

Bitte nehmen Sie Morapid® erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Morapid® 20 mg Filmtabletten enthalten den Farbstoff
Gelborange S (E110). Dieser kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

3. Wie ist Morapid® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Einnahme

 Morapid® Filmtabletten sind zum Einnehmen und sollen alle
4 Stunden eingenommen werden.

o Schlucken Sie die Filmtabletten mit ausreichend Wasser.

o Die Filmtabletten kénnen an der Bruchrille in gleiche Dosen
geteilt werden.

Dosierung

Die Dosierung ist abhdngig von der Stérke der Schmerzen, der

Vertraglichkeit, dem Alter des Patienten und dem vorhergehen-

den Schmerzmittelgebrauch. Morapid® Filmtabletten stehen in

den Starken 10 mg und 20 mg zur Verfiigung. Der Arzt kann

Ihnen eine Starke alleine oder beide Starken zum Kombinieren

verschreiben.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis wie
folgt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre

Die Einzeldosis betrdgt im Allgemeinen 10 bis 20 mg Morphin
(1 - 2 Morapid® 10 mg Filmtabletten oder '/ - 1 Morapid® 20 mg
Filmtablette) alle 4 Stunden. Bei Bedarf kann die Dosis von lhrem
Arzt erhoht werden.

Die geeignete Dosis ist jene, die lhre Schmerzen beherrscht
und keine beziehungsweise nur ertragliche Nebenwirkungen
verursacht.

Kinder von 3 bis 12 Jahren

Nur Morapid® 10 mg Filmtabletten sind fiir Kinder unter 12 Jahren
geeignet.

3 - 5 jahrige Kinder erhalten durchschnittlich 5 mg (/2 Morapid®
10 mg Filmtablette) alle 4 Stunden, 6 - 12 jahrige 5 - 10 mg
("2 - 1 Morapid® 10 mg Filmtablette) alle 4 Stunden.
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Kinder bis zum 3. Lebensjahr

diirfen keine Morapid® Filmtabletten einnehmen (siehe Abschnitt
,Morapid Filmtabletten dirfen NICHT eingenommen werden®).

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und/oder
Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- und/oder Leber-
funktion kann eventuell mit einer geringeren Dosis eine ausrei-
chende Schmerzlinderung erzielt werden.

Patienten mit hoherem Alter (ab 65 Jahre)

Es sollte beachtet werden, dass bei Patienten mit hoherem Alter
eventuell mit einer geringeren Dosis die Schmerzen ausrei-
chend behandelt werden kénnen.

Sie diirfen Morapid® Filmtabletten ausschlieBlich schlucken.
Die Filmtabletten diirfen niemals missbraucht werden, indem
sie aufgeldst und injiziert werden. Dies kann ernste, moglicher-
weise tddliche Folgen haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Morapid® Filmtabletten
eingenommen haben, als Sie sollten,

konnten Zeichen einer Uberdosierung von Morphin auftreten:

o verminderte Atmung (zum Beispiel verlangsamte oder un-
regelméaBige Atmung)

o spezielle Form der Lungenentziindung (Aspirationspneumonie)

* Benommenheit

o kleine (stecknadelkopfgroBe) Pupillen

e erniedrigter Blutdruck

o Schlafrigkeit bis hin zur Korperstarre und Koma

o Kreislaufkollaps

o tiefe Bewusstlosigkeit bis zu lebensbedrohendem Zustand

* Muskelschlaffheit

o langsamer Herzschlag

* Muskelschédigung (Rhabdomyolyse)

Rufen Sie bitte beim ersten Auftreten dieser Symptome den
néchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Fiir den Arzt: Informationen zur Behandlung einer (ber-
dosierung mit Morphin sind am Ende dieser Gebrauchs-
information zu finden!

Wenn Sie die Einnahme von Morapid® Filmtabletten
vergessen haben,

nehmen Sie danach nicht die doppelte Arzneimenge ein.
Nehmen Sie die verordnete Dosis ein und setzen Sie die
Einnahme in 4 Stunden fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Morapid® Filmtabletten
abbrechen,

konnen die Schmerzen wiederkehren. Machten Sie die Behand-
lung abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Im Allgemei-
nen wird ein Abbruch der Behandlung keine Nachwirkungen
haben.

Bei einigen wenigen Patienten, die Morapid® Filmtabletten (iber
einen sehr langen Zeitraum angewendet haben, kann es jedoch
zu Nachwirkungen kommen, wie Erregbarkeit, Angst, Nervositét,
Schlaflosigkeit, unwillkiirlichen Bewegungen, Zittern oder Magen-
Darmbeschwerden. Wenn eine dieser Nachwirkungen nach
Abbruch der Behandlung bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind

(Atem)dampfung, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen und

Benommenheit.

e Eine Verstopfung sollte vorbeugend mit einem Abfiihrmittel
behandelt werden.

o Bei Ubelkeit und Erbrechen kann Ihnen Ihr Arzt Mittel gegen
Erbrechen verabreichen.

Der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Ubelkeit, Verstopfung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Verwirrtheit, Schiafstorungen, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit,
Schwindelgefiihl, unwillkiirliches Muskelzucken, Bauch-
schmerzen, Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Erbrechen,
Schwitzen, Hautausschlag (Rash), Juckreiz, Schwéche-
zusténde, Ermidung, Unwohisein

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeit, Erregtheit, gehobene Stimmung, Hallu-
zinationen, Stimmungsschwankungen, Krampfanfélle, Taub-
heitsgefiihl, Ohnmacht, erhdhte Muskelspannung, Sehstorun-
gen, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen und Augenzittern,
Schwindel, niedriger Blutdruck, Gesichtsrétung, Abfall oder

Anstieg der Herzfrequenz (Puls), Herzklopfen, allgemeine
Schwache bis hin zum Ohnmachtsanfall und Herzversagen,
Wasseransammlung im Lungengewebe, Atemschwéche,
Krampfe in den Atemwegen, Darmverschluss, Geschmacks-
storungen, Verdauungsstorungen, erhdhte Leberwerte, Nessel-
ausschlag, Harnverhalten, Wasseransammiung in Armen und
Beinen (periphere Odeme)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Erhdhung der (Labor)werte der Bauchspeicheldriise, Ent-
ziindung der Bauchspeicheldriise, Nierenkoliken

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

UberméBige Produktion des Hormons ADH (Syndrom der
inadaquaten ADH-Sekretion), Zittern, Krampfanfélle, Hautaus-
schlag (Exanthem), Schittelfrost

Nicht bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschétzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Denkstirungen, Arzneimittel-
abhangigkeit, Missstimmung, gesteigerte Schmerzempfind-
lichkeit (Hyperalgesie; siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*), Verengung der Pupillen (Miosis), ver-
minderter Husten, Gallenschmerzen, vermindertes sexuelles
Verlangen, Ausbleiben der Monatsblutung, Impotenz, Gewdh-
nung an das Arzneimittel, Arzneimittelentzugssyndrom Neu-
geborenes, Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt ,Wenn Sie
die Einnahme von Morapid® Filmtabletten abbrechen®)

Gewohnung und Abhéngigkeit kdnnen sich, insbesondere durch
regelmaBige, missbrauchliche Anwendung, entwickeln. Bei
sachgerechter Anwendung bei der Behandlung von starken
Schmerzen stellt das jedoch kein besonderes Problem dar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt der zustindigen
Behorde anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

(OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Morapid® aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar/Verw. bis:“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Morapid® Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff pro 1 Filmtablette ist bei

Morapid® 10 mg Filmtabletten: 10 mg Morphinsulfat, entspre-
chend 7,5 mg Morphin beziehungsweise

Morapid® 20 mg Filmtabletten: 20 mg Morphinsulfat, entspre-
chend 15 mg Morphin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

vorgelatinierte Maisstérke, Povidon, Magnesiumstearat,
Talkum, Lactose

Tabletteniberzug:

Morapid® 10 mg Filmtabletten: Hypromellose, Macrogol,
Farbstoffe Brilliantblau FCF Aluminiumlack (E133), Titandioxid
(E171),

Morapid® 20 mg Filmtabletten: Opadry Pink (bestehend aus:
Polyvinylalkohol — teilhydrolysiert, Titandioxid, Macrogol 3350,
Talkum, Erythrosin Aluminiumlack (E127), Gelborange S (E110)).
Wie Morapid® Filmtabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Beidseits gewdlbte, kapselformige Filmtabletten mit einer
Bruchrille.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Morapid® 10 mg Filmtabletten: blau, markiert mit Pragung ,,IR“
sowie ,,10“.
Morapid® 20 mg Filmtabletten: rosa, markiert mit Pragung ,IR“
sowie ,,20“.

Morapid® Filmtabletten sind in Blisterpackungen aus PVdG/PVC
und Aluminiumfolie zu 10 und 30 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,

Wien

Hersteller:

Mundipharma GmbH,

Limburg/Lahn (DE)

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
Wien
Zulassungsnummern

Morapid® 10 mg Filmtabletten: 1-20439
Morapid® 20 mg Filmtabletten: 1-20444

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
Oktober 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Anzeichen einer Uberdosierung:

Zeichen von Morphin-Intoxikation und Uberdosierung sind
Benommenheit, stecknadelkopfgroBe Pupillen, Muskelschlaff-
heit, Bradykardie, Atemdepression, niedriger Blutdruck und
Somnolenz bis hin zu Stupor und Koma. Kreislaufversagen und
tiefes Koma mit letalem Ausgang kénnen in besonders schwe-
ren Fallen auftreten. Uber Rhabdomylosyse und Nierenversagen
in Folge von Opioid-Uberdosierung wurde berichtet.

Behandlung der Morphin-Uberdosierung:

Hauptaugenmerk muss auf freie Atemwege gelegt werden, und
eine Uberwachung der Atmung oder kiinstliche Beatmung ist
erforderlich.

Reine Opioid-Antagonisten sind spezifische Antidote gegen die
Wirkungen einer Opioid-Uberdosierung. Weitere unterstiitzende
MaBnahmen miissen nach Bedarf eingesetzt werden.

Bei massiver Uberdosierung ist die i.v.-Gabe von 0,8 mg
Naloxon angezeigt. In 2- bis 3-miniitigen Abstanden muss diese
Einzeldosis solange wie ndtig wiederholt werden. Naloxon kann
auch mittels Infusion von 2 mg in 500 ml Kochsalzldsung oder
5 %iger Dextrose (0,004 mg/ml) verabreicht werden.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte auf die vorhergehende
Bolusverabreichung und auf das Ansprechen des Patienten
abgestimmt sein. Da die Wirkdauer von Naloxon relativ kurz ist,
muss der Patient sorgféltig bis zum zuverlassigen Wiedereintritt
der spontanen Atmung Gberwacht werden.

Bei weniger schweren Uberdosierungen soll 0,2 mg Naloxon i.v.
verabreicht werden, gefolgt von 0,1 mg alle 2 Minuten nach
Bedarf.

Die Dosis des Morphin-Antagonisten betrdgt bei Kindern pro
Einzeldosis 0,01 mg/kg Korpergewicht.

Naloxon sollte nicht verabreicht werden, wenn keine signifikan-
ten klinischen Zeichen einer Atem- oder Kreislaufdepression als
Folge einer Morphiniiberdosierung vorliegen. Naloxon soll bei
Patienten, von denen bekannt oder anzunehmen ist, dass sie
physisch von Morphin abhangig sind, mit Vorsicht verabreicht
werden. Abrupte oder véllige Aufhebung der Morphinwirkung
kann in solchen Féllen ein akutes Entzugssyndrom bewirken.

Eine Magenspiilung kann angezeigt sein, um den nichtresor-
bierten Arzneimittelanteil zu entfernen.
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Der Umwelt zuliebe%/ Uir drucken auf chlorfrei gebleichtem Papier.



