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Pisomna informacia pre pouZivatela

Maracex 20 mg/ml injek¢ény/inflizny roztok
morfinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi €¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ABIFY e

Co je Maracex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Maracex
Ako pouzivat’ Maracex

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Maracex

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Maracex a na ¢o sa pouZiva

1 ml roztoku obsahuje 20 mg morfinium-chloridu (d’alej morfin). Lie¢ivo morfin patri do skupiny
liekov nazyvanych prirodné 6piové alkaloidy.

Tento liek sa pouziva pri zdvaznych bolestivych stavoch, ktoré sa mézu adekvatne zvladat’ len
pomocou opioidnych analgetik.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Maracex

NepouZivajte Maracex

ak ste alergicky na morfinium-chlorid alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

pri ochoreniach s vel’kym mnoZstvom hlienu v dychacich cestach;

pri poruche funkcie dychania;

pri akiitnom ochoreni pecene;

v pripade uzkostnych stavov u pacientov pod vplyvom alkoholu alebo liekov na spanie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Maracex, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotn1 sestru alebo lekarnika:

ak mate poruchu funkcie pluc (emfyzém, cor pulmonale, hyperkapnia, hypoxia, vyznamna
obezita); v tychto pripadoch je obzvlast dolezité venovat’ pozornost’ timivému G¢inku morfinu na
dychanie;

ak ste nedavno utrpeli poranenie hlavy. Riziko vyznamného zvySenia intrakranialneho
(vnutrolebe¢ného) tlaku a hypoventilacie (plytkého, povrchného a spomaleného dychania) je

u pacientov s poranenim hlavy uzivajicich morfin vyssie ako zvycajne;

ak mate astmu alebo alergie. U¢inky morfinu na uvolfiovanie histaminu mozu vasu astmu alebo
alergie zhorsit’;
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ak pravidelne uzivate alkohol, lieky na spanie alebo iné lieky, ktoré ovplyviiuju centralny nervovy
systém;

ak mate nizky objem krvi; v tom pripade sa musi vziat’ do Gvahy riziko poklesu krvného tlaku;

ak mate problémy s oblickami alebo pecenou;

v pripade epiduralneho podania ma byt liek pouzity s opatrnost’ou u pacientov, u ktorych sa uz
vyskytli problémy s neurologickymi poruchami alebo so subeznou lie¢bou glukokortikoidmi.

Ak sa u vés pocas pouzivania tohto lieku vyskytne ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov, obrat'te sa
na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika:

zvySena citlivost’ na bolest’ napriek tomu, zZe pouzivate zvySujice sa davky (hyperalgézia). Vas
lekar rozhodne, ¢i budete potrebovat’ zmenu davkovania alebo zmenu silného analgetika (lieku
proti bolesti) (pozri ¢ast’ 2);

slabost’, inava, nechut’ do jedla, nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie alebo nizky krvny tlak.
Modze to byt priznak prili§ nizkej produkcie horménu kortizolu v nadoblickach, a mozno budete
potrebovat’ hormonalnu lie¢bu;

strata libida, impotencia, zastavenie menstruacie. D6vodom moze byt zniZzena tvorba pohlavnych
hormoénov;

ak ste niekedy boli zavisli na liekoch/drogach alebo alkoholu. Takisto povedzte, ak citite, ze sa
stavate na tomto lieku pocas jeho pouzivania zavislym. Mozno ste zacali vel'mi mysliet na to,
kedy mozete pouzit’ d’alsiu davku, aj ked’ ju nepotrebujete na zmiernenie bolesti;

abstinencné priznaky (priznaky z vysadenia lieku) alebo zavislost’. NajcastejSie abstinen¢né
priznaky st uvedené v Casti 3. Ak sa objavia, vas lekar m6ze zmenit’ druh lieku alebo ¢as medzi
davkami.

Ak podstupujete dlhodobu epiduralnu liecbu, okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne
neocCakavané zvySenie intenzity bolesti alebo akékol'vek nové tazkosti pravdepodobne spojené
s narusenou funkciou nervového systému.

Iné lieky a Maracex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To je obzvlast’ délezité v nasledujucich pripadoch:

ak uzivate rifampicin na liecbu napr. tuberkulézy;

subezné pouzitie Maracexu a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti pri dychani (atlm dychania), komy a moze byt Zivot ohrozujuci. Preto sa ma
subezné pouzitie zvazit len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti liecby. Ak vam vSak
lekar predpiSe Maracex spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie stibeznej liecby.
Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajice sa davkovania. M6ze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych
o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnua takéto priznaky, obrat’te sa na
svojho lekara.

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa tento liek pouZiva subezne s niektorymi inymi liekmi.

Kombinacie s morfinom, ktorym sa treba vyhnut’:

trankvilizéry (lieky na upokojenie) a lieky na spanie obsahujuce barbituraty (metohexital,
pentonal, fenobarbital);
lieky na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby (inhibitory MAO) (moklobemid, selegilin).

Tieto lieky mozu zhorsit’ dychacie funkcie, ak sa pouzivaju v kombinacii s morfinom.

Lieky, ktoré mozu vyzadovat upravu davkovania:

lieky na lie¢bu epilepsie (gabapentin);
lieky na lie¢bu depresie (klomipramin, amitriptylin, nortriptylin);
niektoré iné lieky na zmiernenie bolesti (buprenorfin, nalbufin, pentazocin).

Dalsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit alebo mézu byt ovplyvnené morfinom:
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— myorelaxancia (liecky zmieriiujuce kic¢e svalov) (baklofén);

— trankvilizéry (lieky na upokojenie) obsahujuce benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam,
triazolam, midazolam);

— trankvilizéry, ktoré zmierniuju svrbenie (hydroxyzin);

— lieky stimulujuce centralny nervovy systém (metylfenidat);

— lieky proti krvacaniu do mozgovych blan (nimodipin);

— lieky na liecbu HIV (ritonavir);

— niektoré lieky pouzivané na liecbu krvnych zrazenin (napr. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mozu mat’ oneskoreny a znizeny ucinok, ked’ sa uzivaji spolu s morfinom.

Maracex a jedlo, napoje a alkohol
Je potrebné sa vyhnit' kombinacii s alkoholom, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu dychacich funkcii.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nebolo zistené, ze morfin spdsobuje vrodené vady plodu. Morfin prechadza placentou. Z tohto dévodu
sa musi morfin poc¢as tehotenstva pouZzivat iba v pripadoch, kedy prinos pre matku jednozna¢ne
prevysuje riziko pre diet’a. Pri porodnych bolestiach sa morfin musi podavat’ iba lokalne do
epiduralneho (ur¢ené miesto v chrbticovom kanali) alebo spindlneho (miechového) priestoru. Ak sa
tento liek pouziva pocas tehotenstva po dlhu dobu, existuje riziko, ze novorodenec bude mat’ priznaky
z vysadenia lieku (abstinen¢né priznaky), ktoré ma liecit’ lekar.

Dojcenie
Morfin sa vylu¢uje do materského mlieka, kde dosahuje vyssSie koncentracie ako v plazme matky.
Preto sa tento liek pocas doj¢enia neodporuca.

Plodnost
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o u¢inkoch morfinu na plodnost’ muzov alebo zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V obdobi podavania tohto lieku nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, pretoZze morfin
spomal’uje reak¢ny Cas a zniZuje vasu ostrazitost’ a vykon pocas jazdy, ako aj vasu presnost’ pri
narocnych tlohach.

Maracex obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouZivat’ Maracex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ked'ze sa trvanie G¢inkov morfinu a intenzita, ddvod a dizka trvania bolesti vel'mi ligia, a pretozZe sa
morfin pouziva za vel'mi odliSnych okolnosti, davkovanie je individudlne. Liek je zvyCajne podavany
zdravotnickym pracovnikom, ale vo vynimo¢nych pripadoch si lieck méze podl'a pokynov lekara
podavat’ aj pacient (napr. pouzitie infiznej pumpy pri liecbe bolesti v paliativnej starostlivosti).

Tento lick sa moze podavat’ do zily (intravenozne), do svalu (intramuskularne), pod kozu (subkutanne)
alebo do chrbticového kanala (epiduralne pouZitie).

Dospeli
Subkutdnne alebo intramuskuldrne podanie
Dospeli: 5 - 20 mg, zvycajna davka je 10 mg, v pripade potreby opakovat’ kazdé 4 hodiny.

3
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Starsi pacienti: 5 - 10 mg na davku.
Subkutanne podanie nie je vhodné pre pacientov s opuchmi.

Intravendzne podanie
Dospeli: 2,5 - 15 mg (ak je potrebné, zriedit' v 0,9% fyziologickom roztoku), podané pocas 4 az
5 minut.

Epidurdlne podanie

Zvycajna uvodna davka je 2 - 4 mg, zvycajne zriedené v 0,9% fyziologickom roztoku. Po ukonceni
analgetického tc€inku (tlmenie bolesti), zvycajne po 6 - 24 hodinach, sa méze v pripade potreby podat’
nova davka 1 - 2 mg. Pre dlhodobu liecbu bolesti u pacientov s rakovinou st zvyc€ajne potrebné vyssie
davky a kontinualna epiduralna infuzia (priebezné podavanie do chrbticového kanalu).

Denné déavka u dospelych zvycajne nepresahuje 100 mg denne, ale v niektorych individualnych
pripadoch je na zmiernenie bolesti potrebné pouzit’ vyssiu davku, najma v neskorych stadiach
ochorenia.

Starsi pacienti

Uvodna davka pre star§ich pacientov mé byt’ niZ$ia ako normélna, a nasledné davkovanie ma byt
titrované individualne na zaklade odpovede. Pretoze morfin sa u star§ich pacientov vylucuje pomalSie,
mobze byt’ potrebné znizit aj celkovi dennti davku, ak pacient dostava morfin kontinualne.

Pouzitie u deti
Subkutanne alebo intramuskuldrne podanie: 0,1 - 0,2 mg/kg (maximalna davka 15 mg). Subkutanne
podanie nie je vhodné pre pacientov s opuchmi.

Intravendzne podanie: 0,05 - 0,1 mg/kg, podanych vel'mi pomaly (odportca sa zriedit' v 0,9%
fyziologickom roztoku).

Pri liecbe novorodencov a mladsich dojciat je potrebné postupovat’ s opatrnostou a zvazit nizsie
davkovanie, pretoze mozu byt citlivejsi na t€inky opioidov, najmé na ich tlmivy uc¢inok na dychanie.

Instrukcie na otvorenie ampulky:
1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak zostal nejaky roztok v hornej casti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste dolu.
2) Pre otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o budete drzat’ spodnu ¢ast’ ampulky v jednej ruke,
druhou rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri priloZzeny
obrazok).

Ak pouZijete viac Maracexu, ako mate

Pacienti, ktori pouzili nadmerna davku, mézu dostat’ zapal pl'ic z vdychnutych zvratkov alebo cudzich
latok, priznaky mézu zahtiat’ dychavi¢nost’, kasel’ a horucku. Predavkovanie moze zapricinit’ dychacie
tazkosti veduce k bezvedomiu alebo dokonca smrti.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01419-Z1A

Okamzite sa obrat’te na najbliz§iu pohotovost’ alebo kontaktujte lekara.

AKk prestanete pouZivat® Maracex

Nezastavujte lieCbu tymto liekom, ak sa nedohodnete s lekarom. Ak chcete ukoncit’ liecbu tymto
liekom, opytajte sa svojho lekara, ako pomaly znizovat’ davku, aby ste sa vyhli abstinen¢nym
priznakom. Abstinen¢né priznaky mozu zahinat bolesti tela, tras, hnacku, bolest’ zaludka, nevol'nost’
(pocit na vracanie), priznaky podobné chripke, rychly srdcovy tep a rozSirené zrenice. Psychické
priznaky zahimaju intenzivny pocit nespokojnosti, uzkost’ a podrazdenost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie vedlajsie ucinky su tinava, zapcha, nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie a potenie.

Okamzite vyhl'adajte lekara, ak mate zdvaznu alergicku reakciu, ktord spdsobuje tazkosti s dychanim
alebo zavraty.

Dalsie vedl'ajsie ucinky spojené s pouzivanim tohto lieku su uvedené nizsie podl'a ¢astosti vyskytu:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):
Zadrziavanie moc¢u po epiduralnom podani.

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob):
Unava, ospalost’, zavraty, zapcha, nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie, zadrziavanie mo¢u po
intramuskularnom alebo intraven6znom alebo subkutannom podani.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

Hypoventilacia (plytké, povrchné a spomalené dychanie) (prostrednictvom ucinku na centralny
nervovy systém), euforia (nadsenie), pocit zavratu alebo ,,tocenie® (vertigo), bolest” hlavy, poruchy
spanku, nepokoj, prechodné halucinacie, zmitenost, problémy s rovnovahou, nenormalne videnie,
zvySeny intrakranialny (vnutrolebe¢ny) tlak, zmeny nalady, agitovanost’ (stav podrazdenosti, nepokoja
a napdtia spojeny s potrebou pohybu), tras, zasklby svalov, kice, stuhnutost’ svalov, sucho v ustach,
psychicka a fyzicka zavislost’; priznaky z vysadenia lieku u novorodencov, ktorych matky dostavali
morfin pocas tehotenstva, ako je nepokoj, vracanie, zvySena chut’ do jedla, podrazdenost,
hyperaktivita, triaSka alebo tras, upchatie nosa, kfce, prenikavy plac.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

Pomaly srdcovy tep (bradykardia), rychly srdcovy tep (tachykardia), busenie srdca (palpitacia),
znizeny krvny tlak, zvySeny krvny tlak, navaly tepla do tvare, hypoventilacia (plytké, povrchné

a spomalené dychanie), svrbenie, zihl'avka (urtikaria), vyrazka, sCervenanie a stvrdnutie koze v mieste
vpichu injekcie po intravenéznom podani.

Velmi zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

Kice zlcovych ciest, zapal zil (flebitida), plicny opuch, anafylakticka reakcia (zavazna reakcia

z precitlivenosti). Vysoké davky mozu spdsobit’ podrazdenie centralneho nervového systému, ktoré sa
moze prejavit’ ako kice.

Nezndme (Castost z dostupnych udajov nemozno odhadniit):

Zvysena citlivost’ na bolest’, potenie, abstinencné priznaky (priznaky z vysadenia lieku) alebo

zavislost’ (priznaky pozri v Casti 3: ,,Ak prestanete pouzivat Maracex®).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Maracex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Ampulky uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Liek obsahujuci viditeI'né Castice sa nesmie pouzit’.

Informacie o uchovévani zriedeného lieku st uvedené v Casti 6 ,,Nasledujiica informacia je ur¢ena len
pre zdravotnickych pracovnikov*.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maracex obsahuje

— Liecivo je morfinium-chlorid. 1 ml roztoku obsahuje 20 mg morfinium-chloridu, ¢o zodpoveda
15,2 mg morfinu.
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20 mg morfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 15,2 mg morfinu.
Jedna ampulka (5 ml) obsahuje 100 mg morfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 76 mg morfinu.
Jedna ampulka (10 ml) obsahuje 200 mg morfinium-chloridu, co zodpoveda 152 mg morfinu

—  Dalsie zlozky su chlorid sodny; kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH); voda na
injekcie.

Ako vyzera Maracex a obsah balenia

Ciry, bezfarebny alebo Zltkasty injekény/infuzny roztok bez viditelnych &astic.

Maracex je dodavany v ampulkéch z bezfarebného skla s objemom 1 ml, 5 ml alebo 10 ml. Ampulky
st balené v polyvinylchloridovej vlozke. Vlozky su balené v Skatul’ke.

Velkost balenia:
10 alebo 50 ampuliek po 1 ml.
5 alebo 10 ampuliek po 5 ml alebo 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Loty$sko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pouzite ihned’ po prvom otvoreni.

Len na jednorazové pouzitie, vSetok zvySny obsah po pouziti musi byt’ zlikvidovany.
Liek obsahujuci viditeI'né Castice sa nesmie pouZit'.

Maracex 20 mg/ml injek¢ény/inflizny roztok sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Soli morfinu su citlivé na zmeny pH a v alkalickom prostredi sa mézu zrazat'. Zluceniny
nekompatibilné so sol'ami morfinu zahiiaju aminofylin, sodné soli barbituratov, fenytoin a ranitidin-
hydrochlorid.

Po zriedeni:
Maracex 20 mg/ml injek¢ény/infizny roztok sa moze miesat’ s 0,9% roztokom chloridu sodného
v polyetylénovom (PE) obale.

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukazana po dobu 28 hodin pri 25 °C
a2 °Caz8 °Cs 0,9% roztokom chloridu sodného v polyetylénovom (PE) obale.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma nariedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a zvyCajne nema byt dlhsi ako
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial nariedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.



