Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04978-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a
Sevredol 10 mg
filmom obalené tablety

morfinium-sulfat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sevredol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sevredol
Ako uzivat’ Sevredol

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sevredol

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwE

1. Co je Sevredol a na &o sa pouziva

Sevredol je liek obsahujuci lie¢ivo morfinium-sulfat. Je uréeny na silnt bolest” a patri do skupiny
liekov nazyvanych opiaty.
Sevredol sa pouziva na tlmenie silnej az upornej bolesti U dospelych a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sevredol

NeuZzivajte Sevredol
o ak ste alergicky na morfinium-sulfat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

. ak mate zavazné nedostatocne kontrolované chronické ochorenie dychacich ciest (chronicku
obstruk¢nu plcnu chorobu);
. ak mate akatnu prieduskova astmu;

ak mate problémy s dychacimi cestami alebo dychacie problémy (atlm dychania) s prili§ nizkou
hladinou kyslika (hypoxia) alebo prili§ vysokou hladinou oxidu uhli¢itého v krvi;

ak mate nepriechodnost’ ¢riev (paralyticky ileus) a riziko jeho rozvoja;

ak mate poranenie hlavy a zvySeny vnutrolebe¢ny tlak;

ak mate podozrenie na otravu alkoholom;

ak mate akutne hnackové ochorenie, ako je pseudomembrandzna kolitida alebo hnacka
spdsobena otravou.

Tolerancia, navyk a zavislost
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Tento lick obsahuje morfin, ktory je opioidnym lieckom. Opakované pouzivanie opioidov moze viest’ k
znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie Sevredolu
moze taktiez viest' k zavislosti a zneuzivaniu, co méze mat’ za nasledok Zivot ohrozujuce
predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajsich t€inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke a dlh§om trvani
pouzivania.

Navyk alebo zavislost’ moézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku potrebujete
uzivat’, alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami lisi. Vyssie riziko vzniku

navyku alebo zavislosti od Sevredolu mézete mat’, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™).

- ste fajciar.

- ste niekedy mali problémy s ndladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné duSevné choroby.

Ak si pocas uzivania Sevredolu v§imnete niektory z nasledujucich prejavov, mohol by to byt signal,

7e ste sa stali zavislym:

- liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar

- musite uzivat’ viac, ako je odporucana davka

- liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
spanie®

- opakovane ste sa neuspesne pokusili prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uZivanie

- ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepSie
(tzv. abstinen¢né Gc¢inky)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ktory spdsob liecby
je pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri

Cast’ 3, Ak prestanete uzivat’ Sevredol).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sevredol, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Sevredolu

. ak mate zavazné poskodenie dychacich funkcii;

. ak mate utlm dychania (respira¢na depresia);

. ak mate ochorenie srdca (cor pulmonale), ktoré je sposobené chronickym pretazenim malého
krvného obehu;

. ak mate poruchu, ked’ sa vam v noci ¢asto zastavi dychanie, ¢o moze spdsobit’ mimoriadnu

ospalost’ po¢as dna (spankové apnoe);

ak uzivate lieky tlmiace centralny nervovy systém;

ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO);

ak sa u vas vyskytla tolerancia, fyzicka zavislost’ pri vysadeni lieku;

ak sa u vas vyskytla psychologicka zavislost’ (adikcia), zneuzivanie navykovych latok a/alebo

alkoholu;

ak sa u vas vyskytli poruchy vedomia;

. ak mate nizky krvny tlak spojeny s nizkym objemom cirkulacie krvi (hypotenzia s
hypovolémiou);

. ak u vas bola zistena patologicky zvic¢sena prostata (hypertrofia prostaty) so zostavajucim
mocom po vyprazdneni (riziko prietrze mo¢ového mechira spojené so zadrziavanim mocu —
mate pocit, ze va§ mechur praskne);
ak mate zuzené mocové cesty alebo uretericku koliku (prudka bolest’ v oblasti mo¢ovych ciest);

° ak mate ochorenie zl¢ového traktu;
ak mate obstruk¢éné (spojené so z(izenim Ereva) alebo zapalové ochorenie ériev;
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ak mate nadorové ochorenie nadoblickovej zl'azy (feochromocytom);
ak mate zapal pankreasu (pankreatitida);

ak mate znizenu funkciu $titnej zl'azy (hypotyreoza);

ak mate epilepsiu alebo zvySenu tendenciu k zachvatom;

ak trpite zdvaznou poruchou funkcie obliciek (oblickovou nedostatocnost'ou);
ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene;

ak pocitujete neznamu nahlu bolest’ v oblasti brucha;

ak mate zapchu;

u oslabenych pacientov a pacientov v Soku;

ak mate poruchu srdcového rytmu;

ak mate svalovu slabost’ nazyvanu myasténia gravis;

ak mate znizentl funkciu pecene a obliciek;

ak pravidelne uZzivate alkohol.

Ak sa U vas pocas uZivania Sevredolu vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to

svojmu lekarovi:

- Zvysena citlivost’ na bolest’ napriek tomu, Ze uzivate zvysujuce sa davky (hyperalgézia). Vas
lekar rozhodne, ¢i budete potrebovat’ zmenu davky alebo zmenu silného analgetika (lieku proti
bolesti), pozri ¢ast’ 2.

- Slabost’, unava, nechut’ do jedla, nevol'nost’, vracanie alebo nizky krvny tlak. Méze to byt
priznak prili§ nizkej produkcie hormoénu kortizolu v nadoblickach a mozno budete potrebovat’
hormonalnu lie¢bu.

- Strata libida, impotencia, zastavenie menstruacie. Dovodom méze byt’ znizena tvorba
pohlavnych hormonov.

- Ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu. Ak citite, Ze sa stavate zavislym od
Sevredolu pocas jeho pouzivania, takisto to povedzte. Mozno ste zacali vel'a mysliet na to,
kedy moézete uzit’ d’alsiu davku, dokonca aj v pripade, Ze ju nepotrebujete na zmiernenie
bolesti.

V suvislosti s lieCbou Sevredolom bola hlasend akutna generalizovana exantemat6ézna pustuldza
(AGEP). Priznaky sa zvycajne vyskytuju pocas prvych 10 dni lie¢by. Ak sa u vas niekedy po uziti
Sevredolu alebo inych opioidov objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere
a/alebo vredy v Gstach, povedzte to svojmu lekarovi. Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujticich
priznakov, prestafite uzivat’ Sevredol a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc: pluzgiere, rozsiahla
Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané hortckou.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Sevredol moze spdsobit’ poruchy dychania stivisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani poc¢as spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi) alebo zhorsit’
uz existujice problémy pocas spanku. Tieto priznaky mozu zahtiiat’ prestavky v dychani pocas
spanku, no¢né budenie z dovodu dychavi¢nosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernu ospalost’
pocas dna. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar
moze zvazit znizenie davky.

Ak sa u vas vyskytne zavazna bolest’ v hornej Casti brucha, ktora moze vyzarovat’ do chrbta,
nevolnost’ (nauzea), vracanie alebo horucka, pretoze to mézu byt priznaky suvisiace so zapalom
pankreasu (pankreatitida) a so systémom zl¢ovych ciest, obrat'te sa na svojho lekara.

Uzivanie Sevredolu pred a po chirurgickom zakroku je mozné len za zvySenej opatrnosti (hrozi
zvySené riziko straty priechodnosti ¢riev a utlmu dychania). Liek ma byt’ podavany s opatrnostou
pred operaciou a pocas prvych 24 hodin po operacii.
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Ak mate ochorenie kory nadobli¢ky (ako je napr. Addisonova choroba), vas lekar vam bude sledovat’
hladinu nadobli¢kového hormoénu v krvi (plazmatickt koncentraciu kortizolu) a ak to bude nutné,
predpise vam potrebny liek (kortikosteroid).

Morfinium-sulfat mo6ze znizovat’ prah zachvatov u pacientov s epilepsiou.

Pri vel'mi vysokych davkach sa moze objavit’ zvySena citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktora
neodpoveda na d’al§ie zvySovanie ddvok morfinium-sulfatu. Vas lekar vam odporuci potrebnii
redukciu davky alebo zmenu opioidu.

Opioidy ako morfin mézu ovplyvnit’ hormonalne procesy a viezt’ tak k hormonalnym zmenam.

Pred zaciatkom liecby Sevredolom

Typickym vedlajsim uc¢inkom vyskytujucim sa pri liecbe Sevredolom je zdpcha. Hned’ od zaciatku
lie¢by budete uzivat’ lieky proti zapche (laxativa) hlavne v tom pripade, ak ste mavali zapchu aj

v minulosti pred uzivanim morfinu. Porozpravajte sa o tom s vasim lekarom.

Muzi aj Zeny v reprodukénom veku
Morfin ma mutagénne vlastnosti (moze sposobit’ genetické zmeny), a preto ho mozu uzivat’ ako zeny
tak aj muzi v plodnom obdobi, jedine ak sucasne pouzivaju spolahlivi antikoncepciu.

Deti
Sevredol 10 mg nie je vhodny pre deti do veku 6 rokov, pretoze obsah lieCiva v tabletach je prilis

vysoky.

Starsi pacienti
Star$i pacienti musia uzivat’ Sevredol so zvySenou opatrnost'ou (pozri tiez Cast’ Ako pouzivat

Sevredol).

Iné lieky a Sevredol
Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto zahffia aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.
Je to mimoriadne dolezité, ak uzivate niektory z liekov uvedenych niZsie:
Morfin sa musi podavat’ s opatrnost’ou, ak uzivate iné lieky timiace CNS (centralnu nervovu ststavu).

Subezné uzivanie morfinu s inymi lieckmi pdsobiacimi timivo na CNS, ako st napr. lieky na liecbu
uzkosti (trankvilizéry, anxiolytika), depresie (antidepresiva), mentalnych poruch (neuroleptika),
anestetika, lieky na lie¢bu portch spanku (hypnotika, sedativa a barbituraty, vratane benzodiazepinov),
alergie alebo nevol'nosti pri cestovani (antihistaminika/antiemetikd), gabapentin alebo pregabalin na
liebu epilepsie a bolesti v dosledku nervovych problémov (neuropaticka bolest’) a d’alSie silné lieky proti
bolesti (opioidy) alebo s alkoholom méze zvysit' vedl'ajsie G¢inky morfinu. St¢asné uzivanie morfinu

s takymto typom lickov moze viezt’ K zvySenému riziku respiraénej depresie (atlm dychania), hibokej
sedacie, komy a smrti.

Subezné pouzitie Sevredolu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti pri dychani (respirany utlm), komy a moéze ohrozit’ zivot. Preto sa ma stibezné
pouzitie zvazit’ len v pripade, Ze nie su k dispozicii iné moznosti lie¢by. Ak vam vSak lekar predpise
Sevredol spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej liecby. Povedzte svojmu lekarovi
0 vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania svojho lekara tykajuce sa davky.
Moéze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych 0 prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie.
Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.
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Lieky s anticholinergickym t¢inkom — potla¢ajiicim alebo blokujucim tucinok acetylcholinu (napr. lieky
posobiace na psychiku, lieky na alergiu, proti vracaniu alebo na Parkinsonovu chorobu) mézu zosilnit
vedlajsie ucinky opioidov (ako je napr. zapcha, sucho v ustach alebo problémy s mocenim).

Cimetidin (liek na lie¢bu zaltidocnych vredov) a iné lieky, ktoré maji nepriaznivy ucinok na
metabolizmus v peceni, mozu spomalit’ degradaciu (zniZenie obsahu) morfinu a tymto zvysit’ jeho
koncentraciu v Krvi.

Morfin zosiliiuje u€inok liekov na uvolnenie svalov (svalové relaxancia).

Sevredol sa nesmie uzivat’ su¢asne s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO inhibitory — lieky proti
depresii). U pacientov, ktori boli lieCeni takymito lieckmi a v priebehu 14 dni po ukonéeni liecby MAO
inhibitormi im bol podany iny opioid (petidin), sa prejavilo zivot ohrozujice vzajomné posobenie liekov
ovplyvitujice mozog (centralny nervovy systém), dychacie funkcie a funkcie krvného obehu.
Podobné problémy sa nedaju vyluacit’ ani v pripade Sevredolu.

Stcasné uzivanie rifampicinu (liek na liecbu tuberkul6zy) méze G¢inok morfinu zoslabit’.

Niektoré lieky pouzivané na liecbu krvnych zrazenin (napr. Klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) mézu
mat’ oneskoreny a zniZzeny ucinok, ked’ sa uzivaju spolu s épiom.

Pri stibeznej liecbe pacientov, ktori st nastaveni na liecbu €istym opioidom, agonistom, je potrebna
opatrnost’, ak sa podava s opioidnym analgetikom, zmieSanym agonistom/antagonistom (napr.
buprenorfin, nalbufin, pentazocin), pretoze méze dojst’ k vyssiemu riziku vedlajsich uéinkov a pri
kombinacii S parcialnymi alebo Gplnymi antagonistami aj K poklesu tG¢innosti.

Morfinium-sulfat moéze zvySovat’ ucinok antihypertenziv (lieky na vysoky krvny tlak).

Sevredol a jedlo, napoje a alkohol
Ak ste lie¢eny lickom Sevredol, nesmiete uzivat’ ziaden alkohol, pretoze alkohol vyrazne zvysuje
tlmivy uc¢inok Sevredolu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Stadie na zvieratach odhalili $kodlivy u¢inok lieku na mlad’ata, ktorych matkam bol podavany morfin.
Z tohto dovodu sa Sevredol mbze podavat’ v tehotenstve jedine ak lekar bude povazovat uzivanie
lieku za absoltatne nevyhnutné a prinos lieku bude jasne prevySovat’ jeho mozné riziko uéinku na
diet’a.

Morfin ma mutagénne vlastnosti (Co znamena, ze moze spdsobit’ genetické zmeny), a preto sa liek
moze podavat’ muzom a zenam v reprodukénom veku jedine ak pouzivaju bezpe¢nt antikoncepciu.

Dlhodobé uzivanie morfinu pocas tehotenstva moze spdsobit’ vznik novorodeneckého abstinen¢ného
syndrému.

Ak sa Sevredol pouziva dlhy ¢as pocas tehotenstva, existuje riziko, ze novorodenec bude mat’
(abstinencné) priznaky z vysadenia lieku, ktoré¢ musi lekar lie€it.

Morfinium-sulfat moze predizit alebo skratit’ dizku pérodu. Novorodenci, ktorych matky uZivali
pocas porodu opioidné analgetikd, musia byt monitorovani na symptomy respiracnej depresie alebo
abstinencné symptomy a ak je to nevyhnutné, je potrebné im podat’ Specifické antagonisty opioidov.

Morfin prechadza do materského mlieka, pricom dosahuje G¢inné koncentracie u dojéenych deti.
Z tohto dovodu sa dojcenie deti pocas uzivania lieku neodporuca.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sevredol moze ovplyvnit’ schopnost’ ostrazitosti a rychlosti reagovania. Mdze sa stat’, Ze nebudete
vediet’ v neocakévanych a nahlych situaciach zareagovat’ dostatocne rychlo a efektivne.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i a za akych okolnosti mozete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje
(pozri nizsie).

Silnejsi ucinok lieku je hlavne na zaciatku lieby, pocas zvySovania ddvky alebo zmene lieku na iny
a tiez pri kombinacii lieCby s alkoholom alebo so sedativami (inymi centralne posobiacimi tlmiacimi
latkami).

Za tychto okolnosti neved'te Ziadne vozidla a neobsluhujte stroje ani nastroje. Nepracujte vo vyskach
bez primeraného bezpecnostného opatrenia.

Sevredol 10 mg obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
3. Ako uzivat’ Sevredol

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

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas liecby sa vas lekar s vami porozprava o tom, ¢o mozete
o¢akavat’ od pouzivania Sevredolu, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba obratit’ na svojho
lekéra a kedy liecbu treba zastavit’ (pozri tiez Ak prestanete uzivat’ Sevredol, v tejto Casti).

Velkost’ davky zavisi od intenzity bolesti a individualnej citlivosti pacienta.
Pokial’ vam lekar nepovedal inak, bezna jednotliva aj denna davka u deti a dospelych pacientov,

zalozena na jednotlivej odporucenej davke v rozsahu 0,2 az 0,3 mg na kg hmotnosti je pre Sevredol
10 mg:

Vek Individualna davka Celkova denna davka
(telesna hmotnost’)
Deti Polovica az 1 tableta zodpovedajuca 3 — 6 tabliet zodpovedajtcich
6-12 rokov 5-10mg 30 - 60 mg
(20 — 40 kg) morfinium-sulfatu morfinium-sulfatu
Dospievajuci Polovica az 1 tableta zodpovedajtica 3 — 6 tabliet zodpovedajticich
12-17 rokov 5-10mg 30-60 mg
(40 — 50 kg) morfinium-sulfatu morfinium-sulfatu
Dospeli 1 — 6 tabliet zodpovedajucich do 36 tabliet zodpovedajucich
10-60mg do 360 mg
morfinium-sulfatu morfinium-sulfatu

Dospeli
10 — 60 mg kazdé styri hodiny. Davka méze byt navySena v zavislosti od tolerancie a sily bolesti.

Deti a dospievajuci
Dospievajuci 12 az 17 rokov: 5 — 10 mg kazdé 4 hodiny.
Deti 6 az 12 rokov: 200 — 300 mikrogramov/kg kazdé 4 hodiny.

V pripade nedostato¢ného ucinku lieku sa méze individualna davka zopakovat’ po 4-6 hodinach.
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ Stvor- az Sestnasobok individualnej (jednotlivej) davky.
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Ak je pozadovana vyssSia denna davka, treba zvazit' podanie d’alSicho vhodného lie¢iva, bud’ ako
d’al$iu moznost’ lieby, alebo v kombinacii so Sevredolom.

Trvanie liecby

Dizku lietby zvazi vas lekar v zavislosti na vasej bolesti.

Sevredol sa za ziadnych okolnosti nesmie uzivat’ dlhsie, ako je nevyhnutné. Pacienti, ktori z dovodu
povahy a intenzity bolesti potrebuju dlhodobt lie¢bu Sevredolom, musia byt pravidelne v kratkych
¢asovych intervaloch sledovani (napr. Aj pri preruseni liecby, pozri tiez Ak prestanete uzivat’
Sevredol), aby sa zhodnotilo ¢i a v akom rozsahu je lie€ba Sevredolom nutna. Je treba zvazit’ zmenu
liecby na inu vhodnejsiu liekova formu.

V liecbe chronickej bolesti je dolezity pevne asovo stanoveny davkovaci rezim.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Pacienti s poruchami funkcie pecene alebo obli¢iek alebo s podozrenim na spomalené vyprazdinovanie
zaludka a ¢riev musia mat’ pozadovanti davku Sevredolu nastavenu mimoriadne désledne.

Starsi pacienti

Starsi pacienti (zvy€ajne vo veku nad 75 rokov) a pacienti vo v§eobecne zlom zdravotnom stave mézu
byt citlivej$i na morfin. Preto je potrebné venovat’ nastaveniu pacienta na spravnu davku vacsiu
pozornost’ a/alebo ponechat’ dlhsi interval medzi jednotlivymi davkami lieku. Ak je to potrebné, ma sa
znizit’ davka lieku.

Zvlastne pokyny k stanoveniu spravnej davky

Na zaciatku liecby sa odporaca pouzit nizsie sily lieku. Taktiez aj vtedy, ak sa liek pridava ako
dopliiujica lie¢ba k existujucej lietbe lickom s predizenym uvolfiovanim.

Vo vSeobecnosti postacujicou davkou je najmensia ¢inna davka.

Ak sa mate podrobit’ dopliujucej lie¢be bolesti ako napr. chirurgickému zakroku, blokade nervov, po
opera¢nom zakroku, nové davkovanie licku musi byt nanovo stanovené.

Sposob uzitia lieku
Tablety prehltnite celé, nerozzuté, nerozdrvené alebo rozpolené pozdlz deliacej ryhy na dve rovnaké
polovice a zapite dostatoénym mnozstvom tekutin.

Ak mate pocit, Ze €inok Sevredolu je prilis silny alebo vel'mi slaby, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Sevredolu, ako mate
Len ¢o zistite, ze ste uzili viac Sevredolu, ako ste mali, okamzite kontaktujte najbliz§ieho lekara alebo
pohotovost’.

Mo6zu nastat’ nasledovné priznaky: zizené ocné zrenicky, problémy s dychanim az zastavenie
dychania, poskodenie vedomia veduce az ku kome, prudky pokles krvného tlaku az po stav Soku,
zvysena srdcova frekvencia, zavraty, strata funkcie obli¢iek, oslabenie svalstva, aspiratna pneumonia
(zapal plac v dosledku vdychnutia zvratkov alebo cudzieho predmetu, priGom K priznakom moéze
patrit’ dychaviénost’, kasel’ a hortacka). Cudia, ktori sa predavkovali, m6zu mat’ tiez t'azkosti pri
dychani veduce k bezvedomiu alebo dokonca k smrti.

Kym sa nedostavi lekarska pomoc, je nutné, aby bol pacient udrziavany pri vedomi, snazil sa dychat
sam, pripadne aby sa mu podalo umelé dychanie.

Ak zabudnete uzit’ Sevredol

Ak ste uzili niz$iu davku lieku, ako bola potrebna, alebo ak ste uplne zabudli uzit’ liek, moze sa vam
bolest’ vratit. Pokracujte v uzivani liecku podl'a pokynov. Nikdy neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.
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AK prestanete uzivat’ Sevredol

Ak chcete prerusit’ alebo ukoncit’ uzivanie Sevredolu, nerobte to bez toho, aby ste sa poradili
s lekarom o vasich doévodoch prerusenia a 0 buduce;j lieCbe.

Dlhodobé uzivanie lieku méze spdsobit’ fyzicku zévislost'.

Ked'Ze riziko vzniku abstinen¢nych priznakov pri ndhlom ukonceni liecby je vysoké, ukoncenie
podavania lieku sa musi robit’ postupnym znizovanim davok.

Nezastavujte liecbu liekom Sevredol. Ak ste sa nedohodli so svojim lekarom. Ak chcete zastavit’
liecbu lickom Sevredol, opytajte sa svojho lekara, ako pomaly zniZzovat’ davku, aby ste predisli
abstinenénym priznakom. K abstinen¢nym priznakom moze patrit’ bolest’ tela, triaSka, hnacka, bolest’
zaltdka, nevolnost, priznaky podobné chripke, rychly srdcovy pulz a rozsirené zrenice.

K psychickym priznakom patri intenzivny pocit nespokojnosti, izkost’ a podrazdenost’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedl’ajSie uéinky
Tak ako vSetky lieky, Sevredol moze sposobovat’ vedl'ajsie Giéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnt tieto zdvazné vedlajSie uCinky, prestaiite uzivat’ liek Sevredol a okamzite

vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti pri dychani alebo zévrat

- z&vazna kozna reakcia s pl'uzgiermi, rozsiahla Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané
hortckou. Mohlo by ist’ o ochorenie, ktoré sa nazyva akatna generalizovana exantematozna
pustuloza (AGEP).

Mozné vedPajSie ucinky

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
nutkanie na vracanie (hlavne na zaciatku liecby), zdpcha

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

zmétenost’, nespavost’, bolest” hlavy, zavrat, mimovol'né zasklby svalov, ospalost’, bolest’ v oblasti
brucha, chorobné nechutenstvo (anorexia), sucho Vv tistach, vracanie, nadmerné potenie, svrbiaca
vyrazka, telesna slabost’ (asténia), svrbenie, inava, malatnost’

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

hypersenzitivita (alergicka reakcia), chorobny motoricky nepokoj (agitacia), euforia, halucinacie,
zmeny nalady, ki¢e, zvySené napatie, hypertonia (zvysend svalova stuhnutost)), neprijemné
subjektivne pocity vo svaloch alebo Vv kostiach (parestézia), mdloba (synkopa), zrakova porucha,
zévrat, plicny edém (opuch), spomalenie alebo zastavenie dychania (depresia dychania), ziizenie
dychacich ciest (bronchospazmus), vzostup pec¢enovych enzymov, zadrziavanie mocu, periférny
opuch, scervenanie tvare, klinicky vyznamné znizenie krvného tlaku

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 osob):

subor priznakov neprimeraného uvolnovania horménu, ktory kontroluje vylu¢ovanie vody (hlavnym
priznakom je spotrebovanie soli), tazkosti S dychanim (dyspnoe), zadrZiavanie vody v pl'icach (u
pacientov s potrebou intenzivnej starostlivosti), nepriechodnost’ ¢riev (ileus), poruchy chuti, porucha
travenia (dyspepsia), svalovy spazmus, strnulost’ svalov,

Nezname (€astost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
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spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku), anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia,
naru$ené myslienkové pochody, zavislost’ od lieku, dysforia (stav podrazdenosti), zvySena vnimavost’
na bolestivy podnet (hyperalgézia), abnormalne zizenie zrenic (midza), pokles kasl'a, priznaky
suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) a so systémom zl€ovych ciest, napr. zdvazna bolest’ v
hornej €asti brucha, ktord moze vyzarovat’ do chrbta, nevolnost’ (nauzea), vracanie alebo hortcka,
bolest’ v oblasti zI¢nika, amenorea (vynechanie menstruacie), znizené libido, poruchy erekcie,
tolerancia na liek, abstinenéné priznaky alebo zavislost’ (priznaky uvedené v Casti 3: Ak prestanete
uzivat’ Sevredol), abstinen¢ny syndrom, abstinenény syndrém u novorodencov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie sii uvedené Vv tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sevredol

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte liek v pdvodnom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartonovej Skatuli, na blistri alebo fTasticke
(EXP). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sevredol obsahuje

Liecivo je morfinium-sulfat.
Jedna filmom obalena tableta Sevredolu 10 mg obsahuje 10 mg morfinium-sulfatu, ¢o zodpoveda
7,5 mg morfinu.

Dal3ie zlozky su:

bezvoda laktoéza, predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, povidon, stearat hore¢naty, mastenec,
hypromeloza, makrogol 400, ¢istena voda, modré farbivo Opadry 06B20843 obsahujtice brilantni
modri (E133) a oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Sevredol a obsah balenia

Tablety Sevredol 10 mg st modrym filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru na jednej strane s
deliacou ryhou. Na l'avej polovici je oznacenie ,,IR“, na pravej ,,10%.

Tablety st balené v blistri alebo vo fl'asticke.
Sevredol je dostupny v baleniach: 14, 28, 30, 56 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04978-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Vieden

Rakusko

Vyrobca:
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16, Leusden
3832RC Holandsko

alebo

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Strafle 2

65549 Limburg/Lahn

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.
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