Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning
Oramorph 20 mg/ml oral I6sning
morfinsulfatpentahydrat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oramorph &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Oramorph
Hur du anvander Oramorph

Eventuella biverkningar

Hur Oramorph ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wbdE

1.  Vad Oramorph ar och vad det anvands for

Oramorph innehaller morfin, som har en kraftigt smartstillande effekt. Oramorph anvands vid svar
kronisk smarta.

Morfin som finns i Oramorph kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oramorph

Anvand inte Oramorph
- om du &r allergisk mot morfin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),
- vid forekomst av mycket slem i luftvégarna,
- vid svara andningsbesvar,
- vid orostillstand hos patienter som ar paverkade av alkohol eller somnmedel.

Sluta dock inte med medicinen utan att radgéra med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Oramorph om du har:

- astma eller annan sjukdom som ger andningssvarigheter
- skallskador

- skoldkortelsjukdom

- akut eller kronisk leversjukdom

- njursjukdom



- gallsjukdom
- inflammatorisk tarmsjukdom, tarmvred eller férstoppning.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller morfin som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Oramorph kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du k&nner att du inte langre har kontroll dver hur mycket
ldkemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Oramorph om:

— du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™)

— dudr rokare

— du nagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska storningar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Oramorph kan det vara ett tecken pa att du

har blivit beroende.

— du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.

— du behdver ta mer dn den rekommenderade dosen.

— duanvénder lakemedlet av andra skél &n de l&karen ordinerat, till exempel for att “k&nna dig
lugn” eller for att "fa hjalp att sova”.

— du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvéandningen.

—  néar du slutar att ta lakemedlet kan du kénna dig sjuk och mar battre nér du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Oramorph).

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever nagot av féljande symtom

medan du anvander Oramorph:

- Okad smartkanslighet trots att du tar dkande doser (hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta
om du maste andra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smartstillande medel), (se
avsnitt 2).

- Svaghet, trétthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller Iagt blodtryck. Detta kan vara ett
symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfor behéva
ta hormontillskott.

- Forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sankt produktion av
kdénshormoner.

- Om du en gang varit beroende av droger eller alkohol. Beratta ocksa om du kanner att du
haller pa att bli beroende av Oramorph under tiden du anvander det. Du kan ha borjat tanka
mycket pa nar du kan ta nasta dos, ocksa om du inte beh6ver den for smartan.

- Abstinenssymtom eller beroende. De vanligaste abstinenssymtomen namns i avsnitt 3. Om
detta intraffar kan lakaren komma att andra lakemedelstypen eller tiderna mellan doser.



Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
Oramorph. Symtomen upptrader vanligtvis inom de forsta tio dagarna av behandlingen. Tala om for
din lakare om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudfjallningar, blasor och/eller munsar
efter att ha tagit Oramorph eller andra opioider. Sluta omedelbart att anvdnda Oramorph och sok
lakarvard om du drabbas av nagot av foljande symtom: blasor, utbredd hudfjallning eller varfyllda
prickar tillsammans med feber.

Soémnrelaterade andningsstorningar

Oramorph kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall
under sémnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
andningsuppehall under somnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndod, svarigheter att forbli
sovande eller 6verdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan noterar dessa symtom,
kontakta din lakare. En dosminskning kan Overvégas av din lakare.

Kontakta din ldkare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvégarna.

Andra ldkemedel och Oramorph
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Detta &r sarskilt viktigt om du tar nagot av lakemedlen har nedan eller lakemedel for:

- Rifampicin for att t.ex. behandla tuberkulos

- Samtidig anvandning av Oramorph och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller
relaterade medel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och
koma, och kan vara livshotande. Samtidig anvandning ska darfor endast 6vervdgas nar andra
behandlingsalternativ saknas. Om din lakare ordinerar Oramorph tillsammans med sedativa
lakemedel ska dock lakaren begransa dosen och tidslangden for den samtidiga behandlingen.
Berétta for din lakare om alla sedativa lakemedel du tar, och f6lj noga l&karens
dosrekommendation. Det kan vara till hjalp att be vanner eller sléktingar vara uppmarksamma
pa de tecken och symtom som namns har ovan. Kontakta lakare néar du upplever sadana
symtom

- Vissa lakemedel som anvénds for att forebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel,
ticagrelor) kan ha en fordrdjd eller minskad effekt nar de tas tillsammans med morfin.

- Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi och smérta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smarta)

Effekten av behandlingen kan paverkas om Oramorph tas med vissa andra lakemedel samtidigt,
t.ex. vissa medel mot sur mage (antacida), antidepressiva (klomipramin, nortriptylin, amitriptylin
och sa kallade MAO-hammare), kramphammande medel, centralstimulerande medel. Vissa
lakemedel som ges efter blddning i hjarnhinnan (nimodipin), medel mot HIV (ritonavir) kan
paverka denna typ av lakemedel

Oramorph med alkohol
Alkohol skall inte fortaras i samband med behandling med Oramorph, eftersom kombinationen kan
nedsatta andningsformagan.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

Mojlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Oramorph



under graviditet. Vid langtidsanvandning av Oramorph under graviditet finns det en risk for att det
nyfodda barnet far lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av lékare.

Gar 6ver i modersmijolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lakare fore
anvandning av Oramorph under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oramorph kan forsamra reaktionsformagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da skarpt
uppmérksamhet kravs, t ex vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Oramorph 2 mg/ml innehaller sackaros, flytande glukos, metylparahydroxibensoat (E 218),
propylparahydroxibensoat (E 216) och etanol.

Oramorph 2 mg/ml innehaller glukos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
lakare innan du tar denna medicin. Mangden glukos (100 mg/ml) och sackaros (300 mg/ml) bor
beaktas av patienter med diabetes mellitus. Glukos och sackaros kan dessutom vara skadligt for
tanderna.

Oramorph 2 mg/ml innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat
(E 216), som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrgjd).

Detta lakemedel innehaller 80 mg alkohol (etanol) per ml oral 16sning motsvarande 8% wi/v.
Méngden i 5 ml dos av detta lakemedel motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin.

Maéngden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess
effekt hos barn ar troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvénder andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Om du é&r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta ldkemedel.

Oramorph 20 mg/ml innehaller natriumbensoat (E 211).

Oramorph 20 mg/ml innehéller 1 mg natriumbensoat per ml. Natriumbensoat kan oka risken for
gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Oramorph 20 mg/ml innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Oramorph

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.



Innan du pabodrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Oramorph, nar och hur lange du behover ta
det, ndr du ska kontakta lakare och nar du behover sluta med behandlingen (se dven ”Om du slutar

att ta Oramorph” i detta avsnitt).

Dosen bestdms av Ikaren, som avpassar den individuellt for dig.

Bruksanvisning
Oramorph kan blandas i t ex saft eller juice.

e Oramorph 2 mg/ml oral 16sning, 100 ml flaska med oral doseringsspruta

1. Oppna locket pa flaskan genom att trycka
ner locket och vrida samtidigt.

. Anvand doseringssprutan som finns i

forpackningen for att mata upp din dos.
Sprutan &r graderad upp till 5 ml och varje
streck motsvarar 0,25 ml.

3. Hall flaskan upprétt, 6ppna
den och sétt i dossprutan
som medfoljer
forpackningen ordentligt i L
plastadaptern. J

. Vand flaskan med /)

dossprutan upp och ned /
och dra sakta ut kolven till /ff
markeringen som y
motsvarar dosen du
behdver.

5. Vand tillbaka flaskan med /

doseringssprutan till f\\
uppratt lage och ta ut H\}x
doseringssprutan ur g
flaskan.

1
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. Om du har tagit for mycket

losning i doseringssprutan |

ska detta hallas tillbaka i -2\
flaskan. Hall flaskan e
uppratt for att forhindra att |
det stanker. ,_:( N

7. Tom doseringssprutan i lite dryck (vatten
eller juice), rér om och drick omedelbart.

. Satt pa locket och stang flaskan ordentligt

nér du har tagit lakemedlet.

e Oramorph 20 mg/ml oral I6sning, 20 ml droppbehallare:

10 mg motsvaras av 8 droppar
20 mg motsvaras av 16 droppar
30 mg motsvaras av 24 droppar.

Om du har tagit for stor méangd av Oramorph

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning.

Personer som har tagit en 6verdos kan fa lunginflammation av att dra ner krékning eller frammande

material i lungorna, med symtom sasom andfaddhet, hosta och feber.

Personer som har tagit en 6verdos kan ocksa fa andningssvarigheter som leder till medvetsléshet




eller t.o.m. att de dor.

Om du slutar att ta Oramorph

Avbryt inte behandlingen med Oramorph om du inte har avtalat detta med din ldkare. Om du vill
avbryta behandlingen med Oramorph, fraga ldkaren hur man sénker dosen langsamt for att undvika
abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av vérk i kroppen, skakningar, diarré, magsmarta,
illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. I psykologiska
symtom ingar en intensiv kansla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart eller sok lakarvard om du upptacker nagot av féljande symtom:

. Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel. Dessa har rapporterats
(forekommer hos okant antal anvandare).

e Svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar
tillsammans med feber. Detta kan vara tecken pa akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP). Dessa har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare).

Andra mojliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare): Dasighet (vanligare hos &ldre),
forstoppning, illamaende, krakningar, svarighet att kasta vatten, urintrangningar, férminskning av
pupillerna. Okad ADH-friséttning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Klada, andningssvarigheter,
kramp i luftréren, omtockning, kramper i gall- och urinvdgarna, humaérsvangningar, yrsel,
forvirring.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare): 1agt blodtryck (yrsel) da man hastigt
reser sig upp, hjartklappning, snabb puls, hogt eller Iagt blodtryck, véatskeansamling perifert till
exempel i benen, svimning.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare): Upprymdhet, somn-, minnes och
koncentrationsstorningar, kramper, muntorrhet, nasselutslag, muskelryckningar. Hallucinationer,
forvirringstillstand. Okad smartkanslighet, svettning, abstinenssymtom eller beroende (fér symtom,
se avsnitt 3: Om du slutar att ta Oramorph). Sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

Symtom forknippade med inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna, t.ex. svar
smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oramorph ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Oppnad flaska och droppbehallare &r hallbar i 3 manader.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviéndes fore utgangsdatum som finns pa forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar morfinsulfatpentahydrat

En ml Oramorph 2 mg/ml oral 16sning innehaller morfinsulfatpentahydrat 2 mg vilket motsvarar
morfin 1,5 mg.

Ovriga innehallsamnen: sackaros 300 mg, flytande glukos 100 mg, metylparahydroxibensoat (E
218), propylparahydroxibensoat (E 216), etanol 96% (motsvarande 10 volymprocent), renat vatten.

En ml Oramorph 20 mg/ml oral 16sning innehaller morfinsulfatpentahydrat 20 mg vilket motsvarar
morfin 15 mg.
Ovriga innehallsamnen: dinatriumedetat, natriumbensoat (E 211), vattenfri citronsyra, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oral 16sning
Klar, farglos eller nastan farglos vatska.

Oramorph 2 mg/ml oral 16sning:
100 ml flaska av morkt glas med barnskyddande forslutning och 5 ml doseringsspruta.
Doseringssprutan ar graderad upp till 5 ml och varje streck motsvarar 0,25 ml

Oramorph 20 mg/ml oral I6sning:
20 ml droppbehallare av morkt glas med barnskyddande forslutning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
L. Molteni & dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67, Fraz. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Italien

Lokal foretradare:
Abcur AB

Box 1452

SE-251 14 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-12-07



