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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation:

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter
gegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krank-
heitsbild haben wie Sie.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

Was ist Morphinsulfat Auto-Injector und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector beachten?
Wie ist Morphinsulfat Auto-Injector anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Morphinsulfat Auto-Injector aufzubewahren?

Weitere Angaben

A

Morphinsulfat Auto-Injector
Wirkstoff: Morphinsulfat (Ph.Eur.)
1 Auto-Injector mit 0,7 ml Injektionslésung enthélt 10 mg Morphinsulfat (Ph. Eur.).

Arzneilich wirksamer Bestandteil
1 ml Injektionslosung enthilt 14,3 mg Morphinsulfat entsprechend 10,75 mg Morphin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Natriumedetat (Ph.Eur.), Schwefelsdure (0,98%), Wasser fiir Injektionszwecke, Stickstoff
(Ph.Eur.)

Enthélt 15,0 mg Benzylalkohol pro ml.

Morphinsulfat Auto-Injector ist erhiltlich in Packungen mit:
1 Auto-Injector

12 Auto-Injectoren

48 Auto-Injectoren

1. WAS IST MORPHINSULFAT AUTO-INJECTOR UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

1.1 Morphinsulfat Auto-Injector ist ein stark wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opiate
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E-Mail: info@meridianni.co.uk

Hersteller:

Meridian Medical Technologies Ltd.
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BT2 8LA

UK

Tel: 0044 (0)870 351 3268

Fax: 0044 (0)870 351 3269

E-Mail: info@meridianni.co.uk

1.3 Morphinsulfat Auto-Injector wird angewendet bei:

Starken und stérksten Schmerzen; ausschlieBlich im Rahmen der Selbst- und Ersthilfeleistung in
der Akutversorgung der Bundeswehr bei Einsétzen mit erhohtem Gefdhrdungsgrad.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MORPHINSULFAT AUTO-
INJECTOR BEACHTEN?

2.1 Morphinsulfat Auto-Injector darf nicht angewendet werden bei

bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Morphin oder andere Bestandteile des Pripara-
tes

bestehendem Darmverschluss (Ileus)

bei Krankheitszustianden, bei denen eine Stérung des Atemzentrums und der Atemfunktion
vorliegt (Atemdepression)

bei schweren chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen (z.B. Asthma)

bei unklaren akuten schmerzhaften Bauchbeschwerden (akutes Abdomen)

bei Gerinnungsstorungen im Falle einer riickenmarksnahen Anwendung oder Infektionen im
Injektionsgebiet

bei Frithgeborenen oder Neugeborenen

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector ist erforderlich bei

Abhingigkeit von Opioiden

Bewusstseinsstorungen

Krankheitszustinden, bei denen eine Stérung des Atemzentrums und der Atemfunktion vorliegt,
bzw. vermieden werden muss

verindertem Herz (Cor pulmonale) infolge chronischer Uberlastung des Lungenkreislaufes
Zustinden mit erhdhtem Hirndruck
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— niedrigem Blutdruck, verbunden mit geringer zirkulierender Blutmenge (Hypotension bei Hy-
povoldmie)

— vergroBerter Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) mit Restharnbildung (Gefahr der Blasen-
ruptur durch Harnverhalten)

— Harnwegsverengungen oder Koliken der Harnwege

— Gallenwegserkrankungen

— obstruktiven und entziindlichen Darmerkrankungen

— Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

— Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose)

— epileptischem Anfallsleiden oder erhohter Neigung zu Krampfanfillen

— riickenmarksnaher (intrathekaler und epiduraler) Anwendung sollte Morphinsulfat Auto-Injector
zusitzlich mit Vorsicht angewendet werden bei Vorerkrankungen des Nervensystems und bei
gleichzeitiger Gabe von Glukokortikoiden (Cortison oder cortisondhnliche Stoffe, Arzneimittel
gegen Entziindungen und Abwehrreaktionen).

— Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Sollte bei Ihnen eine Erkrankung der Nebennierenrinde (z.B. Morbus Addison) bestehen, so wird Thr
Arzt die Konzentration des Nebenierenrindenhormons im Blut (Plasmakortisalkonzentration) kon-
trollieren und Thnen gegebenenfalls entsprechende Medikamente (Kortikoide) verordnen.

Morphinsulfat Auto-Injector ist nicht zur Behandlung von chronischen Schmerzen geeignet.
Morphinsulfat Auto-Injector enthélt Natrium, aber weniger als Immol (23mg) Natrium pro ml.

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen ist Morphinsulfat Auto-Injector besonders vorsichtig zu dosieren (siche Ab-
schnitt 3.2).

Schwangerschaft

Da aus Tierstudien Hinweise auf Schiadigungen der Nachkommen morphin-behandelter Miitter vor-
liegen, diirfen Sie Morphinsulfat Auto-Injector in der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn,
dass Thr behandelnder Arzt dies fiir zwingend notwendig erachtet und den Nutzen fiir Sie deutlich
hoher einschétzt als das Risiko fiir das Kind. Wegen der erbgutverandernden Eigenschaften von
Morphin sollte dieser Wirkstoff Ménnern und Frauen im zeugungs- und gebéarfahigen Alter nur dann
verabreicht werden, wenn eine wirksame Verhiitung sichergestellt ist.

Bei Neugeborenen wurden Entzugserscheinungen nach lingerer Morphinanwendung wéhrend der
Schwangerschaft beschrieben.

Stillzeit
Morphin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann beim Séugling wirksame Konzentrationen
erreichen. Vom Stillen wird daher abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Morphinsulfat Auto-Injector kann die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermogen beeintrachtigen.
Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug und gezielt re-
agieren.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Voraussetzungen Sie z.B. Autofahren (siche
unten) kénnen.

Eine verstérkte Beeintréchtigung ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Pré-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol oder der Einnahme von Beruhigungsmitteln
zu erwarten. Fahren Sie dann nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektri-
schen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie dann nicht ohne sicheren Halt!
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Sonstige Hinweise

Verstopfung ist unter einer Morphinbehandlung hiufig. Gerade wenn Sie vor Beginn der Einnahme
schon Probleme mit dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein Abfiihrmittel nehmen. Bit-
te sprechen Sie mit dem Arzt.

Sollten Sie sich einer operativen Schmerzbehandlung unterziehen, so wird nach dem Eingriff die
Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im gegebenen Fall durch Thren Arzt geschehen.

Bei Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstorungen sowie bei Verdacht auf verzogerte Magen-
Darm-Passage soll Morphinsulfat Auto-Injector besonders vorsichtig dosiert werden. Sollte bei
Ihnen eine Erkrankung der Nebennierenrinde (Insuffizienz) bestehen, so wird Thr Arzt die Plasma-
kortisolkonzentration kontrollieren und Ihnen gegebenenfalls entsprechende Medikamente (Kor-
tikoide) verordnen.

Warnhinweise

Die Anwendung von Morphin kann zu Euphorie und Entwicklung einer Abhéngigkeit fiihren. Ab-
setzen nach wiederholter Anwendung oder Applikation eines Opiatantagonisten 16st ein typisches
Entzugsbild (Entzugssyndrom) aus. Folgen Sie bitte in jedem Fall den Anweisungen des Arztes.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Morphin und anderen zentral d.h. auf die Gehirnfunktion ddmp-
fend wirkenden Arzneimitteln [wie Arzneimittel gegen Angststorungen (Tranquilizer), gegen De-
pressionen (Antidepressiva), gegen psychische Stérungen (Neuroleptika), zur Narkose (Anéstheti-
ka), gegen Schlafstorungen (Hypnotika, Sedativa, Barbiturate), gegen Allergien oder Reisekrankheit
(Antihistaminika/Antiemetika) oder andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)] oder Alkohol
kann zu einer Verstiarkung der Nebenwirkungen von Morphin, insbesondere Beeintrachtigung der
Atemfunktion, fiihren.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z.B. Psychopharmaka, Arzneimittel gegen Allergien,
Erbrechen oder Parkinsonsche Krankheit) kdnnen anticholinerge Nebenwirkungen von
Opioiden verstirken (z.B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose) kann es zu einer
Abschwichung der Morphinwirkung kommen.

Durch Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren) und andere den Leberstoft-
wechsel belastende Arzneimittel kdnnen durch Hemmung des Abbaus erhdhte Konzentrationen von
Morphin im Blut auftreten.

Bei Vorbehandlung von Patienten mit bestimmten Antidepressiva (MAO-Hemmstoffe) innerhalb
der letzten 14 Tage vor einer Opioid-Anwendung sind lebensbedrohende Wechselwirkungen auf das
Zentralnervensystem, Atmungs- und Kreislauffunktion mit Pethidin beobachtet worden. Dies ist
auch bei Anwendung von Morphin Auto-Injector nicht auszuschliessen.

Durch Morphin kann die Wirkung von muskelentspannenden Arzneimitteln (Muskelrelaxantien)
verstirkt werden.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kon-
nen.

2.4 Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriin-
ken
Alkoholgenuss unter Wirkung dieses Arzneimittels verstirkt die Beeintriachtigung der physischen
Leistungsfahigkeit und Reaktionsvermogens.

3. WIE IST MORPHINSULFAT AUTO-INJECTOR ANZUWENDEN?

Wenden Sie Morphinsulfat Auto-Injector immer genau nach der Anweisung des Arztes und der Be-
schreibung unter 3.1 an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

3.1 Artder Anwendung

Morphinsulfat Auto-Injector wird intramuskulér injiziert:

1. Roten Sicherheitsknopf herausziehen

2. Mit dem violetten Ende des Applikators auf die Vorderseite des Oberschenkels zielen und
schnell und kréftig aufsetzen, damit die Injektion ausgeldst wird.

3. Nadel nach 10 Sekunden mit einem Ruck herausziehen

3.2 Dosierung

Die Dosierung von Morphinsulfat Auto-Injector muss der Stérke der Schmerzen und der individuel-
len Empfindlichkeit des Patienten unter Notfallbedingungen angepasst werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene

Im Akutfall 10 - 30 mg Morphinsulfat entsprechend 1-3 Auto-Injectoren intramuskulér auf der Vor-
derseite des Oberschenkels applizieren.

Die erforderliche Einzeldosis kann bei nachlassender Wirkung einmalig nach 4 - 6 Stunden wieder-
holt werden, falls bis dahin noch keine anderweitige arztliche Versorgung erfolgen konnte.

Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sowie bei Verdacht auf verzogerte Magen-
Darm-Passage soll Morphinsulfat Auto-Injector besonders vorsichtig dosiert werden.

Grundsitzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben werden und gleichzeitig die im Einzelfall
kleinste schmerzlindernd wirksame Dosis angestrebt werden.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Morphin-
sulfat Auto-Injector zu stark oder zu schwach ist.

Sollten Sie sich einer anderen zusitzlichen Schmerzbehandlung unterziehen (z.B. Operation, Ple-
xusblockade), so wird nach dem Eingriff die Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im gegebenen
Fall durch Thren Arzt geschehen.

Morphinsulfat Auto-Injector muss intramuskulér appliziert werden.

Die Dauer der Anwendung im Akutfall soll nur solange erfolgen bis weitere &érztliche Mainahmen
eingeleitet werden konnen.
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3.3

34

3.5

Morphinsulfat Auto-Injector sollte auf keinen Fall ldnger als unbedingt notwendig angewendet wer-
den.

Der Morphinsulfat Auto-Injector ist nicht fiir eine l&nger dauernde Schmerzbehandlung geeignet.
Gegebenenfalls ist auf eine geeignetere Darreichungsform auszuweichen.

Morphinsulfat Auto-Injector ist nicht zur Behandlung chronischer Schmerzen geeignet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Morphinsulfat Auto-Injector angewendet haben als Sie soll-
ten

Wenn Sie eine groBere Menge Morphinsulfat Auto-Injector angewendet haben als verordnet, sollten
Sie sofort den nichsten erreichbaren Arzt informieren. Im Einzelnen kdnnen auftreten: enge Pupillen
(Miosis), Atemdepression bis zum Atemstillstand, Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma, Blut-
druckabfall, Steigerung der Herzfrequenz, Schwindel. Die Uberdosierung starker Opioide kann zu
einem todlichen Ausgang fiihren.

Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhohte Aufmerksamkeit erfordern, z.B. Au-
tofahren.

Folgende MaBnahmen bei Uberdosierung kénnen durch einen Helfer bis zum Eintreffen eines Arztes
je nach klinischer Situation ausgefiihrt werden:
Patienten wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe

Wenn Sie die Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector vergessen haben

nicht zutreffend

Wenn Sie die Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector abbrechen

Morphinsulfat Auto-Injector ist ausschlieBlich fiir die Akutbehandlung vorgesehen.

Bei lingerer Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector kann sich eine kdrperliche Abhéngig-
keit entwickeln. Ein plotzlicher Abbruch der Anwendung wird in diesem Fall von Entzugser-
scheinungen begleitet sein. Dies konnen Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Spannungs-
zustande, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, wiederkehrende Schlaflosigkeit, Stimmungsschwan-
kungen, Halluzinationen und Krampfanfille sein.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Morphinsulfat Auto-Injector Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiiufig: héufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von

von 1000 Behandelten 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt
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4.1 Nebenwirkungen

Wirkungen auf das Nervensystem/Sehstorungen
Morphin fiihrt dosisabhédngig zu einer Atemdédmpfung und Beruhigung in unterschiedlichem Aus-
maB von leichter Miidigkeit bis zur Benommenbheit.

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel.
Sehr selten: Zittern (Tremor), unwillkiirliches Muskelzucken, epileptische Krampfanfille.
Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen und Augenzittern.

Insbesondere bei hoher Dosierung gesteigerte Schmerzempfindlichkeit, die nicht auf eine weitere
Dosiserhdhung von Morphin anspricht.

Pupillenverengung (Miosis) ist ein typischer Begleiteftekt.
Psychische Effekte

Morphin zeigt vielfdltige psychische Nebenwirkungen, die hinsichtlich Stérke und Art individuell
unterschiedlich (je nach Personlichkeit und Behandlungsdauer) in Erscheinung treten.

Sehr haufig: Stimmungsverdnderungen, meist gehobene (Euphorie), aber auch missmutige
Verstimmung (Dysphorie).
Haufig: Verianderungen der Aktiviertheit (meist Ddmpfung, aber auch Steigerung oder

Erregungszustdnde), Schlaflosigkeit und Storungen im Denken und Fiihlen
(z.B. Denkstorungen, Wahrnehmungsstorungen/Halluzinationen, Verwirrt-
heit).

Sehr selten: Abhingigkeit (siche auch Abschnitt 2.2), Verminderung der Libido oder Potenz-
schwiche.

Wirkungen auf den Magen-Darmtrakt und auf die glatte Muskulatur
Dosisabhéngig konnen Ubelkeit und Mundtrockenheit auftreten. Bei Dauerbehandlung ist Verstop-
fung - im Einzelfall bis hin zum Darmverschluss - ein typischer Begleiteffekt.

Haufig: Erbrechen (besonders zu Beginn der Behandlung), Appetitlosigkeit, Verdau-
ungsstorungen und Geschmacksveranderungen, Krampfe der glatten Muskula-
tur (z. B. Koliken, Stérungen bei der Blasenentleerung, Bronchialkrdmpfe)

Selten: Erhohung der Pankreasenzyme bzw. eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).
Sehr selten: Darmverschluss, Bauchschmerzen.

Haut, allergische Reaktionen

Haufig: Schwitzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht (Urticaria),
Juckreiz (Pruritus).
Sehr selten: Andere Hautausschldge (Exantheme) und Wasseransammlung im Gewebe

(periphere Odeme) - bilden sich nach Absetzen zuriick.

Es kann zu anaphylaktischen und anaphylaktoiden Reaktionen und bei entsprechender Veranlagung
gelegentlich auch zur Auslésung eines Asthmaanfalls kommen.

Wirkungen auf das Herz-Kreislaufsystem
Gelegentlich: Klinisch bedeutsamer Abfall als auch Anstieg von Blutdruck und Herzfrequenz.

Es konnen Gesichtsrotungen, Herzklopfen, allgemeine Schwéche bis hin zum Ohnmachtsanfall und
Herzversagen auftreten.

Sonstige Reaktionen
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4.2

Bei intensivmedizinisch behandelten Patienten sind nicht-kardiogen bedingte Lungenédeme beo-

bachtet worden.

Selten: Entzugserscheinungen.

Sehr selten: Schwiche (Asthenie), Unwohlsein, Schiittelfrost. Ausbleiben der Regelblutung.
Zahnverianderungen, wobei jedoch ein ursdchlicher Zusammenhang zur Mor-
phin-Behandlung nicht hergestellt werden kann. Muskelspasmen oder -starre

Hormonelle Stérungen

Sehr selten: Es kann ein Syndrom der unangemessenen Freisetzung eines die Wasseraus-
schwemmung steuernden Hormons ausgelost werden (SIADH; Leitsymptom:
Natriummangel (Hyponatriémie)).

Mit Ubelkeit und Sedierung ist insbesondere bei systemischer parenteraler Applikation zu rechnen.

Die Anwendung von Morphinsulfat Auto-Injector kann zur Entwicklung einer Toleranz und Abhéan-
gigkeit filhren. Absetzen nach wiederholter Anwendung oder Applikation eines Opiatantagonisten
16st ein typisches Entzugsbild (Entzugssyndrom) aus.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Selten konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Gegenmafinahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, rufen Sie den nichsten erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinschten Wirkungen
sprechen Sie bitte mit Threm behandelnden Arzt {iber die weitere Behandlung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

WIE IST MORPHINSULFAT AUTO-INJECTOR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Auto-Injector angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Nicht {iber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank aufbewahren oder einfrieren.
Vorsicht: Bei entleertem Auto-Injector besteht wegen der herausstehenden Kaniile Verletzungs-

gefahr.

WEITERE INFORMATIONEN

Dieses Arzneimittel ist verschreibungspflichtig entsprechend der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung.

Stand der Information: November 2010
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