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Folheto informativo: Informacao para o doente

Morfex 15 mg Capsulas
Morfex 30 mg capsulas
dicloridrato de flurazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Morfex e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Morfex
. Como tomar Morfex

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Morfex

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Morfex e para que é utilizado
Grupo farmacoterapéutico: 2.9.1 Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.

O Morfex esta indicado em:

- Todos os tipos de insonia caracterizada por dificuldade em adormecer, despertar
muito frequente durante a noite ou muito cedo pela manha.

- Insdnia recorrente e em situagdes clinicas, agudas ou crénicas, que requerem um
sono repousado.

As benzodiazepinas sé estdo indicadas quando a perturbacdo ou sintoma sdo graves,
incapacitantes ou o doente esta sujeito a uma grande tensao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Morfex

Nao tome Morfex:

- Se tem alergia (hipersensibilidade)a substdncia ativa, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicado na seccao 6).

-Se tem hipersensibilidade conhecida a outras benzodiazepinas.

Se sofre de uma das seguintes doencas:

- Miastenia gravis;

- Insuficiéncia respiratéria grave;

- Sindroma de apneia no sono;

- Insuficiéncia hepatica grave.

Morfex estd contraindicado durante a gravidez.
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Se estd gravida, s6 deve tomar este medicamento quando lhe for expressamente
receitado pelo médico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Morfex.

Dependéncia:

O uso deste tipo de farmacos (benzodiazepinas) pode levar ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com
a dose e a duracgdo do tratamento; € também maior nos doentes com histéria de
alcoolismo, ou toxicodependéncia.

No caso de ja existir dependéncia fisica, a interrupgdo abrupta do tratamento pode
ser acompanhada de sintomas de privagdo. Estes podem manifestar-se através de
cefaleias, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, inquietacdo, confusdao e
irritabilidade. Em situacOes graves podem ainda ocorrer os seguintes sintomas:
desrealizacdo, despersonalizagcdo, hiperaclsia (aumento da acuidade auditiva),
torpor e parestesias (formigueiro) das extremidades, hipersensibilidade a luz, ao
ruido e ao contacto fisico, alucinagctes ou convulsoes.

Insonia e ansiedade reflexas: apds descontinuacdo do medicamento pode ocorrer
uma sindroma transitério no qual os sintomas que levaram ao tratamento com
benzodiazepinas reaparecem de uma forma intensificada. Este fenémeno pode ser
acompanhado de outros sintomas como alteracbes de humor, ansiedade ou
distirbios do sono e inquietagdo. Pelo facto do risco do sindroma de
abstinéncia/sindroma de ansiedade reflexa ser maior apds interrupcdo abrupta do
tratamento, recomenda-se que a dose seja diminuida gradualmente.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel (ver seccdo 3), dependendo
da indicagcdo, mas ndo deve exceder as 4 semanas para a insonia, incluindo o tempo
de diminuicdo gradual da dose. O prolongamento da terapéutica para além deste
periodo ndo deve ocorrer sem que seja feita uma reavaliacdo da situacgdo clinica.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterégrada (perda de memoria que
impede de registar um facto de modo a poder té-lo como lembranca). Esta situacdo
ocorre mais frequentemente algumas horas apos a ingestdo do farmaco. Para reduzir
este risco, os doentes devem assegurar a possibilidade de fazer um sono ininterrupto
de sete a oito horas (ver também seccdo 4).

Reaces psiquiatricas e paradoxais

As reacOes de inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirio, crises de
descontrolo do impulso, pesadelos, alucinacGes, crises psicoticas, comportamento
explosivo e outros efeitos adversos comportamentais estdo associados ao tratamento
com benzodiazepinas. Nestas situacoes, o tratamento deve ser interrompido.

Estas reacfes ocorrem mais frequentemente em criangas e idosos.

Grupos de doentes especiais:

A seguranca do dicloridrato de flurazepam nao foi testada em criangas com menos
de 15 anos de idade, por isso Morfex ndao deve ser administrado a criangas sem uma
avaliacdo cuidadosa da necessidade de instituir a terapéutica.
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A dose nos idosos deve ser reduzida (ver seccdo 3). Uma dose mais baixa esta
também recomendada para os doentes com insuficiéncia respiratéria cronica devido
ao risco de depressdo respiratoria.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de doentes com insuficiéncia
hepatica grave uma vez que podem desencadear encefalopatia hepatica.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de primeira linha das
perturbactes psicoticas.

As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da depressao
ou da ansiedade associada a depressdo (o curso da depressdo ndo tratada podera
levar ao suicidio).

As benzodiazepinas devem ser usadas com extrema precaucao em doentes com
histéria de alcoolismo ou toxicodependéncia, dada a sua maior predisposicdo para o
desenvolvimento de dependéncia.

Criangas (com menos de 15 anos)
A utilizagdo de Morfex em criangcas ndo é recomendada, pelo facto de ndo haver
ainda experiéncia suficiente sobre o seu uso em pediatria.

Utilizacdo em doentes com patologias especiais:

Se for um doente insuficiente hepatico ou renal (problemas de figado e de rins),
deve informar o seu médico deste facto, porque poderd ser necessario efetuar
analises com alguma frequéncia para eventualmente ajustar a dose.

Outros medicamentos e Morfex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica, uma vez que certos medicamentos podem causar
interacdao com o Morfex, aumentando ou diminuindo o seu efeito.

O Morfex tem um efeito depressor sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), pelo que
0 uso simultaneo de outras substéncias igualmente depressoras do SNC pode levar a
potenciacdo de efeitos.

Assim, o efeito sedativo pode estar aumentado quando este medicamento é utilizado
em simultdneo com o alcool, pelo que é desaconselhada a sua ingestdo
concomitante, podendo afetar a condugdo ou utilizacdo de maquinas.

No caso de estar a tomar medicamentos antipsicoticos (neurolépticos), hipnoticos,
ansioliticos/sedativos, antidepressivos, analgésicos narcoticos, antiepiléticos,
anestésicos e anti-histaminicos sedativos, deve referi-lo ao seu médico.

No caso dos analgésicos opiaceos, pode ocorrer um efeito euforizante responsavel
por um aumento da dependéncia psiquica.

As substancias que inibem certas enzimas hepaticas (particularmente o citocromo
P450) podem intensificar a atividade das benzodiazepinas.

A administracdo concomitante de cimetidina ou de cetoconazol pode aumentar os
niveis séricos de flurazepam, aumentando a intensidade de efeitos adversos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os ensaios conduzidos em animais ndo revelaram qualquer efeito nocivo sobre o feto
atribuivel ao medicamento. No entanto, como medida de precaucdo, recomenda-se
gue o Morfex ndo seja utilizado durante a gravidez, especialmente nos primeiros trés
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meses, e durante o periodo de amamentacdo, a ndo ser por indicacdo expressa do
medico.

As benzodiazepinas sdo excretadas no leite materno, por este motivo nao devem ser
administradas a mulheres que amamentam.

Os recém-nascidos de mdes que tomaram benzodiazepinas de modo crénico durante
a Ultima fase da gravidez podem desenvolver dependéncia fisica e podem de algum
modo estar em risco de desenvolver sintomas de privacdo no periodo pds-natal.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os doentes tratados com Morfex ndo devem conduzir ou trabalhar com maquinas
perigosas, enquanto ndo tiverem verificado se tém sonoléncia com o Morfex (Ver
também “Outros medicamentos e Morfex").

3. Como tomar Morfex

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, ou
farmacéutico. Fale com o seu médico, ou farmacéutico se tiver davidas.

Posologia habitual:

Deve sempre obedecer rigorosamente ao esquema de dosagem que o seu médico lhe
indicou, devendo a duracdo do tratamento ser a mais curta possivel. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia diaria habitual € a seguinte:

Adultos e criancas com mais de 15 anos:

Uma capsula de 30 mg ao deitar.

O tratamento deve comecar com a dose minima de 15 mg por dia ao deitar e
estabelecer a dose 6tima de acordo com as respostas individuais. Ndo deve ser
excedida a dose maxima de 30 mg por dia.

Doentes idosos ou em caso de doenca debilitante:

A dose inicial deve ser de 15 mg, que pode ser gradualmente aumentada consoante
indicacdo do médico.

No doente com insuficiéncia renal, ndo & necessario ajustar a dose.

No doente com insuficiéncia hepatica estdo recomendadas dosagens mais baixas.

Utilizacdo em criancgas:
Pelo facto de ndo terem sido efetuados ensaios clinicos com Morfex em criancas, ndo
€ recomendada a sua utilizagdo em criangas com idade inferior a 15 anos.

Doentes sujeitos a hemodialise:
N&do é necessario suplemento de dose apds a hemodialise.

Modo e via de administragao:
Administrar por via oral. As cdpsulas devem ser engolidas com um copo cheio de
agua preferencialmente ao deitar.

Duracdo média do tratamento:
A duracao do tratamento deve ser de alguns dias a duas semanas. A duracao
maxima do tratamento, incluindo a descontinuacdo gradual, deve ser de quatro
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semanas. Na fase final a dose sera reduzida progressivamente. O seu meédico
explicar-lhe-a exatamente de que forma sera feita a diminuigdo progressiva da dose.
Devera respeitar rigorosamente as instrugdes do seu meédico relativamente a
duracao do tratamento.

Se tomar Morfex mais do que deveria (sobredosagem)

Centro de Informacgdao Antivenenos do INEM (CIAV): tel. 808 250 143.

A intoxicagcao por dose excessiva do Morfex manifesta-se por uma extensao do seu
efeito farmacoldgico, nomeadamente através do aparecimento de varios graus de
depressdo do sistema nervoso como por exemplo: sedacdo, sonoléncia e hipnose, e
em alguns casos graves pode originar coma.

Se, por acidente, ingeriu uma dose excessiva e verificar algum destes sintomas,
deve dirigir-se imediatamente a um medico.

Entretanto, enquanto n&o for observado pelo médico, se tiver tomado o
medicamento hd menos de duas horas e se estiver consciente, tente provocar o
vomito.

Caso se tenha esquecido de tomar Morfex

No caso de se esquecer de tomar uma dose, pode toma-la se o esquecimento for de
uma ou duas horas. No entanto se sé se lembrar no proximo dia de manhd, salte a
dose esquecida e continue a tomar a dose normal ao deitar.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Morfex (suspender o tratamento)

Nao deve descontinuar o tratamento com este medicamento de uma forma brusca. A
suspensdo do tratamento deve ser feita de forma gradual segundo as indicacdes do
seu medico.

O seu médico explicar-lhe-a exatamente de que forma sera feita a diminuicdo
progressiva da dose.

Durante esta fase, &€ possivel que ocorra o fendmeno de ansiedade reflexa. Este
fendmeno, que consiste no reaparecimento mais intenso dos sintomas que levaram
ao tratamento com benzodiazepinas, € transitorio e ndo significa o regresso da
doenca.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reacdes adversas notificadas com o uso de benzodiazepinas sdo listadas de
seguida, por classe de sistemas de 6rgdos:

- Perturbagdes do foro psiquiatrico: sonoléncia durante o dia, torpor dos sentidos,
diminuicdo do estado de alerta, confusdo, fadiga. A agitacdo, irritabilidade,
agressividade, delirio, comportamentos explosivos, pesadelos, alucinagses,
alteracoes da personalidade, da percecdo da realidade e do comportamento afetivo e
social, alteracoes do comportamento e outros efeitos adversos de comportamento
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estdo associados a utilizagdo de benzodiazepinas, podendo mesmo ser graves. Sdo
mais comuns nas criangas e nos idosos.

- Doencgas do sistema nervoso: cefaleias, tonturas, pode ocorrer amnésia com doses
terapéuticas, sendo que o risco aumenta nas doses mais elevadas e os efeitos
amnésicos podem estar associados a alteragbes do comportamento (ver
"Adverténcias e precaugoes").

- AfecBes oculares: visao turva.

- Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: fraqueza muscular,
dificuldade em coordenar 0s movimentos.

Estes fendmenos ocorrem predominantemente no inicio da terapéutica e em geral
desaparecem com a continuacdao do tratamento. O uso de benzodiazepinas pode
desmascarar uma depressdao preexistente.

- Perturbactes do foro psiquiatrico: alteragdes do desejo sexual.
- Doencas gastrointestinais: problemas gastrintestinais.

- AfecBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: reagdes cutaneas.
Estas reacbes adversas foram referidas ocasionalmente.

Dependéncia:

O uso (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica: a interrupcdo da terapéutica pode dar origem ao sindroma de
abstinéncia ou ao fendmeno de ansiedade reflexa (ver "Adverténcias e precaucdes").
Pode ocorrer dependéncia psiquica. Tem sido referido o abuso de benzodiazepinas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Morfex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem original para proteger da
luz e da humidade.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo nas
capsulas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Morfex:

Morfex 15 mg:

- A substancia ativa € o dicloridrato de flurazepam. Cada capsula contém 13,8 mg de
monocloridrato de flurazepam equivalente a 15 mg de dicloridrato de flurazepam .

- Os outros componentes sdo: Excipientes da capsula: celulose microcristalina e
talco; Corpo da capsula: dioxido de titdnio (E171), gelatina e agua purificada;
Cabeca da capsula: 6xido de ferro negro (E172), 6xido de ferro vermelho (E172),
oxido de ferro amarelo (E172), didxido de titdnio (E171), gelatina e agua purificada.

Morfex 30 mg:

- A substancia ativa € o dicloridrato de flurazepam. Cada capsula contém 27,6 mg de
monocloridrato de flurazepam equivalente a 30 mg de dicloridrato de flurazepam .

- Os outros componentes sdo: Excipientes da capsula: celulose microcristalina e
Talco; Corpo da capsula: amarelo de Quinoleina (E104), eritrosina (E127), didxido de
titanio (E171), gelatina e agua purificada; Cabeca da capsula: 6xido de ferro negro
(E172), didxido de titanio (E171), gelatina e dgua purificada.

Qual o aspeto de Morfex e conteido da embalagem

Morfex 15 mg e Morfex 30 mg apresentam-se na forma farmacéutica de capsulas,
acondicionadas em blister de PVC+PVDC/Alu+PVDC. Embalagens com 10, 20 e 30
cépsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Tecnifar - IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Tierno Galvan - Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Tel: 210 330 700 - Fax: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929
e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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