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Folheto Informativo: Informagao para o Utilizador

MST 10 mg Comprimidos de libertacdo prolongada
MST 30 mg Comprimidos de libertacdo prolongada
MST 60 mg Comprimidos de libertacdo prolongada
MST 100 mg Comprimidos de libertacdo prolongada

sulfato de morfina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é MST e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar MST

. Como tomar MST

. Efeitos indesejdveis possiveis.

. Como conservar MST

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B~ W

1. O que é MST e para que € utilizado

Os comprimidos de MST foram-lhe prescritos pelo seu médico para o alivio da dor grave
e intratdvel e também para o alivio da dor pds-operatdria ao longo de um periodo de 12
horas. Contém morfina como substancia ativa, a qual pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos por analgésicos potentes. Os outros componentes encontram-
se indicados na seccao 6 deste folheto.

Os comprimidos destinam-se a atuar adequadamente ao longo de 12 horas quando
engolidos inteiros. Se os comprimidos forem partidos ou mastigados, a dose total para as

12 horas pode ser rapidamente absorvida pelo seu organismo. Tal pode ser perigoso e
causar problemas graves, tais como uma sobredosagem que pode ser fatal.

2. O que precisa de saber antes de tomar MST

Nao tome MST
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- se tem alergia ao sulfato de morfina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se o seu intestino delgado nao funciona adequadamente (ileus paralitico), se o seu
estdmago se esvazia mais lentamente do que deveria (atraso no esvaziamento do
estdmago) ou se sente dores fortes no abdémen.

- Se sofre de problemas respiratérios, como por exemplo, se a sua respiracao ¢ mais lenta
ou mais fraca do que seria de esperar ou se sofre de obstrugdo das vias aéreas.

- Se sofre de uma doenca aguda do figado.

- Se tem uma les@o na cabeca que provoca fortes dores de cabega ou faz com que se sinta
nauseado. Isto porque os comprimidos podem agravar estes sintomas e ndo se aperceber
da extensdo da lesdo que tem na cabeca.

- Se estd a tomar um tipo de medicamento conhecido por inibidor da monoaminooxidase
(ex: tranilcipromina, fenelzina, isocarboxazida, moclobemida e linezolido) ou tomou este
tipo de medicamento nas duas dltimas semanas.

Criangas
Os comprimidos de MST nao sdao recomendados para utilizagdo em criancas.

Se vai ser submetido a uma cirurgia, por favor informe o seu médico de que estd a tomar
este medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar MST:

- se tem antecedentes de consumo excessivo de alcool ou outras substancias;

- se tem uma forte dor de cabeca ou sente nduseas, pois tal pode significar que a sua
pressdo intracraniana estd aumentada;

- se tem pressao arterial baixa;

- se tem problemas a nivel da vesicula;

- se sofre de uma inflamag¢ao do pancreas (que provoca dores fortes no abdémen e nas
costas);

- se a sua glandula tiroide tem uma funcao diminuida (hipotiroidismo), se sofre de
problemas graves a nivel dos rins ou a nivel do figado, pode necessitar de uma dose mais
baixa;

- se sobre de doenga pulmonar crdénica obstrutiva grave;

- se sofre de problemas cardiacos resultantes de doenca pulmonar crénica ("cor
pulmonale" grave);

- se sofre de asma bronquica grave;

- se sofre de depressao respiratoria.

se sofre ou ja sofreu de epilepsia ou teve convulsoes;

se tem uma doenca inflamatdéria dos intestinos;

se tem problemas na préstata;

- se a sua glandula suprarrenal tem uma fun¢do diminuida (o que pode provocar sintomas
que incluem fraqueza, perda de peso, tonturas, sentir-se ou estar doente);

- se sofreu anteriormente de sintomas de privagao tais como agitacdo, ansiedade,
palpitacdes, tremores ou suores, depois de deixar de tomar dlcool ou outras substancias);
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- tem uma sensibilidade aumentada a dor apesar do facto de estar a tomar doses cada vez
mais elevadas destes comprimidos (hiperalgesia). O seu médico decidird se sera
necessdrio alterar a dose ou mudar para outro analgésico potente.

- tem insuficiéncia renal ou perturbagdes da funcio hepatica.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir algum dos sintomas seguintes enquanto
tomar MST:

- Aumento da sensibilidade a dor, apesar de estar a tomar doses aumentadas
(hiperalgesia). O seu médico ird decidir se € necessario alterar a dose ou mudar para um
analgésico forte («analgésico») (ver seccao 2).

- Fraqueza, fadiga, falta de apetite, nduseas, vomitos ou pressao arterial baixa. Este pode
ser um sintoma de que as glandulas suprarrenais estdo a produzir uma quantidade muito
pequena da hormona cortisol e poderd ser necessario tomar suplementos hormonais.

- Perda da libido, impoténcia, cessa¢do da menstruacao. Isto pode dever-se a diminuicao
da producdo das hormonas sexuais.

- Se tiver estado dependente de drogas ou de dlcool. Informe também o seu médico se
sente que estd a tornar-se dependente de MST enquanto o estd a utilizar. Pode ter
comecado a pensar muito sobre quando pode tomar a préxima dose, mesmo que esta nao
seja necessdria para alivar a dor.

- Sintomas de abstinéncia ou dependéncia. Os sintomas de abstinéncia mais frequentes
sdo mencionados na seccdo 3. Se isto acontecer, o seu médico podera alterar o tipo de
medicamento ou o intervalo entre as doses.

Tal como acontece com todos os narcéticos, podera ser aconselhdvel uma redugao da
dose nos doentes idosos, nos doentes com hipotiroidismo ou em doentes com um
compromisso significativo da funcio renal ou hepética.

Outros medicamentos e MST
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Isto € especialmente importante se estiver a tomar qualquer um dos medicamentos
mencionados abaixo ou medicamentos para:

- Rifampicina para o tratamento, por ex., da tuberculose

- A utilizacdo concomitante de MST e de medicamentos sedativos, tais como as
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia,
dificuldades em respirar (depressao respiratéria), coma e pode ser potencialmente fatal.
Por este motivo, a utilizacdo concomitante s6 deve ser considerada quando ndo sdao
possiveis outras op¢des de tratamento. No entanto, se o seu médico lhe prescrever MST
em associagdo com medicamentos sedativos, a dose e a duracdo do tratamento
concomitante devem ser limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos os
medicamentos sedativos que estiver a tomar e siga atentamente as recomendagdes de
dosagem indicadas pelo seu médico. Podera ser util informar os seus amigos ou parentes
para estarem atentos aos sinais e sintomas acima indicados. Consulte o seu médico
quando sentir esses sintomas.
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Se tomar MST com outros medicamentos, o efeito dos comprimidos de MST ou do outro
medicamento, podem ser alterados.

MST nao deve ser tomado com outro tipo de medicamentos conhecidos por inibidores da
monoamino oxidase, nem nas duas semanas apds ter tomado estes medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar:

- medicamentos para o ajudar a dormir (por exemplo, tranquilizantes, hipnéticos ou
sedativos);

- medicamentos para tratar a depressao;

- medicamentos para tratar perturbacdes psiquidtricas ou mentais (tais como fenotiazinas
ou medicamentos neurolépticos);

- relaxantes musculares;

- medicamentos para tratar a pressao arterial elevada;

- cimetidina para tratar ulceras de estdmago, indigestao ou azia;

- medicamentos usados para prevenir ou aliviar os sintomas de uma alergia
(antihistaminicos);

- rifampicina para tratar a tuberculose;

- ritonavir para tratar o VIH;

- medicamentos para tratar a doenga de Parkinson;

- gabapentina, um medicamento usado no tratamento da epilepsia ou da dor neuropética
(dor devida a problemas nos nervos);

- Alguns medicamentos utilizados no tratamento de codgulos sanguineos (por exemplo,
clopidogrel, prasugrel, ticagrelor) podem ter um efeito retardado e reduzido quando
tomados juntamente com 6pio.

Informe também o seu médico se lhe foi recentemente administrado um anestésico.

MST com alimentos e bebidas e dlcool

Se beber dlcool durante o tratamento com MST, podera sentir sonoléncia ou aumentar o
risco de efeitos indesejaveis graves tais como respiracao superficial com risco de deixar
de respirar e perda de consciéncia. Recomenda-se que ndo beba dlcool enquanto estiver a
tomar MST.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome MST se estd gravida ou a amamentar.

Se MST for utilizado por um periodo de tempo prolongado durante a gravidez, hd um
risco de os recém-nascidos apresentarem sintomas de abstinéncia do firmaco e devem ser
tratados por um médico.

Com a utilizacdo prolongada de sulfato de morfina durante a gravidez, pode ocorrer uma
sindrome de abstinéncia no recém-nascido.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode provocar varios efeitos indesejaveis, como sonoléncia, que
podem afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Estes sentem-se mais no
inicio do tratamento com MST ou quando mudar para uma dose mais elevada. Caso se
sinta afectado, nao deve conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

MST 10 mg, MST 30 mg e MST 60 mg contém lactose

Os comprimidos de MST 10 mg, MST 30 mg e MST 60 mg contém lactose, Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

MST 30 mg e MST 60 mg contém amarelo sunset (E110)
Os comprimidos de MST 30 mg e MST 60 mg contém amarelo sunset (E110), que pode
causar reacOes alérgicas.

MST 60 mg contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido de
libertac@o prolongada, ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar MST

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

Os comprimidos destinam-se a atuar adequadamente ao longo de 12 horas quando
engolidos inteiros. Se os comprimidos forem partidos ou mastigados, a dose total para as
12 horas pode ser rapidamente absorvida pelo seu organismo. Tal pode ser perigoso e
causar problemas graves, tais como uma sobredosagem que pode ser fatal.

MST deve ser tomado duas vezes ao dia, ou seja, de 12 em 12 horas; por exemplo, se
tomar um comprimido as 8 horas da manha, deverd tomar outro as 8 horas da noite.

Dor crénica

A dose inicial habitual € de um comprimido de 30 mg de 12 em 12 horas. Contudo a dose
depende da idade, peso e intensidade da dor. Caso seja idoso ou pese menos de 70 kg, o
seu médico podera sugerir uma dose inicial mais baixa.

A quantidade de comprimidos que deverd tomar e a duracdo do tratamento serdao
definidas pelo seu médico.

Dor p6s-operatdria

Nao se recomenda a utilizacdo de MST nas primeiras 24 horas do pds-operatério ou até
que seja restabelecida uma funcao intestinal normal; deste modo e consoante o critério do
médico, sugere-se o seguinte regime posoldgico:
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- MST comprimidos de libertacdo prolongada na dose de 20 mg de 12 em 12 horas em
doentes com menos de 70 kg

- MST comprimidos de libertacdo prolongada na dose de 30 mg de 12 em 12 horas em
doentes com mais de 70 kg

Nao exceda a dose recomendada pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Se tomar mais MST do que deveria

No caso de ter tomado mais de MST do que deveria, informe imediatamente o seu
médico ou dirija-se a um hospital. Quando procurar ajuda médica ndo se esqueca de levar
este folheto informativo e os comprimidos que ainda restam. Pessoas que tomaram uma
sobredosagem podem sentir-se muito sonolentas e nauseadas ou com tonturas ou podem
ter uma pneumonia por aspiracdo, dificuldades respiratérias e diminui¢do da pressao
arterial. Em casos mais graves pode ocorrer insuficiéncia circulatdria, perda de
consciéncia e mesmo morte, pelo que podera ser necessario um tratamento de emergéncia
no hospital.

As pessoas que tenham tomado uma dose excessiva do medicamento podem sofrer
pneumonia por inalagdo de vomito ou corpos estranhos; os sintomas podem incluir falta
de ar, tosse e febre.

As pessoas que tenham tomado uma dose excessiva do medicamento podem também ter
dificuldades em respirar que podem provocar perda de consciéncia ou, até mesmo, morte.

Caso se tenha esquecido de tomar MST

Caso se lembre no espaco de 4 horas apds a hora a que deveria ter tomado o comprimido,
tome imediatamente o comprimido e tome o comprimido seguinte a hora habitual. Se o
atraso na toma do comprimido € superior a 4 horas, peca aconselhamento ao seu médico.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar MST

Nao interrompa o tratamento com MST, a ndo ser que tenha acordado interromper o
tratamento com o seu médico. Se quiser interromper o tratamento com MST, pergunte ao
seu médico como reduzir lentamente a dose para evitar os sintomas de abstinéncia. Os
sintomas de abstinéncia podem incluir dores no corpo, tremores, diarreia, dores no
estdmago, nduseas, sintomas gripais, batimento cardiaco acelerado e pupilas dilatadas. Os
sintomas psicolégicos incluem uma sensa¢do intensa de insatisfagdo, ansiedade e
irritabilidade.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis ou sintomas importantes a ter em atencdo e o que fazer se for
afetado:
* Reacdo alérgica grave que causa dificuldades em respirar ou tonturas.

Se sentir estes efeitos indesejdveis importantes, contacte imediatamente um médico.

Tal como acontece com todos os analgésicos potentes, existe o risco de poder ficar
viciado ou dependente do MST.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- Prisdo de ventre (o seu médico poderd prescrever-lhe um laxante para ultrapassar este
problema).

- Nduseas.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Sonoléncia (mais frequente quando comegar a tomar os comprimidos ou quando a sua
dose for aumentada, mas este efeito devera desaparecer ao fim de alguns dias).

- Boca seca, perda de apetite, dor ou desconforto abdominal.

- Vémitos (devem desaparecer ao fim de alguns dias. Contudo o seu médico pode
prescrever-lhe um antiemético se este problema continuar).

- Tonturas, dores de cabeca, confusao e dificuldade em adormecer.

- Uma sensacgdo de fraqueza ndo habitual.

- Contragdes involuntdrias nos musculos.

- Erupcdes ou comichio na pele.

- Suores.

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 doentes):

- Dificuldade em respirar (possivelmente devido a presenca de liquido nos pulmdes) ou
pieira.

- Respirac@o mais lenta ou mais fraca do que o habitual.

- Uma situagdo em que o intestino deixa de funcionar adequadamente (ileo).

- Alteracdes no paladar, indigestao.

- Uma sensac¢do de tontura, desmaio ou convulsoes.

- Agitacdo, alteracdes do humor, alucinagdes ou sensa¢do de extrema felicidade.

- Rigidez nos musculos nao habitual.

- Dorméncia ou formigueiros.

- Dificuldade em urinar.

- Pressdo arterial baixa, rubor na face (vermelhidao na face).

- Reagdes alérgicas.

- Inchago das maos, tornozelos ou pés.

- Urticéria.

- Agravamento dos resultados das andlises ao figado (detetado nas andlises ao sangue).
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- Visdo turva.
- Vertigens.
- Espasmos nos musculos.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados
disponiveis)

- Reacdo anafilatica.

- Reacdo anafilatoide.

- Sensacdo mal estar geral, pensamentos estranhos.

- Aumento da sensibilidade a dor.

- Sudacgao.

- Boca seca.

- Reduc¢do do tamanho das pupilas no olho.

- Batimentos cardiacos répidos ou lentos.

- Pressdo arterial elevada.

- Diminuic¢do do reflexo da tosse.

- Dor ou desconforto no abdémen com célicas, aumento da gravidade dos sintomas
associados com uma inflamac¢ao do pancreas (dor acentuada no abdémen e nas costas).
- Impoténcia, diminui¢do do apetite sexual, auséncia de periodos menstruais.

- Sintomas de privacao (ver sec¢do 3), tolerancia ao medicamento.

- Sindrome de privacdo no recém-nascido.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar MST

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e da vista das criangas.
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Nao conservar acima de 25°C. Manter na embalagem de origem para proteger da luz e da
humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢ao de MST

MST 10 mg, Comprimidos de libertagao prolongada

- A substancia ativa é a morfina (sob a forma de sulfato). Cada comprimido contém 10
mg de sulfato de morfina.

- Os outros componentes sio:

Lactose anidra, hidroxietilcelulose, dlcool cetoestearilico, estearato de magnésio, talco,
agua purificada. Revestimento: Opadry II 85F270017 (4lcool polivinilico parcialmente
hidrolisado, diéxido de titanio (E171), macrogol 3350, talco, 6xido de ferro amarelo
(E172), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172)) e dgua purificada.

MST, 30 mg, Comprimidos de libertacao prolongada

- A substancia ativa é a morfina (sob a forma de sulfato). Cada comprimido contém 30
mg de sulfato de morfina.

- Os outros componentes sio:

Lactose anidra, hidroxietilcelulose, dlcool cetoestearilico, estearato de magnésio, talco,
dgua purificada. Revestimento: Opadry OY-6708 (hidroxipropilmetilcelulose Scps,
polietilenoglicol 400, amarelo sunset Al lake (E110), di6xido de titanio(E171), carmin de
indigo Al lake (E132), eritrosina Al lake (E127)) dgua purificada.

MST, 60 mg, Comprimidos de libertacao prolongada

- A substancia ativa é a morfina (sob a forma de sulfato). Cada comprimido contém 60
mg de sulfato de morfina.

- Os outros componentes s3o:
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Lactose anidra, hidroxietilcelulose, dlcool cetoestearilico, estearato de magnésio, talco,
dgua purificada. Revestimento: Opadry OY-3508 (hidroxipropilmetilcelulose Scps,
polietilenoglicol 400, diéxido de titanio (E171), quinolina amarela Al lake (E104),
amarelo sunset Al lake (E110), eritrosina Al lake (E127)), 4gua purificada.

MST, 100 mg, Comprimidos de libertacdo prolongada

- A substancia ativa é a morfina (sob a forma de sulfato). Cada comprimido contém 100
mg de sulfato de morfina.

- Os outros componentes s3o:

Hidroxietilcelulose, dlcool cetoestearilico, estearato de magnésio, talco, 4gua purificada.
Revestimento: Opadry OY-8215 (hidroxipropilmetilcelulose Scps,
hidroxipropilmetilcelulose 15cps, polietilenoglicol 400, diéxido de titanio (E171), carmin
de indigo Al lake (E132), 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido negro de ferro (E172)
dgua purificada.

Qual o aspeto de MST e conteido da embalagem

MST apresenta-se sob a forma farmacé€utica de comprimidos de libertagdao prolongada,
acondicionados em blister PVdC/PVC/Aluminio com 30 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Mundipharma Farmacéutica Lda.

Lagoas Park — Edificio 4 Piso 1 Norte

2740-267 Porto Salvo, Oeiras

Fabricante
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Paises Baixos

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



