APROVADO EM
27-12-2017
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Oramorph 2 mg/ml solucao oral, Frasco multidose
Oramorph 20 mg/ml solugdo oral, Frasco multidose
Sulfato de morfina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacgdo 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. 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que € Oramorph solucdo oral e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Oramorph solugdo oral
Como tomar Oramorph solucao oral

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Oramorph solugdo oral

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Oramorph solugdo oral e para que é utilizado

Oramorph solucao oral pertence a um grupo de medicamentos denominados
analgésicos estufacientes (medicamentos receitado em caso de dor) e é utilizado
para o alivio da dor intensa.

Este medicamento contém sulfato de morfina. A morfina liga-se a recetores
especificos que se encontram localizados em varios niveis do sistema nervoso central
bem como em diversos 6rgdos periféricos. A sensacdo de dor e a reacdo sentida a
este estimulo sdo atenuadas pela interagdo com os recetores do sistema nervoso
central.

2. O que precisa de saber antes de tomar Oramorph solucao oral

Ndo tome Oramorph solugdo oral

- se tem alergia a morfina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem paragem subita dos intestinos (bloqueio intestinal) ou qualquer forma de
dor de barriga aguda (abdémen agudo)

- no caso de uma intoxicagdo aguda

- se tem crises agudas de asma

A alergia (hipersensibilidade) a morfina caracteriza se por vermelhiddo facial,
comichdo e dificuldades respiratorias (broncoespasmo), podendo desenvolver-se
uma reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave e generalizada).

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Oramorph solucdo oral
- se tem depressdo respiratoria (insuficiéncia respiratoria)
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se tem uma doenca obstrutiva das vias respiratorias

se tem dores na vesicula biliar ou nos rins

se foi submetido a cirurgia do figado, vesicula biliar ou rins

se tem aumento (hipertrofia) da prostata

- se tem edema localizado (acumulacdo de liquidos) e doenca da glandula tiroide
(hipotiroidismo)

- se tem uma hepatite aguda (infegdo aguda do figado)

- se tem doenca crénica do figado e dos rins ou insuficiéncia da glandula suprarrenal
(situada na parte superior do rim)

- se tem pressdo arterial elevada (hipertensdo) intracraniana (aumento da pressao
dentro do crénio)

- em estado de choque

se tiver tendéncia a prisdo de ventre

se tem uma doenca intestinal obstrutiva ou inflamatoria

em criangas com menos de 1 ano

se tem epilepsia

em casos de dependéncia de opiaceos (substancias obtidas a partir do 6pio)

A tolerancia e a dependéncia sdo dois problemas intimamente ligados a
administracao de morfina.

Toleréncia

A tolerdncia caracteriza-se por uma situacdo em que o doente necessita de doses de
morfina cada vez maiores, administradas a intervalos cada vez mais frequentes, para
obter o mesmo nivel de alivio da dor. A tolerancia a muitas das ac¢fes da morfina
desenvolve-se normalmente no periodo de 2 a 3 semanas, quando se utilizam doses
terapéuticas moderadas, embora possa manifestar-se mais rapidamente, quando se
administram doses mais elevadas. Verifica-se um retrocesso da tolerdncia duas
semanas apos interrupcdo de uma terapéutica com morfina.

Dependéncia

A dependéncia da morfina pode ser tanto fisica como psicologica, manifestando-se
apos a administracdo repetida do medicamento. Esta situacdo caracteriza-se por
uma necessidade obrigatéria de continuar a tomar o medicamento, ou qualquer
outro com propriedades semelhantes, e pode surgir ao fim de uma a duas semanas
de tratamento com doses terapéuticas. A interrupgdo brusca da terapéutica com
morfina, em doentes fisicamente dependentes desta, provoca uma reacdo de
privacdo, cuja gravidade depende do individuo, da dose e frequéncia da
administracdo do farmaco e da frequéncia da terapéutica.

Sintomas de privacdo

Os sintomas de privagcdo surgem, geralmente, apds algumas horas, atingindo um
pico no espaco de 36-72 horas e recuando em seguida gradualmente. Os sintomas
incluem bocejo, aumento das pupilas ("meninas do olho”), lacrimejo, corrimento
nasal intenso, séries de espirros, mais ou menos longa (crises esternutatorias),
tremor muscular, dor de cabeca, fraqueza, aumento da transpiracdo, ansiedade,
irritabilidade, sono agitado ou insonias, agitacdo, orgasmo, falta de apetite
(anorexia), nauseas, vomitos, perda de peso, diarreia, desidratacdo (perda de
liguidos), dores dsseas, cdibras musculares e abdominais, aumentos das frequéncias
cardiaca e respiratoria e da pressdo arterial, aumento da temperatura e perturbagoes
vasomotoras (perturbagdes associadas ao movimento dos vasos sanguineos).
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Outros medicamentos e Oramorph solugdo oral

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

- A ingestdo de alcool, assim como a administracdo concomitante (em simultaneo)
de outros medicamentos que fazem diminuir o sistema nervoso central incluindo
anestésicos, medicamentos que favorecem o sono, sedativos, antidepressivos
triciclicos, fenotiazinas, pode agravar os efeitos secundarios da morfina e, em
particular, impedir a funcdo respiratoria.

- Alguns medicamentos utilizados para o tratamento da Ulcera gastrica, como a
cimetidina, podem prolongar ou aumentar o efeito da morfina.

- Medicamentos utilizados no tratamento de depressdes (inibidores da monoamina
oxidase): A morfina ndo deve ser administrada concomitantemente com inibidores
da monoamina oxidase (moclobemida, pirlindol) nem nas duas semanas apos esta
terapéutica, porque pode ter consequéncias graves a nivel do sistema nervoso
central e das funcgGes respiratoria e circulatoria.

- Relaxantes musculares: A morfina pode potenciar os efeitos dos relaxantes
musculares.

Oramorph solucdo oral com alimentos, bebidas e alcool
Deve evitar o consumo de alcool enquanto estiver a tomar este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Ndo foi estabelecida a seguranca deste medicamento durante a gravidez. A
administracdo de morfina durante o parto pode causar depressdo respiratoria no
recém-nascido.

Os sais de morfina sdao excretados no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Certifigue-se de que sabe realmente como 0 seu organismo reage ao Oramorph,
antes de conduzir um veiculo ou utilizar maquinas. Se sentir uma sensacdo de
desmaio, tontura ou indisposicdo, ndo conduza nem utilize maquinas.

Mesmo quando utilizado de acordo com as instrugdes do médico, Oramorph solugdo
oral pode afetar as reactes, reduzindo a capacidade de conducdo de veiculos e de
utilizagdo de maquinas. Esta situacdo é ainda agravada pela ingestdo concomitante
do medicamento com o alcool.

Oramorph 2 mg/ml solugdo oral contém sacarose e glucose (como xarope de milho).
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Oramorph 2 mg/ml solucdo oral contém etanol. Cada ml de solugdo oral contém
cerca de 0,1 g de etanol, 10,5 vol. % de etanol.

Oramorph 2 mg/ml solucdo oral também contém metil-4-hidroxibenzoato e propil-4-
hidroxibenzoato. Pode causar reacGes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Oramorph solugdo oral

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Oramorph 2 mg/ml solucao oral, Frasco multidose

Adultos:

Criancas com menos de 1 ano:
Criancas 1 - 5 anos:

Criancas 6 -12 anos:

A dose habitual € de 5 a 10 ml (correspondendo a 10
até 20 mg de sulfato de morfina) a serem tomados a
cada 4 horas

nao recomendado

A dose maxima é de 2,5 ml (correspondendo a 5 mg
de sulfato de morfina) a serem tomados a cada 4
horas

A dose maxima é de 2,5 a 5 ml (correspondendo a 5
até 10 mg de sulfato de morfina) a serem tomados a
cada 4 horas

Oramorph 20 mg/ml solugdo oral, Frasco multidose

Adultos:

Criancas com menos de 1 ano:
Criancas 1 - 5 anos:

Criancas 6 -12 anos:

A dose habitual é de 8 a 16 gotas (0,5 ml a 1 ml,
correspondendo a 10 até 20 mg de sulfato de
morfina) a serem tomados a cada 4 horas

nao recomendado

A dose mdxima é de 4 gotas (0,25 mli,
correspondendo a 5 mg de sulfato de morfina) a
serem tomadas a cada 4 horas

A dose maxima é de 4 a 8 gotas (0,25 ml a 0,5 ml,
correspondendo a 5 até 10 mg de sulfato de morfina)
a serem tomadas a cada 4 horas

A dose pode ser aumentada sob vigildncia médica de acordo com a intensidade da
dor e dos antecedentes de terapéutica analgésica do doente.

Pode ser apropriada a reducdo da dose em doentes idosos e debilitados.

Duracao do tratamento

A duragdo do tratamento indicado a cada doente € necessariamente variavel,
dependendo da presenca de dor grave.

O sulfato de morfina é rapidamente absorvido através do trato gastrointestinal apds

administracdo oral.

Se tomar mais Oramorph solucdo oral do que deveria

Se tomar mais Oramorph do que deveria, podem ocorrer 0s seguintes sintomas de

overdose ou intoxicacgao:

- em pupilas ("meninas do olho”) com reducao acentuada (puntiformes);

- dificuldade respiratoria;

- descida da tensdo arterial (hipotensao).
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Em casos mais graves pode ocorrer:

- insuficiéncia circulatoria (insuficiéncia sanguinea num determinado 6rgdo);
- paragem respiratoria;

- coma profundo.

No caso de ter utilizado mais de Oramorph solucao oral do que deveria, dirija-se a
um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Oramorph solugao oral
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Oramorph solugdo oral
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Frequentes:

- nauseas
vomitos

prisao de ventre
sonoléncia
confusado

Pode igualmente verificar-se:

- boca seca

- aumento da transpiragao

vermelhiddo facial

vertigens

- diminuicdo das pulsagoes cardiacas

- palpitacdes

- reducdo excessiva da pressdo arterial quando o paciente se levanta bruscamente
(hipotensdo ortostatica)

- diminuicdo da temperatura do corpo

- agitacao

- perturbacdes do comportamento

- reducdo da pupila (vulgarmente designada de “menina dos olhos”)

Estes efeitos também ocorrem mais frequentemente em doentes externos do que em
acamados.

Outros efeitos secundarios:

- aumento de pressdo intracraniana (dentro do cranio)

- dificuldade em urinar

- contracBes involuntarias (ndo conscientes) dos ureteres ou dos 6rgdos como o
figado vesicula ou duodeno

- reagoes alérgicas, tais como urticaria e comichdo

- convulsodes (perda ou falha de consciéncia) em bebés e criancas

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
5. Como conservar Oramorph solugao oral

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Apods a primeira abertura utilizar no prazo de 3 meses.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no recipiente apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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 composicdo de Oramorph solucao oral

A substancia ativa € o sulfato de morfina.
Cada ml de Oramorph 2 mg/ml solucdo oral contém 2 mg de sulfato de morfina.
Cada ml de Oramorph 20 mg/ml solucdo oral contém 20 mg de sulfato de morfina.

Os outros componentes sao:

Oramorph 2 mg/ml solugdo oral: sacarose, xarope de milho, etanol, dgua purificada,
metil-4-hidroxibenzoato, propil-4-hidroxibenzoato.

Oramorph 20 mg/ml solugdo oral: edetato dissodico, benzoato de soddio, acido
citrico, agua purificada.

Qual o aspeto de Oramorph solucdo oral e conteldo da embalagem
Oramorph 2 mg/ml solucao oral, Frasco multidose
Embalagens com frasco de vidro de 100 ml, 250 ml ou 500ml.

Oramorph 20 mg/ml solugdo oral, Frasco multidose
Embalagens com frascos de vidro de 20 ml ou 100 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67 Frazione Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Italia

Tel: 0039.055.73611

Fax: 0039.055.720057

e-mail: info@moltenifarma.it

Representante local do Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Tecnimede-Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



