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Folheto informativo: Informacao para o doente

Sevredol 10 mg Comprimidos revestidos
Sevredol 20 mg Comprimidos revestidos

sulfato de morfina

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 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Sevredol e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Sevredol

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Sevredol e para que é utilizado

Estes comprimidos foram-lhe prescritos pelo seu médico para alivio da dor grave.
Contém um componente ativo, a morfina, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados analgésicos potentes. Os outros componentes encontram-
se indicados na seccao 6 deste folheto.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sevredol

Nao tome Sevredol:

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

- se tem problemas respiratoérios, tais como uma respiracdo mais lenta ou mais fraca
do que o habitual ou se tem uma

doenca obstrutiva das vias aéreas;

- se tem uma lesdo na cabeca que provoca dores de cabeca graves ou mal-estar. Os
comprimidos podem fazer com que estes sintomas piorem ou ocultem a extensao da
lesdao na cabeca;

- se tem dores de cabeca intensas ou mal estar pois estes sintomas podem indicar
gue a pressdo no seu cranio esta aumentada;

- se tem uma doenca em que o intestino delgado (parte do seu intestino) nado
funciona corretamente (ileus paralitico) ou se tem uma dor grave no seu abdéomen;

- se tem uma doenca aguda do figado;

- se esta a tomar um determinado tipo de medicamentos conhecidos por inibidores
da monoaminooxidase (tais como tranilcipromida, fenelzina, isocarboxazida,
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moclobemida e linezolide) ou se tomou um medicamento deste tipo nas duas ultimas
semanas.

Ndo se recomenda a administracao deste medicamento em criangas com menos de 3
anos de idade.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sevredol, se:

- tem asma grave;

- tem uma atividade reduzida da glandula tiroide (hipotiroidismo), problemas graves
a nivel dos rins ou problemas crénicos a nivel do figado, pois podera ser necessitar
de uma dose mais baixa;

- tem uma pressdo arterial baixa;

- tem um problema grave no coracdo apds doenca pulmonar prolongada (cor
pulmonale grave);

- tem uma inflamagdo no pancreas (que causa dor grave no abdéomen e nas costas)
ou problemas na vesicula biliar ou no canal biliar;

- tem uma doenca inflamatoria intestinal;

- tem problemas na prostata;

- tem uma fungdo da glandula suprarrenal reduzida;

- sofre ou alguma vez sofreu de epilepsia, crises epiléticas, desmaios ou convulsdes;
- @ ou alguma vez foi dependente de alcool ou drogas;

- ja sofreu anteriormente de sintomas de privacdo tais como, agitacdo, ansiedade,
tremores ou suores apos deixar de ingerir alcool ou consumir drogas.

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

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

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

- Perda da libido, impoténcia, cessacdo da menstruacdo. Isto pode dever-se a
diminuicdo da producao das hormonas sexuais.

- Se tiver estado dependente de drogas ou de alcool. Informe também o seu médico
se sente que estd a tornar-se dependente de Sevredol enquanto o estd a utilizar.
Pode ter comegado a pensar muito sobre quando pode tomar a proxima dose,
mesmo que esta ndo seja necessaria para alivar a dor.

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

Se vai ser submetido a uma cirurgia, por favor informe o médico no hospital que esta
a tomar estes comprimidos.

Outros medicamentos e Sevredol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Se tomar Sevredol com
outros medicamentos, o efeito do Sevredol ou do outro medicamento pode ser
alterado.
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Sevredol ndo pode ser utilizado juntamente com outro tipo de medicamentos
conhecidos como inibidores da monoaminooxidase (tais como tranilcipromida,
fenelzina, isocarboxazida, moclobemida e linezolide), ou se tomou um medicamento
deste tipo nas duas Ultimas semanas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar:

- medicamentos que o ajudam a dormir (por exemplo tranquilizantes, hipndticos ou
sedativos);

medicamentos para tratar perturbagdes psiquiatricas ou mentais;

relaxantes musculares;

medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada;

alguns medicamentos utilizados no tratamento de coagulos sanguineos (por
exemplo, clopidogrel, prasugrel, ticagrelor) podem ter um efeito retardado e
reduzido quando tomados juntamente com 6pio;

- cimetidina para tratar Ulceras do estémago, indigestGes ou azia;

- outros analgésicos potentes;

- medicamentos para tratar a doenca de Parkinson;

- gabapentina para tratar a epilepsia ou a dor neuropatica (dor devido a problemas
nos nervos).

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 Sevredol e de medicamentos sedativos, tais como as
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia,
dificuldades em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode ser potencialmente
fatal. Por este motivo, a utilizagdo concomitante s6 deve ser considerada quando néo
sdo possiveis outras opcdes de tratamento. No entanto, se o seu meédico lhe
prescrever Sevredol em associagcdo com medicamentos sedativos, a dose e a duracgdo
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 meédico. 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.

Informe também o seu médico se recentemente lhe foi administrada uma anestesia
geral.

Sevredol com alcool
Beber alcool durante o tratamento com Sevredol podera fazer com que se sinta
sonolento. Se tal acontecer devera evitar beber alcool.

Gravidez e amamentacdo

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

Se esta gravida ou a amamentar ndo tome Sevredol.

Se Sevredol for utilizado por um periodo de tempo prolongado durante a gravidez,
ha um risco de os recém-nascidos apresentarem sintomas de abstinéncia do farmaco
e devem ser tratados por um medico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Podera sentir-se sonolento quando tomar Sevredol pela primeira vez ou quando
mudar para uma dose mais elevada. Caso se sinta afetado nao conduza nem utilize
maquinas.

Sevredol contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Os comprimidos de 20 mg contém amarelo de sunset (E110) que pode causar
reacdes alérgicas.

3. Como tomar Sevredol

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

Tome os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Apenas deve tomar 0os comprimidos de Sevredol por via oral.
Os comprimidos nunca devem ser esmagados e injetados, pois tal pode causar
efeitos indesejaveis graves, podendo mesmo ser fatal.

Adultos
A dose inicial recomendada é de um comprimido de 4 em 4 horas. O seu médico
decidira quantos comprimidos deve tomar.

Criancas entre 0os 3 e 0s 5 anos de idade
A dose recomendada é de 5 mg de 4 em 4 horas.

Criangas entre 0s 6 e 0s 12 anos de idade
A dose recomendada € de 5-10 mg de 4 em 4 horas.

Se achar que ainda continua com dores enquanto toma Sevredol, consulte o seu
medico.

Ndo exceda a dose recomendada pelo seu médico. Se tiver dlvidas fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Se tomar mais Sevredol do que deveria

Se tomar mais Sevredol do que deveria ou se alguém engolir acidentalmente os seus
comprimidos

Telefone ao seu médico ou dirija-se a um hospital imediatamente. As pessoas que
tomem uma dose excessiva podem sentir-se muito sonolentas e doentes. Podem
tambem sentir dificuldade em respirar, levando a perda de consciéncia ou mesmo a
morte e podem necessitar de tratamento de emergéncia no hospital. Quando
procurar cuidados médicos, certifiqgue-se que leva consigo este folheto e os
comprimidos que restam para que 0s possa mostrar ao medico.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Sevredol

Caso se tenha esquecido de uma dose tome-a assim que se lembrar e depois
continue como anteriormente. Nao tome duas doses no espaco de 4 horas. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Sevredol

Ndo interrompa o tratamento com Sevredol, a ndao ser que tenha acordado
interromper o tratamento com o seu médico. Se quiser interromper o tratamento
com Sevredol, 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 estdbmago, nauseas, sintomas gripais, batimento
cardiaco acelerado e pupilas dilatadas. Os sintomas psicologicos incluem uma
sensacao intensa de insatisfacdo, ansiedade e irritabilidade.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
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:
e Reacdo alérgica grave que causa dificuldades em respirar ou tonturas.

Se sentir estes efeitos indesejaveis importantes, contacte imediatamente um medico.

Este medicamento pode provocar reactes alérgicas, no entanto, reacGes alérgicas
graves sdo pouco frequentes. Consulte o seu médico imediatamente se tiver
subitamente uma respiracdo ruidosa, dificuldade em respirar, inchaco das palpebras,
face ou labios, erupgbes cutdneas ou comichdo especialmente se ocorrer em todo o
corpo.

O efeito adverso mais grave € uma situacdo em que a sua respiracdo se torna mais
lenta ou mais fraca do que o habitual (depressdo respiratoria).

Foram notificados os seguintes efeitos adversos em doentes tratados com Sevredol:

Efeitos adversos muito frequentes (afetam provavelmente mais de 1 em 10 pessoas
que tomam estes comprimidos)

- Sensacdo de mal-estar (nauseas).

- Obstipacdo (o seu médico pode prescrever-lhe um laxante para ultrapassar este
problema).

Efeitos adversos frequentes (afetam provavelmente menos de 1 em 10 pessoas que
tomam estes comprimidos)
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- Perda de apetite, dor ou desconforto abdominal.

- Vomitos (sentir-se enjoado). (Normalmente desaparecem ao fim de alguns dias.
Porém, o seu médico pode prescrever-lhe um medicamento para evitar os vomitos
se tal continuar a ser um problema).

- Sonoléncia (é mais provavel que ocorra quando comeca a tomar o0s seus
comprimidos ou quando a dose € aumentada, mas deve desaparecer ao fim de
alguns dias).

- Tonturas, dores de cabeca, confusado, dificuldade em adormecer.

- Sensacdo de fraqueza invulgar.

- Contragdes musculares involuntarias.

- Erupgdes cutaneas, comichdo.

Efeitos adversos pouco frequentes (afetam provavelmente menos de 1 em 100
pessoas que tomam estes comprimidos)

- Indigestao, alteracdes no paladar.

- Uma condigdo em que o intestino ndo funciona adequadamente (ileus).

- Vertigens (uma sensacdo de tontura ou de cabeca a andar a roda), desmaios,
crises, sincopes ou convulsdes.

- Agitacao, alteragdes no humor, alucinacdes, uma sensacdo de extrema felicidade.

- Rigidez muscular invulgar.

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

- Respiracdao mais lenta ou mais fraca do que o habitual.

- Formigueiros ou dorméncia.

- Dificuldade em urinar.

- Pressdo arterial baixa.

- Rubor na pele, p. ex. rubor facial (vermelhiddo da face).

- Palpitacoes

- Inchaco das médos, tornozelos ou pés.

- Urticdria.

- Agravamento dos resultados dos testes da funcdo hepatica (observados numa
analise ao sangue).

- Visdo turva.

- ReacOes alérgicas

Efeitos adversos com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis)

- Humor desagradavel ou desconfortavel, pensamentos estranhos.

- Reacdo anafilatica, reacdo anafilatoide.

- Aumento de sensibilidade a dor.

- Reducdo do tamanho das pupilas no olho.

- Batimentos cardiacos lentos.

- Diminuicdo do reflexo da tosse.

- Dor ou desconforto abdominal associado a colicas, um aumento na gravidade dos
sintomas associados a uma inflamagdo do pancreas.

- Auséncia de periodos menstruais, perda de apetite sexual, impoténcia.

- Dores de cabeca graves ou sensacdao de mal-estar, que podem indicar que a
pressdo no seu cranio esta aumentada.

- Tal como acontece com todos os analgésicos, existe o risco de que se possa tornar
viciado ou dependente do Sevredol.

- Sintomas de abstinéncia ou dependéncia (para os sintomas ver seccdo 3 “Se parar
de tomar Sevredol”)
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- Sudacdo
- Boca seca

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

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 Sevredol

Sevredol 10 mg Comprimidos revestidos

A substdncia ativa € o sulfato de morfina. Cada comprimido contém 10 mg de sulfato
de morfina.

Os outros componentes sao:

lactose anidra, amido de milho pré-gelatinizado, povidona, estearato de magnésio,
talco Opadry 06B20843 Blue (hipromelose 5mPa.s, hipromelose 15mPa.s, macrogol
400, dioxido de titénio, Brillant blue FCF lake).

Sevredol 20 mg Comprimidos revestidos
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A substdncia ativa € o sulfato de morfina. Cada comprimido contém 20 mg de sulfato
de morfina.

Os outros componentes sdo: lactose anidra; amido de milho pré-gelatinizado;
povidona; estearato de magnésio; talco e Opadry 85F240092 pink (alcool polivinilico,
dioxido de titanio, polietilenoglicol 3350, talco, laca de aluminio de eritrosina, laca de
aluminio de amarelo sunset)

Qual o aspeto de Sevredol e contelldo da embalagem

Os comprimidos de Sevredol tém uma ranhura num dos lados do comprimido. As
mencdes “IR” e a dosagem (p. ex. 10 ou 20) encontram-se em cada um dos lados da
ranhura. Os comprimidos de 10 mg sdo azuis e os comprimidos de 20 mg sao cor-
de-rosa.

Cada embalagem contém 20 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo 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

Holanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



