SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Contalgin Uno 30 mg, 90 mgog 150 mg hord fordahylki.

2. INNIHALDSLYSING
Morfinsalfat 30 mg, 90 mgog 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart fordahylKki.

Hord gelatin fordahylki, sem innihalda hvitt til graleitt kyrni.

30 mg: Ljosbla fordahylki, hylkjasteerd 4, merkt med MS OD30.
90 mg: Bleik fordahylki, hylkjastaerd 2, merkt med MS OD90.
150 mg: BI& fordahylki, hylkjasteerd 1, merkt med MS OD150.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Miklir verkir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Contalgin Uno & ad taka inn & 24 klst. fresti. Skémmtun er einstaklingsbundin og fer eftir pvi hversu
miklir verkir eru, aldri sjuklings og fyrri notkun verkjalyfja.

Fullordnir
Ef mdgulegt er skal reikna skammt at fra pvi magni af hradlosandi morfini sem er notad adur en skipt
er yfir i fordalyfjaformid.

Skammtinn méa auka vegna polmyndunar og eftir alvarleika verkja. Videigandi skammtur fyrir
sérhvern sjukling er pad magn sem neer ad verkjastilla sjuklinginn i 24 klst &n pess ad aukaverkanir
koma fram eda ad aukaverkanir sem koma fram eru polanlegar.

Born eldri en 1 &rs med alvarlega krabbameinsverki: Upphafsskammtur er
0,4-1,6 mg/kg/sélarhring. Skammtinn skal sidan adlaga eins og hja fullordnum (sja kafla 4.3).

Sérstakir sjuklingahopar:
Pad getur verid rddlagt ad minnka skammta hja éldrudum, sjuklingum med vanstarfsemi i skjaldkirtli
og hja sjuaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.2)



Verkir eftir adgero:

Sjuklingar <70 Kkg: 30 mg einu sinni & sélarhring.

Sjuklingar >70 kg: 60 mg einu sinni & solarhring.

Aldragir: Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

Born: EkKi er meelt med ad lyfid sé gefid bornum (sja kafla 4.3).
Lyfjagjof

Til inntoku.

Hylkin & annadhvort ad gleypa heil eda opna og dreifa innihaldinu (kyrninu) yfir kaldan mjukan mat.
Contalgin Uno ma ekki skipta, tyggja eda mylja. Inntaka & skiptu, muldu eda tuggdu kyrni getur valdio
of hradri losun og frasogi & morfinskammti sem hugsanlega getur verid banveenn (sja kafla 4.9).

Medferdarmarkmid og medferdarlok

Adur en medferd med Contalgin Uno er hafin eiga laeeknir og sjiklingur ad koma sér saman um
medferdaraaetlun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmio, og astlun um lok medferdar, i
samraemi vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan & medferd stendur eiga leeknir og sjuklingur ad
vera i reglulegu sambandi til ad meta porf a &framhaldandi medferd, ihuga lok medferdar og adlaga
skammta ef porf krefur. begar sjuklingur parf ekki lengur medferd med Contalgin Uno getur verid
radlagt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef fullnaegjandi
verkjastillingu er ekki n&o 4 ad ihuga likur & ofursarsaukanami, poli og versnun undirliggjandi
sjukdoms (sja kafla 4.4).

Medferdarlengd
Contalgin Uno skal ekki nota lengur en naudsynlegt er.

4.3 Frabendingar

- ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- ondunarbaling

- lungnateppusjukdémur

- hofudaverkar

- parmalomun, bradir kvidverkir, seinkud magateeming

- bradur lifrarsjukdémur

samhlidagjof MAO-hemla eda ef skemmri timi en tveer vikur eru fra pvi ad gjof peirra var

- bérn yngri en eins ars.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og vid a um o6ll lyf sem geta valdid saluvimu (euphorizity) er malt med minni skdmmtum handa
Oldrudum, sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils og sjuklingum med verulega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta dndunarstarfsemi,
lungnahjartasteekkun (cor pulmonale), kafisvefn, samhlida notkun lyfja sem bzla midtaugakerfid (sja
hér fyrir nedan og kafla 4.5), hofudkupuaverka, innankipuskemmdir eda haekkadan
innankdpuprysting, skerta medvitund af 6pekktum asteedum, krampasjukdoma, titurvillu (delerium
tremens), lagprysting i tengslum vid bl6dpurrd, sjikdéma i gallvegum og brisbélgu, haegdatregdu,
bolgusjukddéma i pormum, blédruhalskirtilssteekkun, barksteraskort og sjuklingum sem eru hadir
Opididum.

Ondunarbaling:
Helsta haettan af ofskdommtun 6pi6ida er dndunarbeling.

Svefntengd dndunarréskun




Opitidar geta valdid svefntengdri éndunarroskun, p.m.t. midlegum kafisvefni (CSA) og
svefntengdum sarefnisskorti. Notkun opidida eykur haettuna & midleegum keefisvefni med
skammtahadum hetti. Opididar geta einnig valdid versnun kefisvefns sem pegar er til stadar (sja kafla
4.8). Ihuga skal ad minnka heildarskammta 6pi6ida hja sjiklingum sem fa midlaegan kefisvefn.

Alvarleg hudvidbrégd

Tilkynnt hefur verid um bréd utbreidd graftarutpot (e. acute generalized exanthematous pustulosis
(AGEP)), sem geta verid lifshattuleg eda banvan, i tengslum vid medferd med morfini. Flest pessara
vidbragda komu fram a fyrstu 10 dégum medferdar. Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni
bradra utbreiddra graftardtpota og radleggja peim ad leita leekningapjonustu ef peir finna fyrir slikum
einkennum.

Ef teikn og einkenni koma fram sem benda til pessara hidvidbragda skal hatta notkun morfins og
ihuga adra medferd.

Medferd med Contalgin Uno skal samstundis heett ef sjuklingur faer parmalémun eda ef grunur leikur a
parmalémun (sja kafla 4.3).
Contalgin Uno skal hvorki nota fyrir adgerd né innan 24 klukkustunda eftir adgerd.

Eins og vid & um oll morfinlyf eiga sjuklingar, sem eru ad fara i meenubrautarskurd (cordotomy) eda
adra verkjastillandi skurdadgero, ekki ad fa Contalgin Uno sidustu 24 klst. fyrir adgerdina. Ef halda &
afram medferd med Contalgin Uno eftir adgerdina, skal stilla skammta ad nyju i samrami vid breytta
porf.

Geeta skal varudar vid notkun Contalgin Uno eftir kvidadgerdir par sem morfin dregur Ur
parmahreyfingum og pad skal ekki nota fyrr en parmastarfsemi er ordin edlileg.

par sem ekki er unnt ad tryggja jafngilda verkun milli mismunandi morfinfordalyfja er mikilvaegt ad
sjuklingur sem feer hafilegan skammt af Contalgin Uno, skipti ekki yfir i annad morfinfordalyf eda
onnur sterkt verkjalyf, nema ad skammtar séu stilltir a ny og fram fari kliniskt mat.

Morfin getur leekkad flogaproskuld hja sjaklingum med flogaveiki.

Heetta vid samhlidanotkun réandi lyfja eins og bensddiasepins eda skyldra lyfja:

Samhlidanotkun Contalgin Uno og réandi lyfja eins og bensddiasepins eda skyldra lyfja getur valdid
sleevingu, éndunarbzlingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal samhlidadvisun pessara réandi
lyfja vera einungis fyrir sjuklinga par sem dnnur medferdadrradi eru ekki moguleg. Ef &kvordun er
tekin um ad avisa Contalgin samhlida réandi lyfjum, skal nota laegsta virkan skammt i eins stuttan
tima og mogulegt er (sja einnig almennar radleggingar um skammta i kafla 4.2).

Fylgjast skal n&id med sjiklingum m.t.t. teikna og einkenna um éndunarbalingu og slaevingu. I pessu
sambandi er eindregid malt med ad upplysa sjuklinga og uménnunaradila um pessi einkenni (sja
kafla 4.5).

Brad brjéstholsheilkenni (acute chest syndrom) hja sjuklingum med sigdfrumusjukdém

Vegna hugsanlegra tengsla & milli brads brjostholsheilkennis og morfinnotkunar hja sjuklingum med
sigdfrumusjukdom sem fa medferd med morfini vid aedastiflukreppu (vaso-occlusive crisis) er
naudsynlegt ad fylgjast ndid med einkennum brads brjostholsheilkennis.

Avanabinding, frahvarfsheilkenni og saga um misnotkun lyfja og/eda afengis

Notkun 6pididaverkjalyfja, p.m.t. morfins, getur tengst likamlegri og/eda andlegri avanabindingu eda
poli.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Contalgins hja sjuklingum med ségu um misnotkun lyfja
(p.m.t. &fengis) eda gedraskanir.

Opididafikn (opiod use disorder (OUD)) (misnotkun og dvanabinding)
pol og likamleg og/eda andleg dvanabinding getur myndast vid endurtekna gjof dpidida eins og
Contalgin Uno.




Endurtekin notkun Contalgin Uno getur leitt til 6pididafiknar. Steerri skammtur og lengri medferd med
Opididum getur aukid haettuna a myndun opididafiknar. Misnotkun eda visvitandi rong notkun &
Contalgin Uno getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Heettan & & ad préa med sér dpididafikn er
meiri hjé sjuklingum med persénulega sogu eda fjolskyldusogu (foreldrar eda systkini) um misnotkun
vimuefna (par med talin afengissyki), hja peim sem nota tdbak eda sjuklingum med sdgu um énnur
gedreen vandamal (t.d alvarlegt punglyndi, kvida og personuleikaraskanir)

Adur en medferd med Contalgin Uno er hafin og medan & medferd stendur, eiga leeknar og sjuklingur
ad koma sér saman um medferdardaetlun og datlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan a
medferd stendur skal einnig upplysa sjaklinginn um &hattuna og einkenni opididafiknar. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekninn.

Hafa parf eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna um sakni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). petta felur i sér endurskodun & samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
benzédiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
Opididafiknar.

Samhlidanotkun afengis og Contalgin getur aukid aukaverkanir af véldum Contalgin; fordast skal
samhlidanotkun (sja kafla 4.5).

Ef lyfjaformum sem ekki eru atlud til notkunar i &0 er sprautad i &d, getur pad valdid alvarlegum
aukaverkunum, sem geta verid banvanar.

Lifrar- og gallkvillar
Morfin getur valdid truflunum og krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi) og
pannig aukid prysting i gallvegum og hattuna a einkennum fra gallras og brisbolgu.

Nyrnahettuskerding

Opitidaverkjalyf geta valdid afturkraefri nyrnahettuskerdingu sem krefst eftirlits og medferdar med
sykursterum. Einkenni nyrnahettuskerdingar geta m.a. verid 6gledi, uppkost, lystarleysi, preyta,
mattleysi, sundl eda lagur bl6dprystingur.

Minnkud kynhormon og aukid prolaktin
Langvarandi notkun épi6idaverkjalyfja getur tengst leekkudum kynhorménagildum og auknu magni
prolaktins. Einkenni eru medal annars minnkud kynhvoét, getuleysi og tidateppa.

Rifampisin
Rifampisin getur dregid ur plasmapéttni morfins. Fylgjast & med verkjastillandi &hrifum morfins og
adlaga morfinskammta vid og eftir medferd med rifampisini.

Blodfldguhamlandi medferd med P2Y12-hemlum til inntdku
Skert verkun medferdar med P2Y12-hemlum hefur sést & fyrsta degi samhlidamedferdar med P2Y12-
hemlum og morfini (sja kafla 4.5).

Ofursarsaukanaemi

Ofursarsaukanami sem ekki svarar enn frekari skammtaaukningu & morfini getur komid fram,
sérstaklega vid stora skammta. pad getur verid porf & ad minnka morfinskammt eda breytingu &
Opididum.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Hylkin & annadhvort ad gleypa heil eda opna og dreifa innihaldinu (kyrninu) yfir mat. Contalgin Uno
maé ekki skipta, tyggja eda mylja. Inntaka & skiptu, muldu eda tuggdu kyrni getur valdid of hradri losun
og frasogi & morfinskammti sem hugsanlega getur verid banvann (sja kafla 4.9).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
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Samhlidanotkun pi6ida og réandi lyfja eins og bensddiasepins eda skyldra lyfja eykur heettu a
sleevingu, 6ndunarbelingu, dai og dauda vegna vidbotar baelandi dhrifa & midtaugakerfid. Takmarka
skal skammta og timalengd vid samhlidanotkun (sja kafla 4.4).

Morfin skal nota med vard hja sjuklingum sem fa samtimis 6nnur lyf sem beela midtaugakerfid.
Medal lyfja sem beela midtaugakerfid eru (ekki teemandi upptalning): adrir 6pididar, kvidastillandi lyf,
réandi lyf og svefnlyf (b.m.t. benzddiazepinlyf), flogaveikilyf (pb.m.t. gabapentin6idar, svo sem
pregabalin eda gabapentin), almenn svefingarlyf (b.m.t. barbitarat-lyf), gedrofslyf (p.m.t. fenétiazin-
lyf), punglyndislyf, midlaegt verkandi dgledilyf og afengi. Milliverkanir sem leida til
ondunarbealingar, lagprystings, djupstaedrar roandi dhrifa eda das geta leitt til ef pessi lyf eru tekin
asamt venjulegum morfinskdmmtum.

I rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum (N=12) var 60 mg fordahylki af morfini gefid

2 klukkustundum fyrir gjof 600 mg hylkis af gabapentini, sem leiddi til pess ad medalgildi AUC fyrir
gabapentin haekkadi um 44% midad vio ef gabapentin var gefid &n morfins. bvi ber ad fylgjast naid
med sjuklingum med tilliti til einkenna balingar & midtaugakerfi, p.m.t. svefnhéfga, og minnka
skammta af gabapentini eda morfini eins og vid a.

Lyf sem hamla virkni asetykélins, t.d. andhistamin, parkinsonslyf og égledilyf geta milliverkad vid
morfin og aukid andkolinvirkar aukaverkanir.

Afengi getur aukid lyfhrif Contalgin Uno; fordast skal samhlidanotkun.

Samhlidagjof syrubindandi lyfja getur valdid hradari losun morfins en gert er rao fyrir. bvi skal ekki
gefa lyfin samtimis heldur lata 2 klukkustundir lida & milli gjafa. Cimetidin hemur umbrot morfins.

MAO-hemlar milliverka vid verkjalyf sem valda seluvimu og geta valdid 6rvun-eda slaevingu
midtaugakerfis med alvarlegri haekkun eda leekkun blodprystings. Morfin ma ekki gefa samhlida
MAO-hemlum eda innan 14 daga fra pvi medferd med MAO-hemlum er heett (sja kafla 4.3).

Rifampisin dregur Gr plasmapéttni morfins.

Seinkud og minnkud Gtsetning fyrir blodfloguhamlandi medferd med P2Y12-hemlum til inntéku hefur
sést hja sjuklingum med bratt kransedaheilkenni sem fengu medferd med morfini. bessi milliverkun
getur tengst minnkudum hreyfanleika i meltingarvegi og att vié um adra 6pidida. Klinisk pyding
hennar er ekki pekkt, en gogn benda til hattu a skertri virkni P2Y12-hemla hja sjuklingum sem fa
samhlidamedferd med morfini og P2Y12-hemli (sja kafla 4.4). ihuga méa ad nota P2Y12-hemil til
gjafar i &0 handa sjuklingum med bratt kransaedaheilkenni ef ekki verdur komist hja pvi ad gefa
morfin og par sem hrdd verkun P2Y12-hemla er talin bradnaudsynleg.

Engin gdgn um lyfjahvorf eru fyrirliggjandi vardandi samhlidanotkun ritonavirs og morfins, en
ritonavir hvetur lifrarensim sem valda glukarontengingu morfins og getur hugsanlega dregid ur
plasmapéttni morfins.

Samsetta morfindrva/hemla (buprenorfin, nalbdfin, pentazosin) skal ekki gefa sjuklingum sem er &
medferd med hreinum 6piumorvandi verkjalyfjum.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga
Contalgin Uno skal ekki nota & medgdngu eda i faedingu vegna hettu & 6ndunarbelingu hja

nyburanum. Fylgjast skal med nyburum madra sem fengu opididverkjalyf & medgéngu m.t.t. einkenna
um nyburafrdhvarfsheilkenni. Medferd kann ad innihalda 6pidida og studningsmedferd.

Brjo6stagjof
Lyfid skal ekki notad medan & brjostagjof stendur par sem morfin skilst Gt i médurmjolk.
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Frjosemi
Rannsdknir & dyrum hafa synt ad morfin kann ad draga Ur frjosemi (sja kafla 5.3, Forkliniskar
upplysingar).

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

prihyrningsmerkt.
Lyfid getur dregid ar vidbragdsflyti sjuklings en i mismunandi mali hdd skammtasteerdum og naemi
sjuklings. Sjuklingur skal ekki aka bil eda stjorna teekjum undir &hrifum.

4.8 Aukaverkanir

Vid rédlagda skammta eru algengustu aukaverkanirnar dgledi, uppkost, heegdatregda og syfja. EkKi er
algengt ad fram komi 6gledi og uppkdst vid langtimamedferd, en komi pessar aukaverkanir fram ma
gefa dgledilyf samhlidamedferd med Contalgin Uno. Haegdatregdu méa medhdndla med haegdalyfjum.
Aukaverkanir eru flokkadar i eftirtalda tioniflokka:

Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar

(>1/10.000 til 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni at
fra fyrirliggjandi gbgnum).

Aukaverkanir Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis-
vidbrogo
Bradaofnaemislik
vidbrogo
Gedraen vandamal Rugl Uppndm Fikn (sja kafla 4.4)
Svefnleysi Seeluvima Vanlioan
Ofskynjanir Hugsanatruflanir
Skapsveiflur
Taugakerfi Sundl Krampar Sérsauki vid snertingu
Hofudverkur Ofsteeling Ofursarsaukanaemi (sja
Osjélfradir \odvakippir kafla 4.4)
vOdvasamdreettir | Breytt hudskyn
Syfja Yfirlio
Ofsvitnun
Augu Sjonskerding Ljosopsprenging
Eyru og volundarhus Svimi
Hjarta Hjartslattarénot Haegslattur
Hradslattur
FfEdar Rodi i andliti Haprystingur
Lagprystingur
Ondunarfeeri, Berkjukrampi Minnkad
brjésthol og midmeeti Lungnabjagur hostavidbragd
Ondunarbaling Heilkenni midlags
keefisvefns
Meltingarfeeri Haegdatregda | Kvidverkir Meltingartruflanir | Brishdlga
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Aukaverkanir Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar
Ogledi Lystarleysi parmalémun
Munnpurrkur Bragatruflanir
Uppkost
Lifur og gall Haekkud Gallvegsverkir
lifrargildi Krampi i prengivodva
lifrar- og brisrasarbiou
(sphincter of Oddi)
Versnun brisbolgu
Haé og undirhud Utbrot Ofsakladi Bréad utbreidd
graftarutpot (AGEP)
Nyru og pvagfeeri pvagteppa Krampar i pvagferum
AExlunarfeari og Tioateppa
brjosti Minnkud kynhvot
Stinningarvandamal
Almennar prottleysi Utlaegur bjagur pol
aukaverkanir og Vanlidan Frahvarfseinkenni
aukaverkanir & Preyta (frahvarfsheilkenni)
ikomustad Klagi Frahvarfsheilkenni hja
nyburum
Rannsoknanidurstédur Heekkad gildi
prélaktins i sermi
Laekkad gildi kortisols
i plasma
Leekkad gildi estrogens
i plasma
Leekkad gildi
testosterdns i plasma

Verkun morfins hefur leitt til misnotkunar og dvanabinding getur ordid vid reglulega en éparfa notkun.
petta hefur ekki mikla pydingu vid medferd sjuklinga med mikla verki.

Lyfjadvani

Endurtekin notkun Contalgin Uno getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid radlagda skammta. Heettan &
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupattum sjaklings, skommtum og lengd
Opididamedferoar (sja kafla 4.4).

Heilkenni dvanabindingar- og frahvarfs

Notkun Opididaverkjalyfja getur tengst likamlegri og/eda andlegri avanabindingu eda poli.
Frahvarfsheilkenni getur komid fram ef 6pi6dagjof er skyndilega heett eda ef Opidioavidtakablokkar
eru gefnir, eda & milli skammta. Stjérnun, sja kafla 4.4.

Lifedlisfreedileg frahvarfseinkenni eru medal annars: Likamsverkir, skjalftar, eirdarleysi i fotleggjum,
nidurgangur, kvidkrampar, 6gledi, flensulik einkenni, hradslattur og ljosopssteekkun. Salfraedileg
einkenni eru medal annars vanlidan, kvioi og pirringur. Fysn i lyf er algeng hja peim sem eru hagir
lyfjum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

4.9 Ofskdmmtun
Eitrunarskammtur: 5-10 faldur radlagdur skammtur.

Einkenni ofskdmmtunar morfins eru syfja, prong ljésop augna, vodvamattleysi, haegslattur,
ondunarbealing, lagprystingur, svefnhofgi og baeling i midtaugakerfi, sem getur proast yfir i halfdvala
(stupor) eda da (coma). Daudi getur att sér stad vid ondunarbilun. [ alvarlegum tilvikum getur komid
fram blédrasarbilun og dypkandi da. Ofskdmmtun getur verid banveen. Rakvodvalysa, sem leidir til
nyrnabilunar, getur komid fram vid ofskémmtun 6pioida.

Asvelgingarlungnabolga (aspiration pneumonia) er méguleg (og hugsanlega alvarleg) sidkomin
aukaverkun af véldum upphaflegra einkenna ofskdmmtunar morfins.

Ef Contalgin Uno er tuggid eda mulid fyrir inntdku losnar morfinid of hratt sem getur valdid banvenni
ofskdmmtun.

Innlyksuheilabdlga af véldum eitrunar hefur komid fram vid ofskdmmtun morfins.

Medferd ofskommtunar morfins:
Tryggja opinn 6ndunarveg og 6ndunarhjalp.

ihuga 4 ad gefa lyfjakol til inntoku ef umtalsvert magn hefur verid tekid & sidustu klukkustund, ad pvi
tilskildu ad unnt sé ad halda éndunarvegi opnum.

Hreinir 6piumhemlar eru sérstakt moteitur gegn ahrifum opiumofskommtunar. Thuga skal adra
studningsmedferd ef naudsyn krefur.

Vid mikla ofskdmmtun skal gefa naloxdn.

Innrennslishradi skal vera i samraemi vid gefinn hledsluskammt og svérun sjuklings. Par sem
verkunartimi naloxon er hlutfallslega stuttur skal fylgjast vel med sjdklingi par til hann andar aftur
neegjanlega vel af sjalfsdadum. Hafa skal i huga ad Contalgin Uno mun halda &fram ad losa morfin i
allt ad 12 klst. eftir lyfjagjof.

Vid ofskdmmtun sem ekki er mjog alvarleg skal einnig gefa naloxon.

Ekki skal gefa naloxdn eftir ofskdmmtun morfins pegar ekki er um verulega kliniska 6ndunarbalingu
eda lagprysting ad reeda. Gaeta skal varudar vid gjof naloxén hja sjuklingum sem eru eda eru liklegir til
ad vera likamlega hadir morfini. I slikum tilfellum getur skyndileg eda algjér stédvun opididaverkunar
orsakad brad frahvarfseinkenni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun. Nattarulegir 6piumalkaléidar-Morphinum, ATC-flokkur: N 02 AA 01.

Morfin verkar med pvi ad virkja épididvidtaka i midtaugakerfi, sérstaklega p- og i minna meeli
kappa-vidtaka. p-vidtakar eru taldir studla ad supra-spinal verkjadeyfingu, 6ndunarslaevingu og
seeluvimu (euphoria) og kappa-vidtakar spinal verkjadeyfingu, ljésopsprengingu og réandi ahrifum.
Morfin hefur einnig bein ahrif & taugafleekju (nerve plexus) i parmavegg, sem veldur haegdatregdu.
Midtaugakerfid

Morfin hefur skammtahad, verkjadeyfandi og réandi ahrif (p.e.a.s. veldur syfju og er kvidastillandi).

Morfin veldur éndunarslaevingu med beinum &hrifum & éndunarstdd i heilanum.

Morfin dregur Ur hostavidbragdi med beinum ahrifum & hostastdd i maenukylfu. Hostastillandi verkun
getur komid fram vid minni skammta en venjulega eru notadir vid verkjum.



Morfin orsakar ljosopsprengingu, jafnvel i nidamyrkri. brong ljésop er visbending um ofskdmmtun en
pad er pé ekki einhlytt (t.d. getur skadi & heilabru sem stafar af blaedingu eda blodpurrd einnig valdid
svipudum einkennum). Vid ofskdmmtun morfins er ljésopssteering med strefnisskorti algengari en
lj6sopsprenging.

Meltingarvegur og sléttir vodvar

Morfin dregur Ur hreyfanleika sem tengist aukinni spennu sléttra vodva i nedri hluta magans og
skeifugdrn. Melting feedunnar i smap6rmum seinkar og pad dregur ar parmahreyfingunum en spenna
eykst og leidir til védvakrampa sem valda haegdatregdu.

Morfin eykur almennt védvaspennu i sléttum vodvum, einkum i prengivodvum i meltingarvegi og
gallgébngum. Morfin getur valdid krampa i ,,sphincter of Oddi* (hringvodvi sem stjornar flaedi galls i
skeifugorn) pannig ad prystingur i gallgdngum eykst.

Hjarta

Morfin getur valdid losun histamins med eda an Utleegrar eedavikkunnar. Visbendingar um
histaminlosun og/eda Utlega edavikkun geta verid klaoi, andlitsrodi, augnrodi, aukin svitamyndun
og/eda réttstoduprystingsfall.

Innkirtlar
Sja kafla 4.4.

Onnur lyfjafraedileg ahrif
In vitro- og dyrarannsoknir syna fram & mismunandi ahrif nattGrulegra 6pi6ida, p. & m. morfins, &
onaemiskerfid. Kliniskt mikilvagi pess er 6pekkt.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Morfin frdsogast i meltingarvegi, en adgengid er litid vegna mikils umbrots vid fyrstu umferd gegnum
parma og lifur. Adgengi hylkja er ad medaltali 111% midad vid jafngildan skammt af skjotverkandi
lausn og 101% midad vid fordatoflur (MST Continus/Contalgin).

Hamarks blédpéttni naest venjulega 2-6 klst. eftir inntdku og med pvi ad taka lyfid & 24 klukkustunda
fresti helst péttni i plasma ndgu mikil til ad hafa ahrif allan sélarhringinn.

Dreifing
Morfin dreifist einkum til nyrna, lifrar, lungna og milta, en i minni péttni til heila og védva. Morfin
berst yfir fylgju og skilst Gt i brjéstamjélk.

Umbrot

Morfin er einkum tengt glukarénsyru i lifur og pérmum, en vid pad myndast morfin-3-glukdrénid og
morfin-6-glukaronid. Sidarnefnda efnid er 6virkt umbrotsefni, sem talid er ad eigi patt i verkjastillandi
verkun morfins.

Brotthvarf
Morfin er skilid Gt sem umbrotsefni, einkum um nyru.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf morfins eru linuleg yfir mjog breitt skammtabil.

par sem lyfjahvorf og porf & verkjadeyfandi ahrifum morfins eru mjog einstaklingsbundin, skal stilla
dagskammta fyrir hvern sjukling til pess ad fa vidunandi verkjadeyfingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun & erfoaefni



Tilkynnt hefur verid um minnkada frjésemi og litningaskemmdir i kynfrumum hja karlkyns rottum.
Engar rannsoknir hafa verid gerdar sem meta hugsanleg stokkbreytingarahrif morfins. Birtar ritadar
heimildir syna ad morfin sé stokkbreytivaldur in vitro, par sem pad eykur DNA sundrun i T-frumum
manna. In vivo smakjarnaprof & masum syndi ad morfin veldur stokkbreytingu og ad pad framkallar
fravik i litningum i sddvisum og eitlafrumum musa. Rannsoknir & verkunarhatti i mdsum gefa til
kynna ad lithingaskemmandi ahrif morfins in vivo tengist auknu magni sykurstera sem morfin
framkallar hja masum. Aftur & moti er lika ad finna i heimildum nidurstédur Ur in vitro rannséknum
sem syna ad morfin framkallar hvorki litningafravik i hvitum blédkornum manna, né yfirfaerslur eda
banvanar stokkbreytingar i bananaflugum (Drosophila).

Krabbameinsvaldandi ahrif
Krabbameinsvaldandi ahrif morfins hafa ekki verid metin i dyrarannséknum.

Eiturverkun & axlun

Rannsdkn a kvenkynsrottum sem fengu morfin i kvidarhol (i.p.) i eftirfarandi skdmmtum; allt ad
15 mg/kg/dag fyrir pérun, allt ad 30 mg/kg/dag & medgodngu og allt ad 40 mg/kg/dag eftir feedingu,
syndi minnkada frjésemi hja rottunum, fjélgun andvana faedinga, vaxtarskerdingu hja afkveemum,
frahvarfseinkenni og beelingu & saedisframleioslu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Vatnshaldin jurtaolia
Makrdgél 6000
Talkum
Magnesiumstearat.

Hylki:

Matarlim

Natriumlarylsulfat

Litarefni:
Titantvioxid (E171)
Jarnoxid (E172) (eingdngu i 90 mg, 150 mg)
Indig6tin (E132) (eingbngu i 30 mg, 150 mg)
Erytrosin E127 (eingdngu i 90 mg, 150 mg).

Blek:

Shellak

Svart jarnoxio (E172,
Hreinsad vatn
N-butylalkéhol
Prépylenglykal

Vatnsfritt etanol
Isopropylalkohol
Ammoniumhydroxid 28%.

6.2  Osamrymanleiki
EKKi pekk.

6.3 Geymslupol

18 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
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Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastilat.

Pynnupakkningar.

Pakkningasteerdir (allir styrkleikar) 28 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um férgun og 6nnur medhdndlun

Engar sérstakar leidbeiningar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbzk
Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER
30 mg:  MTnr 960020 (IS).

90mg: MTnr 960022 (IS).
150 mg : MTnr 960024 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 2. febrdar 1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. jali 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. janGar 2025.
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