SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Contalgin 5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Morfinsulfat 5, 10, 30, 60, 100 og 200 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun

Vatnsfrir laktosi.

Laktosainnihald i hverri t6flu: 5 mg: 95,0 mg, 10 mg: 90,0 mg, 30 mg: 70,0 mg, 60 mg: 40,0 mg.
Laktosaeinhydrat i filmuhtd hverrar téflu: 30, 60, 100 mg: 1,44 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla.

Fordatoflurnar eru filmuhtdadar, kringlottar og tvikuptar.

5 mg: Olivugranar filmuhudadar fordatdflur, kringlottar, tvikiptar og merktar ,,DM* 4 annarri hlidinni.
10 mg: Hvitar filmuhtdadar fordatoflur, kringlottar, tvikuptar og merktar ,,DO* & annarri hlidinni.

30 mg: Gular filmuhudadar fordatoflur, kringlottar, tvikiptar og merktar ,,DL* & annarri hlidinni.

60 mg: Ljoésraudar filmuhtdadar fordatoflur, kringléttar, tvikiptar og merktar ,,DZ* 4 annarri hlidinni.
100 mg: Branar filmuhudadar fordatoflur, kringlottar, tvikuptar og merktar ,,DU* & annarri hlidinni.
200 mg: Bléagreenar filmuhtdadar fordatoflur, kringléttar, tvik(ptar og merktar ,,200 mg* 4 annarri
hliginni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Miklir verkir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar eru hadir sjukrasdgu og hversu slemir verkirnir eru.

Fullordnir:

Venjulegur upphafsskammtur fyrir sjuklinga sem ekki hafa fengid 6pi6ida adur er 5-10 mg &

12 klukkustunda fresti. Skammta méa auka ef porf krefur.

Sjuklingar sem hafa 4dur verid medhéndladir med stuttverkandi morfini, eiga ad fa sama heildar
solarhringsskammt af Contalgin fordatoflum, en dreifa skammtinum med 12 klukkustunda millibili.



Born eldri en 1 &rs med alvarlega krabbameinsverki:
Upphafsskammtur er 0,2-0,8 mg/kg morfin a 12 klukkustunda fresti. Skammtinn skal sidan adlaga eins og
hja fullordnum.

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

Lyfjagjof

Til inntoku.

Fordatdflurnar skal gleypa heilar og ma ekki skipta, tyggja eda mylja. Inntaka af skiptri, tuggdri eda
muldri fordatdflu getur valdid of hradri losun og frasogi & morfinskammti sem hugsanlega getur verid
banvaenn (sjé kafla 4.9).

Medferdarmarkmid og medferdarlok

Adur en medferd med Contalgin er hafin eiga laeknir og sjuklingur ad koma sér saman um
medferdardaetlun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid, og dsetlun um lok medferdar, i
samraemi vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan & medferd stendur eiga leeknir og sjiklingur ad vera
i reglulegu sambandi til ad meta porf & aframhaldandi medferd, ihuga lok medferdar og adlaga skammta ef
porf krefur. begar sjuklingur parf ekki lengur medferd med Contalgin getur verid radlegt ad minnka
skammtinn smam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef fullnaegjandi verkjastillingu er ekki
nao & ad ihuga likur & ofursarsaukanami, poli og versnun undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4)

Medferdarlengd
Contalgin skal ekki nota lengur en naudsynlegt er.

4.3 Fréabendingar

- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ondunarbaling

- lungnateppusjukdomur

- hofudaverkar

- parmalémun, bréadir kvidverkir, seinkud magateming

- bréadur lifrarsjakdémur

- samhlidagjof MAO-hemla eda ef skemmri timi en tveer vikur eru fra pvi ad gjof peirra var hatt
- bdrn yngri en eins ars.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og vid & um oll lyf sem geta valdid seeluvimu (euphorizity) er malt med minni skémmtum handa
6ldrudum, sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils og sjuklingum med verulega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Geeta skal varadar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta dndunarstarfsemi, lungnahjartasteekkun
(cor pulmonale), keefisvefn, samhlida notkun lyfja sem bala midtaugakerfid (sja hér fyrir nedan og

kafla 4.5), htfuokupuaverka, innankipuskemmdir eda heekkadan innankdpuprysting, skerta medvitund af
Opekktum asteedum, krampasjukdoma, titurvillu (delerium tremens), , lagprysting i tengslum vid
bl6dpurrd, sjukdéma i gallvegum og brisbélgu, haeegdatregdu, bolgusjukdéma i pdrmum,
blédruhalskirtilsstaekkun, barksteraskort og sjiklingum sem eru hadir épididum.

Ondunarbeling:
Helsta hzettan af ofskdmmtun 6pidida er 6ndunarbeling.



Svefntengd dndunarrdskun

Opitidar geta valdid svefntengdri éndunarréskun, p.m.t. midlegum keafisvefni (CSA) og svefntengdum
surefnisskorti. Notkun 6pi6ida eykur haettuna & midleegum kefisvefni med skammtahadum heetti. Opididar
geta einnig valdid versnun kafisvefns sem pegar er til stadar (sja kafla 4.8). ihuga skal ad minnka
heildarskammta 6pi6ida hja sjuklingum sem fa miolaeegan kefisvefn.

Alvarleg hudvidbrégd

Tilkynnt hefur verid um brad Gtbreidd graftaratpot (e. acute generalized exanthematous pustulosis
(AGEP)), sem geta verid lifshattuleg eda banvan, i tengslum vid medferd med morfini. Flest pessara
vidbragda komu fram & fyrstu 10 dégum medferdar. Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni bradra
Utbreiddra graftarGtpota og radleggja peim ad leita leekningapjonustu ef peir finna fyrir slikum einkennum.
Ef teikn og einkenni koma fram sem benda til pessara hiidvidbragda skal hetta notkun morfins og ihuga
adra medferd.

Medoferd med Contalgin fordatéflum skal samstundis heett ef sjiklingur faer parmalémun eda ef grunur
leikur & parmalémun (sja kafla 4.3).

Contalgin fordatdflur skal hvorki nota fyrir adgerd né innan 24 klukkustunda eftir adgero.

Eins og vid & um oll morfinlyf eiga sjuklingar, sem eru ad fara i maeenubrautarskurd (cordotomy) eda adra
verkjastillandi skurdadgerd, ekki ad fa Contalgin fordatdflur sidustu 24 kist. fyrir adgerdina. Ef halda a
afram medferd med Contalgin fordatdflum eftir adgerdina, skal stilla skammta ad nyju i samreemi vid
breytta porf.

Geeta skal vartdar vid notkun Contalgin fordataflna eftir kvidadgerdir par sem morfin dregur ar
parmahreyfingum og peer skal ekki nota fyrr en parmastarfsemi er ordin edlileg.

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

Morfin getur leekkad flogaproskuld hja sjuklingum med flogaveiki.

Heetta vid samhlidanotkun réandi lyfja eins og bensddiasepins eda skyldra lyfja

Samhlidanotkun Contalgin og réandi lyfja eins og bensodiasepins eda skyldra lyfja getur valdio slevingu,
ondunarbalingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal samhlidaavisun pessara réandi lyfja vera
einungis fyrir sjuklinga par sem dnnur medferdalrradi eru ekki moguleg. Ef akvordun er tekin um ad
avisa Contalgin samhlida réandi lyfjum, skal nota leegsta virkan skammt i eins stuttan tima og mégulegt er
(sja einnig almennar radleggingar um skammta i kafla 4.2).

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

Opitidafikn (opiod use disorder (OUD)) (misnotkun og vanabinding)
Pol og likamleg og/eda andleg avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida eins og Contalgin.

Endurtekin notkun Contalgin getur leitt til 6pididafiknar. Steerri skammtur og lengri medferd med
Opididum getur aukid haettuna & myndun 6pididafiknar. Misnotkun eda visvitandi rong notkun a Contalgin
getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan & & ad prda med sér Opididafikn er meiri hja sjoklingum
med personulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin
afengissyki), hja peim sem nota tdbak eda sjuklingum med sogu um énnur gedraen vandamal (t.d alvarlegt
punglyndi, kvida og personuleikaraskanir).



Adur en medferd med Contalgin er hafin og medan & medferd stendur, eiga leeknar og sjiklingur ad koma
sér saman um medferdardaetlun og aatlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan & medferd
stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um &haettuna og einkenni 6pididafiknar. Ef pessi einkenni koma
fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekninn.

Hafa parf eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna um seekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). petta felur i sér endurskodun a samhlida notkun opi6ida og gedlyfja (eins og
benzodiazepina). Ihuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni 6pididafiknar.

Brad brjoéstholsheilkenni (acute chest syndrom) hja sjuklingum med sigdfrumusjukdém

Vegna hugsanlegra tengsla & milli brads brjéstholsheilkennis og morfinnotkunar hja sjaklingum med
sigdfrumusjukdém sem fa medferd med morfini vid adastiflukreppu (vaso-occlusive crisis) er
naudsynlegt ad fylgjast naid med einkennum brads brjostholsheilkennis.

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

Notkun épididaverkjalyfja, p.m.t. morfins, getur tengst likamlegri og/eda andlegri &vanabindingu eda poli.
Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Contalgins hja sjaklingum med ségu um misnotkun lyfja (p.m.t.
afengis) eda gedraskanir.

Samhlidanotkun &fengis og Contalgin getur aukid aukaverkanir af voldum Contalgin; fordast skal
samhlidanotkun (sja kafla 4.5).

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

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

Nyrnahettuskerding

Opioidaverkjalyf geta valdid afturkraefri nyrnahettuskerdingu sem krefst eftirlits og medferdar med
sykursterum. Einkenni nyrnahettuskerdingar geta m.a. verid dgledi, uppkost, lystarleysi, preyta, mattleysi,
sundl eda lagur blodprystingur.

Minnkud kynhormon og aukid prolaktin
Langvarandi notkun opididaverkjalyfja getur tengst leekkudum kynhormdnagildum og auknu magni
prélaktins. Einkenni eru medal annars minnkud kynhvot, getuleysi og tidateppa.

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

Blodfloguhamlandi medferd med P2Y12-hemlum til innt6ku
Skert verkun medferdar med P2Y12-hemlum hefur sést & fyrsta degi samhlidamedferdar med P2Y12-
hemlum og morfini (sja kafla 4.5).

Ofursarsaukanami
Ofursarsaukanami sem ekki svarar enn frekari skammtaaukningu 4 morfini getur komid fram, sérstaklega
vid stora skammta. Pad getur verid porf & ad minnka morfinskammt eda breytingu & 6piéioum.




Fordatoflurnar skal gleypa heilar og mé aldrei skipta, tyggja eda mylja. Inntaka af skiptri, tuggdri eda
muldri fordat6flu getur valdid of hradri losun og frasogi & morfinskammti sem hugsanlega getur verid
banvenn (sja kafla 4.9).

Hjélparefni

Contalgin fordatoflur 5, 10, 30, 60 og 100 mg innihalda laktésa. Sjuklingar med galaktésadpol,
laktasaskort (Lapp lactase deficiency) eda vanfrasog glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir
kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun 6pi6ida og réandi lyfja eins og bensddiasepins eda skyldra lyfja eykur haettu & slevingu,
Ondunarbalingu, dai og dauda vegna vidbotar balandi ahrifa & midtaugakerfio. Takmarka skal skammta
og timalengd vid samhlidanotkun (sja kafla 4.4).

Morfin skal nota med varid hja sjuklingum sem fa samtimis 6nnur lyf sem bela midtaugakerfid. Medal
lyfja sem beela midtaugakerfid eru (ekki teemandi upptalning): adrir 6pioidar, kvidastillandi lyf, roandi lyf
og svefnlyf (p.m.t. benzodiazepinlyf), flogaveikilyf (p.m.t. gabapentingidar, svo sem pregabalin eda
gabapentin), almenn svefingarlyf (b.m.t. barbitarat-1yf), gedrofslyf (b.m.t. fenétiazin-lyf), punglyndislyf,
midlegt verkandi 6gledilyf og afengi. Milliverkanir sem leida til 6ndunarbelingar, lagprystings,
djupsteedrar roandi ahrifa eda das geta leitt til ef pessi lyf eru tekin d&samt venjulegum morfinskdmmtum.

I rannsdkn & 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 vid ef gabapentin var gefid an morfins. bvi ber ad fylgjast naid med sjaklingum med tilliti
til einkenna balingar & midtaugakerfi, p.m.t. svefnhéfga, og minnka skammta af gabapentini eda morfini
eins og vio a.

Lyf sem hamla virkni asetykolins, t.d. andhistamin, parkinsonslyf og 6gledilyf geta milliverkad vid morfin
og aukid andkolinvirkar aukaverkanir.

Afengi getur aukid lyfhrif Contalgin; 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 blédprystings. Morfin mé ekki gefa samhlioa
MAO-hemlum eda innan 14 daga fra pvi medferd med MAO-hemlum er hett (sja kafla 4.3).

Rifampisin dregur ar plasmapéttni morfins.

Seinkud og minnkud utsetning fyrir blodfloguhamlandi medferd med P2Y12-hemlum til inntdku hefur
sést hja sjuklingum med bréatt kransaedaheilkenni sem fengu medferd med morfini. bessi milliverkun getur
tengst minnkudum hreyfanleika i meltingarvegi og att vid um adra 6pioida. Klinisk pyding hennar er ekki
pekkt, en gogn benda til hattu & skertri virkni P2Y12-hemla hja sjuklingum sem f&4 samhlidamedferd med
morfini og P2Y12-hemli (sja kafla 4.4). ihuga ma ad nota P2 12-hemil til gjafar i &d handa sjiklingum
med bratt kranseedaheilkenni ef ekki verdur komist hjé pvi ad gefa morfin og par sem hrgd verkun P2Y12-
hemla er talin bradnaudsynleg.

Engin gogn 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 (baprenorfin, nalbufin, pentazosin) skal ekki gefa sjuklingum sem er &
medferd med hreinum opiumdrvandi verkjalyfjum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Contalgin fordatoflur skal ekki nota & medgdéngu eda i fedingu vegna haettu & dndunarbaelingu hja

nyburanum. Fylgjast skal med nyburum maedra sem fengu Opididverkjalyf & medgdngu m.t.t. einkenna um
nyburafrahvarfsheilkenni. Medferd kann ad innihalda 6pi6ida og studningsmedferd.

Brjostagjof
Lyfio skal ekki notad medan & brjéstagjof stendur par sem morfin skilst Ut i médurmjolk.

Fri6semi
Rannsdknir & dyrum hafa synt ad morfin kann ad draga Ur frjésemi (sja kafla 5.3, Forkliniskar
upplysingar).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Prihyrningsmerkt.

Lyfio getur dregid Ur vidbragdsflyti sjuklings en i mismunandi mali had skammtasteerdum og nemi
sjuklings. Sjuklingur skal ekki aka bil eda stjdrna teekjum undir ahrifum.

4.8 Aukaverkanir

Vid radlagda skammta eru algengustu aukaverkanirnar 0gledi, uppkdést, heegdatregda og syfja. Ekki er
algengt ad fram komi dgledi og uppkdst vid langtimamedferd, en komi pessar aukaverkanir fram mé gefa
ogledilyf samhlidamedferd med Contalgin. Hegdatregdu ma medhdndla med haegdalyfjum.

Aukaverkanir eru flokkadar i eftirtalda tidniflokka:
Mjdg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar

(>1/10.000 til 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum).

Aukaverkanir Mijdg Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
algengar
Oneemiskerfi Ofnemi Bradaofnamisvidbrogo
Bradaofnaemislik
vidbrogd
Gedren vandamal Rugl Uppnam Fikn (sja kafla 4.4)
Svefnleysi Saluvima Vanlidan
Ofskynjanir Hugsanatruflanir

Skapsveiflur

Taugakerfi Sundl Krampar Sarsauki vid
Hofudverkur Ofstaeling snertingu,
Osjélfragdir VVodvakippir Ofursarsaukanzmi (sja
vOdvasamdrettir | Breytt htioskyn kafla 4.4)
Syfja Yfirlio
Ofsvitnun
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Aukaverkanir Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar
Augu Sjénskerding Ljésopsprenging
Eyru og vélundarhas Svimi
Hjarta Hjartslattaronot Haegslattur
Hradslattur
AEdar Roai i andliti Haprystingur
Lagprystingur
Ondunarfeeri, Berkjukrampi Minnkad
brjosthol og midmeaeti Lungnabjlgur hostaviobragd
Ondunarbeeling Heilkenni midlaegs
kaefisvefns
Meltingarfeeri Heaegdatregda | Kvidverkir Meltingartruflanir | Brisbélga
Ogledi Lystarleysi parmalomun
Munnpurrkur Bragadtruflanir
Uppkdst
Lifur og gall Haekkud Gallvegsverkir
lifrargildi Krampi i prengivodva
lifrar- og brisrasarbidu
(sphincter of Oddi)
Versnun brisbolgu
HGd og undirhd Utbrot Ofsakl&di Bréad Gtbreidd
graftardtpot (AGEP)
Nyru og pvagferi bvagteppa Krampar i pvagfeerum
Axlunarfzri og Tioateppa
brjosti Minnkud kynhvot
Stinningarvandamal
Almennar prottleysi Utlaegur bjagur pol
aukaverkanir og Vanlidan Frahvarfseinkenni
aukaverkanir & Preyta (frahvarfsheilkenni)
ikomustad Klaai Frahvarfsheilkenni hja

nyburum

Rannsoknanidurstédur

Haekkad gildi
prélaktins i sermi
Leekkad gildi kortisols
i plasma

Laekkad gildi estrdgens
i plasma

Leekkad gildi
testdsterons i plasma

Verkun morfins hefur leitt til misnotkunar og dvanabinding getur ordid vid reglulega en 6parfa notkun.
petta hefur ekki mikla pydingu vid medferd sjuklinga med mikla verki.




Lyfjadvani

Endurtekin notkun Contalgin getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid radlagda skammta. Heettan & lyfjaavana
getur verid mismunandi eftir einstokum ahettupattum sjaklings, skommtum og lengd 6pididamedferdar
(sja kafla 4.4).

Heilkenni avanabindingar- og frahvarfs

Notkun épididaverkjalyfja getur tengst likamlegri og/eda andlegri &vanabindingu eda poli.
Frahvarfsheilkenni getur komid fram ef 6piddagjof er skyndilega hatt eda ef Opididavidtakablokkar eru
gefnir, eda & milli skammta. Stjérnun, sja kafla 4.4.

Lifedlisfredileg frahvarfseinkenni eru medal annars: Likamsverkir, skjalftar, eirdarleysi i fétleggjum,
nidurgangur, kvidkrampar, 6gledi, flensulik einkenni, hradslattur og ljosopsstaekkun. Séalfredileg einkenni
eru medal annars vanlidan, kvidi 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 mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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.

4.9 Ofskdbmmtun
Eitrunarskammtur: 5-10 faldur radlagdur skammtur.

Einkenni ofskdmmtunar morfins eru syfja, prong ljésop augna, vidvamattleysi, haegslattur,
ondunarbaling, lagprystingur, svefnhdfgi og baling i midtaugakerfi, sem getur proast yfir i halfdvala
(stupor) eda da (coma). Daudi getur att sér stad vid dndunarbilun. T alvarlegum tilvikum getur komid fram
blédrasarbilun og dypkandi da. Ofskémmtun getur verid banvaen. Rakvodvalysa, sem leidir til
nyrnabilunar, getur komid fram vid ofskdmmtun 6pioida.

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

Ef Contalgin fordatoflur eru muldar fyrir inntéku losnar morfinid of hratt sem getur valdid banveenni
ofskdmmtun.

Innlyksuheilabolga af voldum eitrunar hefur komid fram vid ofskommtun morfins.

Medferd ofskdmmtunar 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 méteitur gegn ahrifum opiumofskémmtunar. Thuga skal adra
studningsmedferd ef naudsyn krefur.

Vid mikla ofskdmmtun skal gefa naloxon.

Innrennslishradi skal vera i samraemi vid gefinn hledsluskammt og svérun sjiklings. bar sem verkunartimi
naloxon er hlutfallslega stuttur skal fylgjast vel med sjaklingi par til hann andar aftur naegjanlega vel af
sjalfsdadum. Hafa skal i huga ad Contalgin fordat6flur munu halda afram ad losa morfin i allt ad 12 Kist.
eftir lyfjagjof.

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

Ekki skal gefa naloxon eftir ofskdmmtun morfins pegar ekki er um verulega kliniska 6ndunarbalingu eda
lagprysting ad reeda. Gaeta skal vartdar vid gjof naloxdn hja sjuklingum sem eru eda eru liklegir til ad vera

8


http://www.lyfjastofnun.is/

likamlega hadir morfini. I slikum tilfellum getur skyndileg eda algjor stédvun opi6idaverkunar orsakad
bréad frahvarfseinkenni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Néattarulegir 6piumalkalidar-Morphinum, ATC-flokkur: N 02 AA 01.

Morfin verkar med pvi ad virkja Opioidvidtaka i midtaugakerfi, sérstaklega p- og i minna meeli
kappa-viodtaka. p-vidtakar eru taldir studla ad supra-spinal verkjadeyfingu, 6ndunarslavingu og seluvimu
(euphoria) og kappa-vidtakar spinal verkjadeyfingu, ljosopsprengingu og réandi ahrifum. Morfin hefur
einnig bein ahrif & taugaflekju (nerve plexus) i parmavegg, sem veldur haeegdatregdu.

Midtaugakerfio
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 héstavidbragdi med beinum ahrifum & hostastdd i meenukylfu. Hostastillandi verkun
getur komid fram vid minni skammta en venjulega eru notadir vid verkjum.

Morfin orsakar ljésopsprengingu, jafnvel i nidamyrkri. brong ljésop er visbending um ofskdmmtun en pad
er pé ekki einhlytt (t.d. getur skadi & heilabri sem stafar af bleedingu eda bl6dpurrd einnig valdio
svipudum einkennum). Vid ofskémmtun morfins er ljosopssteering med sdrefnisskorti algengari en
lj6ésopsprenging.

Meltingarvegur og sléttir vodvar

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

Morfin eykur almennt védvaspennu i sléttum védovum, einkum i prengivodvum i meltingarvegi og
gallgdngum. Morfin getur valdid krampa i ,,sphincter of Oddi (hringv6dvi sem stjornar flaedi galls i
skeifugdrn) pannig ad prystingur i gallgdngum eykst.

Hjarta

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

Innkirtlar
Sja kafla 4.4.

Onnur lyfjafredileg ahrif

In vitro- og dyrarannséknir syna fram & mismunandi ahrif nattarulegra 6pi6ida, p. & m. morfins, &
onamiskerfid. Kliniskt mikilveegi pess er 6pekkt.

5.2  Lyfjahvorf

Morfin frasogast vel og hdmarks blodpéttni naest 1-6 klst. eftir inntoku.

Lyfjahvorf morfins eru linuleg yfir mjog breitt skammtabil. Morfin umbrotnar ad storum hluta i lifur vid
fyrstu umferd, sem hefur i for med sér minna adgengi i samanburdi vid jafngildan skammt gefinn i blazd
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eda vodva. Morfin umbrotnar lika i nyrum og parmaslimhid. Morfin umbrotnar adallega vid samtengingu
vid glakaronid, i morfin-3-glukarénid og morfin-6-glukdrénid. Badi umbrotsefnin skiljast Gt um nyru.
par sem lyfjahvorf og porf & verkjadeyfandi ahrifum morfins eru mjdg einstaklingsbundin, skal stilla
dagskammta fyrir hvern sjakling til pess ad fa vidunandi verkjadeyfingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun & erfdaefni

Tilkynnt hefur verid um minnkada frjosemi 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
sadvisum og eitlafrumum musa. Rannsoknir & verkunarhatti i masum gefa til kynna ad
litningaskemmandi ahrif morfins in vivo tengist auknu magni sykurstera sem morfin framkallar hja
muasum. Aftur & moti er lika ad finna i heimildum nidurstddur Ur in vitro rannséknum sem syna ad morfin
framkallar hvorki litningafravik i hvitum blédkornum manna né yfirfaerslur eda banveenar stokkbreytingar
i bananaflugum (Drosophila).

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

Eiturverkun & &exlun

Rannsdkn & kvenkynsrottum sem fengu morfin i kvidarhol (i.p.) i eftirfarandi skdmmtum; allt ad

15 mg/kg/dag fyrir porun, allt ad 30 mg/kg/dag & medgongu og allt ad 40 mg/kg/dag eftir feedingu, syndi
minnkada frjosemi hja rottunum, fjélgun andvana faedinga, vaxtarskerdingu hja afkveemum,
frahvarfseinkenni og balingu & saedisframleidslu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

5mg:

Toflukjarni:

Hydroxyetylsellulésa, setosterylalkéhol, vatnsfrir laktosi, talkim, magnesiumsterat.

Filmuhuo:

Opadry OY-8850 greent: Hypromelldsa, titantvioxid (E171), makrogol 400, gult jarnoxid (E172), svart
jarnoxio (E172).

10 mg:

Toflukjarni:

Hydroxyetylselluldsa, setosterylalkéhdl, vatnsfrir laktdsi, talkim, magnesiumsterat.
Filmuhuo:

Opadry Y-1-7000 hvitt: Hypromelldsa, titantvioxio (E171), makrdgol 400.

30 mg:

Toflukjarni:

Hydroxyetylsellul6sa, setdsterylalkéhol, talkim, vatnsfrir laktési, magnesiumsterat.

Filmuhuo:

Opadry OY-L-22926 gult: Lakt6saeinhydrat, hypromellésa, titantvioxid (E171), makrégdl 400, gult
jarnoxio (E172).

60 mg:
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Toflukjarni:

Hydroxyetylselluldsa, setosterylalkéhdl, talkim, vatnsfrir laktosi, magnesiumsterat.

Filmuhdad:

Opadry OY-L-34940 ljosrautt: Laktdsaeinhydrat, hypromelldsa, titantvioxid (E171), makrégol 4000, gult
jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172) og svart jarnoxio (E172).

100 mg:

Toflukjarni:

Hydroxyetylselluldsa, setosterylalkéhol, talkim, magnesiumsterat.
Filmuhda:

Opadry OY-L-36516 brant: Laktdsaeinhydrat, hypromellosa, titantvioxid (E171), makrdgol 4000, gult
jarnoxio (E172), rautt jarnoxio (E172) og svart jarnoxio (E172).
200 mg:

Toflukjarni:

Hydroxyetylselluldsa, setosterylalkéhol, talkim, magnesiumsterat.
Filmuhda:

Opadry 06B21168: Hypromellosa, titantvioxid (E171), makrogdl 400, brilliantblatt FCF (E133), kélingult
(E104).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3aér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar.

5 mg: 100 stk.

10, 30, 60 og 100 mg: 25 og 100 stk.
200 mg: 90 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um férgun og 6nnur medhondlun

Engar sérstakar leidbeiningar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbaek
Danmork.
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8. MARKABSLEYFISNUMER

5mg:  MTnr 930012 (IS).
10 mg: MTnr 839001 (IS).
30mg: MTnr 833071 (IS).
60 mg:  MTnr 930290 (IS).
100 mg: MTnr 843416 (1S).
200 mg: MTnr 920094 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 6. september 1984.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. juli 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

15. jandar 2025.
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