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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oramorph 20 mg/ml Losung,

Tropfen zum Einnehmen, Losung
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und
Erwachsenen

Morphinsulfat (Ph. Eur.)

technisch bedingt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

Rahmen

i

sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oramorph 20 mg/ml Losung und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oramorph 20 mg/m
Losung beachten?

3. Wie ist Oramorph 20 mg/ml Losung einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Oramorph 20 mg/ml Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ORAMORPH 20 mg/ml LOSUNG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Oramorph 20 mg/ml Losung ist ein stark wirkendes Schmerz-

mittel aus der Gruppe der Opiate.

Es wird angewendet bei starken und starksten Schmerzen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ORAMORPH 20 mg/ml LOSUNG BEACHTEN?

Oramorph 20 mg/ml Lésung darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Morphin
oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei bestehendem Darmverschluss (lleus).

- bei unklaren, akuten schmerzhaften Bauchbeschwerden
(akutes Abdomen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Oramorph 20 mg/ml Lésung einnehmen bei
- Abhéngigkeit von Opioiden

- Bewusstseinsstorungen

- Krankheitszustanden, bei denen eine Stérung des Atem-
zentrums und der Atemfunktion vorliegt oder vermieden
werden muB3

- verdndertem Herz (Cor pulmonale) infolge chronischer
Uberlastung des Lungenkreislaufs

- Zust&nden mit erhdhtem Hirndruck

- niedrigem Blutdruck, verbunden mit geringer zirkulierender
Blutmenge (Hypotension bei Hypovoldmie)

- vergroBerter Vorsteherdrlse (Prostatahypertrophie) mit
Restharnbildung (Gefahr der Blasenruptur (Riss der Harn-
blase) durch Harnverhalt)

- Harnwegsverengungen oder Koliken der Harnwege

- Gallenwegserkrankungen

- obstruktiven (mit Verengungen einhergehenden) und ent-
zlindlichen Darmerkrankungen

- Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)

- Entziindung der Bauchspeicheldrlse (Pankreatitis)

- Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose)

- epileptischem Anfallsleiden oder erhéhter Neigung zu
Krampfanfallen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn wah-

rend der Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Losung folgende

Symptome bei lhnen auftreten:

- erhohte Schmerzempfindlichkeit trotz der Tatsache, dass Sie
hohere Dosen einnehmen (Hyperalgesie). Ihr Arzt wird ent-
scheiden, ob Ihre Dosis gedndert oder das starke Analgetikum
(,Schmerzmittel“) umgestellt werden muss (siehe Abschnitt 2).

- Schwache, Erschopfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen oder niedriger Blutdruck. Dies kann ein Symptom
einer zu geringen Produktion des Hormons Kortisol in den
Nebennieren sein, und mdglicherweise missen Sie ein
Hormonerganzungsmittel einnehmen.

- Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstorungen, Ausblei-
ben der monatlichen Regelblutung. Dies kann auf eine vermin-
derte Produktion von Sexualhormonen zurlickzuftihren sein.

- Wenn Sie in der Vergangenheit drogen- oder alkoholab-
hangig waren. Geben Sie ebenfalls Bescheid, wenn Sie das
Geflihl haben, dass Sie abhéngig von Oramorph 20 mg/ml
Losung werden, wahrend Sie es anwenden. In diesem Fall
kann es zum Beispiel sein, dass Sie in begonnen haben, viel
dariiber nachzudenken, wann Sie die ndchste Dosis einneh-
men konnen, selbst wenn Sie sie nicht zur Linderung der
Schmerzen bendtigen.

- Entzugssymptome oder Abhéngigkeit. Das Absetzen nach
wiederholter Anwendung oder Anwendung eines Gegen-
mittels (Opiatantagonist) kann ein typisches Entzugsbild

auslosen.Die hdufigsten Entzugssymptome sind in Ab-
schnitt 3 genannt. Wenn dies der Fall ist, kann Ihr Arzt die
Art des Arzneimittels oder die Dauer zwischen den Dosen
andern.

Bei chronischen Schmerzpatienten ist das Risiko psychischer
Abhéngigkeit bei bestimmungsgeméBer Anwendung deutlich
reduziert bzw. differenziert zu bewerten.

Oramorph 20 mg/ml Ldsung ist vor und nach Operationen
nur mit Vorsicht anzuwenden (erhohtes Risiko fur Darmlah-
mungen oder Atemdampfung).

Worauf miissen Sie noch achten?

Verstopfung ist unter einer Morphinbehandlung haufig. Ge-
rade wenn Sie vor Beginn der Einnahme schon Probleme mit
dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein Abflhr-
mittel nehmen. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Ménner im zeugungsfahigen und Frauen im gebérfahigen
Alter

Wegen der erbgutverdndernden Eigenschaften von Morphin
sollte dieser Wirkstoff bei M&nnern im zeugungsféhigen bzw.
Frauen im gebéarfahigen Alter nur dann verabreicht werden,
wenn eine wirksame Verhitung sichergestellt ist.

Kinder
Bei Kindern unter 2 Jahren darf Oramorph 20 mg/ml Losung
nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen ist Oramorph 20 mg/ml Losung beson-
ders vorsichtig zu dosieren (siehe Abschnitt 3).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Oramorph 20 mg/ml kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Lésung zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Morphin und anderen zentral,
d. h. auf die Gehirnfunktion ddmpfend wirkenden Arzneimitteln
[wie Arzneimittel gegen Angststorungen (Tranquilizer), gegen
Depressionen (Antidepressiva), gegen psychische Storungen
(Neuroleptika), zur Narkose (Andsthetika), gegen Schlafstorun-
gen (Hypnotika, Sedativa, Barbiturate), gegen Allergien oder
Reisekrankheit (Antihistaminika/Antiemetika) oder andere
stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)] oder Alkohol kann
zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Morphin, insbe-
sondere Beeintrdchtigung der Atemfunktion, fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Oramorph 20 mg/ml Lo-
sung und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
verwandten Arzneimitteln erhéht das Risiko fur Benommen-
heit, Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression) und Be-
wusstlosigkeit und kann mitunter lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann
in Erwdgung gezogen werden, wenn andere Behandlungs-
maglichkeiten nicht infrage kommen. Wenn Ihr Arzt dennoch
Oramorph 20 mg/ml Losung zusammen mit Beruhigungsmit-
teln verschreibt, sollte er die Dosis und Dauer der gleichzei-
tigen Behandlung beschrénken. Bitte informieren Sie lhren
Arzt (iber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und
befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen Ihres Arztes.
Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte auf die vor-
stehend genannten Anzeichen und Symptome zu achten zu
lassen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn derartige Symp-
tome bei Ihnen auftreten.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z. B. Psychophar-
maka, Arzneimittel gegen Allergien, Erbrechen oder Parkin-
sonsche Krankheit) kdnnen anticholinerge Nebenwirkungen
von Opioiden verstarken (z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit
oder Stérungen beim Wasserlassen).

Durch Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren) und andere den Leberstoffwechsel belastende
Arzneimittel kénnen durch Hemmung des Abbaus erhohte
Konzentrationen von Morphin im Blut auftreten.

Oramorph 20 mg/ml Losung sollte nicht gleichzeitig mit
MAO-Hemmern (Arzneimitteln, die gegen Depressionen wir-
ken) verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemmstoffen
innerhalb der letzten 14 Tage vor einer Gabe eines anderen
Opioids (Pethidin) sind lebensbedrohende Wechselwirkungen
beobachtet worden, die das Gehirn (Zentralnervensystem)
sowie Atmungs- und Kreislauffunktion betrafen. Dieselben
Wechselwirkungen mit MAO-Hemmern sind bei Oramorph
20 mg/ml Losung nicht auszuschlieBen.

Durch Morphin kann die Wirkung von muskelentspannenden
Arzneimitteln (Muskelrelaxantien) verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin (Arzneimittel
gegen Tuberkulose) kann es zu einer Abschwéchung der
Morphinwirkung kommen.

Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutge-
rinnseln (z. B. Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor) kdnnen bei
gleichzeitiger Einnahme mit Morphin verzogert und vermin-
dert sein.

Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Lésung zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Oramorph 20 mg/ml Losung dir-
fen Sie keinen Alkohol trinken, da Alkohol die ddmpfende Wir-
kung von Oramorph 20 mg/ml Losung deutlich verstérken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Da aus Tierstudien Hinweise auf Schadigungen der Nach-
kommen morphin-behandelter Miitter vorliegen, dirfen Sie

Oramorph 20 mg/ml Losung in der Schwangerschaft nicht
anwenden, es sei denn, dass Ihr behandelnder Arzt dies fur
zwingend notwendig erachtet und den Nutzen fir Sie deut-
lich hoher einschétzt als das Risiko flir das Kind. Wegen der
erbgutverdndernden Eigenschaften von Morphin sollte dieser
Wirkstoff Mannern und Frauen im zeugungs- und gebarféhi-
gen Alter nur dann verabreicht werden, wenn eine wirksame
Verhtitung sichergestellt ist.

Wird Oramorph 20 mg/ml Lésung Uber einen l&ngeren Zeit-
raum wahrend der Schwangerschaft angewendet, besteht
das Risiko, dass beim Neugeborenen Entzugssymptome (Ab-
stinenzsymptome) auftreten, die durch einen Arzt behandelt
werden sollten.

Stillzeit

Morphin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann
beim Sdugling wirksame Konzentrationen erreichen. Vom Stil-
len wird daher abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Oramorph 20 mg/ml Lésung kann die Aufmerksamkeit und
das Reaktionsvermdgen beeintrachtigen.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell genug und gezielt reagieren.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Vor-
aussetzungen Sie z. B. Autofahren konnen (siehe unten). Eine
verstdrkte Beeintrachtigung ist insbesondere bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol oder der Einnahme von Beru-
higungsmitteln zu erwarten. Fahren Sie dann nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie dann nicht ohne
sicheren Halt!

Dieses Arzneimittel enthélt Natriumbenzoat.

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Natriumbenzoat pro ml.
Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstér-
ken.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®,

3. WIE IST ORAMORPH 20 mg/ml LOSUNG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-

che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Oramorph 20 mg/ml Losung muss der
Stérke der Schmerzen und der individuellen Empfindlichkeit
des Patienten angepasst werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist der empfohlene Be-
reich der Einzel- und Tagesdosen fur Kinder und Erwachsene
geman der folgenden Tabelle auf der Grundlage einer Einzel-
gabe von 0,2 bis 0,3 mg Morphinsulfat / kg Kérpergewicht:

Alter Einzeldosis Tages-
(Kdrpergewicht) gesamtdosis
Kinder 2-6 Jahre | 0,125-0,25 ml, 0,75-1,5ml,d. h.
(12,520 kg) d. h. 2-4 Tropfen 12-24 Tropfen

QOramorph 20 mg/ml | Oramorph 20 mg/ml
Losung entspre- | Losung entsprechend
chend 2,5-5mg 15-30 mg Mor-
Morphinsulfat phinsulfat
Kinder 6-12 Jahre | 0,25:0,5ml, d. 15-3ml,d.h.
(20-40 kg) h. 4-8 Tropfen 24-48 Tropfen
Oramorph 20 mg/ | Oramorph 20 mg/
mlLGsung entspre- | ml Losung entspre-
chend 5-10 mg chend 30-60 mg
Morphinsulfat Morphinsulfat
Jugendliche 12-16 | 0,5-1 ml, d. h. 8-16 | 3-6 ml, d. h. 48-96
Jahre (40-50 kg) | Tropfen Tropfen Oramorph
Oramorph 20 mg/ | 20 mg/ml Lésung
ml Lésung entspre- | entsprechend
chend 10-20mg | 60-120 mg Mor-
Morphinsulfat phinsulfat
Jugendliche ab|0,5-3ml, d.h.8-48 | biszu 18 ml,
16 Jahren und Er-| Tropfen Oramorph | d. h. 288 Tropfen
wachsene 20 mg/ml Losung | Oramorph 20 mg/ml
entsprechend LOsung entspre-
10-60 mg Mor- chend bis zu
phinsulfat 360 mg Morphin-
sulfat

Die Einzeldosen kdnnen bei nachlassender Wir-
kung nach 4 - 6 Stunden wiederholt werden. Die
maximalen Tagesdosen sollten das 4 - 6 fache der
Einzeldosen nicht Gberschreiten.

Sind hohere Tagesdosen erforderlich, sind bei
der Anwendung andere entsprechend geeignete
Wirkstoffstarken alternativ oder in Kombination mit
Oramorph 20 mg/ml Lésung einzubeziehen.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-

Rahmen

b

technisch bedingt

stérungen sowie bei Verdacht auf verzogerte Ma-
gen-Darm-Passage soll Oramorph 20 mg/ml L6-
sung besonders vorsichtig dosiert werden.

Altere Patienten

Patienten im hoheren Lebensalter (im Regelfall ab 75 Jahren)
und Patienten mit schlechtem korperlichen Allgemeinzustand
konnen empfindlicher auf Morphin reagieren. Daher ist darauf
zu achten, dass die Dosiseinstellung vorsichtiger erfolgt und/
oder I&ngere Dosisintervalle zu wéhlen sind. Gegebenenfalls
ist auf geringere Wirkstoffstarken auszuweichen.
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Besondere Hinweise zur Dosiseinstellung

Fir eine Neueinstellung der Dosis kommen gegebenenfalls
Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur An-
wendung, eventuell auch zusatzlich zu einer bestehenden
Therapie mit Retardtabletten.

Grundsétzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben
und gleichzeitig die im Einzelfall kleinste schmerzlindernd
wirksame Dosis angestrebt werden. Sollten Sie sich einer
anderen zusétzlichen Schmerzbehandlung unterziehen (z. B.
Operation, Plexusblockade), so wird nach dem Eingriff die
Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im gegebenen Fall
durch Ihren Arzt geschehen.

Art der Anwendung

Die Tropfen werden mit ausreichend Flussigkeit eingenom-
men. Die Einnahme kann von den Mahlzeiten unabhangig
erfolgen.

Die verordnete Dosis wird unmittelbar vor der Einnahme in
Tropfen abgemessen und mit Wasser oder Fruchtsaft ver-
mischt eingenommen.

2 Tropfen = 2,5mg  Morphinsulfat

4 Tropfen = 5mg  Morphinsulfat

8 Tropfen = 10mg  Morphinsulfat

16 Tropfen = 20mg  Morphinsulfat

24 Tropfen = 30mg  Morphinsulfat
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Inr Arzt in Abhan-
gigkeit von den Schmerzbeschwerden.

Oramorph 20 mg/ml Losung sollte auf keinen Fall 1&nger als
unbedingt notwendig angewendet werden. Wenn entspre-
chend Art und Schwere der Erkrankung eine ldnger dau-
ernde Schmerzbehandlung mit Oramorph 20 mg/ml Losung
erforderlich erscheint, sollte eine sorgféltige und in kurzen
Abstanden regelmaBige Uberpriifung erfolgen (gegebenen-
falls durch Einlegen von Anwendungspausen siehe Abschnitt
,Wenn Sie die Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Losung
abbrechen®), ob und inwieweit ein medizinisches Erfordernis
weiter besteht. Gegebenenfalls ist auf geeignetere Darrei-
chungsformen auszuweichen.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen ist der Dosierung
nach einem festen Zeitplan der Vorzug zu geben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Oramorph 20 mg/ml
Losung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Oramorph 20 mg/ml
Lésung eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Oramorph 20 mg/ml Lésung als verordnet
eingenommen haben, sollten Sie sofort den néchsten erreich-
baren Arzt informieren.

Im Einzelnen kénnen auftreten: enge Pupillen, Beeintrachti-
gung der Atmung bis zum Atemstillstand, Bewusstseinssto-
rungen bis zum Koma, Blutdruckabfall bis hin zum Schock,
Steigerung der Herzfrequenz, Schwindel. Die Uberdosierung
starker Opioide kann zu einem tédlichen Ausgang flihren.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kann
eine Lungenentzindung durch Einatmen von Erbrochenem
oder Fremdkorpern auftreten; Symptome konnen Atemnot,
Husten und Fieber sein.

Keinesfalls dirfen Sie sich in Situationen begeben, die
erhohte Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.
Folgende MaBnahmen bei Uberdosierung sind bis zum
Eintreffen eines Arztes sinnvoll:

Wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Lésung
vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Oramorph
20 mg/ml Losung einnehmen oder die Einnahme ganz ver-
gessen haben, so flihrt dies zu einer mangelhaften bzw. feh-
lenden Schmerzlinderung. Fiinren Sie die Anwendung in der
empfohlenen Weise fort. Keinesfalls sollten Sie die doppelte
Einzeldosis anwenden.

Wenn Sie die Einnahme von Oramorph 20 mg/ml Lésung
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder beenden wol-
len, sollten Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt (iber die Griinde
flr die Unterbrechung und die weitere Behandlungsweise
sprechen.

Bei langerer Anwendung von Oramorph 20 mg/ml Losung
kann sich eine korperliche Abhéngigkeit entwickeln. Ein plotz-
licher Abbruch der Behandlung wird deshalb von Entzugser-
scheinungen begleitet sein. Diese kdnnen Kérperschmerzen,
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Zittern, Angst, Unzufrie-
denheit, Spannungszusténde, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbar-
keit, wiederkehrende Schlaflosigkeit, Stimmungsschwan-
kungen, Halluzinationen, Krampfanfélle, Durchfall, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, grippedhnliche Symptome, schneller
Herzschlag und groBe Pupillen sein.

Da das Risiko des Auftretens von Entzugserscheinungen bei
plotzlichem Behandlungsabbruch groBer ist, sollte die Dosie-
rung beim Absetzen der Behandlung schrittweise verringert
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wichtige Nebenwirkungen oder Symptome, auf die zu achten

und was zu tun ist, wenn Sie betroffen sind:

 Schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder Schwindel
verursacht.

Wenn Sie von diesen wichtigen Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie sich unverz(iglich an einen Arzt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: -~ weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten oder
unbekannt

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Es kann zu akuten allergischen Allge-
meinreaktionen mit Blutdruckabfall
und / oder Luftnot (anaphylaktische
Reaktionen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Morphin fuihrt dosisabhéngig zu einer Atemdadmpfung und Be-

ruhigung in unterschiedlichem Ausmag von leichter Miidigkeit

bis zur Benommenheit.

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel.

Sehr selten: Zittern (Tremor), unwillkirliches Mus-
kelzucken, epileptische Krampfanfalle.

Insbesondere bei hoher Dosierung gesteigerte Schmerzemp-

findlichkeit, die nicht auf eine weitere Dosiserhéhung von

Morphin anspricht.

Psychiatrische Erkrankungen

Morphin zeigt vielfaltig psychische Nebenwirkungen, die hin-
sichtlich Stdrke und Art individuell unterschiedlich (je nach
Personlichkeit und Behandlungsdauer) in Erscheinung treten.
Sehr haufig: Stimmungsverdnderungen, meist ge-
hobene (Euphorie), aber auch missmu-
tige Verstimmung (Dysphorie).
Verdnderungen der Aktiviertheit (meist
D&mpfung, aber auch Steigerung oder
Erregungszusténde), Schiaflosigkeit und
Stérungen im Denken und Fihlen (z. B.
Denkstorungen, Wahrnehmungsstérun-
gen/Halluzinationen, Verwirrtheit).
Abhangigkeit (siehe auch Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Oramorph 20 mg/ml Lésung ist
erforderlich®), Verminderung der Libido
oder Patenzschwéche.

Augenerkrankungen
Sehr selten:

Haufig:

Sehr selten:

Verschwommenes Sehen, Doppeltse-
hen und Augenzittern.
Pupillenverengung ist ein typischer Begleiteffekt.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Dosisabhéngig konnen Ubelkeit und Mundtrockenheit auf-
treten. Bei Dauerbehandlung ist Verstopfung ein typischer

Begleiteffekt.

Haufig: Erbrechen (besonders zu Beginn der
Behandlung), Appetitlosigkeit, Verdau-
ungsstérungen und Geschmacksveran-
derungen.

Selten: Erhohung der Pankreasenzyme bzw.
eine Entziindung der Bauchspeichel-
driise (Pankreatitis).

Sehr selten: Darmverschluss, Bauchschmerzen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Gallenkoliken.

Sehr selten: Erhohung leberspezifischer Enzyme.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Stérungen bei der Blasenentleerung.
Selten: Nierenkoliken.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Muskelkrdmpfe, Muskelstarre.

Erkrankungen der Atemwege

Selten: Krampfe der Atemwegsmuskulatur
(Bronchospasmen).
Sehr selten: Atemnot (Dyspnoe).

Bei intensivmedizinisch behandelten Patienten sind Wasser-
ansammlungen in der Lunge, die nicht auf einer Stérung der
Herzfunktion beruhten (nicht-kardiogen bedingte Lungeno-
deme), beobachtet worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Schwitzen, Uberempfindlichkeitsreakti-
onen wie Nesselsucht (Urticaria), Juck-
reiz (Pruritus).

Sehr selten: Andere Hautausschlage (Exantheme)
und Wasseransammlung im Gewebe
(periphere Odeme) - bilden sich nach
Absetzen zurtick.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Klinisch bedeutsamer Abfall als auch

Anstieg von Blutdruck und Herzfre-
quenz.
Es konnen Gesichtsrotungen, Herzklopfen, allgemeine
Schwéche bis hin zum Ohnmachtsanfall und Herzversagen
auftreten.

Allgemeine Erkrankungen
Es kann zu einer Gewéhnung und eventuell zum Nachlassen
der Wirksamkeit (Toleranzentwicklung) kommen.

Selten: Entzugserscheinungen.

Sehr selten: Schwache (Asthenie), Unwohlsein,
Schiittelfrost. Ausbleiben der Regelblu-
tung.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Es kann ein Syndrom der unange-
messenen Freisetzung eines die
Wasserausschwemmung steuernden
Hormons ausgelost werden (SIADH;
Leitsymptom: Natriummangel (Hypona-
triamie)).

Gegenmalnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, rufen Sie
den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen uner-
wiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behan-
delnden Arzt (iber die weitere Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http: //www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ORAMORPH 20 mg/ml LOSUNG AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich

auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Packmittel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nach Offnen der Flasche ist Oramorph 20 mg/ml Lésung 90
Tage haltbar.

Nicht iber 25°C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Oramorph 20 mg/ml Lésung enthélt:

Der Wirkstoff ist Morphinsulfat.

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung enthélt 20 mg
Morphinsulfat entsprechend 15 mg Morphin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Citronensdure, Natriumbenzoat, Natrium-
edetat (Ph. Eur.).

Wie Oramorph 20 mg/ml Lésung aussieht und Inhalt der
Packung
Oramorph 20 mg/ml Lésung ist eine klare, farblose Losung.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 20 ml Tropfen zum
Einnehmen, Lésung erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Juli 2023
Uiberarbeitet.

Dieses Arzneimittel ist verschreibungspflichtig entsprechend
der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung.
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