Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

MSI 20 mg Mundipharma
Injektionslésung

Morphinsulfat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist MSI 20 mg Mundipharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma beachten?
Wie ist MSI 20 mg Mundipharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist MSI 20 mg Mundipharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouprLNE

1. Was ist MSI 20 mg Mundipharma und woftr wird es angewendet?

MSI 20 mg Mundipharma ist ein stark wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.
MSI 20 mg Mundipharma wird angewendet bei starken und starksten Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma beachten?

MSI 20 mg Mundipharma darf NICHT angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Morphin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

) bei einem mdglichen Darmverschluss (lleus),

) bei Krankheitszustanden, bei denen eine schwere Stérung des Atemzentrums und der Atem-

funktion mit Sauerstoffmangel und/oder erniedrigtem Kohlendioxid-Partialdruck im Blut

vorliegt (Atemdepression mit Hypoxie und Hyperkapnie),

bei schweren chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen,

bei schwerem Bronchialasthma,

bei unklaren akuten schmerzhaften Bauchbeschwerden (akutes Abdomen),

bei Gerinnungsstérungen im Falle einer riickenmarksnahen Anwendung oder Infektionen im

Injektionsgebiet.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MSI 20 mg Mundipharma anwenden:

o bei Abhéngigkeit von Opioiden,

o bei Bewusstseinsstorungen unklaren Ursprungs,

o bei Krankheitszustédnden, bei denen eine Stérung des Atemzentrums und der Atemfunktion
vermieden werden muss,

o bei Unterbrechungen der Atmung wahrend des Schlafs (Schlaf-Apnoe),
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o bei schwer verandertem Herz (Cor pulmonale) infolge chronischer Uberlastung des Lungen-
kreislaufes,

) bei Kopf- oder Hirnverletzungen oder Zustdnden mit erhéhtem Hirndruck,

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

o bei vergroRerter Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) mit Restharnbildung wegen Gefahr

der Blasenruptur (Riss der Harnblase) durch Harnverhalt,

bei Harnwegsverengungen oder Koliken der Harnwege,

bei Gallenwegserkrankungen,

bei obstruktiven (mit Verengungen einhergehenden) und entziindlichen Darmerkrankungen,

bei Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom),

bei Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

bei schwerer Beeintrachtigung der Nieren- oder Leberfunktion,

bei Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose),

bei epileptischem Anfallsleiden oder erhdhter Neigung zu Krampfanfallen,

wenn Sie Medikamente einnehmen, die ddmpfend auf die Gehirnfunktion wirken (siehe Ab-

schnitt ,,Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma zusammen mit anderen Arzneimitteln),

o wenn Sie Medikamente gegen Depressionen oder Parkinsonsche Krankheit (MAO-Hemmer)
einnehmen (siehe unten und Abschnitt ,,Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®),

o bei rlickenmarksnaher (intrathekaler und epiduraler) Anwendung bei gleichzeitig bestehen-
den Vorerkrankungen des Nervensystems und bei gleichzeitiger Gabe von Glukokortikoiden
(Cortison oder cortisonahnliche Stoffe, Arzneimittel gegen Entziindungen und Abwehrreak-
tionen).

Falls Sie unter rickenmarksnaher (intrathekaler und epiduraler) Dauerbehandlung eine unerwartete
Schmerzzunahme oder Beschwerden seitens des Nervensystems bemerken, informieren Sie bitte
umgehend Ihren Arzt.

Atemdepression )
Die bedeutsamste Gefahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist eine Abflachung und Ver-

langsamung der Atmung (Atemdepression).

Schlafbezogene Atemstérungen

MSI 20 mg Mundipharma kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) ver-
ursachen oder bereits bestehende Schlafstorungen verschlimmern. Zu den Symptomen kénnen
Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafsto-
rungen oder GbermaRige Schl&frigkeit wéhrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine ande-
re Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringe-
rung der Dosis in Betracht ziehen.

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen

Bei der Behandlung mit MSI 20 mg Mundipharma wurde Uber akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) berichtet. Symptome treten iblicherweise innerhalb der ersten 10 Behandlungs-
tage auf. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von MSI 20 mg
Mundipharma oder anderen Opioiden ein schwerer Hautausschlag aufgetreten ist, die Haut sich
abgel6st hat, sich Blasen gebildet und/oder sich wunde Stellen im Mund entwickelt haben. Beenden
Sie die Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma und gehen Sie sofort zu einem Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken: Blasenbildung, gro3flachig schuppige Haut oder eiterge-
fullte Stellen zusammen mit Fieber.

Leber- und Gallenerkrankungen
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch, die maglicher-
weise in den Rucken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome sein
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kénnten, die mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des Gallengangsys-
tems in Verbindung stehen.

MAO-Hemmer
Morphin muss mit Vorsicht bei Patienten verabreicht werden, die MAO-Hemmer einnehmen oder
die innerhalb der letzten zwei Wochen MAO-Hemmer erhalten haben.

Gewdhnung, Abhédngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Morphin und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gew6hnen sich
daran, was als Toleranz bezeichnet wird).

Die wiederholte Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma kann auch zu Abh&ngigkeit, Miss-
brauch und Sucht fiihren, was zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung filhren kann. Das Risiko
flir diese Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer
steigen.

Bei einer Abhangigkeit oder Sucht haben Sie mdglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr kon-
trollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen miissen oder wie oft sie es einnehmen ms-
sen.

Das Risiko, abhéngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
eventuell ein groReres Risiko, von MSI 20 mg Mundipharma abh&ngig oder danach stichtig zu wer-
den, wenn:

- Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht®).

- Sie Raucher sind.

- Sie jemals psychische Probleme (Depression, Angststorung oder eine Personlichkeitssto-
rung) hatten oder wegen einer anderen psychischen Erkrankungen von einem Psychiater
behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder suchtig geworden sind:

- Sie missen das Arzneimittel l&nger anwenden, als von Ihrem Arzt empfohlen.

- Sie missen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

- Sie wenden dieses Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Grinden, wegen denen es
Ihnen verschrieben wurde, z. B., ,,um ruhig zu bleiben* oder ,,um zu schlafen®.

- Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, das Arzneimittels abzusetzen oder
die Anwendung des Arzneimittels zu kontrollieren.

- Wenn Sie das Arzneimittels nicht anwenden, fiihlen Sie sich unwohl und Sie fuhlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
um den fiir Sie besten Behandlungsweg zu besprechen, einschlielich der Frage, wann es am besten
ist, das Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abgesetzt werden kann (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn
Sie die Einnahme von MSI 20 mg Mundipharma abbrechen®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn wahrend der Anwendung von MSI 20 mg

Mundipharma folgende Symptome bei Ihnen auftreten:

o Bei langerfristiger Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma kann es zur Entwicklung einer
Gewohnung (Toleranz) mit der Notwendigkeit hoherer Dosen zum Erzielen des erwiinschten
analgetischen Effektes kommen. Die chronische Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma
kann zu korperlicher (physischer) Abhangigkeit fiihren, und bei abrupter Beendigung der
Therapie kann ein Entzugssyndrom auftreten. Wenn die Therapie mit Morphin nicht mehr
langer erforderlich ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis allméhlich zu reduzieren, um das
Auftreten der Symptome eines Entzugssyndroms zu vermeiden. Die haufigsten Entzugs-
symptome sind in Abschnitt 3 genannt. Wenn diese bei Ihnen auftreten, kann Ihr Arzt die
Art des Arzneimittels &ndern oder die Dauer zwischen den Dosen &ndern.

o Der Wirkstoff Morphinsulfat besitzt ahnlich wie andere stark wirksame Opioide (starke
Schmerzmittel) ein Missbrauchspotential. Die Entwicklung einer psychischen Abhdngigkeit
ist moglich. In diesem Fall kann es zum Beispiel sein, dass Sie begonnen haben, viel dariiber
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nachzudenken, wann Sie die nachste Dosis einnehmen kdnnen, selbst wenn Sie sie nicht zur
Linderung Ihrer Beschwerden bendétigen. Daher ist MSI 20 mg Mundipharma bei Patienten

mit bestehendem oder ehemaligem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch nur mit
besonderer Vorsicht anzuwenden.

) MSI 20 mg Mundipharma ist vor, wéhrend und nach Operationen nur mit Vorsicht anzuwen-
den (erhohtes Risiko fur Darmldhmungen oder Atemdampfung).

o Erhohte Schmerzempfindlichkeit trotz der Tatsache, dass Sie héhere Dosen einnehmen (Hy-
peralgesie). Ihr Arzt wird entscheiden, ob lhre Dosis gedndert oder das starke Analgetikum
(,,Schmerzmittel*) umgestellt werden muss.

o Schwiche, Erschopfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck.
Dies kdnnen Symptome einer zu geringen Produktion des Hormons Kortisol in den Neben-
nieren sein, und moéglicherweise miissen Sie ein Hormonerganzungsmittel einnehmen.

o Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen, Ausbleiben der monatlichen Regel-
blutung. Dies kann auf eine verminderte Produktion von Sexualhormonen zuriickzufuhren
sein.

Worauf muissen Sie noch achten

Verstopfung ist unter einer Morphinbehandlung ein typischer Begleiteffekt. Gerade wenn Sie vor
Beginn der Anwendung schon Probleme mit dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein
Abflhrmittel nehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Manner im zeugungsfahigen und Frauen im gebarfahigen Alter

Wegen der erbgutverdndernden Eigenschaften von Morphin sollte dieser Wirkstoff bei Ménnern im
zeugungsfahigen bzw. Frauen im gebarfahigen Alter nur dann verabreicht werden, wenn eine wirk-
same Verhiitung sichergestellt ist.

Kinder
Bei Kindern unter 1 Jahr darf MSI 20 mg Mundipharma nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, da eine erhohte Empfindlichkeit flr die beeintrdchtigende Wirkung auf die Atemfunktion
besteht.

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen ist MSI 20 mg Mundipharma besonders vorsichtig zu dosieren (siehe Ab-
schnitt: ,,Wie ist MSI 20 mg Mundipharma anzuwenden®).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren.

Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Morphin und anderen zentral d. h. auf die Gehirnfunktion damp-
fend wirkenden Arzneimitteln [wie Arzneimittel gegen Angststdrungen (Tranquilizer/Anxiolytika),
gegen Depressionen (Antidepressiva), gegen psychische Stérungen (Neuroleptika wie z. B. Phe-
nothiazine), zur Narkose (Anasthetika), gegen Schlafstérungen (Hypnotika, Sedativa wie z. B. Ben-
zodiazepine, Barbiturate), Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie und Schmer-
zen aufgrund von Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen), gegen Allergien oder Reise-
krankheit (Antihistaminika/zentral wirksame Antiemetika) oder andere stark wirksame Schmerz-
mittel (Opioide)] oder Alkohol kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Morphin fiih-
ren. Dies betrifft vor allem die Beeintrachtigung der Atemfunktion, ausgepragte Sedierung, Blut-
druckabfall oder Koma sowie unter Umstanden einen tédlichen Ausgang. Aus diesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwdgung gezogen werden, wenn andere Behandlungs-
maoglichkeiten nicht infrage kommen. Wenn Ihr Arzt dennoch MSI 20 mg Mundipharma zusammen
mit Beruhigungsmitteln verschreibt, sollte er die Dosis und Dauer der gleichzeitigen Behandlung
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beschranken. Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und
befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte auf die vorstehend genannten Anzeichen und Symptome achten zu lassen. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z. B. Psychopharmaka, Arzneimittel gegen Allergien,
Erbrechen oder Parkinsonsche Krankheit) kdnnen anticholinerge Nebenwirkungen von Opioiden
verstérken (z. B. Verstopfung, Mundtrockenheit oder Stérungen beim Wasserlassen).

MSI 20 mg Mundipharma sollte nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimitteln, die gegen
Depressionen wirken) verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemmstoffen innerhalb der letzten
14 Tage vor einer Gabe eines anderen Opioids (Pethidin) sind lebensbedrohende Wechselwirkun-
gen beobachtet worden, die das Gehirn (Zentralnervensystem) sowie Atmungs- und Kreislauffunk-
tion betrafen. Dieselben Wechselwirkungen mit MAO-Hemmern sind bei MSI 20 mg Mundiphar-
ma nicht auszuschlieRen, weshalb die gleichzeitige Anwendung von Morphin und MAO-Hemmern
oder die Gabe von Morphin innerhalb von 14 Tagen nach Absetzen von MAO-Hemmern zu ver-
meiden ist.

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

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

Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Clopidogrel,
Prasugrel, Ticagrelor) kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Morphin verzdgert und vermindert
sein.

Bei riickenmarksnaher (epiduraler und intrathekaler) Anwendung sollte - aufier zur Behandlung von
Schmerzspitzen - eine gleichzeitige Anwendung von anderen stark wirksamen Schmerzmitteln
(Opioiden) vermieden werden.

Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Wahrend der Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma dirfen Sie keinen Alkohol trinken, da
Alkohol die ddmpfende Wirkung von MSI 20 mg Mundipharma deutlich verstarken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da aus Tierstudien Hinweise auf Schadigungen der Nachkommen Morphin-behandelter Miitter
vorliegen, durfen Sie MSI 20 mg Mundipharma in der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei
denn, dass Ihr behandelnder Arzt dies fur zwingend notwendig erachtet und den Nutzen fir Sie
deutlich héher einschétzt als das Risiko fir das Kind. Wegen der erbgutverandernden Eigenschaften
von Morphin sollte dieser Wirkstoff Mannern und Frauen im zeugungs- und gebarfahigen Alter nur
dann verabreicht werden, wenn eine wirksame Verhiitung sichergestellt ist.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Morphin erhalten haben, sollte bei Ihrem Neugeborenen
auf Anzeichen einer nicht ausreichenden, d. h. deutlich abgeflachten und verlangsamten Atmung
(Atemdepression) oder eines Entzugssyndroms geachtet werden. Derartige Entzugserscheinungen
konnen sich in Symptomen wie z. B. hochfrequentes Schreien, Reizbarkeit und Unruhe, Muskelzit-
tern, Probleme beim Stillen und Schwitzen duf3ern. Diese Symptome sollten durch einen Arzt be-
handelt werden.

Morphin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann beim S&ugling wirksame Konzentratio-
nen erreichen. Vom Stillen wird daher abgeraten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

MSI 20 mg Mundipharma kann die Aufmerksamkeit und das Reaktionsvermégen beeintréchtigen.
Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug und gezielt
reagieren.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Voraussetzungen Sie z. B. Autofahren (siehe
unten) kénnen.
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Eine verstarkte Beeintrachtigung ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Pré-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol oder der Einnahme von Beruhigungsmitteln
zu erwarten. Fahren Sie dann nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elekiri-
schen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie dann nicht ohne sicheren Halt!

MSI 20 mg Mundipharma enthélt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu ,,natri-
umfrei*.

3. Wie ist MSI 20 mg Mundipharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaRig wahrend der Behandlung mit Ihnen be-
sprechen, was Sie von der Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma erwarten kénnen, wann und
wie lange Sie es anwenden mussen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das
Arzneimittel absetzen miissen (siehe auch ,,Wenn Sie die Einnahme von MSI 20 mg Mundipharma
abbrechen® in diesem Abschnitt).

Dosierung
Die Dosierung von MSI 20 mg Mundipharma muss der Starke der Schmerzen und der
individuellen Empfindlichkeit des Patienten angepasst werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis:
Der empfohlene Bereich der Einzeldosen fiir Erwachsene und Kinder ist als Anhalt fur die indivi-
duell vorzunehmende Dosierung zu verstehen.

Subkutan
Erwachsene
10 — 30 mg Morphinsulfat.

Kinder
0,05 - 0,2 mg Morphinsulfat/kg Korpergewicht; die Einzeldosis sollte 15 mg nicht tiberschreiten.

Intravends
Nur wenn ein besonders rascher Wirkungseintritt erforderlich ist.

Erwachsene
5 — 10 mg Morphinsulfat langsam injizieren (10 mg pro Minute, ggf. Verdinnung mit isotonischer
Natriumchloridlésung).

Kinder
0,05 - 0,1 mg Morphinsulfat/kg Kérpergewicht (eine Verdiinnung mit isotonischer Natriumchlorid-
I6sung ist zu empfehlen).

Epidural
Erwachsene
2 — 3 mg Morphinsulfat (verdinnt mit 10 — 15 ml isotonischer Natriumchloridlsung).

Kinder
0,05 - 0,1 mg Morphinsulfat/kg Kérpergewicht (eine Verdiinnung mit isotonischer Natriumchlorid-
10sung ist zu empfehlen).

Intrathekal
Erwachsene
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0,1 - 0,2 mg Morphinsulfat (verdiinnt mit 1 — 4 ml isotonischer Natriumchloridlésung).

Kinder
0,002 - 0,02 mg Morphinsulfat/kg Korpergewicht (eine Verdinnung mit isotonischer Natriumchlo-
ridlésung ist zu empfehlen).

Die Einzeldosen bei subkutaner und intravendser Anwendung kénnen bei nachlassender Wirkung,
in der Regel alle 4 — 6 Stunden, wiederholt werden.

Wegen der langeren Wirkdauer bei epiduraler und inshesondere bei intrathekaler Anwendung ent-
spricht die Tagesdosis bei diesen Applikationsformen hdufig den Einzeldosisangaben.

Art der Anwendung
Zum Spritzen

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt in Abhéngigkeit von den Schmerzbeschwer-
den.

MSI 20 mg Mundipharma sollte auf keinen Fall langer als unbedingt notwendig angewendet wer-
den. Wenn entsprechend Art und Schwere der Erkrankung eine langer dauernde Schmerzbehand-
lung mit MSI 20 mg Mundipharma erforderlich erscheint, sollte eine sorgfaltige und in kurzen Ab-
standen regelmaRige Uberpriifung erfolgen (gegebenenfalls durch Einlegen von Anwendungspau-
sen siehe Abschnitt ,,Wenn Sie die Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma abbrechen®), ob und
inwieweit ein medizinisches Erfordernis weiterbesteht. Gegebenenfalls ist auf geeignetere Darrei-
chungsformen auszuweichen.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen ist der Dosierung nach einem festen Zeitplan der Vor-
Zug zu geben.

MSI 20 mg Mundipharma kann unter die Haut gespritzt sowie in eine Vene oder riickenmarksnah
eingespritzt oder langsam eingetropft werden.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei Verdacht auf verzégerte Magen-
Darm-Passage soll MSI 20 mg Mundipharma besonders vorsichtig dosiert werden.

Altere Patienten

Patienten im hoheren Lebensalter (im Regelfall ab 75 Jahren) und Patienten mit schlechtem korper-
lichen Allgemeinzustand kénnen empfindlicher auf Morphin reagieren. Daher ist darauf zu achten,

dass die Dosiseinstellung vorsichtiger erfolgt und/oder langere Dosisintervalle zu wéhlen sind. Ge-
gebenenfalls ist auf geringere Wirkstoffstarken auszuweichen.

Besondere Hinweise zur Dosiseinstellung

Grundsatzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gegeben werden und gleichzeitig die im Einzelfall
kleinste schmerzlindernd wirksame Dosis angestrebt werden.

Sollten Sie sich einer anderen zusétzlichen Schmerzbehandlung unterziehen (z. B. Operation, Ple-
xusblockade), so wird nach dem Eingriff die Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im gegebenen
Fall durch Ihren Arzt geschehen.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von MSI 20 mg Mundipharma angewendet haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie mehr MSI 20 mg Mundipharma als verordnet angewendet haben, sollten Sie sofort den
néchsten erreichbaren Arzt informieren.

Im Einzelnen kdnnen auftreten: enge Pupillen, Beeintrachtigung der Atmung bis zum Atemstill-
stand, Bewusstseinsstorungen bis zum Koma, Blutdruckabfall bis hin zum Schock, Steigerung der
Herzfrequenz, Krampfanfalle sowie Muskelschadigung bis hin zum Muskelzerfall (ggf. mit der
Folge eines Nierenversagens). Es kann eine Lungenentziindung (mdgliche Symptome: Atemnot,
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Husten und Fieber) auftreten, welche durch Einatmen von Erbrochenem oder festen Bestandteilen
ausgelost wird. Die Uberdosierung starker Opioide kann zu einem todlichen Ausgang fiihren.
Keinesfalls drfen Sie sich in Situationen begeben, die erhdhte Aufmerksamkeit erfordern, z. B.
Autofahren.

Folgende MaRnahmen bei Uberdosierung sind bis zum Eintreffen eines Arztes sinnvoll:
Wachhalten, Atembefehle geben, Atembhilfe.

Wenn Sie die Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von MSI 20 mg Mundipharma angewendet oder die
Anwendung ganz vergessen haben, so fuhrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden Schmerz-
linderung. Fiihren Sie die Anwendung in der empfohlenen Weise fort. Keinesfalls sollten Sie die
doppelte Einzeldosis anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von MSI 20 mg Mundipharma abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit MSI 20 mg Mundipharma nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie die Behandlung mit MSI 20 mg Mundipharma beenden méchten, fragen Sie lhren Arzt,
wie Sie die Dosis langsam verringern kdnnen, damit Sie Entzugserscheinungen vermeiden kénnen.
Entzugserscheinungen kénnen Korperschmerzen, Zittern, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
grippeahnliche Symptome, schneller Herzschlag und groRe Pupillen sein. Psychische Symptome
sind ein ausgepragtes Gefiihl der Unzufriedenheit, Angst und Reizbarkeit.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Morphin zeigt vielféltige psychische Nebenwirkungen, die hinsichtlich Starke und Art individuell
unterschiedlich (je nach Persénlichkeit und Behandlungsdauer) in Erscheinung treten kénnen. Der-
artige Nebenwirkungen sind in der nachfolgenden Aufstellung aufgefiihrt.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MalRnahmen, wenn
Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten bedeutsamen Nebenwirkungen betroffen sind, rufen
Sie sofort einen Arzt.

Eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) ist die bedeutsamste Gefahrdung
einer Opioidiberdosierung und tritt am ehesten bei édlteren oder geschwachten Patienten auf.

Schwere allergische Allgemeinreaktionen wie plétzlich auftretende Atemprobleme, Schwellung der
Haut, Schwindel und/oder Blutdruckabfall (anaphylaktische oder anaphylaktoide Reaktionen).

Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, groRflachig schuppiger Haut, eitergefillten Stellen zu-
sammen mit Fieber. Dies kdnnte eine Erkrankung sein, die als akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) bezeichnet wird.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Stimmungsveranderungen, meist gehobene (euphorische) Stimmung, aber auch missmutige
Verstimmung

o Pupillenverengung
o Verstopfung (bei Dauerbehandlung)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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Erbrechen (besonders zu Beginn der Behandlung), Verdauungsstérungen

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Appetitabnahme bis zum Appetitverlust

Verénderungen der Aktiviertheit (meist verminderte Aktivitét, aber auch erhdhte Aktivit4t oder
Ubererregbarkeit), Schlaflosigkeit, Denkstérungen, Wahrnehmungsstérungen (z. B. Halluzina-
tionen), Verwirrtheitszustande

Kopfschmerzen, Schwindel, Geschmacksstorungen

Schwitzen, Quaddeln bzw. nesselartiger Hautausschlag (Urtikaria), Juckreiz

Harnverhalt

Unwohlsein, Schwachegefuhl, Midigkeit oder Erschépfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Pulsbeschleunigung, Pulsverlangsamung
o Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o Krampfe der Atemwegsmuskulatur

o Erh6éhung von Bauchspeicheldriisenenzymen

o Gallenkoliken

o Nierenkoliken

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Verminderung der Libido

o Epileptische Krampfanfélle, Muskelzittern, unwillkirliche Muskelzuckungen

o Atemnot

. Darmverschluss, Bauchschmerzen, Zahnerkrankungen, wobei jedoch ein urséchlicher Zusam-
menhang zur Morphin-Behandlung nicht hergestellt werden kann.

Syndrom der unangemessenen Freisetzung eines die Wasserausschwemmung steuernden Hor-
mons (SIADH)

Verschwommenes Sehen, Doppelsehen und Augenzittern

Erh6hung der Leberwerte

Andere Hautausschlage (z. B. Exantheme)

Muskelkrampfe, Erhéhung der Muskelspannung

Erektionsstorungen, Ausbleiben der Regelblutung

Schittelfrost, Wasseransammlung im Gewebe

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschéatzbar)

o Akute allergische Allgemeinreaktionen wie plétzlich auftretende Atemprobleme, Schwellung
der Haut und/oder Blutdruckabfall (anaphylaktische Reaktionen)

o Psychische Abhéngigkeit (siehe auch Abschnitt 2) und korperliche Abhéngigkeit mit Entzugs-
symptomen (Symptome siehe Abschnitt 3)

) Benommenheit, Sedierung (dosisabhéngig), Ohnmacht, Missempfindungen, erhdhte Schmerz-

empfindlichkeit (Hyperalgesie - siehe auch Abschnitt 2)

Drehschwindel

Herzklopfen, Herzversagen

Hitzegefuhl

verminderter Hustenreiz, Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression — eine

dosisabhangige Nebenwirkung); Wasseransammlungen in der Lunge (nach rascher Dosissteige-

rung), Schlafapnoe (Atemaussetzer wéahrend des Schlafs)

o Ubelkeit, Mundtrockenheit (beides dosisabhangig)

o Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, groRflachig schuppiger Haut, eitergeftillten Stellen
zusammen mit Fieber. Dies kdnnte eine Erkrankung sein, die als akute generalisierte exanthe-
matische Pustulose (AGEP) bezeichnet wird.
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o Symptome im Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und
des Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die méglicherweise in den Ri-
cken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

o Toleranzentwicklung

o Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mutter in der Schwangerschaft MSI 20 mg
Mundipharma angewendet hat (siehe Abschnitt 2).

Bei riickenmarksnaher Morphingabe (epidural oder intrathekal tber einen Katheter) kdnnen
ebenfalls folgende Nebenwirkungen auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Wiederaufleben einer Herpes-Infektion im Mundbereich (z. B. Herpes im Bereich der Lip-
pen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Schwerwiegende neurologische Symptome wie Ld&hmungserscheinungen der Beine (mdgli-
ches Frihzeichen: Taubheitsgefiihl), die z. B. auf eine Gewebereaktion im Bereich der Ka-
theterspitze zurtickgehen kénnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
o Verspatete Atemhemmung (bis zu 24 Stunden)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist MSI 20 mg Mundipharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar
bis* oder ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern. Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Angebrochene Ampullen und verdinnte Ldsungen nicht weiterverwenden.
Lichtdichte Pumpen verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was MSI 20 mg Mundipharma enthalt
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http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

- Der Wirkstoff ist Morphinsulfat (Ph. Eur.).
1 Ampulle zu 1 ml Injektionslésung enthdlt 20 mg Morphinsulfat (Ph. Eur.) entsprechend 15 mg Mor-
phin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie MSI 20 mg Mundipharma aussieht und Inhalt der Packung
MSI 20 mg Mundipharma ist eine klare farblose bis leicht gelbliche Ldsung.
MSI 20 mg Mundipharma ist in Packungen mit 10 Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Mundipharma GmbH
De-Saint-Exupéry-StralRe 10
60549 Frankfurt am Main
Telefon: (0 69) 506029-000
Telefax: (0 69) 506029-201

Hersteller
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im Méarz 2024.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Es wurden physikalisch-chemische Unvereinbarkeiten (Féllungsbildung) zwischen Lésungen mit
Morphinsulfat und 5-Fluorouracil nachgewiesen.

Seite 12 von 12



