Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Molnex 10 mg/ml inje ktioneste, liuos
Molnex 20 mg/ml inje ktioneste, liuos

morfinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

— Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Molnex on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Molnex-valmistetta
Miten Molnex-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Molnex-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Molnex on ja mihin siti kiyte tiéin

Molnex-valmisteen sisdltimé vaikuttava aine on morfinihydrokloridi (jaliempadnd morfiini).
Morfiini on voimakas kipulddke, joka kuuluu opiaattien lddkeryhmaan.

Tatd lddkettd kiytetddn vaikean ja hyvin vaikean kivun hoitoon silloin, kun muilla kipulddkkeilld ei
saavuteta riittdvda vaikutusta.

Tata ladkettd kdytetddn aikuisille ja lapsille.

Morfiinihydrokloridi, jota Molnex siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan M olnex-valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Molne x-valmis tetta

- jos olet allerginen morfiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
— jos sinulla on suolitukos (ileus)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia (hengityslama)

— jos sinulla on vaikea pitkdaikainen ahtauttava hengitystiesairaus (esim. astma)

— jos keuhkoputkissasi on likaa keuhkoputkieritteitd

— jos sinulla on &killistd vatsakipua, jonka syyta ei tiedetd

- jos sinulla on akuutti maksasairaus

- jos sinulla on akuutti pddvamma ja kohonnut kallonsisdinen paine

- jos sinulla on epilepsia, jota eiole saaturiittdvasti hallintaan.

Varoitukset ja varotoimet
Jos jokin seuraavista koskee sinua, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Molnex-valmistetta, silli hoidossasi on noudatettava erityistd



varovaisuutta:

- olet riippuvainen opioideista

- sinulla on joskus ollut lidke- tai alkoholiriippuvuus (ks. kohta Toleranssi, rippuvuus ja
addiktio)

- tajunnantasosi on heikentynyt

- sinulla on sairaus, jossa hengitystoiminnan heikentymistd on valtettava

— sinulla on keuhkoperdinen sydénsairaus (keuhkosydénsairaus)

- kallonsisdinen paineesi on kohonnut

- sinulla on matala verenpaine ja sithen littyvd alhainen veren tilavuus

— eturauhasesion suurentunut ja sinulla on virtsaamisvaikeuksia (virtsaummesta johtuva
virtsarakon repeytymisen riski)

— sinulla on virtsatievaivoja (virtsaputken kurouma tai virtsakivikipuk ohtaus)

- sinulla on sappivaivoja

- sinulla on ahtauttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

— sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

- sinulla on haimatulehdus

— sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

- sinulla on epilepsiakohtauksia tai lisddntynyt taipumus saada kouristuskohtauksia

- sinulla on lisimunuaisten vajaatoiminta (Addisonin tauti)

- sinulla on hermostosairaus tai saat hoitoa glukokortikoideilla (kortisonilla tai
kortisoninkaltaisilla ldakkeilld, tulehdusta vaimentavia ladkkeitd), silld tatd ladkettd on silloin
kéytettdva erityisen varoen, jos sitd pistetddn selkiytimen lihelle (epiduraalitilaan tai
selkdydinnesteeseen).

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla esiintyy mitd tahansa

seuraavista oireista, kun saat hoitoa tilld ladkkeelld:

- Lisdéntynyt kipuherkkyys siitd huolimatta, etti kdytit suurempia annoksia kipulddkettd. Ladkari
paattid, tiytyyko annostasi muuttaa vai tdytyyko vahva kipulddkkeesi vaihtaa toiseen (ks.
kohta 4).

— Heikotus, vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai matala verenpaine. Nama
voivat olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat lian vdhén kortisoli-nimistd hormonia, ja
voi olla, ettd tarvitset hormonikorvaushoitoa.

- Seksuaalinen haluttomuus, impotenssi, kuukautisten poisjidminen. Namaé voivat johtua
sukupuolihormonien tuotannon védhentymisesta.

- Sinulle on kehittyméssé riippuvuus tdstd lddkkeestd sitd kdyttdessasi (ks. kohta Toleranssi,
riippuvuus ja addiktio).

- Vieroitusoireet. Yleisimmét vieroitusoireet on mainittu kohdassa 3. Jos niitéd esiintyy, ladkéri
saattaa muuttaa ladkkeen tyyppid tai annosten vilistd aikaa.

Jos saat pitkdaikaista selkdrangan alueelle annettavaa hoitoa, kerro heti laékarille, jos kipusi pahenee
odottamatta tai sinulla esiintyy hermosto-oireita.

Molnex-valmistetta on kdytettdva varoen ennen leikkauksia, niiden aikana ja niiden jilkeen
(lisddntyneen suolilaman tai hengityslaman riskin vuoksi).

Jos sinulla on lisimunuaisten vajaatoiminta (esim. Addisonin tauti), ld&kéri seuraa veresi
hormonipitoisuuksia ja méirda sinulle tarvittaessa asianmukaisen lddkityksen (kortikoideja).

Akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) on raportoitu Molnex-hoidon
yhteydessa. Oireet ilmenevit yleensd kymmenen ensimmaisen hoitopédivin aikana. Kerro ldékérille,
jos olet joskus kérsinyt vaikeasta ihottumasta tai thon kuoriutumisesta, rakkuloista ja/tai suun
haavaumista otettuasi Molnex tai muita opioideja. Lopeta Molnex kaytto ja hakeudu ladkériin
valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa seuraavista oireista: rakkuloiden muodostuminen, ihon laaja-
alainen hilseily, mérkivit ndppyldt yhdessi kuumeen kanssa.

Ummetus on tyypillinen morfiinihoidon haittavaikutus. Ulostuslidkkeen ottaminen on tarpeen hoidon
alusta lihtien, varsinkin jos sinulla on ollut ulostamisvaikeuksia jo ennen hoidon alkamista.



Ota yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa séteilld selkéén,
pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silli ndmé voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitti) ja
sappiticongelmien oireita.

Morfiinia on annettava erityisen varoen ifkkéille potilaille (ks. kohta 3).

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisdltdd morfinia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kdytto voi heikentdd ladkkeen
tehoa (elimisto tottuu ladkkeeseen. Tallaista tottumista kutsutaan toleranssiksi). Molnex toistuva
kayttd voi johtaa my0s riippuvuuteen, vadrinkdyttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa
hengenvaaralliseen yliannostukseen. Suurempi annos ja hoidon pidempi kesto voivat lisdtd ndiden
haittavaikutusten riskid.

Riippuvuudessa tai addiktiossa voi tuntua siltd, ettet endi hallitse, miten paljon tai miten usein lddkettad
on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri thmisilld erilainen. Voit olla suuremmassa

riskissé tulla riippuvaiseksi Molnex tai addiktoitua sille seuraavissa tapauksissa:

- Olet tai joku perheenjisenesi on joskus vddrinkdyttdnyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita
tai ollut niistd riippuvainen (”addiktio”).

— Tupakoit.

— Sinulla on joskus ollut miclialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushiirid) taiolet saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen
sairauteen.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Molnex kédyton aikana, sinulle on saattanut kehittyé

riippuvuus tai addiktio:

— Tarvitset ladkettd pidempdén kuin lddkari on suositellut.

- Tarvitset suositeltua suuremman annoksen

— Kaytdt ladkettd muuhun kuin méaréttyyn tarkoitukseen, esimerkiksi rauhoittumisen tai
nukkumisen tukena.

- Olet toistuvasti yrittdnyt lopettaa lddkkeen kédyton tai sddnnelld sen kdyttod sind onnistumatta.

- Kun lopetat ladkkeen kdyton, tunnet olosi huonoksi ja voit paremmin, kun otat taas lddkettd
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin ndistd merkeisti, kerro asiasta lidkarille, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti (ks. kohta 3:
Jos lopetat Molnex-valmisteen kdyton). Krooniseen kipuun hoitoa saavilla potilailla psyykkisen
riippuvuuden riski on huomattavasti pienempi tai sen arvioinnissa on huomioitava myds muut
mahdolliset tekijit, jos valmistetta kdytetdén tarkoitetulla tavalla.

Unenaikaiset hengityshéiriot

Molnex voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia hengityskatkoksia)
sekd unenaikaista hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus). Oireita voivat olla unenaikaiset
hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai piivisin esiintyvé
voimakas uneliaisuus. Jos sind taijoku toinen henkild havaitsee néitd oireita, ota yhteyttd lddkarin.
Ladkarivoi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset
Alle 1 vuoden ikdisten lasten hoidossa on noudatettava erityistd varovaisuutta hengitykseen
kohdistuvien haittavaikutusten suuremman riskin vuoksi.

Muut liifike valmisteet ja Molnex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Tama on erityisen tirkedé, jos kéytit:



- muita voimakkaita kipulddkkeitd (opioideja)

— ahdistusta lievittdvid ladkkeitd (rauhoittavia ladkkeitd)

- masennuslidkkeitd (mukaan lukien MAO-estijid) Morfinia ei pidd kdyttdd samanaikaisesti
MAO-estdjien kanssa eikd MAO-estdjien kiyton lopettamisen jilkeisten 14 péivin aikana.

— psykoosilddkkeitd

- gabapentiini tai pregabaliini, jota kiytetddn epilepsian ja hermoperéisistd ongelmista johtuvan
kivun hoitoon (neuropaattinen kipu)

- unilidkkeitd

- allergialadkkeitd

— matkapahoinvointilddkkeitd

— Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeita

— seuraavia kipulddkkeitd: buprenorfiinia, nalbufiinia tai pentatsosiinia

- tuberkuloosilidke rifampisiinia

— lihaksia rentouttavia lddkkeitd (lihasrelaksantteja)

- nukutuslddkkeitd (jos sinulle on dskettdin tehty leikkaus)

- verenohennuslidkkeitd (antikoagulantteja), silld jotkin niistd (esim. klopidogreeli, prasugreeli ja
tikagrelori) saattavat vaikuttaa viiveelld tai tavallista heikommin, kun niitd kdytetdan
samanaikaisesti morfiinin kanssa.

Molnex:n ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien lddkkeiden,
samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid ja
voi olla hengenvaarallista. Tdmén vuoksi ndiden lidkkeiden samanaikaista kdyttoa tulee harkita vain,
kun muita hoitovaihtoehtoja eiole. Jos ladkari kuitenkin maarda sinulle Molnex:44 rauhoittavien
ladkkeiden kanssa, hdnen on madrittdvd mahdollisimman pieni annos, ja samanaikainen hoito saa
kestdd vain hyvin lyhyen ajan. Kerro ladkérille kaikista rauhoittavista lidkkeistd, joita kaytit, ja
noudata ladkarin annossuositusta tarkasti. Kerro ystivillesi tai sukulaisillesi edelld mainituista
merkeistd ja oireista, koska siitd voi olla hyotyd. Ota yhteyttd laédkériin, jos sinulle kehittyy niitd
oireita.

Molnex alkoholin kanssa
Ald nauti alkoholia morfinihoidon aikana, silli alkoholi voi voimistaa timén lidkkeen vaikutusta
huomattavasti.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Morfiini ldpéisee istukan. Eldinkokeissa tiineille naaraille annetun morfinin on todettu voivan
aiheuttaa haittaa jilkeldisille missé tahansa tineyden vaiheessa annettuna. Siksi titi lddkettd ei saa
kéayttdd raskauden aikana, jollei Ilddkéri pidd kdyttod tdysin valttiméttoména ja jollei hydty &idille ole
selvdsti suurempi kuin lapseen kohdistuva riski.

Jos titd ladkettd kaytetddn pitkdén raskauden aikana, on olemassa riski, ettd vastasyntyneelld lapsella
on lddkehoidon vieroitusoireita, jotka vaativat lidkarin hoitoa.

Imetys
Morfiini erittyy rintamaitoon ja saavuttaa sielld suuremman pitoisuuden kuin didin plasmassa. Siksi
tdmén ldkkeen kdyttod ei suositella imetyksen aikana.

Hedelmidllisyys
Eldinkokeiden perusteella morfiini saattaa heikentdd hedelméllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Morfiini voi heikentdd valppautta ja kykya reagoida riittivin nopeasti odottamattomiin ja dkillisiin
tilanteisiin. Al aja tai kiyti koneita, jos hoito vaikuttaa sinuun tilld tavoin. Keskustele lakirin
kanssa siitd, milloin voit turvallisesti jatkaa ajamista ja koneiden kayttoa.

Ajokyvyn ja koneidenkdyttokyvyn heikentyminen on todenndkoistd etenkin hoidon alussa, annosta



suurennettaessa, ladkettd vaihdettaessa sekd samanaikaisessa kdytdssa alkoholin tai rauhoittavien
ladkkeiden kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Molnex siséiltai natriumia

Molnex 10 mg/ml

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra liuosta. Tdméa
vastaa 0,15 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Molnex 20 mg/ml
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 2,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra liuosta.
Tama vastaa 0,12 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Molnex-valmistetta anne taan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adké4ri on miarédnnyt. Tarkista ohjeet laékériltd, jos olet epdvarma.
Ladkari keskustelee kanssasiennen hoidon aloittamista ja sddnndllisesti hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Molnex kaytoltd, milloin ja miten pitkddn sitd on kdytettdvd, milloin on otettava yhteys
ladkariin ja milloin kdyttd on lopetettava (ks. myds tdssd osiossa kohta: Jos lopetat Molnex-valmisteen
kéyton).

Laakari padttdd, kuinka paljon lddkettd tarvitset, kipusi voimakkuuden ja yksilollisen herkkyytesi
perusteella. Ladkari pyrkii madrddmadn sinulle pienimmén kipua tehokkaasti lievittivin annoksen.
Jos kipuasi hoidetaan my6s muulla tavalla (esim. leikkauksella tai hermopunospuudutuksella), ladkéri
sddtdd annostasitarpeen mukaan toimenpiteen jilkeen.

Tama ladke voidaan antaa:

o ruiskeena lihakseen tai ihon alle tai

o ruiskeena tai infuusiona (“’tiputuksena”) laskimoon tai selkdrankaan lihelle selkdydinta
(epiduraalitilaan tai selkdydinnesteeseen).

Ladkettd annetaan laskimoon vain, jos erityisen nopea vaikutuksen alkaminen on tarpeen.

Jollei ladkari maaria toisin, tavalliset annokset ovat:

Aikuiset

Lihakseen tai ihon alle: 5-20 mg enintdédn 4 tunnin valein.

Laskimoon: 5-10 mg hitaasti (10 mg/min, tarvittacssa laimennettuna 0,9-prosenttisella [9 mg/ml]
natriumkloridiliuoksella).

Epiduraalitilaan: Tavallinen aloitusannos on 2—5 mg, joka useimmiten laimennetaan 0,9-prosenttisella
(9 mg/ml) natriumkloridilinoksella. Kipua lievittdvin vaikutuksen hévittyd, yleensd 6—24 tunnin
jalkeen, voidaan tarvittaessa antaa toinen, 2—4 mgn annos.

Selkdydinnesteeseen: 0,5-1 mg (laimennettuna 1-4 millilitralla 0,9-prosenttista [9 mg/ml]
natriumkloridiliuosta tai 5—10-prosenttista [S0—100 mg/ml] glukoosiliuosta).

Lapset

Lihakseen tai ihon alle: 0,05-0,2 mg painokiloa kohden (kerta-annos ei saa ylittdd 15 mg:aa) enintdin
4 tunnin vélein.

Laskimoon: 0,05-0,1 mg painokiloa kohden hyvin hitaasti (laimentaminen 0,9-prosenttisella

[9 mg/ml] natriumkloridiliuoksella on suositeltavaa). Alle 10 vuorokauden ikdisille tdysiaikaisille
vastasyntyneille annosta saatetaan pienentia.

Epiduraalitilaan: 0,05-0,1 mg painokiloa kohden (laimentaminen 0,9-prosenttisella [9 mg/ml]
natriumkloridiliuoksella on suositeltavaa).



Selkdydinnesteeseen: 0,02 mg painokiloa kohden (laimennettuna 0,9-prosenttisella [9 mg/ml]
natriumkloridiliuoksella tai 5—10-prosenttisella [50—100 mg/ml] glukoosiliuoksella).

Likkait, heikkokuntoiset ja maks an tai munuais ten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa noudatetaan erityista
varovaisuutta.

lakkaat (vahintddn 75 vuoden ikéiset) potilaat sekd potilaat, joiden yleistila on huono, voivat olla
tavallista herkempid morfimille. Néille potilaille harkitaan siksi annoksen muuttamista ja/tai annosten
vilisen ajan pidentdmista.

Hoidon kesto

Ladkari paattdd hoidon kestosta kivun mukaan.

Tatd ladkettd ei saa koskaan kdyttda kauemmin kuin on tdysin valttdmatontd. Jos sairautesi tyyppi ja
vaikeusaste vaativat pitkdaikaista kivun hoitoa, 1dékéri arvioi lyhyin, sddnnéllisin viliajoin (esim.
keskeyttaméilld ladkkeen antamisen), onko lddkitystd tarpeen jatkaa tai annosta tarpeen muuttaa.
Mikéli mahdollista, hoidon antotapaa muutetaan myds sopivammaksi.

Kerro ladkdrille, jos lddkkeen vaikutus on mielestési lian voimakas tai liian heikko.

Jos sinulle annetaan enemmsén M olnex-valmis tetta kuin pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus saattaa aiheuttaa oksennuksen tai muun vierasaineen sisddn hengittdmisestd johtuvan
keuhkokuumeen, jonka oireita voivat olla hengenahdistus, yské ja kuume. Yliannostus saattaa myos
aiheuttaa tajuttomuuteen tai jopa kuolemaan johtavia hengitysvaikeuksia.

Jos lopetat M olnex-valmis teen kiyton

Ali lopeta hoitoa tilli Lizikkeelld, ellet ole sopinut siitd Fifikirisi kanssa. Jos haluat lopettaa hoidon
talla ladkkeelld, kysy ladkariltd, miten hitaasti annosta tulee pienentdd, jotta valttyisit vieroitusoireilta.
Vieroitusoireita voivat olla esimerkiksi kivut eri puolilla kehoa, vapina, ripuli, mahakipu,
pahoinvointi, flunssan kaltaiset oireet, nopea syke ja pupillien laajeneminen. Psyykkisid oireita ovat
esimerkiksi voimakas tyytyméttdmyyden tunne, ahdistuneisuus ja drtyneisyys.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy:
e Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta
e Vaikea ihoreaktio, jossa esiintyy rakkuloita, hilseilyd laajalla alalla, mérkivid ndppyloitd
yhdessd kuumeen kanssa. Kyseessé voiolla akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP)

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std)
e Muutokset miclialassa; yleensd mielialan kohoaminen, mutta my6s mielialan lasku
e Virtsaamisvaikeudet epiduraalitilaan annon jilkeen

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)
e Muutokset toimeliaisuudessa (yleensé toimelaisuuden vdhentyminen, mutta myds
toimeliaisuuden lisdédntyminen tai kithtymystilat), unettomuus sekd muutokset kognitiivisessa



suorituskyvyssa ja aistimuksissa (esim. ajattelukyvyn heikentyminen, havaintokyvyn
heikentyminen, aistiharhat, ajan ja paikan tajun himéartyminen)

Péénsarky, huimaus

Liiallinen hikoilu

Normaalia pienempi veren happipitoisuus (hypoksia)

Oksentelu (etenkin hoidon alussa), ruokahalun heikentyminen, ruoansulatusvaivat ja makuaistin
muutokset

Yliherkkyysreaktiot, kuten nokkosihottuma, kutina

Epitiydellinen virtsarakon tyhjentyminen

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 100:sta)

Korkea kallonsisdinen paine

Thon polttelu tai pistely (parestesia)

Alhainen tai korkea verenpaine ja syddmensykkeen nopeutuminen tai hidastuminen
Syddamentykytys

Syddmen vajaatoiminta

Hengitysvaikeudet (hengityslama)

Veren liiallinen hiilidioksidipitoisuus (hyperkapnia)

Epiduraalitilaan ja selkdydinnesteeseen annossa:

Huuliherpesinfektion uudelleen aktivoituminen

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilollda 1 000:sta)

Keuhkoputkien ékillinen supistuminen (bronkospasmi)

Haimaentsyymien erityksen lisdédntyminen tai haimatulehdus
Sappikivikipukohtaus

Munuaiskivikipukohtaus

Vieroitusoireyhtymé (oireet, ks. kohta 3: Jos lopetat Molnex-valmisteen kéyton)

Hyvm harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdella henkilolla 10 000:sta)

Antidiureettisen hormonin (virtsaneritystd ja veren natriumpitoisuutta vahentdvan hormonin)
likaerityshéirio

Riippuvuus (ks. my0s kohta 2: Varoitukset ja varotoimet), sukupuolivietin heikentyminen tai
erektiohdirict

Vapina, tahaton lihasten nykiminen, epileptiset kohtaukset (etenkin epiduraalitilaan tai
selkdydinnesteeseen annossa)

N&6n himértyminen, kahtena nikeminen (diplopia) ja hallitsemattomat silménliikkeet
Mustuaisten supistuminen (morfiinihoidon tyypillinen haittavaikutus)

Hengenahdistus

Ei-sydidnperdistd keuhkopohod on havaittu tehohoitopotilailla

Suolitukos (ileus), vatsakipu

Maksaentsyymiarvojen kohoaminen

Kasvojen punoitus

Muut ihottumat, kuten laaja-alainen ihottuma, ja raajojen dareisturvotus (jotka hdvidvét hoidon
lopettamisen jilkeen)

Lihaskouristukset, lihasjaykkyys

Viasymys, yleinen huonovointisuus, vilunvéristykset, kuukautisten poisjiédminen

Epiduraalitilaan ja selkdydinnesteeseen annossa:

Vaikeat hermosto-oireet, kuten tahdonalaisten likkeiden heikentyminen, jotka saattavat johtua
katetrin kdrjen alueelle muodostuneesta tulehduksesta (granuloomasta) (ks. myos kohta 2:
Varoitukset ja varotoimet)

Viiveelld esiintyvd hengityslama (enimmillddn 24 tunnin jdlkeen annosta)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)



Suun kuivuminen

Lisdaantynyt kipuherkkyys

Uniapnea (hengityskatkokset unen aikana)

Haimatulehdukseen (pankreatiitti) ja sappiteiden ongelmiin littyvéit oireet, kuten voimakas
yldvatsakipu, joka saattaa séteilld selkdén, pahoinvointi, oksentelu tai kuume

Psyykkiset hdiriot
Morfinilla on useita erilaisia psyykkisid haittavaikutuksia, joiden voimakkuus ja tyyppi vaihtelevat eri
yksiloiden vélilli (persoonallisuuden ja hoidon keston mukaan).

Hermosto
Morfiinilla on hengitysti lamaava ja rauhoittava vaikutus, jonka voimakkuus riippuu annoksesta.
Rauhoittava vaikutus vaihtelee lievistid visymyksestd uneliaisuuteen.

Ruoansulatuselimisto
Pahoinvointia ja suun kuivumista, jonka voimakkuus riijppuu annoksesta, voi esiintyd. Ummetus on
tyypillistd pitkdaikaisessa hoidossa.

Yleisoireet
Yleinen voimattomuus, ddrimméisissd tapauksissa pyortyminen. Morfiinin sietokyvyn kasvu on
mahdollista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Molne x-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pahvipakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Molnex siséltia
- Vaikuttava aine on morfiinihydrokloridi.

Molnex 10 mg/ml
1 ml liuosta sisdltdd 10 mg morfiinihydrokloridia, joka vastaa 7,6 mg:aa morfiinia.


http://www.fimea.fi/

Yksi 1 mln ampulli siséltdd 10 mg morfinihydrokloridia, joka vastaa 7,6 mg:aa morfiinia.

Molnex 20 mg/ml

1 ml liuosta siséltdd 20 mg morfiinihydrokloridia, joka vastaa 15,2 mg:aa morfiinia.

Yksi 1 mkn ampulli sisdltdd 20 mg morfiinihydrokloridia, joka vastaa 15,2 mg:aa morfiinia.
Yksi5 mln ampulli siséltdd 100 mg morfiinihydrokloridia, joka vastaa 76 mg:aa morfiinia.
Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 200 mg morfinihydrokloridia, joka vastaa 152 mg:aa morfinia.

— Muut aineet ovat natriumkloridi, vikeva kloorivetyhappo (pH:mn sddtoon), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, vériton tai kellertdva luos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

Virittdémét OPC (”one-point cut”)-lasiampullit.
Ampullit ovat suojakalvon sisélld. Suojakalvo on ulkopakkauksen sisalld.

Pakkauskoot:

Molnex 10 mg/ml
5tai 10 x 1 mln ampullia

Molnex 20 mg/ml

5, 10 tai 25 x 1 mln ampullia
5tai 10 x 5 mln ampullia
5tai 10 x 10 mln ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi Molnex
Saksa Molnex 10 mg/ml Injektionslosung
Molnex 20 mg/ml Injektionslosung
Ranska Molnex 10 mg/mL, solution injectable
Molnex 20 mg/mL, solution injectable
Alankomaat Molnex 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie
Ruotsi Lacedor

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2023

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaiytto- ja kisittelyohjeet
Vain kertakdyttoon.

Ladkevalmiste on tarkastettava silmdmaédrdisesti ennen antoa. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on
kirkasta eikd siind néy hiukkasia.



Ladkevalmiste voidaan laimentaa 0.9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridilinoksella tai 5—
10-prosenttisella (50—-100 mg/ml) glukoosiliuoksella.

Ennen epiduraalitilaan tai selkdydinnesteeseen antoa livos on suodatettava lasiampullin avaamisen
jalkeisen hiukkaskontaminaation varalta.

Muiden antoreittien osalta tulee noudattaa paikallisia suosituksia ja kliinisid suodatusta koskevia
ohjeita.

Annosvirheiden vilttamiseksi Molnex on laimennettava silloin, kun sitd annetaan lapsille hyvin pienid
valmisteméirid vastaavina annoksina. Potilaan painon ja annoksen mukaiset suositellut luosmaarat
laimentamisen jilkeen on annettu alla olevassa taulukossa (taulukko 1).

Annosvirheiden vilttdimiseksi Molnex on laimennettava silloin, kun sitid annetaan aikuisille potilaille
annoksina, jotka edellyttivit pienien valmisteméérien kayttod, eli 0,5—1,0 mgn annoksina
selkdydinnesteeseen. Annoksen mukaiset suositellut luosmaarit laimentamisen jilkeen on annettu alla
olevassa taulukossa (taulukko 2).

Sailiotd on ravistettava huolellisesti perusteellisen sekoittumisen varmistamiseksi, ennen kuin
asianmukainen maéra liuosta vedetdén antoruiskuun.

Ks. tdydelliset annossuositukset valmisteyhteenvedosta.

Taulukko 1: Laimentamisen jilkeiset, painon ja annoksen mukaiset liuos méirit pediatrisille

potilaille anne ttaville pienille morfiiniannoksille

Potilaan
paino (kg)

Annos painokiloa
kohden (mg/kg)

Annettava annos (mg)

Annettava laime nne tun
liuoks en mééra (ml)

TAI

Laimenna 1 ml Molnex 10 mg/ml -valmistetta 49 mi:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddrdksi tulee 50 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,2 mg/ml)

Laimenna 0,5 ml Molnex 20 mg/ml -valmistetta 49,5 mi:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddraksi tulee 50 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,2 mg/ml)

0,02 0,05 025
)s 0,05 0,125 0,63
’ 0,1 025 125

02 0,50 2,50

0,02 0,10 0,50

5 0,05 025 125
0,1 0,50 2,50

02 1,0 50

TAI

Laimenna 1 ml Molnex 10 mg/ml -valmistetta 14 ml:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismdcdrdksi tulee 15 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,67 mg/ml)

Laimenna 0,5 ml Molnex 20 mg/ml -valmistetta 14,5 ml:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddrdksi tulee 15 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,67 mg/ml)

0,02 0,20 0,30
10 0,05 0,50 0,75
0,1 1,0 1,50
0,2 2,0 3,0




0,02 0,30 045
s 0,05 0,75 1,13
0,1 1,50 225
02 3,0 4,50
0,02 0,40 0,60
0,05 1,0 1,50
20 0,1 2,0 3,0
02 40 6,0

Laimenna 1 ml Molnex 10 mg/ml -valmistetta 9 ml:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddrdksi tulee 10 ml

(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 1,0 mg/ml)

TAI

Laimenna 0,5 ml Molnex 20 mg/ml -valmistetta 9,5 mi:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddrdksi tulee 10 ml

(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 1,0 mg/ml)

0,02 0,50 0,50
’s 0,05 1,25 1,25
0,1 2,50 2,50
0,2 5,0 5,0
0,02 0,60 0,60
0,05 1,50 1,50
30 0,1 3,0 3,0
0,2 6,0 6,0

Taulukko 2: Laimentamisen jilkeiset, annoksen mukaiset linvosméirit aikuisille potilaille
annettaville pienille morfiiniannoksille

Annettava annos (mg) Annettava laime nne tun liuoksen mééra (ml)

Laimenna 1 ml Molnex 10 mg/ml -valmistetta 14 ml:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismddrdksi tulee 15 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,67 mg/mi)
TAI
Laimenna 0,5 ml Molnex 20 mg/ml -valmistetta 14,5 ml:lla laimenninta, jolloin liuoksen
kokonaismdcdrdksi tulee 15 ml
(laimennetun liuoksen lopullinen pitoisuus on 0,67 mg/ml)
1,0 1,5
0,5 0,75

Ampullin avaamisen jilkeen
Valmiste on kdytettdva heti.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 28 tunnin ajan

25 °C:ssa ja 2—8 °C:ssa, kun valmiste on laimennettu:

o 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella pitoisuuteen 0,067 mg/ml, 0,4 mg/ml tai
pitoisuuteen 1 mg/ml

o 10-prosenttisella (100 mg/ml) glukoosiliuoksella pitoisuuteen 1 mg/ml.

Mikrobiologisista syistd laimennettu valmiste on kédytettdva vilittoméasti. Jos valmistetta ei kdyteti

heti, kayttod edeltdva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivdtkd normaalisti saa ylittda

24 tuntia 2-8 °C:n lampétilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa

aseptisissa olosuhteissa.




Ampullin avaamisohjeet

1) Kéénni ampulli niin, ettd vérillinen piste nikyy. Jos ampullin yliosassa on nestetti, naputa sitd
varovasti sormella, kunnes kaikki liuos on ampullin alaosassa.

2) Avaa molempia kisid kdyttden; pidi ampullin alaosasta kiinni toisella kédelld, ja murra toisella
kédelld ampullin yldosa painaen virillisestd pisteestd poispdin (katso alla olevat kuvat).

Kéyttimiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Molnex 10 mg/ml inje ktionsvitska, losning
Molnex 20 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning

morfinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

— Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Molnex dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Molnex

Hur du ges Molnex

Eventuella biverkningar

Hur Molnex ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Molnex ir och vad det anvands for

Molnex innehéller den aktiva substansen morfinhydroklorid (hirefter kallad morfin).
Morfin &r ett starkt smértstillande medel som tillhér en grupp likemedel som kallas opiater.

Detta likemedel anvénds for att lindra svar smérta, nidr andra smértstillande likemedel inte har
tillricklig eftekt.

Detta likemedel anvinds till bide vuxna och barn.

Morfinhydroklorid som finns i Molnex kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek- eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Molnex

Duskainte ges Molnex

- om du ér allergisk mot morfin eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

— om du har tarmstopp (ileus)

- om du har andningssvérigheter (andningsdepression)

— om du har svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (t.ex. astma)

— om du har mycket slem i luftvigarna

— om du far oforklarliga akuta magsmaértor (akut buk)

— om du har akut leversjukdom

- om du har akut skallskada och forhojt tryck i skallen

- om du har okontrollerad epilepsi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Molnex eftersom sérskild
forsiktighet krdvs om:



- du &r beroende av opioider

- du en ging varit beroende av droger eller alkohol (se Tolerans, beroende och missbruk)

- du har sénkt medvetandegrad

— du har ett tillstdnd dér forsimrad andning maste undvikas

— du har lung-hjartsjukdom (s.k. cor pulmonale)

- du har okat tryck i skallen

- du har lgt blodtryck 1 samband med lag blodvolym

- du har forstorad prostata som gor det svart att kissa (risk for att bristning av urinbldsan pé grund
av kvarhallande av urinen)

— du har en urinvigssjukdom (fortrdngning i urinvdgarna eller smérta orsakad av urinvéigsstenar)

- du har en gallgdngssjukdom

- du har obstruktiv (forknippad med fortrangning) eller inflammatorisk tarmsjukdom

- du har en tumér i binjurarna (feokromocytom)

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- du har epileptiska anfall eller 6kad anfallstendens

- du har bristande funktion i binjurebarken (Addisons sjukdom)

— om likemedlet injiceras nira ryggmargen (epiduralt eller intratekalt) ska detta likemedel
anviandas med forsiktighet hos patienter med samtidiga sjukdomar i nervsystemet eller hos
patienter som far samtidig behandling med glukokortikoider (kortison eller kortisonliknande
preparat, antinflammatoriska likemedel).

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagot av foljande symtom medan du

behandlas med detta likemedel:

- Okad smirtkdnslighet trots att du tar 6kande doser (hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta
om du maste dndra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smaértstillande medel), (se
avsnitt 4).

- svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krikningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara ett
symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfor behdva ta
hormontillskott.

- forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sénkt produktion av
konshormoner.

- om du kénner att du haller pé att bli beroende av detta likemedel under tiden du anvédnder det
(se Tolerans, beroende och missbruk).

— abstinenssymtom. De vanligaste abstinenssymtomen ndmns iavsnitt 3. Om detta intraffar kan
lakaren komma att &ndra likemedelstypen eller tiderna mellan doser.

Om du far langtidsbehandling in i ryggraden, tala omedelbart om for likaren om du upplever en 6kad
smarta eller neurologiska symtom.

Molnex ska anvéndas med forsiktighet fore, under och efter kirurgi (6kad risk for tarmforlamning eller
andningssvarigheter (andningsdepression)).

Om du har nedsatt binjurebarksfunktion (Addisons sjukdom) kommer likaren att kontrollera dina
hormoner i blodet och skriva ut limpliga likemedel (kortikoider) vid behov.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
Molnex. Symtomen upptrdder vanligtvis inom de forsta tio dagarna av behandlingen. Tala om for din
lakare om du ndgon géng har fatt svara hudutslag eller hudfjéliningar, blasor och/eller munsér efter att
ha tagit Molnex eller andra opioider. Sluta omedelbart att anvinda Molnex och sk likarvard om du
drabbas av nigot av foljande symtom: blasor, utbredd hudfjillning eller varfyllda prickar tillsammans
med feber.

Forstoppning &r en vanlig biverkning av morfinbehandling. Du ska redan fran borjan ta ett laxermedel,
sdrskilt om du redan har problem med tarmrorelser innan behandlingsstarten.

Kontakta din Iikare om du upplever svar smérta i Gvre delen av buken som eventuellt stralar ut i



ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvigarna.

Morfin ska ges med sérskild forsiktighet till dldre (se avsnitt 3).

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller morfin som é&r ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nigot som kallas tolerans).
Upprepad anvindning av Molnex kan ocksé leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan dka vid hogre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kidnner att du inte lingre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behover ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan lopa storre risk for

beroende eller missbruk av Molnex om:

- Du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger (missbruk’™).

— Du ér rokare.

- Du ndgonsin har haft problem med humoéret (depression, angest eller personlighetsstdrning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska stdrningar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Molnex kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende.

- Du behéver ta likemedlet under en langre tid 4n vad likaren har ordinerat.

- Du behover ta mer én den rekommenderade dosen.

- Du anvinder likemedlet av andra skél dn de likaren ordinerat, till exempel for att ”’kénna dig
lugn” eller for att ”fa hjilp attsova”.

— Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
laikemedelsanvandningen.

- Nér du slutar att ta likemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre ndr du tar likemedlet igen
(Cutséttningssymtom”).

Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsviagen for dig, samt nér det &r limpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sitt (se
avsnitt 3: Om du slutar att anvinda Molnex). Hos patienter med kronisk smérta minskar risken for
psykologiskt beroende avsevirt eller maste bedémas pa ett differentierande sitt om produkten anviands
pa det sétt som avses.

Somnrelaterade andningsstérningar

Molnex kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom somnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (ldg syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndd, svarigheter att forbli
sovande eller Gverdriven dasighet under dagen. Om du eller nagon annan noterar dessa symtom,
kontakta din likare. En dosminskning kan &vervigas av din lidkare.

Barn
Morfin ska anvindas med sdrskild forsiktighet till barn under 1 ar eftersom det finns en 6kad risk for
andningsbiverkningar.

Andra likemedel och Molnex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anviinda
andra likemedel.

Detta ar sdrskild viktigt om du anvénder:

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- laikemedel mot angest/oro (lugnande medel)



- lakemedel mot depression (inklusive MAQO-hdmmare). Morfin och MAO-hdmmare ska inte
anvéindas samtidigt eller inom 14 dagar efter att behandling med MAO-hdmmare har upphort.

- lakemedel mot psykiska storningar (neuroleptika)

— gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi och smérta p& grund av nervproblem
(neuropatisk smérta)

- somnmedel

- lakemedel mot allergi

- lakemedel mot &ksjuka

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom

— vissa smartlindrande medel (buprenorfin, nalbufin, pentazocin)

- rifampicin (mot tuberkulos)

— muskelavslappnande medel

- bedovningsmedel (om du nyligen har genomgétt en operation)

- vissa likemedel mot blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) kan ha en foérdrojd
eller minskad effekt om de tas tillsammans med morfin.

Samtidig anvdndning av Molnex och sedativa likemedel sésom bensodiazepiner eller relaterade medel
oOkar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan vara
livshotande. Samtidig anvindning ska dirfor endast Overvidgas nir andra behandlingsalternativ saknas.
Om din likare ordinerar Molnex tillsammans med sedativa likemedel ska dock ldkaren begrinsa
dosen och tidslingden for den samtidiga behandlingen. Beritta for din likare om alla sedativa
lakemedel du tar, och f6lj noga likarens dosrekommendation. Det kan vara till hjilp att be vanner eller
slaktingar vara uppmérksamma pé de tecken och symtom som ndmns hér ovan. Kontakta likare ndr du
upplever sddana symtom.

Molnex och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med morfin eftersom alkohol kan 6ka effekten av detta likemedel
kraftigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Graviditet

Morfin passerar placentabarridren. Djurstudier har visat en risk for skador pd avkomman under hela
dréktighetstiden. Du ska darfor inte anvdnda detta likemedel under graviditet savida inte likaren anser
det absolut nddvandigt och nyttan for modern dverviger risken for barnet.

Vid langtidsanvdndning av detta likemedel under graviditet finns det en risk for att det nyfodda barnet
far lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av likare.

Amning
Morfin utsondras i brostmjolk, dir det nir hogre koncentrationer @n i moderns plasma. Detta
lakemedel rekommenderas darfor inte under amning.

Fertilitet
Djurstudier har visat att morfin kan ge nedsatt fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Morfin kan ge forsamrad uppméarksamhet och reaktionsforméga, vilket gor att du kanske inte reagerar
pé ett malmedvetet sétt eller tillrdckligt snabbt om nagot ovintat eller plotsligt intréffar. Kor inte bil
och anvind inte maskiner om du kénner att du ar paverkad. Diskutera med likare om nér du kan kora
bil och anvdnda maskiner pa ett sékert sitt igen.

En forsdmring kan sérskilt forvintas i borjan av behandlingen, efter en dosékning eller byte av
preparat samt vid interaktion med alkohol eller samtidigt intag av lugnande medel.

Du idr sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden



ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Molnex inne héller natrium

Molnex 10 mg/ml

Detta likemedel innehaller 3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml losning. Detta
motsvarar 0,15 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Molnex 20 mg/ml
Detta lakemedel innehaller 2,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml 16sning.
Detta motsvarar 0,12 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du ges Molnex

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan forvinta dig av anvindningen av Molnex, nir och hur linge du behover ta det, nér
du ska kontakta likare och nir du behover sluta med behandlingen (se 4ven Om du slutar att anvéinda
Molnex detta avsnitt).

Dosen bestdms av likaren beroende pa smartans intensitet och individuell kénslighet. Den ligsta dosen
som behovs for sméartlindring kommer att ges.

Hos patienter som ska fa ytterligare sméartbehandling (t.ex. plexusblockad vid kirurgi) justerar likaren
dosen efter ingreppet efter behov.

Likemedlet kan ges som:

o en injektion i en muskel (intramuskulért) eller under huden (subkutant) eller

o som en mjektion eller infusion 1 en ven (intravendst) eller i ryggraden néra ryggmérgen
(epiduralt eller intratekalt).

Likemedlet ges endast intravendst om en sdrskilt snabbt inséttande effekt dr nddvéndig.

Om inte annat forskrivits av likaren &r vanlig dos:

Vuxna

Intramuskuldrt eller subkutant: 5-20 mg upp till var 4:¢ timme.

Intravenost: 5-10 mg langsamt (10 mg per minut, vid behov utspétt med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning).

Epiduralt: Vanlig startdos dr 2-5 mg, oftast utspdtt i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning. Nér den
analgetiska effekten har klingat av, vanligtvis efter 6 till 24 timmar kan ytterligare en dos pa 2-4 mg
ges vid behov.

Intratekalt: 0,5-1 mg (utspitt med 1-4 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller 50-100 mg/ml
(5-10 %) glukoslosning).

Barn

Intramuskuldrt eller subkutant: 0,05-0,2 mg/kg kroppsvikt (enkeldosen ska inte Gverstiga 15 mg) upp
till var 4:¢ timme.

Intravendst: 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt mycket lingsamt (spadning med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning rekommenderas). For nyfodda barn efter fullgdngna graviditetsveckor som ar
yngre dn 10 dagar kan dosen eventuellt sdnkas.

Epiduralt: 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt (spaddning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning
rekommenderas).

Intratekalt: 0,02 mg/kg kroppsvikt (utspitt med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller

50-100 mg/ml (5-10 %) glukoslosning).

Aldre, skora patienter och patient med nedsatt lever- eller njurfunktion



Sérskild forsiktighet kommer att iakttas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Aldre patienter (75 ar och éldre) och patienter med nedsatt aliméntillstdnd kan vara kénsligare for
morfin. Dosjustering och/eller lingre doseringsintervall kommer att 6vervégas.

Behandlingstid

Liakaren faststéller behandlingstiden beroende pa smértan.

Detta likemedel ska inte anvéndas lingre 4n nddvindigt. Om, pa grund av sjukdomens natur och
allvarlighetsgrad, langvarig smirtbehandling &r nddviandig kommer likaren att regelbundet och med
korta mellanrum kontrollera (t.ex. genom att ta pauser i administreringen) om du fortfarande behover
lakemedlet och i viken dos. Om mdjligt byts behandlingen till en limpligare likemedelsform.

Prata med likaren om du tycker att likemedlets effekt ér for stark eller for svag.

Om du har fitt for stor méngd av Molnex

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Patienter som har fatt en 6verdos kan fa lunginflammation efter att ha dragit in uppkastningar eller
frimmande material i lungorna, med symtom som andfdddhet, hosta och feber. Overdosering kan
orsaka andningssvarigheter som leder till medvetsloshet eller till och med att de dor.

Om du slutar att anvinda Molnex

Avbryt inte behandlingen med detta likemedel om du inte har avtalat detta med din likare. Om du vill
avbryta behandlingen med detta likemedel, fraga likaren hur man sanker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av virk i1 kroppen, skakningar, diarré,
magsmarta, illamdende, influensaliknande symtom, snabb hjirtrytm och forstorade pupiller. I
psykologiska symtom ingér en intensiv kénsla av otillfredsstéllelse, &ngest/oro och irritabilitet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta likare omedelbart om du upplever:
o Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel

e Svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjillning eller varfyllda prickar tillsammans
med feber. Detta kan vara tecken pa akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP)

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e Humorforiandringar, mestadels upprymdhet men dven nedstdmdhet
e Svérighet att tomma urinbldsan efter epidural administrering

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Foréndringar i aktivitetsnivin (oftast ddmpning, men dven 6kad aktivitet eller upphetsning),
somnloshet och fordndringar i den kognitiva och sensoriska kapaciteten (t.ex. forsdmrad
tankeférméga, perceptionsstorningar/hallucinationer, desorientering)

Huvudvirk, yrsel

Kraftig svettning

Hypoxi (lag syreniva i dina vdvnader)

Kréikning (sérskilt i borjan av behandlingen), aptitloshet, matsméltningsbesvér och
smakforandringar

e Overkinslighetsreaktioner sdsom nisselutslag, klada



Forsamrad blastomning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Hogt tryck 1 skallen

Svidande eller stickande kénsla (parestesi)

Lagt eller hogt blodtryck och 6kad eller minskad hjartfrekvens
Hjartklappning

Hjértsvikt

Andningssvérigheter (andningsdepression)

For mycket koldioxid i blodet (hyperkapni)

Med epidural och intratekal administrering:

Reaktivering av herpes labialis-infektioner

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Bronkospasm

Forhojda bukspottkortelenzymer eller inflammation 1 bukspottkorten
Gallstensanfall

Njurstensanfall

Abstinenssyndrom (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att anvinda Molnex)

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

SIADH, ett syndrom med 6kad utsondring av hormonet ADH (vilket gor att méngden vatten i
kroppen dkar vilket isin tur sdnker salthalten i blodet)

Beroende (se dven Varningar och forsiktighet), minskad sexualdrift eller impotens

Darrningar, ofrivilliga muskelspasmer, epileptiska anfall (sérskilt med epidural och intratekal
administrering)

Dimsyn, dubbelsyn och okontrollerade dgonrorelser

Pupillsammandragning (vanlig biverkning)

Andfaddhet

Lungddem som inte &r orsakad av dkat tryck i hjartat har observerats hos intensivvardspatienter
Tarmobstruktion (ileus), magsméirta

Forhojda leverviarden

Ansiktsrodnad

Andra hudutslag, t.ex. generaliserat utslag och perifert dem (som forsvinner nir man slutar ta
lakemedlet)

Muskelspasmer, muskelstelhet

Trotthet, sjukdomskénsla, frossa, utebliven menstruation

Med epidural och intratekal administrering:

Allvarliga neurologiska symtom, t.ex. muskelsvaghet, som kan vara orsakade av granulom (sméa
omraden med inflammerad vdvnad) som bildats runt kateterspetsen (se d&ven Varningar och
forsiktighet)

Fordrojd andningsdepression (upp till 24 timmar)

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Muntorrhet
Okad smirtkiinslighet
Sémnapné (andningsuppehall under somnen)

Symtom forknippade med inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) och gallvigarna, t.ex.
svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamdende, krékningar eller
feber

Psykiatriska sjukdomar



Morfin kan ge enrad olika psykiska biverkningar som varierar individuellt med avseende pa intensitet
och typ (beror pa personligheten och behandlingstiden).

Centrala och perifera nervsystemet
Morfin orsakar andningsdepression och sedering av varierande grad beroende pa vilkken dos som ges,
fran [itt trotthet till dasighet.

Magtarmkanalen
Beroende pé dos kan illamaende och muntorrhet forekomma. Forstoppning &r en typisk biverkning vid
langtidsbehandling.

Allmédnna symtom
Allmén svaghet, i extrema fall synkope. Patienter kan utveckla tolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Molnex ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen dr morfinhydroklorid.

Molnex 10 mg/ml
1 ml I6sning innehéller 10 mg morfinhydroklorid motsvarande 7,6 mg morfin.
Varje | ml ampull innehédller 10 mg morfinhydroklorid motsvarande 7,6 mg morfin.

Molnex 20 mg/ml

1 ml I6sning innehéller 20 mg morfinhydroklorid motsvarande 15,2 mg morfin.

Varje 1 ml ampull innehéller 20 mg morfinhydroklorid motsvarande 15,2 mg morfin.
Varje 5 ml ampull innehaller 100 mg morfinhydroklorid motsvarande 76 mg morfin.
Varje 10 ml ampull innehdller 200 mg morfinhydroklorid motsvarande 152 mg morfin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for


http://www.fimea.fi/

injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos eller gulaktig 16sning fria fran synliga partiklar.

Farglosa glasampuller med en brytpunkt.
Ampuller ér forpackade i ett inligg. Inligg ar forpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar:

Molnex 10 mg/ml
5 eller 10 ampuller a 1 ml

Molnex 20 mg/ml

5, 10 eller 25 ampuller a 1 ml
S5eller 10 ampuller a 5 ml

5 eller 10 ampuller a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Finland Molnex

Tyskland Molnex 10 mg/ml Injektionslosung
Molnex 20 mg/ml Injektionslosung

Frankrike Molnex 10 mg/mL, solution injectable

Molnex 20 mg/mL, solution injectable
Nederlinderna ~ Molnex 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie
Sverige Lacedor

Denna bipacksedel éindrades senast 12.12.2023

<

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning och évrig hantering
Endast for engangsbruk.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anviandning. Endast klara 16sningar fria fran partiklar ska
anvindas.

Kan spiadas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller 50-100 mg/ml (5-10 %) glukoslésning.

Fore epidural och intratekal injektion ska Idsningen filtreras for att forhindra partikelkontaminering
efter glasampullens Sppnande.

For andra administreringsvigar bor lokala rekommendationer och kliniska riktlinjer for filtrering
foljas.



Innan doser som motsvarar mycket smé volymer administreras till barn ska Molnex spéadas for att
undvika doseringsfel. Rekommenderade volymer efter spddning enligt patientvikt och avsedd dos
anges i nedanstaende tabell (tabell 1).

Fore administrering av doser som motsvarar laga volymer till vuxna patienter (t.ex. 0,5 till 1,0 mg
givet intratekalt ska Molnex spidas for att undvika doseringsfel. Rekommenderade volymer efter
spadning enligt avsedd dos anges i nedanstaende tabell (tabell 2).

Behallaren ska skakas vl for att sékerstilla att innehéllet blandas ordentligt innan motsvarande volym
dras upp i sprutan.

Fullsténdiga doseringsrekommendationer finns i produktresumén.

Tabell 3 Vikt, dos och spiadningsvolymer for sma morfindoser till pediatriska patienter

Patientens Motsvarande avsedd Total dos som ska Resulterande dosvolym
vikt (kg) dos (mg/kg) administreras (mg) efter spidning (ml)

Spdd 1 ml Molnex 10 mg/mli 49 ml spddningsvitska — till en total volympad 50 ml
(slutlig koncentration pd utspddd losning 0,2 mg/ml)

ELLER

Spdd 0,5 ml Molnex 20 mg/ml i 49,5 ml spddningsvitska — till en total volympa 50 ml
(slutlig koncentration pd utspddd l6sning 0, 2 mg/ml)

0,02 0,05 025
)5 0,05 0,125 0,63
’ 0,1 025 125
02 0,50 2,50

0,02 0,10 0,50

5 0,05 025 125
0,1 0,50 2,50

02 1,0 50

Spdd I ml Molnex 10 mg/mli 14 ml spddningsvitska — till en total volympa 15 ml
(slutlig koncentration pa utspddd losning 0,67 mg/ml)

ELLER

Spdd 0,5 ml Molnex 20 mg/ml i 14,5 ml spddningsvitska — till en total volympd 15 ml
(slutlig koncentration pd utspddd losning 0,67 mg/ml)

0,02 0,20 0,30
10 0,05 0,50 0,75
0,1 1,0 1,50
0,2 2,0 3,0
0,02 0,30 045
15 0,05 0,75 1,13
0,1 1,50 2,25
0,2 3,0 4,50
0,02 0,40 0,60
0,05 1,0 1,50
20 0,1 2,0 3,0
0,2 4,0 6,0

Spdd I ml Molnex 10 mg/mli 9 ml spdadningsvdtska — till en total volympa 10 ml
(slutlig koncentration pd utspddd l6sning 1,0 mg/ml)

ELLER

Spdd 0,5 ml Molnex 20 mg/mli 9,5 ml spddningsvitska — till en total volympd 10 ml
(slutlig koncentration pa utspddd l6sning 1,0 mg/ml)




0,02 0,50 0,50
25 0,05 1,25 1,25
0,1 2,50 2,50
0,2 5,0 5,0
0,02 0,60 0,60
0,05 1,50 1,50
30 0,1 3,0 3,0
0,2 6,0 6,0

Tabell 4 Dos och spidningsvolymer vid adminis trering av sma morfindoser till vuxna patie nter

Dos som ska adminis treras (mg) Resulterande dosvolym efter spédning (ml)

Spdd I ml Molnex 10 mg/mli 14 ml spddningsvitska — till en total volympa 15 ml
(slutlig koncentration pd utspddd losning 0,67 mg/ml)

ELLER

Spdd 0,5 ml Molnex 20 mg/mli 14,5 ml spddningsvitska — till en total volympad 15 ml
(slutlig koncentration pd utspidd l6sning 0,67 mg/ml)

1,0 1,5

0,5 0,75

Efter ampullens Oppnande
Likemedlet ska anvindas omedelbart.

Hallbarhet efter spiddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet av utspiddd I6sning har visats i 28 timmar vid 25 °C och 2 till 8 °C
efter spadning med:
o 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlésning till enkoncentration pd 0,067 mg/ml, 0,4 mg/ml eller

1 mg/ml
o 100 mg/ml (10 %) glukoslésning till en koncentration pa 1 mg/ml.
Ur mikrobiologiskt perspektiv ska det utspddda likemedlet anvindas direkt. Om den utspdadda
l6sningen inte anvénds direkt dr forvaringstider och forhallanden fore anvindning anvindarens ansvar
och ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spiddningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhédllanden.

S& hér oppnar du ampullen

1) Véand ampullen sa att den fiargade pricken &r viand uppéat. Om det finns nédgon 16sning i den 6vre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att samla all 16sning i den nedre delen av
ampullen.

2) Anvénd bada hinderna for att 6ppna; héll i den nedre delen av ampullen med en hand och anvind
den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran den fargade
punkten (se nedanstdende bilder).




Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



