Pakendi infoleht: teave kasutajale

MXL 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid
MXL 120 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kovakapslid

Morfiinsulfaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on MXL ja milleks seda kasutatakse
MXL sisaldab morfiinsulfaati, mis on tugev valuvaigisti ning kuulub opioidide ravimrithma.

MXL’i kasutatakse tugeva valu raviks.

2. Mida on vaja teada enne MXL’i votmist

Arge votke MXL’i:

- kui olete morfiini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,
- kui teil on seisund, mille korral teie sooled on blokeeritud (iileus),

- kui teil on teadmata pohjusega dge kohuvalu (dge koht).

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga MXL.:

- kui te olete soltuv opioididest,

- kui teil on teadvushéired,

- kui teil on seisund, mille korral esinevad v&i peab viltima hingamiskeskuse ja
hingamisfunktsiooni héireid,

- kui teil on siidamehaigus, mis tuleneb kopsuvereringe kroonilisest iilekoormusest (kopssiida),

- kui teil on hingamisprobleemid, nagu nt raske bronhiaalastma v&i krooniline raske obstruktiivne
hingamisteede haigus,

- kui teil on seisund, mille korral on suurenenud ajusisene rdhk,

- kui teil on madal vererdhk, mis on seotud ringleva vere vihese mahuga (hiipovoleemiast
tingitud hiipotensioon),

- kui teil on eesnddrme suurenemine (prostata hiipertroofia) koos kusepdie tithjendamise jargse
jéadkuriiniga (risk kusepdie rebendi tekkeks (st kusepdis vdib 16hkeda) uriinipeetuse tottu),

- kui teil on kuseteede kitsenemine vdi koolik,

- kui teil on sapiteede haigus,

- kui teil on obstruktiivne (soolte kitsenemisega seotud) ja pSletikuline soolte haigus,

- kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom),

- kui teil on pankrease pdletik (pankreatiit),

- kui teil on raske neerufunktsiooni héire,



- kui teil on rasked maksaprobleemid,
- kui teil on kilpndirme alatalitlus (hiipotiireoidism),
- kui teil on epilepsia vdi suurenenud krambivalmidus.

Pikemaajaline MXL’i kasutamine vdib viia taluvuse (tolerantsi) kujunemisele ning sellest tuleneva
vajaduseni kasutada soovitava valuvaigistava toime saavutamiseks suuremaid annuseid. Pikaajaline
MXL’i kasutamine kasutamine vdib viia fiilisilise s6ltuvuse tekkeni ja jédrsk ravi 1dpetamine vdib
tekitada voorutusndhte. Kui ravi morfiiniga ei ole enam vajalik, vdib olla soovitav annuse jirk-
jérguline vdhendamine, et viltida vodrutusnihte.

Morfiinsulfaadi puhul on v&imalik kuritarvitamine nagu teiste tugevate opioidide korral. Esineb
vdimalus psiithholoogilise soltuvuse tekkeks. MXL’i peab seetottu kasutama erilise ettevaatusega
patsientidel, kellel esineb praegu vdi on esinenud minevikus alkoholi v&i ravimite kuritarvitamist.

MXL’i tuleb kasutada ettevaatusega enne ja 24 tunni jooksul pérast operatsiooni (kuna esineb risk
soole litkuvuse pidurdumiseks vdi hingamise parssimise tekkeks).

Viga harva, eriti suurte annuste korral, tekib valutundlikkuse suurenemine (hiiperalgeesia), mis ei allu
MXL’i annuse edasisele t3stmisele. Teie arst otsustab, kas annuse vidhendamine vOi muutus
(opioid)valuvaigisti ravis on sellises olukorras vajalik.

Kui teil on neerupealise koore haigus (nt Addisoni tdbi), kontrollib arst neerupealiste koore hormooni
sisaldust veres (vereplasma kortisooli kontsentratsioon) ja vajadusel maérab teile sobiva ravimi
(kortikosteroidi).

Enne ravi MXL’iga

Morfiiniravile tiilipiline korvaltoime on kohukinnisus. Te peaksite hakkama lahtistit votma juba alates
morfiiniravi algusest, eriti kui teil on enne morfiini kasutamist esinenud probleeme soole liikuvusega.
Konsulteerige oma arstiga.

Fertiilses eas mehed ja naised
Morfiinil on mutageensed omadused (mis tihendab, et see pohjustab geneetilisi muutusi) ja seetdttu
tohib seda fertiilses eas meestele ja naistele manustada ainult juhul, kui nad kasutavad tShusaid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Lapsed

Puudub piisav hulk dokumenteeritud kogemust MXL 30 mg kasutamise kohta vidhem kui 12-aastastel
lastel.

MXL 120 mg ei sobi kasutamiseks vihem kui 12-aastastel lastel, sest toimeaine sisaldus on liiga suur.
Samuti puudub piisav hulk dokumenteeritud kogemust MXL 120 mg kasutamise kohta vihem kui 12-
aastastel lastel

Eakad
Eakatele tuleb MXL’i manustada erilise ettevaatusega (vt Kuidas MXL i votta).

Tagajérjed viirkasutamisel dopingu eesmargil
MXL’i kasutamine v3ib anda dopingukontrollis positiivse tulemuse.

Muud ravimid ja MXL
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Morfiini ja KNS-pérssijate (ravimid, mis ndrgendavad ajufunktsiooni) [nagu drevushiirete ravimid
(rahustid), depressiooni ravimid (antidepressandid), vaimsete hiirete ravimid (neuroleptikumid),
tuimestuses kasutatavad ravimid (anesteetikumid), unehdirete ravis kasutatavad ravimid
(hiipnootikumid ja sedatiivsed ained, barbituraadid), gabapentiin, allergiate v6i merchaiguse ravis
kasutatavad ravimid (antihistamiinid/antiemeetikumid), teiste tugevate valuvaigistite (opioidid)]



samaaegne kasutamine vdib pohjustada morfiini kdrvaltoimete, eriti hingamist pirssiva toime
tugevnemist.

Antikolinergilise toimega ravimid (nagu psiihhoaktiivse toimega ravimid, allergiaravimid,
oksendamise vastased ravimid, Parkinsoni tdve ravimid) vdivad suurendada opioidide antikolinergilisi
kdrvaltoimeid (nagu kdhukinnisus, suukuivus, urineerimishéired).

Tsimetidiin (kasutusel maohaavandite ravis) ja teised ravimid, mis korvaltoimena mgjutavad maksas
toimuvat ainevahetust, vdivad pidurdada morfiini lagundamist ja seega tdsta morfiini kontsentratsiooni
veres.

MXL’i graanuleid ei tohi kasutada koos monoamiinoksiidaasi (MAO) inhibiitoritega (depressiooni
ravimid). Patsiendid, keda on MAO-inhibiitoritega ravitud 14 pieva jooksul enne opioidiga (petidiin)
ravi alustamist, on kogenud eluohtlikke koostoimeid, mis mdjutavad aju (kesknirvisiisteem),
hingamise ja vereringe t66d. Sarnaseid kdrvaltoimeid MAO inhibiitorite kasutamisel ei saa vilistada
ka MXL’1 kasutamisel.

Morfiin voib tugevdada lihaseid 160gastavate ravimite (lihaslodgastite) toimet.
Samaaegne rifampitsiini (tuberkuloosi ravim) kasutamine vdib morfiini toimet vihendada.

MXLi koos toidu , joogi ja alkoholiga

Kui te joote MXL’i vtmise ajal alkoholi, vdite te tunda ennast rohkem unisemalt vdi suureneb tdsiste
kdrvaltoimete (nagu pindmine hingamine koos hingamisseisaku ja teadvusekaoga) tekkerisk.
Soovitatav on MXL’i v&tmise ajal alkoholi mitte juua.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Loomkatsetest on tdendeid kahjulikust toimest morfiiniga ravitud emasloomade jarglastele. Seetdttu ei
tohi te MXL’i raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul kui teie arst peab morfiinravi tingimata
vajalikuks ja sellest saadav kasu teile on palju suurem kui risk lapsele.

Morfiinil on mutageensed omadused (mis tdhendab, et see pdhjustab geneetilisi muutusi) ja seetdttu
tohib seda fertiilses eas meestele ja naistele manustada vaid juhul, kui nad kasutavad efektiivset
rasestumisvastast vahendit.

Pérast morfiini pikaajalist kasutamist raseduse ajal on teatatud vodrutusnihtudest vastsiindinutel.

Morfiin eritub rinnapiima ja saavutab lapse jaoks toimiva kontsentratsiooni. Seetdttu ei ole rinnaga
toitmine soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
MXL v6ib muuta halvemaks tihelepanuvéimet ja reaktsiooniaega. Sel juhul ei ole te enam vdimeline
reageerima piisavalt kiiresti ja efektiivselt ootamatutele ja dkilistele siindmustele.

Konsulteerige oma arstiga, kas ja mis tingimustel te vdite nt autot juhtida.

Tugevam negatiivne toime on eriti tdendoline ravi alustamisel, annuse suurendamisel vdi iileminekul
teisele ravimile ja kombinatsioonis koos alkoholiga vdi trankvillisaatorite kasutamisega. Sellises
olukorras #rge juhtige autot ega teisi mootorsdidukeid. Arge kisitsege elektrilisi todriistu ega
masinaid. Arge tootage kdrgustes.

3. Kuidas MXL’i votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Manustamisviis



Suukaudne.
MXL’i annus peab pShinema valu tugevusel ja patsiendi individuaalsel tundlikkusel.

Ravi alustatakse tavaliselt lithitoimelise morfiiniga (tablett voi lahus), et selgitada vélja valu
kontrollimiseks vajalik annus. Seejérel viiakse patsient iile vastavale MXL’i 66pdevasele annusele.
Sdilinud valu (14biloogivalu) ravitakse lithitoimelise morfiini annustega (tableti v3i lahusega).

Manustamine sdltub valu raskusest ja patsiendi vanusest ning eelnevast analgeesia vajadusest.
Reeglina votavad tdiskasvanud iihe toimeainet prolongeeritult vabastava MXL.’i kdvakapsli 66pdevas.
Kui vajalik on suurema annuse kasutamine, ei tohi ajavahemik annuste manustamise vahel olla
véiksem kui 12 tundi.

Ravi kestus
Ravi kestuse otsustab teie arst sltuvalt teie valust.

MXL’i ei tohi kunagi kasutada kauem kui tingimata vajalik. Patsientidel, kellel haigusseisundi
iseloomu ja raskuse tdttu on vajalik pikaajaline valuravi MXL’iga, peab seda vajadust regulaarselt
lithikeste intervallide jérel hindama (vt 18ik ,,Kui te lopetate MXL’i votmise™) kas ja kui suures
ulatuses on sidilinud meditsiiniline vajadus valu kontrolliks selle ravimiga. Patsient v&ib vajada
iileviimist sobivamale ravimvormile..

Kroonilise valu ravis on eelistatud fikseeritud skeemiga manustamine.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid
Maksa- voi neeruprobleemidega vdi arvatava aeglustunud mao-soolepassaaziga patsientidel tuleb
MXL’i annust tiitrida erilise ettevaatusega.

Eakad patsiendid

Eakad patsiendid (reeglina vanemad kui 75 eluaastat) ja halvas iildseisundis patsiendid vdivad olla
morfiinile tundlikumad. Seega tuleb annuseid kohandada suurema ettevaatlikkusega ja/vdi manustada
annuseid pikema ajavahemikuga. Vib osutuda vajalikuks kasutada vdiksemaid toimeaine tugevusi.

Erijuhised annuse tiitrimisel

Annuse esmaseks kohandamiseks peab kasutama morfiini lithitoimelist ravimvormi. Annuse
kohandamiseks voib vajadusel kasutada morfiini madalama toimeaine sisaldusega ravimvorme,
voimalik, et ka kombinatsioonis koos olemasoleva ravi, morfiini toimeainet prolongeeritult vabastava
ravimvormiga.

Uldiselt tuleb kasutada viikseimat annust, mille analgeetiline toime on individuaalselt piisavalt t5hus.

Kui te saate muud tdiendavat valuravi (nt operatsioon, narvipdimiku blokaad), peab annust pirast
protseduuri tdendoliselt uuesti tiitrima. Vajadusel teeb seda teie arst.

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kapslid tuleb alla neelata tervelt, koos piisava hulga
vedelikuga. Kapsleid ei tohi nérida, peenestada ega purustada. Kapsleid vdib vétta toidukordadest
sOltumatult.

Kui teil on tunne, et MXL’i toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate MXL’i rohkem kui ette nihtud
Kui te votate MXL’i rohkem kui ette ndhtud, peate otsekohe p66rduma ldhima arsti poole.

Teil v3ib tekkida moni jargmistest siimptomitest: silma pupillide ahenemine, hingamise kahjustus kuni
hingamise peatumiseni, teadvushiire kuni koomani, verershu langus kuni Sokini, kiirenenud siidame
t60, krambid ja lihaste kahjustus kuni lihaste lagunemiseni (koos vdimaliku jargneva
neerupuudulikkusega). Tugevate opioidide iileannustamine v3ib olla surmav.



Arge osalege tegevustes, mis nduavad kdrgendatud tihelepanu, nt autojuhtimine.

Uleannustamise puhul vib arsti tulekut oodates kasu olla jargmistest toimingutest:
hoidke patsient drkvel, kdskige hingata, abistage hingamisel.

Kui te unustate MXL’i votta
Kui te votate vdiksema annuse MXLI’i kui peaks v6i kui te unustate ithe annuse vdtmata, vdib kontroll
valu iile viheneda voi kaduda.

Kui te unustasite vdtmata iiksikannuse, vdite te unustatud annuse votta, kui jairgmise annuse votmiseni
on jadnud rohkem kui 12 tundi. Seejdrel vdite podrduda tagasi fikseeritud raviskeemi juurde.

Kui jargmise regulaarse annuse vdtmiseni on vahem kui 12 tundi, vStke samuti MXL’i. Sel juhul tuleb
siiski annustamise reziimi muuta. Réddkige oma arstiga, kuidas edasi toimida.

Tavaliselt ei tohi MXL’i votta sagedamini kui iga 12 tunni jérel.
Arge votke kunagi kahekordset annust.

Kui te lIopetate MXL’i votmise

Kui te soovite ravi katkestada v6i 18petada, rddkige alati oma arstile katkestamise pShjustest ja arutage
oma edasist ravi.

MXL’i pikaajaline kasutamine vdib pShjustada fiitisilist sdltuvust. Jarsk ravi katkestamine vdib
seetOttu kaasa tuua vodrutusndhud. Nende hulgas vdivad olla peavalu, lihasvalu, drevus, pinge,
visimus, segasus, drrituvus, korduv unetus, meeleolu muutused, hallutsinatsioonid ja krambid.

Kuna risk védrutusnédhtude tekkeks on suurem ravi jarsul katkestamisel, peab annust ravi
katkestamisel vihendama jark-jargult.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimeid on hinnatud jairgmiste sagedusméirade alusel:

Viga sage: rohkem kui 1 kasutajal 10-st

Sage: 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: 1 kuni 10 kasutajal 10 000-st

Viga harv: vihem kui 1 kasutajal 10 000-st

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Olulised korvaltoimed voi nihud, millest te peate olema teadlik ning meetmed nende tekkimise
korral:
Kui teil tekib moni jargmistest olulistest kdrvaltoimetest, votke otsekohe iihendust arstiga.

Opioidi iileannustamisel on peamine oht pinnapealne ja aeglustunud hingamine (hingamise
parssimine). See tekib peamiselt eakatel voi halvas iildseisundis patsientidel.

Muud voimalikud korvaltoimed

Immuunsiisteemi héired

Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid (iilitundlikkus)

Teadmata: dgedad allergilised iildised reaktsioonid, sh jarsku tekkinud hingamisraskused, naha turse
ja/vdi vererdhu jarsk langus (anafiilaktilised reaktsioonid)




Endokriinsiisteemi hiired
Viga harv: antidiureetilise hormooni vaérsekretsiooni siindroom (SIADH)

Psiihhiaatrilised hiired

Morfiin vdib pdhjustada erinevaid vaimseid kdrvaltoimeid, mille raskus ja iseloom on patsientidel
erinev (soltudes isiksusest ja ravi kestusest).

Sage: muutused aktiivsuses (tavaliselt vihenenud aktiivsus, kuid ka suurenenud aktiivsus voi
erutusseisund), unehéired, segasusseisund

Aeg-ajalt: drritatus, eufooria, hallutsinatsioonid, tujumuutused

Teadmata: motlemishéired, ravimsdltuvus, diisfooria

Nérvisiisteemi hiired

Sage: peavalu, pearinglus, tahtmatud lihaste kokkutdmbed, unisus

Aeg-ajalt: krambid, hiipertoonia, sipelgate jooksmise tunne nahal (paresteesia), minestus
Viga harv: lihasvirin, ebaharilik valutundlikkus (allodiitinia)

Teadmata: annusest soltuv erutuse vahenemine (sedatsioon), valutundlikkuse suurenemine
(hiiperalgeesia, vt 15ik 4.4)

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: ndigemishéired
Teadmata: pupillide ahenemine (mioos)

Ko&rva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: peapooritus

Siidame héired
Aeg-ajalt: pulsi kiirenemine (tahhiikardia), pulsi aeglustumine (bradiikardia)
Teadmata: siidamepekslemine, siidamepuudulikkus

Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt: vererdhu langus, vererdhu tdus, ndo dhetus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Aeg-ajalt: kopsuturse, pinnapealne ja aeglustunud hingamine, vilisev hingamine (bronhospasm)
Viga harv: hingamisraskused (diispnoe)

Teadmata: vihenenud kéhimine (pérsitud koharefleks)

Seedetrakti héired

Viga sage: kohukinnisus (pikaajalise ravi ajal), iiveldus

Sage: oksendamine (eriti ravi algul), kdhuvalu, isutus, suukuivus

Aeg-ajalt: soolesulgus, maitsetundlikkuse muutused, seedehdired (diispepsia)

Harv. kShunédirme enstitimide aktiivsuse suurenemine, kdhuniirme pdletik

Viga harv: hammaste kahjustused, kuigi pdhjuslik seos morfiiniraviga ei ole kindel

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tous
Teadmata: sapikoolikud

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage: liighigistamine, 166ve
Aeg-ajalt: ndgesloove

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Viga harv: lihaste jdikus

Neerude ja kuseteede hiired




Aeg-ajalt: uriinipeetus
Harv: neerukoolik

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired
Teadmata: vihenenud libiido, impotentsus (erektsioonihdired), menstruaalperioodi puudumine

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: iildine ndrkus, siigelus

Aeg-ajalt: kiite, hiippeliigeste voi labajala piirkonna tursed (perifeerne turse)
Viga harv: kiilmavérinad

Teadmata: kurnatus, ravimtaluvus, ravimi drajétusiindroom

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MXL’ i sdilitada
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage MXL’i pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast Kolblik kuni.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péaevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MXL sisaldab

Toimeaine on morfiinsulfaat.

Uks MXL toimeainet prolongeeritult vabastav kapsel sisaldab 30 mg v&i 120 mg morfiinsulfaati, mis
vastab vastavalt 22,5 v&i 90,0 mg morfiinile.

Abiained on hiidrogeenitud taimedli, talk, zelatiin, poliietiileengliikool, magneesiumstearaat,
naatriumdodetsiiiilsulfaat, Sellak, must raudoksiid (E172) ja propiileengliikool.

Samuti sisaldavad kapslid jargmisi virvaineid:

30 mg kapslid: indigokarmiin (E132) ja titaandioksiid (E171).
120 mg kapslid: indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171) ja raudoksiid (E172).

Kuidas MXL viilja néeb ja pakendi sisu
Kaikidele kapslitele on méargitud “MS OD” ja kapslis sisalduv morfiini kogus milligrammides (30 v&i
120). 30 mg kapslid on helesinised ja 120 mg kapslid oliivrohelised.

30 mg kapslid: Igas karbis on 10, 14, 28 v6i 30 kapslit.
120 mg kapslid: Igas karbis on 10, 14, 28 vdi 30 kapslit.

Miiiigiloa hoidja:
Mundipharma Ges.m.b.H., Apollogasse 16-18, A-1070 Viin, Austria.

Tootja:
Mundipharma GmbH, Mundipharmastrale 2, 65549 Limburg/Lahn, Saksamaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge, palun, miiiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

OU KBM Pharma
Tihtvere 4

51007 Tartu

Tel: +372 733 8080

Infoleht on viimati kooskélastatud juulis 2014



