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Cada 1 mL dea solucion oral contiene: Fﬁmnﬁ :

Morfina suifato 20 mg =
Excipientes (Edetato de disddico dihidrato, Benzoato de sodio, Acida citrico, Aguapurfi )
C.8.

Cada mL equivalente a 16 golas de solucion oral. 2 gotas equivalen a 2.5 mq de morfina
sulfato.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Pertenece a un grupo de madicamentos denominados analgésicos narcéticos.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

La morfina actua como agonista de los receptores de opidceos en el SNC, especialmente en los
receptores mu y en menor grado en los kappa. Se piensa que los receptores mu son los
mediadores de la analgesia supraespinal, depresion respiratoria y euforia, y que los kappa
intervienen en la analgesia espinal, miosis y sedacion. La merfina también ejerce un efecto
directo sobre el plexo nerviosa de la pared intestinal, causando estrenimiento.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Después de la administracion oral en forma de solucion, la morfing es absorbida en ef tracto
gastrointestinal con una biodisponibilidad absoluta de aprox. el 25%. Después de la dosificacién,
las concentraciones plasmaticas maximas de morfina de 8,3 + 5.4 ng/mlL, se alcanzan al cabo de
1,1 h. La administracion de 15 mg de monodosis de morfina a pacientes con cancer, 4 veces al
dia, tuvo como resultado concentraciones maximas de 13,62 x 3,2 ng/mL y concentraciones valle
de 4,7 + 2,0 ng/mL.

La morfina se distribuye por toda el organismo, con concentraciones elevadas en rifion, higado,
pulmén y bazo, encontrandose en concentraciones inferiores en el cerebro. El volumen de
distribucion se encuentra entre 1,0 y 4,7 lL/kg. El metabolismo en intestino e higado, conduce
predominantemente a glucurénidos de morfina. La morfina 6-glucurdnide se considera
farmacologicamente activa. La morfina inallerada se elimina con una vida media dominante de 2
h, que corresponde a un aclaramiento de 21 — 27 mU/min/kg.

Los pacientes ancianos, a menudo muestran una funcion exeretoria alterada con concentraciones
plasmaticas de morfina superiores. Los pacientes con las funciones renales deterioradas
muestran concentraciones incrementadas de glucurénidos de morfina en plasma. La insuficiencia
hepatica puede reducir ¢l metabolismo de morfina,

La morfina atraviesa la barrera placentaria vy esta presante en la leche materna.

Se espara que se produzea acumulacion en los lactantes.
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POF-OpaFAtORNOG:
Para el manejo del dolor grave a retractario a analgésicos no narcéticos,
CONTRAINDICACIONES:
» Alergia conocida a la morfina o a cualquier otro componente de este medicamento
+ Insuficiencia o depresion respiratoria sin respiracién asistida
= Obstruccion bronquial aguda o grave
+ Estados de presion intracraneal aumentada

Pardlisis del intestino (ileo paralitico) o dolor agudo en el vienire de causa desconocida
Enfermedad de higado grave

Trastornos convulsivos

Traumatismo craneal o cuando la presion infracraneal esta aumentada

En asociacidn con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), buprenorfina, nalbufing o
pentazocina (ver toma de otros medicamentos).

MNifos menores de 1 ano

Embarazo

Lactancia

Cuando se administre dentro da las 24 horas siguientes tras haber sido sometido a una
operacion.

PRECAUCIONES:
Se debe administrar con precaucion en los siguientes casos:

Trastornos convulsivos

Hipertensicn (tensidn arlerial elevada) inlracraneal

Hipotension (lensidn arterial disminuida) con hipovolemia

En caso de dependencia a los opivides

Si se padece una enfermedad de higado aguda

En casa de alcohalismo agudo

Sl se padece una enfermedad de rifién o de higado crdnica

3i se padece hipotiroidismo

Si se padece insuficiencia adrenocortical

En caso de estados que cursen con reserva respiraloria reducida, como  son,
cifoescoliosis (curvatura anormal hacia atras vy lateral de la columna vertebral que
ernpeora, primero, la funcion respiratoria, y después la cardiaca), enfisema (enfermedad
respiratoria) y obesidad severa. .

Si hay riesgo de padecer pardlisis intestinal (lleo paralitico) o padece estrefimiento
cronico.

Si se padece una obstruccion biliar, intestinal o trastornos urogenitales.

En caso de que su capacidad para mantener la tensién arterial hemostitica esté
comprometida por disminucién del volumen sanguineo o por administracion de tarmacos
como las fenotiacinas o ciertos anestésicos, ya que la morfina puede producirles
hipotension grave.
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=« 5i se tiene gue ser sometido a procedimientos quirdrgicos para el alivio del dolor, no
debera recibir Oramorph solucion oral duranie las 24 horas previas a la operacion.

Uso en ancianos:

La administracion simultanea de morfina con otros madicamentos en este grupo de poblacidn, en
particular antidepresivog triciclicos, aumenta la posibilidad de aparicion de efectos adversos
como la confusion y el estrenimiento. Asi mismo la enfermedad uretroprostatica, frecuente en
esta poblacion, aumenta el riesgo de retencion urinaria. No obstante, estas consideraciones no
deben restringir la utilizacion de morfina en los ancianos, si se tienen en cuenta estas
erCHl][)i[}r](—!S.

Toma de Qramorph 20 mg/mL solucidn oral en frasco con 10s alimentos y bebidas:

La administracion conjunta de bebidas alcohdlicas con Oramorph 20 mg/mL solucidn oral en
frasco puede agravar los efactos secundarios de la morfing, vy, en particular, aumentar la
depresidn central con inhibicion de la luncion respiraloria.

Embarazo:
Oramorph 20 mg/mL solucién para gotas orales esta contraindicado durante el embarazo.

Lactancia:
La morfina esta contraindicada durante el periodo de laclancia dado gue se excreta por la leche.

Conduccion y uso de maquinas:

Este medicamento pucde modificar su capacidad de reaccidn, por lo tanto no se debe condugir ni
utilizar ninguna herramienta ni maquinaria peligrosa mientras se esté lomando  Oramorph 20
mg/mb solucidn oral en frasco, en mayor medida si se administra conjurtamente con alcohol o
depresores del sistema nervioso central.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Oramorph 20 mg/mL
solucion oral en frasco:

Por contener benzoato de sodio como excipiente puede irritar ligeramente los 0jos, la piel y las
mucosas. Puede aumentar el riesgo de coloracion amarilienta en la piel (ictericia) en recién
nacidos. Se informa a los deportistas que este rmedicamanto contiene un componente que puede
astablecer un resultado analitico de contral del dopaje como pasitivo,

ﬂ,‘ " v e, ey N
INTERACCIONES: i :
Anestésicos g mmﬁm QE INFrRIsACION ;
Hipndticas (madicamentos inductores del sueiio) ! AL PROFEAONAL
Sedantes y fenotinzinas M S

Antidepresivos triciclicos

Otros derivados morfinicos (analgesicos y medicamentos para calmar la tos)
Antihistaminicos H1 sedantes (medicamentos antialérgicos)
Antihipertensivos (medicamentos empleados para reducir la tension arterial)
Benzodiazepinas u otros medicamentos tranquilizanles

Antipsicolicos y suslancias relacionadas

* Inhibidores de la MAO (moncaminooxidasa)
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+ Relajantes musculares
Los agonistas/antagonistas de la morfina (buprenorfina, nalbufina, pentazocina) no deben
administrarse conjuntamente con la morfina ya que reducen su efeclto analgésico, con
rigsgo de que se produzea sindrome de abstinencia.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:

Via de administracion: Oral

La dosis depende de la intensidad del dolor v del historial previo del paciente.,

Se recorniendan las dosis siguientes:

Adultos (mayores de 16 anos):

La dosis inicial usual de sulfato de morfina es de 10 — 20 mg (8 -16 gotas)} administrada cada 4 —
6 horas.

Nirios de 6 a 12 afios:

La dosis méxima es 5 — 10 mg {4 - 8 qotas) de sulfato de morfina, administrada cada 4 horas.
Nifos de 1 a 6 anos:

La dosis maxima e5 2,5 - 5 myg (2 - 4 gotas) de sultato de morfina, administrada cada 4 horas.
Nifos menores de 1 ano:

No s& recomienda su utilizacion en este grupo de edad.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con Oramorph 20 mg/mL solucion
para gotas orales.

La supresion brusca de la administracion de morling puede provocar el sindrome de abstinencia
cuya gravedad dependera del individuo, la dosis y la frecuencia de administracion y duracion del
tratamiento.

Los sintomas del sindrome de abstinencia comienzan generalmenle a las pocas horas,
alcanzando un maximo a las 36 -72 horas y remitiendo gradualmente con posterioridad. Los
sintomas incluyen bostezos, dilatacion de las pupilas (midriasis), lagrimeo, secrecion nasal
acuosa intensa (rinorrea), estornudos, temblores musculares, dolores de cabeza, debilidad,
sudoracion, ansiedad, irritabilidad, alteracién del suefio ¢ insomnio, desasosiego, orgasmo,
anorexia, nauseas, voémitos, pérdida de peso, diarreas, deshidratacion, dolor 6seo, calambres
abdominales y musculares, aumento de la frecuencia cardiaca, de la frecuencia respiratoria, de la
presion sanguinea y de la temperatura, y alteraciones vasomotoras,

La morfina es un narcotico que podria utilizarse con fines no previstos (mal uso, abuso); en este
contexto el uso cranico podria conducir a una dependencia y tolerancia fisica y mental.

Ancianos:

Debe administrarse con precaucion en los ancianos, ya que son especialmente sensibles a
efectos adversos cenlrales (confusion) o gastrointestinales y su funcion ranal se encuantra
reducida fisioldgicamente, por lo que se requiere una disminucion de la dosis inicial,

La dosis puede aumentarse bajo control médico dependiendo de la gravedad del dolor y la
historia previa de requerimientos analgésicos del paciente. Un aumento de la dosis para controlar
al dolor ganeraimente ng implica un desarrollo de tolerancia.

Se recomienda una reduccion de la dosis en pacientes débiles.

La duracion del tratamiento requerida para cada paciente es variable segun la persistencia del
dolor. No suspensa el lralamiento antes.
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EFECTOS ADVERSOS

A dosis normales, los efectos adversos mAs comunes son nduseas, vomitos, estrefiimiento y
somnolencia. Bajo tratamiento cronico la morfina y los opiaceos relacionados pueden producir un
amplio espectro de efectos secundarios que incluyen: depresion respiratoria, nauseas, vomitos,
mareos, confusidn mental, disforia (depresion, intranguitidad, malestar yeneral y  baja
autoestima), estrefimiento, aumento de la presion én vias biliares, retencion urinaria, hipotension,
somnolencia, sedacion, euforia, pesadillas (particularmente en ancianos) con posibilidad de
alucinaciones, aumento de la presian intracraneal, urticaria y otros tipos de erupciones cutanecas.
Si se obsarva cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a 51 médico o
farmacéutico.

SOBREDOSIS:

En caso de sobredosificacion leve o moderada por morlina, los sintomas consisten en
somnelencia profunda, pupilas puntiformes, descensa de la presion arterial, descenso de la
temperatura corporal y disminucion de la frecuencia cardiaca. Con dosis mas altas, el coma viene
acompanado de depresion respiratoria y falta de respiracion, que pueden ser fatales.

La aparicién de somnolencia @s un sintoma precoz de deprasion respiratoria.

Tratamiento de la Sobredosis: La naloxona, antagonisia opioide especifico, es el antidoto de
gleccion: 0,4 - 2 mg IV es la dosis inicial que puede repetirse cada 2-3 minutos si no se gonsigue
la respuesta, hasta un total de 10 - 20 mg. La duracién del efecto de la naloxona (2-3 horas)
puede ser interior a la duracion del efecto de la sobredosis de marling. Por tanto, el paciente que
ha recuperado la conciencia despues del tratamiento con naloxona, debe sequir bajo vigilancia
durante al menos 3 — 4 horas mas, despuds de haberse eliminado la dltima dosis de naloxona.
Debe monitorearse e manlenimienlo de as vias respiratorias, ya que puede ser necesaria la
respiracion asistida mecanicamente. Puede scr necesaria la administracién de oxigeno, fluidos
L.V., vasopresores y otras medidas de sopaorte.

CONSERVACION:

Mantenga Oramorph 20 mg/mL solucion oral en frasco fuera del alcance y de la vista de los
ninas,.

Mantener en su envase original, protegido del calor, la luz y hurmedad, a no mas de 26° C.

Caducidad:
No utilizar Oramorph 20 mg/mL solucion oral en frasco después de la fecha de caducidad
indicada en el envase.
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