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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-19518/22

ORAMORPH SOLUCION ORAL PARA GOTAS 20 mg/mL
RF284886

EQUIVALENTE TERAPEUTICO

LABORATORIO C & D PHARMA LTDA.

Vigente

12652

03/07/2012

03/07/2022

03/07/2027

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
ORAL

Receta Cheque

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Indicacion Para el manejo del dolor grave refractario a analgésicos no narcoticos.
Envases
Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia Condicién . Contenido
Almacenamiento
Venta Publico Frasco de vidrio ambar 36 Meses Almacenado A No Mas De 12
con gotario y tapa de 25°c Protegido De La Luz
polietileno, rotulado
Envase Clinico Frasco de vidrio ambar 36 Meses Almacenado A No Mas De 1a30

con gotario y tapa de 25°c Protegido De La Luz
polietileno, rotulado con
20 mL de solucion c/u

Funcién Empresa
Funcién Empresa

DISTRIBUIDOR

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO

LICENCIANTE

PROCEDENTE

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

IMPORTADOR
CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

CONTROL DE CALIDAD

Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA

Razén Social Pais

DROGUERIA DE LABORATORIO CHILE
EUROMED CHILE S.A.

L. MOLTENI & C. DEI F.LLIALITTI SOC. DI ITALIA

ES.S.PA
L. MOLTENI & C. DEI F.LLIALITTI SOC. DI ITALIA
ES.S.PA
L. MOLTENI & C. DEI F.LLIALITTI SOC. DI ITALIA
ES.S.PA

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CHILE (FACULTAD DE

QUIMICA, CENTRO DE SERVICIO EXTE

LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE
LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE
LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE

LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A. CHILE
LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A. CHILE
LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A. CHILE
QUALYSERYV SPA. CHILE

Concentracion Unidad Medida Parte

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-19518/22

Unidad Medida

mL

FRASCOS

12
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MORFINA SULFATO 2000,0 mg
PENTAHIDRATO

4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones ]

Cédigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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CYD PHARMA LTDA.

LA GIOCONDA N° 4344 OF. N° 53

Teléfonos 7464694 — 29208557

MOVILES : 74777610 - 94367056

Gerente.administracion@cydpharma.cl C&D Pharma

Las Condes - Santiago.

FICHA TECNICA

Producto: ORAMORPH SOLUCION ORAL PARA GOTAS 20 MG/ML

Clasificacion: Analgésico narcotico

Composicion: Cada 1 mL de solucién oral contiene Morfina sulfato 20 mg

Presentacion: Frasco gotario de 20 mL

Indicacion: Manejo del dolor grave a refractario a analgésicos no narcéticos

Modo de empleo: Via de administracion: oral.

Dosis:

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

Se recomiendan las dosis siguientes:

Adultos (mayores de 16 afios):

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

Nifios de 6 a 12 afos:

La dosis maxima es 5- 10 mg (4 - 8 gotas) de sulfato de morfina, administrada cada 4
horas.

Nifios de 1 a 6 afios:

La dosis maxima es 2,5 - 5 mg (2 - 4 gotas) de sulfato de morfina, administrada cada 4
horas.

Nifios menores de 1 afio:

No se recomienda su utilizacién en este grupo de edad.

Contraindicaciones:



- Alergia conocida a la morfina o a cualquier otro componente de este
medicamento.

- Insuficiencia o depresion respiratoria sin respiracion asistida

- Obstruccién bronquial aguda o grave

- Estados de presion intracraneal aumentada

- Pardlisis del intestino (lleo paralitico) o dolor agudo en el vientre de causa
desconocida

- Enfermedad de higado grave

- Trastornos convulsivos

- Traumatismo craneal o cuando la presion intracraneal esta aumentada

- En asociacion con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), buprenorfina,
nalbufina o pentazocina

- Nifios menores de 1 afio

- Embarazo

- Lactancia

- Cuando se administre dentro de las 24 horas siguientes tras haber sido sometido
a una operacion

Reacciones adversas:

A dosis normales, los efectos adversos mas comunes son nauseas, VOmitos,
estrefiimiento y somnolencia. Bajo tratamiento crénico la morfina y los opiaceos
relacionados pueden producir un amplio espectro de efectos secundarios que
incluyen: depresion respiratoria, nauseas, vomitos, mareos, confusion mental,
disforia (depresion, intranquilidad, malestar general y baja autoestima),
estrefiimiento, aumento de la presion en vias biliares, retencion urinaria,
hipotension, somnolencia, sedacion, euforia, pesadillas (particularmente en
ancianos) con posibilidad de alucinaciones, aumento de la presion intracraneal,
urticaria y otros tipos de erupciones cutaneas.



ADULTOS NINOS
Dosis habitual: Dosis habitual:
10 mg= 8 gotas, 3 a 4 veces al dia 5a 10 mg=4 a 8 gotas, 3 a 4 veces al dia



Control exacto del dolor severo Perfecto para controlar las crisis del dolor
I
® El dolor es el sintoma mds importante para los pacientes con cdncer y L. * Se absorbe muy rdpidamente después de su
afecta a la persona en todas sus esferas: fisica, espiritual y psicologica. Rap.l’da administracion oral.
accion * Muy viable titulacion. Frasco dispone de
® £l dolor estd presente en cerca del 30% de estos pacientes y aumenta aerodindmico gotario que impide filtracion y
a un 80% cuando se trata de casos avanzados. . otorga dosis exacta.
Dosis * Ideal para pacientes con deglucion
® Desde la década de los 80 existe la escala analgésica de la OMS, exacta dificultada.
con recomendaciones para un uso racional y escalonado de los * Elaboracion europea: fabricado por
analgésicos, controlando asi el dolor por cdncer entre el 75 y el 90% Versatilidad L. Molteni & C. Dei F. Lli Alitti Societd Di
de los pacientes, siendo la morfina el fdrmaco fundamental. Esercizio, Firenze, Italia.
® ORAMORPH solucidn para gotas orales se absorbe rdpidamente Rdpida accion NORMA EMA
en el tracto gastrointestinal, alcanzando concentraciones Alta b iodispo nibilidad

plasmdticas mdximas al cabo de 1,1 horas, y se elimina con una

vida media dominante de 2 horas. Facil administracion

Buena portabilidad
i POSOLOGIA

PRONTO CONTROL DEL DOLOR DOSIFICACION PRECISA Via de administracién: Oral.
Rapida instauracion de la La dosis depende de la intensidad del dolor y el historial previo del
accion analgésica paciente. Se recomiendan las siguientes dosis:
FRASCO CON GOTARIO DE Pacientes Dosis Intervalo
D,IS,ENO ITALIANO ] Adultos mayores 10-20 mg 8 - 16 gotas 4 -6 horas
Facil control de la dosis de 16 afos

i i Ninos de 6 a 12 anos 5-10mg 4 - 8 gotas 4 horas
RAPIDA ABSORCION Y BUENA - ;
DISTRIBUCION Ninos de 1 a 6 anos 2,5-5mg 2 a4 gotas 4 horas
Alta biodisponibilidad Menores de 1 afio y N '

CODIGO 1900



