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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Maracex 20 mg/ml injekéni/infuzni roztok

morphini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo lékérnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému 1ékafti, zdravotni sestie
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN e

Co je pripravek Maracex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Maracex pouzivat
Jak se pripravek Maracex pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Maracex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Maracex a k ¢emu se pouZiva

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg hydrochloridu morfinu (dale morfin). Léc€iva latka morfin patii do
skupiny 1é¢ivych ptfipravki nazyvanych ptirodni opiové alkaloidy.

Maracex se pouziva pti zavaznych bolestivych stavech, kter¢ 1ze ptfimerene zvladnout pouze
opioidnimi analgetiky, pii infarktu myokardu a akutnim plicni edému.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Maracex pouZivat

NepouZzivejte pripravek Maracex:

jestlize jste alergicky(4) na morfin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

pfi onemocnénich s velkym mnozstvim hlenu v dychacich cestach;

pfi zhorSené funkci dychani;

pfi akutnim onemocnéni jater;

pfi uzkostnych stavech u pacientd pod vlivem alkoholu nebo 1¢éki na spani.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Maracex se porad’te se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem:

jestlize mate poruchu funkce plic (emfyzém, cor pulmonale, hyperkapnie, hypoxie, vyznamna
obezita); v takovych piipadech je obzvlast dilezité vénovat pozornost tlumivému uc¢inku morfinu
na dychéni;



jestlize jste nedavno utrpél(a) traz hlavy. Riziko vyznamného zvySeni intrakranialniho
(nitrolebe¢niho) tlaku a hypoventilace (mélkého, povrchniho a zpomaleného dychani) je

u pacientd s poranénim hlavy uzivajicich morfin vyssi, nez je obvyklé;

jestlize trpite astmatem nebo alergiemi. U¢inky morfinu na uvoliiovéani histaminu mohou astma
nebo alergie zhorsit;

jestlize pravidelné uzivate alkohol, 1éky na spani nebo jiné léky ovliviiujici centralni nervovy
systém;

pokud mate nizky objem krve; v tomto piipadé je tfeba vzit v tvahu riziko poklesu krevniho
tlaku;

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry;

v pfipadech epidurdlniho podéani (podani do patetniho kanalu) ma byt piipravek pouzivan

s opatrnosti u pacientil, u kterych se jiz vyskytly neurologické poruchy nebo se soubéznou 1écbou
glukokortikoidy.

Porad’te se se svym lékaiem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem, pokud se u Vas béhem uzivani
prlpravku Maracex vyskytne néktery z nasledujicich ptiznakt:

zvySena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, Ze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie).
V4as lékar rozhodne, zda potiebujete zménu davkovani nebo zménu silného analgetika (1€ku proti
bolesti) (viz bod 2);

slabost, unava, nedostatek chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni nebo nizky krevni
tlak. Miize se jednat o priznak ptili§ nizké produkce hormonu kortizolu nadledvinami, a mozna
budete muset uzivat hormonalni doplnék;

ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace. To mlize byt zplisobeno sniZzenou tvorbou
pohlavnich hormonti;

pokud jste nékdy byl(a) zavisly(4) na lécich/drogach nebo alkoholu. Rovnéz informujte o tom, Ze
mate pocit, ze se béhem uzivani ptipravku Maracex stavate na ném zavisly(4). Mozna jste
zacCal(a) intenzivné myslet na to, kdy budete moci uzit dalsi davku, i kdyz ji nepotiebujete pro
tlumeni bolesti;

abstinen¢ni ptiznaky (ptiznaky z vysazeni léku) nebo zavislost. Nejbéznéjsi abstinencni pfiznaky
jsou uvedeny v bodé 3. Pokud se objevi, mize 1ékat zménit typ 1é¢ivého ptipravku nebo interval
mezi davkami.

Pokud podstupujete dlouhodobou epiduralni 1é¢bu (podavani ptipravku do paterniho kanalu),
okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi neo¢ekavané zvyseni intenzity bolesti nebo
jakékoli nové obtize pravdépodobné spojené s narusenou funkei nervového systému.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Maracex
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je zvlasté dtlezité v nasledujicich ptipadech:

pokud uzivate rifampicin k 1é€b€ napt. tuberkulozy;

soucasné uzivani pripravku Maracex a sedativ (zklidiiujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu) a komatu

a muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina 1écba. Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Maracex spolecn¢ se
sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte
svého lékare o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Ucinek 1écby mize byt ovlivnén, pokud se Maracex pouziva spole¢né s nékterymi jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

Kombinace s pripravkem Maracex, kterych je tieba se vyvarovat:

trankvilizéry (zklidiujici 1€ky) a Iéky na spani obsahujici barbituraty (methohexital, penthotal,
fenobarbital);



— 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é€b¢ deprese nebo Parkinsonovy choroby (inhibitory
monoaminooxidazy (MAQO)) (moklobemid, selegilin).

Tyto 1é¢ivé ptipravky mohou zhorsit dychaci funkce, pokud se uzivaji v kombinaci s pfipravkem
Maracex.

Lécivé pripravky, které mohou vyZadovat upravu davkovani':
— léky k 1écbe epilepsie (gabapentin);
— léky k 1é€bé deprese (klomipramin, amitriptylin, nortriptylin);
— nekteré dalsi 1éky k uleve od bolesti (buprenorfin, nalbufin, pentazocin).

Dalsi lécive pripravky, které mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény pripravkem Maracex:
— antispastika (léky zmirnujici kiece svali) (baklofen);
— trankvilizéry (zklidnujici léky) obsahujici benzodiazepiny (nitrazepam, flunitrazepam, triazolam,
midazolam);
— trankvilizéry, které zmirnuji svédéni (hydroxyzin);
— léky stimulujici centralni nervovy systém (methylfenidat);
— léky proti krvaceni do mozkovych blan (nimodipin);
— léky pouzivané pti 1écbé HIV (ritonavir).

Maracex s jidlem, pitim a alkoholem
Kombinace s alkoholem je tfeba se vyvarovat, protoze mize dojit ke zhorseni dychacich funkci.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Nebylo zjisténo, ze morfin zpiisobuje vrozené vady plodu. Morfin prochdzi placentou. Z tohoto
divodu musi byt morfin béhem téhotenstvi pouzit pouze v piipadech, kdy pfinos pro matku
jednoznacné prevysuje riziko pro dité. U porodnich bolesti musi byt morfin poddvan pouze lokalné
v epiduralni nebo spinalni oblasti. Pokud je Maracex béhem téhotenstvi pouzivan po delsi dobu,
existuje riziko, Ze novorozenec bude mit ptiznaky z vysazeni l€ku (abstinen¢ni pfiznaky), které ma
1écit 1ékafr.

Kojeni
Morfin se vylucuje do matetského mléka, kde dosahuje vyssSich koncentraci nez v plazmé matky.
Proto se Maracex v obdobi kojeni nedoporucuje.

Plodnost
Neexistuji klinické udaje o ucincich morfinu na plodnost muzi nebo zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V obdobi podéavani tohoto pfipravku netfid’te ani neobsluhujte stroje, protoZe morfin zpomaluje
reakeni dobu a snizuje Vasi ostrazitost a vykon pfi fizeni, jakoZ i pfesnost pfi naro¢nych tkolech.

Maracex obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Maracex pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.



JelikoZ se trvani G¢inkti morfinu a intenzita, divod a doba trvani bolesti velmi 1i$i, a protoze morfin se
pouziva za velmi odlis$nych okolnosti, je davkovani individualni. Pfipravek je obvykle podavan
zdravotnickym pracovnikem, ale ve vyjimecnych ptipadech si 1ék mize podle pokynt 1ékate podéavat
také pacient (napf. pouziti infuzni pumpy pfi 1€cbé bolesti v paliativni péci).

Maracex lze podavat do Zily (intraven6zn¢), do svalu (intramuskuldrné), pod ktzi (subkutanné) nebo
do pateiniho kanalu (epiduralni podani).

Subkutanni a intramuskularni podant

Dospéli: 5-20 mg, obvykla davka je 10 mg, v ptipadé potieby opakovat kazdé 4 hodiny.
Déti: 0,1-0,2 mg/kg (maximalni davka 15 mg).

Starsi pacienti: 5-10 mg na davku.

Subkutanni podani neni vhodné u pacientti s otoky.

Intravenozni podani

Dospéli: 2,5-15 mg (v ptipad€ potieby ziedit v 0,9% fyziologickém roztoku), poddvanych béhem 4 az
5 minut.

Déti: 0,05-0,1 mg/kg, podédvanych velmi pomalu (je doporuceno ziedéni v 0,9% fyziologickém
roztoku).

V ptipad€ infarktu myokardu nebo otoku plic 1ze nejprve podat 2-8 mg velmi pomalu intravenozné,

a podle potieby piidat 2-6 mg v intervalech 5-15 minut.

Epiduralni podani

Obvykla pocatecni davka je 2-4 mg, obvykle zfedénych v 0,9% fyziologickém roztoku. Po ukonceni
analgetického ucinku (tlumeni bolesti), obvykle po 6-24 hodinach, lze v ptipad¢ potfeby podat novou
davku 1-2 mg. Pro dlouhodobou 1é¢bu bolesti u pacientt s rakovinou jsou obvykle zapotiebi vyssi
davky a kontinualni epiduralni infuze (pritbézné podavani do patetniho kanalu).

Denni davka u dospélych obvykle neptekroci 100 mg denné, ale v nékterych individualnich ptipadech
je k uleve od bolesti pottebné pouziti vyssi davky, zejména v pozdnich stadiich onemocnéni.

Starsi pacienti

Pocatecni davka pro starsi pacienty ma byt nizs$i nez obvykla, a nasledné davkovani ma byt titrovano
individualn€ v zavislosti na odpovédi. Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientil je morfin vylucovan
pomaleji, mlize byt nutné snizit také celkovou denni davku, pokud pacient dostdva morfin nepfetrzite.

Pouziti u déti
Pfi 1é¢bé novorozenci a mladsich kojenct je tfeba postupovat opatrné a zvazit nizs$i davkovani,
protoze mohou byt citlivéjsi na ucinky opioidi, zejména na jejich tlumici ti€inek na dychani.

Navod k otevieni ampulky:
1) Otocte ampulku barevnym oznac¢enim smérem nahoru. Pokud zGstal n€jaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dola.
2) Pro otevieni pouZijte ob¢ ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz obrazek nize).



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Maracex, neZ jste mél(a)

Pacienti, ktefi pouzili nadmérnou davku, mohou dostat zapal plic z vdechnutych zvratkl nebo cizich
latek, ptiznaky mohou zahrnovat dusnost, kasel a horecku. Predavkovani mize zapticinit dychaci
potize vedouci k bezvédomi nebo dokonce umrti.

Okamzité se obrat’te na nejblizsi pohotovost nebo kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Maracex

Neukoncujte 1écbu pripravkem Maracex, pokud se nedohodnete s 1ékatem. Jestlize chcete ukoncit
1é¢bu ptipravkem Maracex, zeptejte se svého lékare, jak pomalu snizovat davku, abyste se vyhnul(a)
abstinen¢nim ptiznakiim. Abstinen¢ni pfiznaky mohou zahrnovat bolesti téla, ties, prijem, bolest
zaludku, nevolnost (pocit na zvraceni), piiznaky podobné chfipce, rychly srdecni tep a rozsifené
zornice. Psychické pfiznaky zahrnuji intenzivni pocit nespokojenosti, tizkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejbéznéjsimi vedlej$imi €inky jsou tinava, zacpa, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni a poceni.

Pokud mate zadvaznou alergickou reakci, ktera zpiisobuje potize s dychanim nebo zavrate, okamzité
vyhledejte 1ékate.

Dalsi nezadouci t€¢inky spojené s pouzivanim piipravku Maracex jsou uvedeny nize podle cetnosti

vyskytu:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Zadrzovani moc¢i po epiduralnim podani (podani do patetniho kanalu).

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacientii):
Unava, ospalost, zavraté, zacpa, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, zadrzovani moci po podani
intramuskularnim (do svalu) nebo intraven6znim (do Zily) nebo subkutannim (pod ktzi).

Meéné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientii):

Hypoventilace (mélké, povrchni a zpomalené dychani) (prostfednictvim u¢inku na centralni nervovy
systém), euforie, slabost, bolest hlavy, poruchy spanku, neklid, pfechodné halucinace, zmatenost,
problémy s rovnovahou, abnormalni vidéni, zvySeny intrakranialni (nitrolebecni) tlak, zmény nélady,



agitovanost (stav podrazdénosti, neklidu a napéti spojeny s potfebou pohybu), ties, zaSkuby svald,
kiece, ztuhlost svalti, sucho v Gstech, psychicka a fyzicka zavislost; pfiznaky z vysazeni 1éku

u novorozencl, jejichz matky dostavaly morfin béhem téhotenstvi, jako je neklid, zvraceni, zvySena
chut’ k jidlu, podrazdénost, hyperaktivita, tfesavka nebo tfes, ucpany nos, kiece, pronikavy plac.

Vzacné (miize postihnout mene nez 1 z 1 000 pacientii):

Pomald srdec¢ni Cinnost (bradykardie), rychla srdec¢ni ¢innost (tachykardie), buseni srdce (palpitace),
snizeny krevni tlak, zvySeny krevni tlak, navaly v obliceji, hypoventilace (mélké, povrchni

a zpomalené dychani), svédéni, koptivka (urtikarie), vyrazka, zarudnuti a ztvrdnuti kiize v misté
vpichu injekce po intravendznim podani (podéni do zily).

Velmi vzacné (mohou postihnout meéné nez 1 z 10 000 pacienti):

Ktece zlucovych cest, zanét zil (flebitida), otok plic, anafylakticka reakce (zdvazna reakce

z precitlivélosti). Velké davky mohou zptisobit podrazdéni centralni nervové soustavy, které se mtze
projevit jako kiece.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Zvysena citlivost na bolest, poceni, abstinen¢ni ptiznaky (ptiznaky z vysazeni 1€ku) nebo zavislost
(ptiznaky viz bod 3: ,,JestliZe jste prestal(a) pouzivat Maracex‘).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, zdravotni sestie
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich tcinkid miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Maracex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte ampulky
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chrarite pfed mrazem.

Ptipravek obsahujici viditelné Castice nesmi byt pouzit.

Podminky uchovavani nafedéného 1écivého ptipravku jsou uvedeny v €asti 6 ,,Nasledujici informace jsou
urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Maracex obsahuje
— Lécivou latkou je morphini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje morphini
hydrochloridum 20 mg, coz odpovidad morphinum 15,2 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna ampulka (1 ml) obsahuje morphini hydrochloridum 20 mg, coZ odpovida morphinum

} :c,ifl;r;grﬁpulka (5 ml) obsahuje morphini hydrochloridum 100 mg, coz odpovida morphinum

; e6drrrllag ‘ampulka (10 ml) obsahuje morphini hydrochloridum 200 mg, coz odpovida morphinum
- ]1)523;11111%1 slozkami jsou chlorid sodny; kyselina chlorovodikova, koncentrovand (na tpravu pH);

voda pro injekci.

Jak Maracex vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy nebo nazloutly injekéni/infuzni roztok, bez viditelnych &astic.

Maracex je dodavan v ampulkach z bezbarvého skla o objemu 1 ml, 5 ml nebo 10 ml. Ampulky jsou
baleny v polyvinylchloridové vlozce. Vlozky jsou baleny v krabicce.

Velikost baleni:
10 nebo 50 ampulek po 1 ml.
5 nebo 10 ampulek po 5 ml nebo 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobce
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 6. 2019.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouzijte okamzité po prvnim otevieni.

Pouze pro jednorazové pouziti, veskery obsah zbyvajici po pouziti musi byt zlikvidovan.
Ptipravek obsahujici viditelné Castice nesmi byt pouzit.

Maracex 20 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok nesmi byt misen s jinymi pfipravky.

Soli morfinu jsou citlivé na zmény pH a v alkalickém prostfedi se mohou vysrazet. Slouc¢eniny
inkompatibilni se solemi morfinu zahrnuji aminofylin, sodné soli barbituratd, fenytoin a ranitidin-
hydrochlorid.

Po natedéni:
Maracex 20 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok mtize byt misen s 0,9% roztokem chloridu sodného
v polyethylenovém (PE) obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 28 hodin pfi 25 °C
a2 °Caz 8 °C s 0,9% roztokem chloridu sodného v polyethylenovém (PE) obalu.

Z mikrobiologického hlediska ma byt zfedény roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani pripravky po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

a obvykle by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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