Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MST Continus 10, 30, 60, 100, 200 mg,
tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu

Morphini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MST Continus i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MST Continus
Jak stosowac lek MST Continus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MST Continus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouswhE

1. Co to jest lek MST Continus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MST Continus zawiera jako substancje czynng morfiny siarczan, ktora jest silnym lekiem
przeciwbolowym nalezacym do grupy lekéw opioidowych.

Lek MST Continus jest stosowany:

- W zwalczaniu §rednio nat¢zonych i silnych bolow nieustgpujacych po lekach przeciwbolowych
o stabszym dzialaniu;

- w zwalczaniu silnych b6léw pooperacyjnych od drugiego dnia po operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MST Continus

Kiedy nie stosowa¢ leku MST Continus

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6), jesli u pacjenta stwierdzono zesp6t ostrego brzucha;

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ porazenna jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit;

- jesli pacjent ma ciezka depresje oddechowa z niedotlenieniem i / lub hiperkapnig (zmniejszenie
czestosci oddechow lub zahamowanie czynno$ci oddechowej);

- jesli u pacjenta wystepuje opodznione oproznianie zotadka;

- jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci leku (pacjent przyzwyczaja si¢ co nazywa si¢ tolerancja).
Wielokrotne stosowanie leku MST Continus do uzaleznienia i naduzywania, co moze prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych moze
zwigkszaé si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dtuzszym czasem stosowania.




Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawic¢, ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad tym, jaka
dawke leku przyjmie lub jak czgsto bedzie go przyjmowat.

Ryzyko zaleznosci od leku Iub uzaleznienia jest r6zne w zaleznos$ci od pacjenta. Ryzyko uzaleznienia

od leku MST Continus moze by¢ wicksze jesli:

. pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw na recepte lub narkotykows;

o pacjent pali papierosy;

pacjent miat problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenia osobowosci) lub byt leczony przez
psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie zaleca si¢ podawania leku:

- pacjentom przed operacja oraz przez 24 godziny po operacji (poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko zmniejszenia perystaltyki jelit lub depresji oddechowej),

- dzieciom w wieku ponizej 12 lat,

- dzieciom i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat w leczeniu bdlu pooperacyjnego.

Zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek MST Continus:

- jesli pacjent byt lub jest uzalezniony od opioidow,

- jesli pacjent byt lub jest uzalezniony psychicznie od lekdw i substancji psychotropowych i (lub)
alkoholu w wywiadzie,

- jesli pacjent cierpi na majaczenie alkoholowe, (delirium tremens),

- jesli pacjent ma zaburzenia swiadomosci,

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci osrodka oddechowego (cze¢$ci uktadu nerwowego
odpowiadajacej za czestotliwosé i gtebokos¢ oddechow) lub zaburzenia czynnosci phuc.
Pacjent powinien zachowa¢ réwniez ostroznos¢, jesli wystepuje u niego inny stan, ktéry moze
prowadzi¢ do zaburzen oddychania,

- jesli pacjent ma depresje oddechowa,

- jesli pacjent ma cigzka postac przerostu prawej komory serca (powigkszenie jednego
z elementéw budowy serca)

- jesli pacjent ma bezdech senny,

- jesli pacjent ma uraz glowy, zmiany srédczaszkowe lub podwyzszone ci$nienie
wewnatrzczaszkowe, wowczas Kiedy nie jest prowadzona mechaniczna wentylacja,

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi, rOwniez zwigzane z matg objetoscia krazacej krwi
(niedoci$nienie tgtnicze z hipowolemia),

- jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego powodujacy zaleganie moczu w pecherzu (ryzyko
rozerwania pecherza moczowego z powodu zatrzymania moczu),

- jesli pacjent ma zwezenie cewki moczowej,

- jesli pacjent ma kolke nerkowa,

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek,

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci drog zotciowych,

- jesli pacjent ma zapalenie trzustki lub wystepuja problemy z pecherzykiem zotciowym
spowodowane obecno$cig kamieni zotciowych,

- jesli pacjent ma nieswoiste zapalenia jelit,

- jesli pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy,

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ kory nadnerczy,

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego,

- jesli pacjent ma padaczke lub zwigkszong sktonno$¢ do drgawek,

- jesli pacjent jest w podesztym wieku,

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje inhibitory MAO i okres 2 tygodni od zaprzestania stosowania
inhibitorow MAO,



- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego,
jesli u pacjenta wystgpuja zaparcia.

Nalezy zwroécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia silne bole w nadbrzuszu, ktore moga
promieniowaé do plecow, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i drog zotciowych.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow w okresie przyjmowania leku

MST Continus, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub pielegniarka:

- Zwickszona wrazliwo$¢ na bol, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbodlowego (patrz punkt 2).

- Ostabienie, zmeczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Mogg to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementéw hormondw.

- Utrata popedu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormondw piciowych.

- Jesli w przeszlosci pacjent byt uzalezniony od lekéw lub alkoholu. Nalezy rowniez powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku MST Continus w miare jego
stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna czg¢sto mysle¢ o mozliwosci zazycia kolejnej dawki,
nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia bolu.

- Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najcz¢stsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas migedzy kolejnymi dawkami.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek MST Continus

W zwiazku z leczeniem lekiem MST Continus notowano wystepowanie ostrej uogolnionej osutki
krostkowej (AGEP). Objawy zwykle wystepuja w ciagu pierwszych 10 dni leczenia. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli po przyjeciu leku MST Continus lub innych opioidéw u pacjenta kiedykolwiek
wystepowala cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pojawialy si¢ pecherze i (lub) owrzodzenia
w jamie ustnej. Nalezy przerwac stosowanie leku MST Continus i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza,
jezeli pacjent zauwazy ktdrykolwiek z nastepujacych objawow: pojawienie si¢ pecherzy, rozlegte
luszczenie si¢ skory lub ropne wykwity z jednoczesng goraczka.

Depresja oddechowa

Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, skrocony oddech lub bezdech powinien skontaktowac sig
z lekarzem. Zahamowanie czynnosci osrodka uktadu oddechowego w osrodkowym uktadzie
nerwowym stanowi istotne niebezpieczenstwo w przypadku przedawkowania opioidow.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek MST Continus moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemig (mate st¢zenie tlenu we krwi) lub
pogorszenie juz istniejacych zaburzen podczas snu. Objawy te moga obejmowaé¢ momenty
zatrzymania oddechu w trakcie snu, budzenie si¢ w nocy z powodu dusznoséci, trudnosci z
utrzymaniem snu lub nadmierng sennos$¢ w ciggu dnia. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent lub
inna osoba zauwaza te objawy. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i osoby w podesztym wieku wykazujg wigksza wrazliwos$¢ na morfing, dlatego tym pacjentom
nalezy podawaé lek MST Continus ze szczeg6lng ostroznoscia.

Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, skrocony oddech lub bezdech powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem. Zahamowanie czynnosci osrodka uktadu oddechowego w osrodkowym uktadzie nerwowym
stanowi istotne niebezpieczenstwo w przypadku przedawkowania opioidow.



Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny i
niedotlenienie zwigzane ze snem oraz nasilenie istniejacego bezdechu sennego. Jesli pacjent ma centralny
bezdech senny, lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki dobowej leku
przeciwbolowego.

Lek ze wzgledu na wywolywanie skurczu zwieraczy moze prowadzi¢ do wystgpowania napadow
kolki zélciowej lub nerkowej. Ostroznie stosowac po zabiegach chirurgicznych szczegdlnie w obrgbie
drog zotciowych oraz u pacjentdéw z wtdrnym ostrym zapaleniem trzustki.

Jesli pacjent ma zosta¢ poddany chordotomii (przecigcie pewnych nerwoéw w celu zlikwidowania
bolu) lub innemu zabiegowi zniesienia czucia bélu powinien powiedzie¢ lekarzowi o tym, ze stosuje
lek MST Continus.

Jezeli u pacjenta wystapig objawy takie jak: bol brzucha trudny do jednoznacznego umiejscowienia,
wymioty, wzdecia brzucha oraz zatrzymanie gazow i stolca, z lub bez spadku ci$nienia (niedroznos¢
porazenna jelit) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Morfina moze zwigkszac ryzyko wystapienia napadu drgawkowego u pacjentdw chorych na padaczke
(epilepsje).

Jesli u pacjenta dotychczas leczonego duzymi dawkami morfiny siarczanu wystapi przeczulica, ktora
nie ustepuje po zwigkszeniu dawki leku MST Continus konieczne moze by¢ wowczas zmniejszenie
dawki siarczanu morfiny lub zmiana na inny opioid.

Stosowanie leku MST Continus moze wigzaé si¢ Z przyzwyczajeniem (rozwojem tolerancji na lek) i
wowczas pacjent musi zastosowaé wieksze dawki, by osiggna¢ pozadany efekt przeciwbolowy.

Morfina ma potencjal uzalezniajacy zblizony do innych silnych lekéw opioidowych. U pacjentow
uzaleznionych od lekoéw, alkoholu, obecnie lub w przesztosci lub 0s0b ze sktonnoscia do uzaleznien
lek MST Continus nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig.

Stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub)
psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Zwigzane z tym ryzyko wzrasta w miar¢ stosowania leku
oraz podczas stosowania w wigkszych dawkach. Objawy mozna ograniczy¢ poprzez dostosowanie
dawki lub postaci leku oraz stopniowe odstawianie morfiny.

Nagle przerwanie leczenia moze spowodowac wystapienie zespotu odstawienia, ktory charakteryzuje
si¢ wystgpowaniem m.in. biegunki, bolow, zaburzen ze strony uktadu krazenia. Jezeli leczenie
morfing nie jest juz dtuzej konieczne, lekarz stopniowo zmniejszy dawke leku, aby zapobiec
wystapieniu objawow zespotu odstawienia (patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku MST Continus”
w punkcie 3).

Nie wolno stosowac wysokich dawek morfiny od razu na poczatku leczenia, bez wezesniejszego
stopniowego podawania matych dawek.

Morfing nalezy stosowac ze szczegodlna ostroznoscia u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie
inhibitory MAO lub w okresie 2 tygodni od zaprzestania stosowania inhibitorow MAO.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci kory nadnerczy (np. choroba Addisona), wowczas
lekarz zaleci badanie stezenia hormonu kory nadnerdczy (stgzenie kortyzolu w osoczu krwi) i, jesli
to konieczne, moze przepisac¢ pacjentowi odpowiednie leki.

Zaparcia sg typowym dziataniem niepozgdanym zwigzanym z leczeniem morfing. Nalezy omowié

to zagadnienie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie $rodkOw przeczyszczajacych od
samego poczatku leczenia morfina, szczegolnie, jesli pacjent miat problemy z perystaltyka jelit przed
zastosowaniem mo



rfiny.

Nie zaleca si¢ podawania produktu MST Continus w okresie okotooperacyjnym ani w ciggu
24 godzin po przeprowadzeniu zabiegu operacyjnego.

Podanie dozylnie dawki doustnej moze wywolywac cigzkie dziatania niepozadane. Naduzywanie
morfiny stosowanej doustnie lub pozajelitowo moze skutkowac wystgpieniem powaznych dziatan
niepozadanych, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu MST Continus moze nasila¢ dziatania niepozadane
produktu MST Continus; nalezy unika¢ rownoczesnego przyjmowania

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek MST Continus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnim czasie, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez 0 tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku jednoczesnego stosowania leku MST Continus i:

- ryfampicyny, stosowanej w leczeniu np. gruzlicy.

- niektore leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi (np. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
moga mie¢ opdznione i zmniejszone dzialanie, gdy sa przyjmowane razem z morfing.

- lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych, zwicksza ryzyko sennosci,
trudnos$ci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $piaczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego
leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sa dostepne inne metody
leczenia. Jesli jednak lek MST Continus stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz
powinien ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz Scisle
przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych
objawow. Jesli wystapia opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- lekow z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO), poniewaz powoduje zahamowanie
lub pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego z towarzyszacym nadci$nieniem lub
niedocis$nieniem, dlatego nie nalezy stosowac¢ morfiny jednoczesnie lub w ciggu dwoch tygodni
po zakonczeniu leczenia inhibitorami monoaminooksydazy.

- innych lekow wptywajacych na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego w tym innych lekow
opioidowych, lekow nasennych, przeciwlegkowych (w tym fenotiazyn), lekdw stosowanych do
znieczulenia ogblnego i zwiotczajacych migsnie, gabapentyny (lek przeciwpadaczkowy),
niektorych lekéw obnizajacych cisnienie, lekow przeciwwymiotnych i alkoholu, poniewaz
morfina nasila ich dziatanie: nadmierne uspokojenie, zbyt niskie cisnienie krwi, a w
szczegblnosci depresje oddechows (objawiajaca si¢ zmniejszeniem czestosci oddechow lub
zahamowaniem czynnosci oddechowej, mogacymi prowadzi¢ do $piaczki a takze $mierci).

- lekdw 0 dziataniu przeciwcholinergicznym, np. przeciwhistaminowych (przeciwalergicznych),
przeciwwymiotnych i lekow przeciw chorobie Parkinsona, poniewaz moga nasila¢ niektore
dziatanie niepozadane opioidow: zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia w oddawaniu
moczu.

- innych lekéw przeciwbo6lowych o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym w stosunku do
receptora opioidowego, tj. pentazocyny, nalbufiny, butorfanolu, buprenorfiny, poniewaz moze
powodowaé wystapienie objawdw odstawienia (patrz punkt 3, Przerwanie stosowania leku MST
Continus).

- Cymetydyny (lek stosowany w leczeniu wrzodoéw zotadka) i innych lekdw utrudniajacych
przebieg przemian metabolicznych w watrobie, poniewaz mogg hamowa¢ rozpad morfiny i w
ten sposob zwiekszaé stezenia morfiny w osoczu krwi.



- Rytonawiru (stosowanego w leczeniu zakazen wirusem HIV), poniewaz moze powodowaé
obnizenie st¢zenia morfiny w surowicy.

- Gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki i bolu spowodowanegozaburzeniami uktadu
nerwowego (bdl neuropatyczny).

- Srodkow dziatajacych wybidrczo antagonistycznie na receptory opioidowe (np. nalokson),
poniewaz moga znosi¢ dziatanie morfiny.

Jesli podczas przyjmowania leku MST Continus pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych
objawdw, moze to oznaczaé, ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek lub pacjent uzaleznit

sie:

. pacjent potrzebuje przyjmowacé lek dtuzej niz zalecit lekarz;

. pacjent musi wzig¢ dawke wicksza niz zalecana;

. pacjent stosuje lek z powodow innych niz lekarz zalecit, na przyktad ,,aby zachowa¢ spok6j”
lub ,,pomoc w zasypianiu”;

. pacjent podejmowat powtarzajace si¢, nieudane proby odstawienia lub kontrolowania
stosowania leku;

. pacjent czuje sie zle po przerwaniu przyjmowania leku i po ponownym przyjeciu leku nastepuje

poprawa samopoczucia (,,efekty odstawienia”).

Jesli zauwazy sie ktorykolwiek z tych objawow, nalezy omowic z lekarzem najlepsza dla pacjenta
strategi¢ leczenia, w tym kiedy wtasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie
zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku MST Continus”).

MST Continus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przyjmowanie tabletek jest niezalezne od czasu przyjmowania positkow, lek moze by¢ przyjmowany
zarowno podczas positkow, jak 1 pomigdzy nimi.

Pozostalosci tabletki mozna zobaczy¢ w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, poniewaz substancja czynna
(morfina) zostata uwolniona w trakcie przechodzenia tabletki przez uklad pokarmowy.

Picie alkoholu w czasie stosowania leku MST Continus moze spowodowaé senno$¢ lub zwigkszac¢
ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak: ptytki oddech z ryzykiem bezdechu

1 utraty przytomnosci. Picie alkoholu w czasie stosowania leku MST Continus jest przeciwwskazane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw morfiny na reprodukcje i rozwéj potomstwa.

Nie nalezy stosowac leku MST Continus podczas ciazy, chyba, ze lekarz uzna leczenie morfing

za bezwzglednie konieczne. Jesli lek MST Continus przyjmowano w okresie cigzy przez dhuzszy czas,
zachodzi ryzyko wystgpienia u noworodka objawow zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co
powinno by¢ leczone przez lekarza. Morfina moze wydtuzac lub skraca¢ czas trwania porodu.

Morfina przenika do mleka, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku.
Ze wzgledu na wlasciwo$ci mutagenne morfiny, nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje podczas
przyjmowania leku MST Continus.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn

Lek MST Continus wywiera wplyw na szybkos¢ reakcji powodujac, ze pacjent moze reagowac

W niewystarczajacym stopniu lub niewystarczajaco szybko na nieoczekiwane lub nagle zdarzenia.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci i ewentualnych warunkow prowadzenia
samochodu.

Lek MST Continus zawiera laktoze i Zélcien pomaranczowa
Tabletki MST Continus 10 mg, 30 mg i 60 mg zawieraja odpowiednio 90 mg, 70 mg i 40 mg laktozy
jako substancji pomocniczej. Je$li Twdj lekarz poinformowat Cie, ze nie tolerujesz niektorych



cukrow, skontaktuj si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego MST
Continus.

Tabletki MST Continus 0 mocach 30 mg i 60 mg zawieraja barwnik zotcien pomaranczowa (E110),
ktora moze powodowacé reakcje uczuleniowe (alergiczne).

3. Jak stosowaé lek MST Continus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawial z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku MST Continus, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy
nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze ,,Przerwanie stosowania
leku MST Continus” w tym punkcie).

Dawka leku MST Continus powinna by¢ ustalona na podstawie natezenia bolu, wieku pacjenta

i reakcji na uprzednio stosowane leki przeciwbolowe. Lekarz moze rozpoczaé leczenie od
zastosowania morfiny o niezmodyfikowanym uwalnianiu (tabletki lub roztwaor), w celu ustalenia
dawki koniecznej do osiggnigcia odpowiedniej kontroli bélu, a nastepnie zaleci dawkowanie lekiem
MST Continus.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy potykaé¢ w catosci, nie fama¢, nie zu¢ ani nie kruszy¢.
Podanie przetamanej, rozgryzionej lub pokruszonej tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu powoduje
szybkie uwolnienie i wchionigcie potencjalnie $miertelnej dawki morfiny (patrz ,,Zastosowanie
wigkszej niz zalecana dawki leku MST Continus” w punkcie 3).

Dorosli

Najczesciej stosowana dawka poczatkowa u pacjentdw z niskg masa ciata to 10 mg co 12 godzin,
a U pozostatych pacjentéw 30 mg co 12 godzin. Zaleca si¢ przyjmowac tabletki rano i wieczorem,
zawsze zachowujac 12-godzinny odstep.

Dawka poczatkowa jest nastgpnie zwickszana az do uzyskania odpowiedniej kontroli bolu.

Jesli dolegliwosci bolowe powracaja przed zastosowaniem kolejnej dawki, nie nalezy skraca¢ odstepu
pomigdzy dawkami. W razie watpliwosci zwigzanych z dawkowaniem leku nalezy zwrocié sie

do lekarza. Lekarz zwigkszy odpowiednio dawke leku MST Continus lub przepisze dodatkowy lek
zawierajacy morfing w postaci tabletek o szybkim dziataniu lub w zastrzykach.

W leczeniu bolu pooperacyjnego, jednak nie wcze$niej niz dobe po operacji: u pacjentdéw o masie
ciata mniejszej niz 70 kg stosuje sie 2 tabletki po 10 mg, co 12 godzin; u pacjentow o masie ciata
wickszej niz 70 kg stosuje si¢ 1 tabletk¢ 30 mg, co 12 godzin.

Stosowanie U miodziezy w wieku powyzej 12 lat:

Dawkowanie $cisle uzaleznione od decyzji lekarza, jako dawke poczatkowa zaleca si¢ 0,2-0,8 mg
morfiny na kg masy ciata, co 12 godzin.

Nie zaleca si¢ stosowania MST Continus w leczeniu bolu pooperacyjnego u mtodziezy.

Nie zaleca si¢ stosowania MST Continus u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszltym wieku oraz osoby w ogolnie zlym stanie zdrowia

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 75 lat i powyzej) oraz osoby w ogoélnie ztym stanie zdrowia
moga by¢ bardziej wrazliwe na morfing. U pacjentéw z tych grup lekarz moze zaleci¢ dluzsze przerwy
pomiedzy dawkami lub nizsza dawke leku.




Sposdb podawania

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calosci, nie wolno ich gryz¢, zué, kruszy¢

ani dzieli¢. Zazywac popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Lek przyjmuje si¢ niezaleznie od positkow,
mozna zaréwno podczas positkéw, jak i miedzy nimi.

Czas trwania leczenia

O czasie trwania leczenia zadecyduje lekarz w oparciu 0 natezenie bdlu wystepujacego u pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku MST Continus jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie
do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku MST Continus

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku MST Continus, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz przedawkowanie silnych opioidow moze prowadzi¢ do zgonu.
Pacjent moze doznawac ktorego$ z nastepujacych objawdw: trudnosci w oddychaniu prowadzace do
utraty przytomnosci, a nawet $§mierci, senno$¢ poglebiajaca si¢ nawet do $pigczki, zwezone Zrenice,
zwiotczenie migéni, niedoci$nienie, spowolnienie pracy serca. Moze takze wystgpi¢ zapalenie pluc
wywotane zachty$nigciem wymiocinami lub cialami obcymi. Objawy moga obejmowaé dusznosci,
kaszel i goraczke.

Przedawkowanie morfiny moze doprowadzi¢ do zaburzenia mézgu (okreslanego jako toksyczna
leukoencefalopatia).

W przypadku przedawkowania mogg by¢ pomocne nastepujace dziatania podczas oczekiwania

na przybycie lekarza: utrzymacé pacjenta W stanie czuwania, wydawac¢ nakazy oddychania, wspomagac
oddychanie poprzez ustawienie w pozycji siedzacej. Moze by¢ konieczne przewiezienie pacjenta

do szpitala i zapewnienie statej opieki lekarskie;.

Pominiecie zastosowania leku MST Continus

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku MST Continus lub pominigcie przyje¢cia dawki moze
prowadzi¢ do niewystarczajgcego zmniejszenia bolu.

Nie nalezy przyjmowac leku MST Continus czgsciej, niz co 12 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku MST Continus

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku MST Continus, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W celu
przerwania stosowania leku MST Continus nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, w jaki
sposob powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikna¢ objawow abstynencyjnych. Nagle przerwanie leczenia
moze wigzac si¢ z wystapieniem objawow odstawienia. Moga one obejmowac: bol gtowy, bol migsni,
Igk, napiecie, niepokdj, stan splatania, drazliwo$¢, zmiany nastroju, omamy, ataki padaczkowe,
biegunke, bol zotadka, nudnosci, objawy grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice.
Ryzyko wystgpienia objawow odstawienia jest wicksze w przypadku, gdy leczenie zostanie przerwane
nagle. Jesli leczenie ma by¢ zakonczone, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku
MST Continus i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza:

- zaparcia sg charakterystycznym dziataniem niepozadanym dlugotrwatego leczenia.

- niedrozno$c¢ jelit

- morfina powoduje depresj¢ oddechowg zalezng od dawki oraz sedacj¢ o zmiennym stopniu w
zakresie od tagodnego zmeczenia do sennosci.

- skurcz mig$ni oskrzeli,



- morfina moze powodowac réznorodne psychiczne dziatania niepozadane, ktorych cigzkosc i
charakter zmienia si¢ w indywidualnych przypadkach (w zaleznosci od osobowosci i czasu
trwania leczenia).

- morfina moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub
zawroty gtowy.,omdlenie (utrata $wiadomosci)

- istotne klinicznie obnizenie lub podwyzszenie cis$nienia tetniczego, niewydolnos¢ serca

- zapalenie trzustki,

- kolka nerkowa

- Ciezka reakcja skdrna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozleglte tuszczenie si¢ skory, ropne wykwity

z jednoczesng goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostra uogoélniong osutka krostkowa
(AGEP).

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastgpujaca czgstos¢ ich wystgpowania:
Bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 na 10 0s6b): nudnosci, zaparcia.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 0sb): zmiany poziomu aktywnos$ci (zazwyczaj obnizenie, ale tez
podwyzszony poziom aktywnosci), bezsenno$¢, zmiany funkcji poznawczych

i sensorycznych (np. zaburzenia percepcji, stan splatania), zawroty glowy, bole gtowy, mimowolne
skurcze mieséni, sennos¢, bole brzucha, jadtowstret, suchos¢ w ustach, wymioty (szczeg6lnie na
poczatku leczenia), utrata apetytu, nadmierne pocenie sie, wysypka, zaburzenia w oddawaniu moczu,
stany ostabienia, astenia, zmeczenie, zte samopoczucie, $wiad.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 0sdb): reakcje nadwrazliwo$ci (uczulenia), stany pobudzenia,
euforia, omamy, zmiennos$¢ nastroju, napady drgawkowe, wzmozone napigcie, parestezje, omdlenie
(utrata $wiadomosci), ostabienie widzenia, zawroty glowy, zaczerwienienie twarzy, istotne klinicznie
obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, obrzek ptuc, depresja osrodka oddechowego, skurcz
migéni oskrzeli, niedroznos¢ jelit, zaburzenia smaku, niestrawnos$¢, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, pokrzywka, zatrzymanie moczu, obrzek obwodowy (przemijajacy po zakonczeniu
stosowania morfiny), tachykardia (przyspieszone bicie serca).

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b): zwigkszenie st¢zenia enzymow trzustkowych lub zapalenie
trzustki, kolka nerkowa.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b): uzaleznienie od leku, obnizone libido, drzenie,
zwigkszona wrazliwo$¢ na bol (odczuwanie bélu, w sytuacjach, ktore u zdrowych ludzi nie wywotuja
bolu), niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie i oczoplas, duszno$¢, inne wysypki takie jak osutka,
skurcze migséni, sztywnos$¢ migsni, zesp6t niedostosowanego wydzielania hormonu kontrolujacego
wydalanie wody — ADH (czego gtéwnym objawem jest niedobor sodu we krwi).

- Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bezdech senny
(momenty zatrzymania oddechu podczas snu),

- cigzka reakcja skorna z pecherzami, rozlegla tuszczaca si¢ skora, ropnymi wykwity z
jednoczesng goraczka. Moze to by¢ stan zwany ostrg uogoélniong osutkg krostkowa
(AGEP),reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne, zaburzenia myslenia, obnizenie
nastroju, zwezenie zrenic, nadmierna potliwo$¢, zmniejszenie odruchu kaszlu, ,

- objawy zwigzane z zapaleniem trzustki i drog zétciowych, np. silne bole w nadbrzuszu, ktore
moga promieniowaé do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka.

brak miesigczki, spadek libido, zaburzenia erekcji, objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (informacje

na temat objawéw - patrz ,,Przerwanie stosowania leku MST Continus” w punkcie 3).

Zaobserwowane przypadki zmian w uzgbieniu, jednak doktadny zwigzek z leczeniem morfing
nie zostat ustalony.
Moga wystapi¢ kotatanie serca, zmniejszenie czestosci tetna i niewydolnosc¢ serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwastosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek MST Continus

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie: ,,Termin
wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek MST Continus

Substancjg czynna leku jest morfina.
Jedna tabletka powlekana o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera odpowiednio
10, 30, 60, 100, 200 mg morfiny siarczanu (Morphini sulphas).

Pozostate sktadniki to:

MST Continus 10 mg

Laktoza bezwodna, hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
Otoczka: Opadry 85F270017 (ztoto-brazowy) o sktadzie: alkohol poliwinylowy,

czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,

zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

MST Continus 30 mg
Laktoza bezwodna, hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
Otoczka: Opadry OY-6708 (fioletowy).

MST Continus 60 mg
Laktoza bezwodna, hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
Otoczka: Opadry OY-3508 (pomaranczowy).

MST Continus 100 mg
Hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
Otoczka: Opadry OY-8215 (szary).

MST Continus 200 mg
Hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
Otoczka: Opadry 06B21168 (zielony), glikol polietylenowy 400.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada MST Continus i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowan: 20, 30 lub 60 tabletek w blistrach po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbzk, Dania

Wytworca

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. Miedzyborska 11B
lok.104, 04-041 Warszawa, tel. +48 22 3824850.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024
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