0 RA M O R P H En el manejo del dolor severo

Para el manejo del dolor severo o refractario
a analgesicos no narcoticos

ADULTOS
Dosis habitual:

10 mg= 8 gotas, 3 a 4 veces al dia

FICHATECNICA

Composicion del producto: Cada 1 mL de solucién oral contiene: Morfina sulfato 20 mg.
Excipientes: Edetato disédico dihidrato, Benzoato de sodio, Acido citrico, Agua purificada c.s.
Cada mL equivale a 16 gotas de solucion oral. 2 gotas equivalen a 2,5 mg de morfina sulfato.
Clasificacion farmacolégica: Analgésicos narcéticos.

Propiedades farmacodinamicas: La morfina actlia como agonista de los receptores de
opidceos en el SNC. También ejerce un efecto directo sobre el plexo nervioso de la pared
intestinal, causando estrefimiento.

Propiedades farmacocinéticas: Después de la administracion oral en forma de solucion, la
morfina es absorbida en el tracto gastrointestinal con una biodisponibilidad absoluta de
aproximadamente el 25%. Después de la dosificacion, las concentraciones plasmaticas
maximas de morfina de 8,3 + 5,4 ng/mL, se alcanzan al cabo de 1,1 hora. La morfina se
distribuye por todo el organismo, con concentraciones elevadas en rifién, higado, pulmén y
bazo, encontrandose en concentraciones inferiores en el cerebro. El volumen de distribucion se
encuentra entre 1,0 y 4,7 L/kg. El metabolismo en intestino e higado, conduce predominante-
mente a glucurénidos de morfina considerados farmacoldgicamente activos. La morfina
inalterada se elimina con una vida media promedio de 2 horas, que corresponde a un
aclaramiento de 21 - 27 mL/min/kg. Los pacientes ancianos, a menudo muestran una funcién
excretoria 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 el metabolismo de morfina. La
morfina atraviesa la barrera placentaria y esté presente en la leche materna. Se espera que se
produzca acumulacion en los lactantes.

Indicaciones: Para el manejo del dolor grave a refractario a analgésicos no narcéticos.
Contraindicaciones: Alergia conocida a la morfina o a cualquier otro componente de este
medicamento; insuficiencia o depresion respiratoria sin respiracion asistida; obstruccion
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; en asociacion con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ),
buprenorfina, nalbufina o pentazocina; nifios menores de 1 afio; embarazo y lactancia.
Precauciones: Se debe administrar con precaucion en los siguientes casos: Hipotension
(tension arterial disminuida) con hipovolemia; en caso de dependencia a los opioides; si se
padece una enfermedad de higado aguda; en casos de alcoholismo agudo; si se padece de
una enfermedad de rifién; si se padece hipotiroidismo; si se padece insuficiencia adrenocorti-
cal; en caso de estados que cursen con reserva respiratoria reducida, como son, cifoescoliosis
(curvatura anormal hacia atrds y lateral de la columna vertebral que empeora, primero, la
funcién respiratoria, y después la cardiaca), enfisema (enfermedad respiratoria) y obesidad
severa; si se padece una obstruccion biliar, intestinal o trastornos urogenitales; en caso de que
su capacidad para mantener la tensién arterial hemostatica esté comprometida por
disminucion del volumen sanguineo o por administracion de farmacos como las fenotiacinas o
ciertos anestésicos, ya que la morfina puede producirles hipotension grave; si se tiene que ser
sometido a procedimientos quirlrgicos para el alivio del dolor, no debera recibir Oramorph
solucion oral durante las 24 horas previas a la operacion. Uso en ancianos: La administracion
simulténea de morfina con otros medicamentos en este grupo de poblacién, en particular
antidepresivos triciclicos, aumenta la posibilidad de aparicién de efectos adversos como la
confusion y el estrefiimiento. Asimismo, la enfermedad uretroprostatica frecuente en esta
poblacién, aumenta el riesgo de retencién urinaria; no obstante, estas consideraciones no
deben restringir la utilizacién de morfina en los ancianos. Toma de Oramorph 20 mg/ml
solucion oral en frasco con los alimentos y bebidas: La administracion conjunta de
bebidas alcohdlicas con Oramorph 20 mg/mL solucion oral puede agravar los efectos secunda-
rios de la morfina y, en particular, aumentar la depresién central con inhibicién de la funcién
respiratoria. Embarazo y Lactancia: Contraindicado. Lactancia: La morfina esté contraindica-
da durante el periodo de lactancia dado que se excreta por la leche. Conduccion y uso de
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madquinas: Este medicamento puede modificar su capacidad de reaccion, por lo tanto no se
debe conducir ni utilizar ninguna herramienta ni maquinaria peligrosa mientras se esté
tomando Oramorph 20 mg/mL solucion oral. Informacion importante sobre algunos de los
componentes de Oramorph 20 mg/ml solucion oral: Por contener benzoato de sodio como
excipiente puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede aumentar el riesgo
de coloracién amarillenta en la piel (ictericia) en recién nacidos. Se informa a los deportistas
que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analitico
de control del dopaje como positivo.

Interacciones: Anestésicos, Hipnéticos, Sedantes y fenotiazinas, Antidepresivos triciclicos,
Otros derivados morfinicos (analgésicos y medicamentos para calmar la tos), Antihistaminicos
H1 sedantes (medicamentos antialérgicos), Antihipertensivos (medicamentos empleados para
reducir la tension arterial), Benzodiazepinas u otros medicamentos tranquilizantes, Antipsicoti-
cos y sustancias relacionadas, Inhibidores de la MAO (monoaminooxidasa), Relajantes
musculares. Los agonistas/antagonistas de la morfina (buprenorfina, nalbufina, pentazocina)
no deben administrarse conjuntamente con la morfina ya que reducen su efecto analgésico,
con riesgo de que se produzca sindrome de abstinencia.

Posologia y administracion: Via de administracion: Oral. 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 Oramorph es de 10-20 mg (8-16 gotas)
administrada cada 4-6 horas. Nifios de 6 a 12 arios: La dosis maxima es 5-10 mg (4-8 gotas)
de Oramorph, administrada cada 4 horas. Nifios de 1 a 6 afios: La dosis maxima es 2,5-5 mg
(2-4 gotas) de Oramorph, administrada cada 4 horas. Nifios menores de 1 afo: Contraindica-
do. Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con Oramorph 20 mg/ml solucién
para gotas orales: La supresion brusca de la administracién de Oramorph puede provocar el
sindrome de abstinencia cuya gravedad dependera del individuo, la dosis y la frecuencia de
administracion y duracién del tratamiento. La morfina es un narcético que podria utilizarse con
fines no previstos (mal uso, abuso); en este contexto el uso crénico 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 centrales (confusién) o
gastrointestinales y su funcién renal se encuentra reducida fisioldgicamente, por lo que se
requiere una disminucion de la dosis inicial. La duracién del tratamiento requerida para cada
paciente es variable segun la persistencia del dolor. No suspenda el tratamiento antes.
Efectos adversos: A dosis normales, los efectos adversos mds comunes son nauseas,
vomitos, estrefiimiento, somnolencia y puede producir depresion respiratoria.

Sobredosis: En caso de sobredosificacion leve o moderada por morfina, los sintomas
consisten en somnolencia profunda, pupilas puntiformes, descenso de la presién arterial,
descenso de la temperatura corporal y disminucién de la frecuencia cardiaca. Con dosis mas
altas, el coma viene acompafiado de depresion respiratoria y falta de respiracion, que pueden
ser fatales. Tratamiento de la Sobredosis: La naloxona, antagonista opioide especifico, es el
antidoto de eleccién: 0,4-2 mg IV es la dosis inicial que puede repetirse cada 2-3 minutos si no
se consigue la respuesta, hasta un total de 10-20 mg. La duracion del efecto de la naloxona
(2-3 horas) puede ser inferior a la duracién del efecto de la sobredosis de morfina. Por tanto, el
paciente que ha recuperado la conciencia después del tratamiento con naloxona, debe seguir
bajo vigilancia durante al menos 3-4 horas mas, después de haberse eliminado la dltima dosis
de naloxona. Debe monitorearse el mantenimiento de las vias respiratorias, ya que puede ser
necesaria la respiracion asistida mecanicamente. Puede ser necesaria la administracién de
oxigeno, fluidos I.V., vasopresores y otras medidas de soporte.

Conservacion: Mantenga Oramorph 20 mg/mL solucién oral fuera del alcance de los nifios.
Mantener en su envase original, protegido del calor, la luz y humedad, a no mas de 25°C.
Caducidad: No utilizar Oramorph 20 mg/mL solucién oral después de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

Presentacion: Frasco de vidrio ambar (proteccion de la luz) con 20 mL de solucién al 2% para
gotas orales de Morfina sulfato.
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ORAMORPH

Control exacto del dolor severo

® E/ dolor es el sintoma mds importante para los pacientes con cdncery
afecta a la persona en todas sus esferas: fisica, espiritual y psicologica.

® £l dolor estd presente en cerca del 30% de estos pacientes y aumenta
a un 80% cuando se trata de casos avanzados.

® Desde la década de los 80 existe la escala analgésica de la OMS,
con recomendaciones para un uso racional y escalonado de los
analgésicos, controlando asi el dolor por cdncer entre el 75 y el 90%
de los pacientes, siendo la morfina el fdrmaco fundamental.

® ORAMORPH solucidn para gotas orales se absorbe rdpidamente
en el tracto gastrointestinal, alcanzando concentraciones
plasmdticas mdximas al cabo de 1,1 horas, y se elimina con una
vida media dominante de 2 horas.

PRONTO CONTROL DEL DOLOR DOSIFICACION PRECISA
Rapida instauracion de la

accion analgésica

@ FRASCO CON GOTARIO DE
% DISENO ITALIANO
Facil control de la dosis

o
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@ RAPIDA ABSORCION Y BUENA

DISTRIBUCION
Alta biodisponibilidad

ORAMORPH

Perfecto para controlar las crisis del dolor

* Se absorbe muy rdpidamente después de su
administracion oral.

* Muy viable titulacion. Frasco dispone de
aerodindmico gotario que impide filtracion y
otorga dosis exacta.

*'Ideal para pacientes con deglucion
dificultada.

* Elaboracion europea: fabricado por
L. Molteni & C. Dei F. Lli Alitti Societa Di
Esercizio, Firenze, Italia.

L) Rdpida accion NORMA EMA
® Alta biodisponibilidad G
Facil administracion
® Buena portabilidad

POSOLOGIA
Via de administracion: Oral.
La dosis depende de la intensidad del dolor y el historial previo del
paciente. Se recomiendan las siguientes dosis:

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Pacientes Dosis Intervalo

Adultos mayores 10-20 mg 8 - 16 gotas 4 -6 horas

de 16 anos

Ninos de 6 a 12 anos 5-10mg 4 - 8 gotas 4 horas

Ninos de 1 a 6 anos 2,5-5mg 2 a4 gotas 4 horas

Menores de 1 ano - - -
CODIGO 1900



