IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

FN/2(

S0LUC

J3/EMT/
HIDROCLORL

RO DE M

J[2
RFINA,

N ORAL

E

FORMULARIO NACIONAL

NIPO AEMPS: 134-20-002-3
NIPO AEBOE: 090-22-245-5

BOLETIN
OFICIAL DEL
ESTADO

® 0




FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS | FORMULARID NACIONAL

FN/2003/FMT/012
HIDROCLORURO DE MORFINA,
SOLUCION ORAL DE

. Nombre: Solucion oral de hidrocloruro de
morfina.

. Sinénimos
. Composicion

3.1 Férmula patrén (1%)

Hidrocloruro de

morfina 19
Jarabe simple 30g
Agua purificada c.s.p. 100 ml
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

Hidrocloruro de

. RFE Mon. N.° 0097
morfina

Jarabe simple
Agua purificada

RFE Mon. N.°© 0008

3.3 Material y equipo
Ningln material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de soluciones (PN/L/
FF/007/00).

Método especifico

1.Se incorpora el hidrocloruro de morfina
a una parte del agua purificada y se agita
hasta disolucion completa.

2. Se anade el jarabe simple y se agita.

3. Se enrasa hasta el volumen final con agua
purificada.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las espe-
cificadas en el PN de elaboracion de soluciones.

Envasado y conservacion
5.1 Envasado
En frasco de vidrio color topacio con tapdn

precinto.

5.2 Condiciones de conservacion

Debe conservarse en neveray con el enva-
se perfectamente cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Es un liquido transparente.

. Plazo de validez

El periodo de validez, en condiciones dptimas
de conservacion, es de 15 dias.

. Indicaciones y posologia

La solucion oral de morfina se emplea prin-
cipalmente para aliviar dolores persistentes,
intensos y resistentes a analgésicos de menor
potencia, en particular, el dolor oncoldgico y el
dolor agudo postoperatorio. También se usa
como medicacidn de rescate en los pacientes
que se encuentran en tratamiento con morfina
de liberacion modificada (tratamiento de los
picos de dolor).

Posologia:
La dosis inicial suele ser de 10-30 mg cada

4 horas (1-3 ml de solucidn cada 4 horas).
La dosis puede aumentarse, segun criterio
médico, en razdén de la intensidad del dolor
y de la tolerancia a la morfina. La utiliza-
cion inicial de la solucién oral permite un
ajuste de la dosis mas rapido. Una vez al-
canzada la dosis dptima, se puede sustituir
por la forma de liberacion sostenida, man-
teniendo la misma dosis total de morfina en
24 horas.

Cuando se utiliza como tratamiento de los pi-
cos de dolor en pacientes a los que se les ad-
ministra morfina de liberacion modificada se
ha de administrar 1/6 de la dosis diaria total
de morfina.

. Reacciones adversas

Los efectos adversos mas frecuentes inclu-
yen: depresidn respiratoria, bradicardia, hi-
potensidn, alucinaciones, sedacion, disfun-
cion sexual, nduseas, vomitos, estrefimiento
con espasmo del piloro y contracciéon de las
vias biliares y del esfinter de Oddi, retencion
urinaria, fallo renal, miosis, disnea, urticaria,
rash, prurito y reacciones alérgicas, aumento
de la presidn intracraneal y farmacodepen-
dencia.
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Los efectos adversos centrales y gastrointes-
tinales deben vigilarse en ancianos, ya que su
funcion renal estad reducida fisiologicamente.
Ademas, la enfermedad uretroprostatica, fre-
cuente en esta poblacién, aumenta el riesgo de
retencién urinaria.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Se debe utilizar con precaucién en pacientes
con miastenia grave y administrarlo con cui-
dado a ninos, especialmente a neonatos.
Durante el embarazo debe evaluarse la rela-
cion beneficio/riesgo, ya que la morfina atra-
viesa la placenta. El uso regular en el emba-
razo puede producir dependencia fisica en el
feto; incluso en periodos cortos, puede inducir
depresidn respiratoria en el recién nacido que
debe ser tratado con naloxona.

No se aconseja la conduccién de vehiculos, ni
el manejo de maquinaria peligrosa o de preci-
sion durante el tratamiento. Los tratamientos
prolongados pueden originar dependencia fi-
sica, psiquica y tolerancia.

Esta contraindicada en insuficiencia respiratoria,
enfermedad respiratoria obstructiva grave, y en
general, siempre que exista riesgo de depresion
del centro respiratorio; insuficiencia hepatica
grave, insuficiencia renal, dolor abdominal agudo
de etiologia desconocida; estados convulsivos no
controlados, epilepsia, traumatismo craneal e
hipertension intracraneal y delirium tremens.
Existe dependencia y tolerancia cruzada entre
opidceos que actuan en los mismos receptores
del dolor.

Los efectos depresores de la morfina se ven
potenciados por otros depresores del sistema
nervioso central como alcohol, anestésicos,
hipnédticos, sedantes, antidepresivos triciclicos
y fenotiazinas, cimetidina y B-bloqueantes.

Comentarios y observaciones
La interrupcion brusca de un tratamiento en
pacientes con dependencia fisica puede pre-
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cipitar un sindrome de abstinencia. También
pueden presentarse sintomas de abstinencia
después de la administracion de un antago-
nista opiaceo (naloxona, naltrexona) o de un
agonista/antagonista (pentazocina) a pacien-
tes con dependencia a opiaceos.

En los tratamientos cronicos se debe adminis-

trar un laxante concomitantemente para pre-

venir el estrefimiento.

La morfina es un estupefaciente perteneciente

a la lista | de la Convencion Unica de 1961 so-

bre estupefacientes, por lo que debe prescri-

birse necesariamente con receta especial de
estupefacientes.

En caso de sobredosificacion se manifiestan

diversos signos como son: miosis, depresion

respiratoria, hipotension, alteraciones circula-
torias y, en casos graves, shock y coma.

Si se produce una intoxicacion se debe realizar

lo siguiente:

1. Lavado de estomago.

2. Tratamiento de la depresion respiratoria,
ventilando al paciente, y de cualquier otro
sintoma que amenace la vida.

3. Utilizacion de antagonistas opiaceos, como
la naloxona, empezando por dosis de 0,4 mg,
que pueden repetirse a los 2-3 minutos si no
revierte la depresion respiratoria. En ninos
la dosis inicial de naloxona es de 0,01 mg/kg.

4. Monitorizacién del paciente ya que los
antagonistas tienen generalmente una
accion mas breve que la de muchos opia-
ceos; por ello es necesario observar cuida-
dosamente al paciente para que no vuelva
a caer en coma.

Este medicamento contiene una sustancia

susceptible de producir resultado positivo en

un control de dopaje.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
SOLUCION ORAL DE HIDROCLORURO
DE MORFINA

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):
Hidrocloruro de morfina 19

Excipientes:
Jarabe simple 30g
Agua purificada c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:
La morfina tiene numerosas acciones farmacoldgi-
cas: analgésica, sedante, euforizante, antitusigena,
dilatadora de la pupila, vomitiva, antidiarreica, etc.
La solucion oral de morfina se emplea en el
tratamiento de dolor intenso que no responde
a otros analgésicos.

Contraindicaciones:
La morfina esta contraindicada en pacientes
con dificultades respiratorias, enfermedad he-
patica grave, enfermedad renal, dolor abdomi-
nal agudo de origen desconocido, traumatismo
craneal, convulsiones o delirium tremens.

Precauciones:
Cuando se utilice en pacientes con miastenia
grave deben cumplirse estrictamente las ins-
trucciones del médico.
Los tratamientos prolongados pueden originar
dependencia.
La interrupcion brusca de un tratamiento pro-
longado produce sindrome de abstinencia.

Interacciones:
Los efectos depresores de la morfina se potencian
por otros depresores del sistema nervioso central
como alcohol, anestésicos, hipnoticos, sedantes,
ciertos antidepresivos y antipsicéticos, cimetidinay
algunos medicamentos utilizados para la tension.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: la morfina atraviesa
la placenta y su uso regular en el embarazo
puede producir dependencia fisica en el feto;
por ello es de extrema importancia seguir es-
trictamente las indicaciones del médico.

Uso en ninos: cuando se administra a ninos, es-
pecialmente a recién nacidos, deben seguirse
estrictamente las indicaciones del médico.

Uso en ancianos: deben vigilarse los efectos ad-
versos centrales, gastrointestinales y renales,
ya que su funcion renal esta reducida.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn: la ca-
pacidad para conducir vehiculos o utilizar ma-
quinaria puede verse negativamente afectada.
Otras: en los tratamientos crénicos se debe
administrar un laxante para evitar el estreni-
miento.

Este medicamento contiene una sustancia sus-
ceptible de producir resultado positivo en un
control de dopaje.

Posologia:

La dosis inicial suele ser de 10-30 mg cada 4
horas (1-3 ml de solucidon cada 4 horas); si es
necesario, se aumenta segun criterio médico
en funcién de la intensidad del dolor y la tole-
rancia del paciente a la morfina.

Cuando se utiliza como tratamiento de los
picos de dolor en pacientes a los que se ad-
ministran otras formas de morfina, se ha de
administrar 1/6 de la dosis diaria total de
morfina.

Intoxicacion y sobredosis:

En caso de sobredosificacion se manifiestan
diversos signos, como son: depresion respira-
toria, hipotensidn, alteraciones circulatorias,
contraccién de las pupilas y, en casos graves,
shock y coma.

En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:

Pueden aparecer nauseas, vomitos, sedacion,
mareos al levantarse, alucinaciones, contrac-
cién de las pupilas, estrefimiento, dificultad
respiratoria, retencion urinaria, bradicardia y
dependencia de la morfina.

Conservacion:

Debe conservarse en nevera y con el envase
perfectamente cerrado.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicada en el envase.



