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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

MORPHINE TEVA 10 mg/30 mg/60 mg/100 mg
Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Morphin sulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Morphine Teva und woftir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Morphine Teva beachten?
Wie ist Morphine Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Morphine Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wnE

1. Was ist Morphine Teva und wofiir wird es angewendet?

Morphine Teva wird angewendet, um nicht akute (dumpfe), starke und hartnéckige Schmerzen sowie
Schmerzen nach einer Operation zu lindern. Morphine Teva enthé&lt Morphinsulfat, das eine
schmerzstillende (analgetische) Wirkung besitzt.

Morphine Teva Tabletten sind Retardtabletten. Das bedeutet, dass sie eine lange Wirkdauer
haben und nicht zur Behandlung von Notfdllen verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Morphine Teva beachten?

Morphine Teva darf nicht eingenommen werden,

» Wenn Sie allergisch gegen Morphinsulfat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ Wenn Sie eine stark verlangsamte und oberfl&chliche Atmung (Atemdepression) haben oder an
einer Lungenerkrankung mit starker Verengung der Atemwege leiden.

* Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder alkoholabh&ngig sind.

* Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zur Gruppe der so genannten MAO-Hemmer
(Arzneimittel gegen Depression) gehdren, oder wenn Sie die Einnahme eines MAO-Hemmers vor
weniger als 2 Wochen beendet haben (siehe auch 'Einnahme von Morphine Teva zusammen mit
anderen Arzneimitteln’).

e Wenn Sie einen erhéhten Schadelinnendruck oder eine Hirnschadigung haben.

e Wenn Sie einen Darmverschluss (paralytischer lleus) haben.

» Wenn Sie schwanger sind (siehe auch ‘Schwangerschaft und Stillzeit).
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» Wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen mussen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Gewdhnung, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enth&lt Morphin und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von
Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewohnen sich daran, was
als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Morphine Teva kann auch zu
Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren
kann. Das Risiko fiir diese Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer lé&ngeren
Anwendungsdauer steigen.

Bei einer Abhéngigkeit oder Sucht haben Sie mdglicherweise das Gefiihl, dass Sie nicht mehr
kontrollieren kénnen, wie viel Arzneimittel Sie einnehmen missen oder wie oft sie es einnehmen
mussen.

Das Risiko, abhéngig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben

eventuell ein gréReres Risiko, von Morphine Teva abhéngig oder danach stichtig zu werden, wenn:

* Sie oder ein Familienmitglied jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,Sucht).

 Sie Raucher sind.

 Sie jemals psychische Probleme (Depression, Angststérung oder eine Persénlichkeitsstérung)
hatten oder wegen einer anderen psychischen Erkrankungen von einem Psychiater behandelt
wurden.

Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Morphine Teva eines der folgenden Anzeichen bemerken,

kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéangig oder stichtig geworden sind:

 Sie mussen das Arzneimittel ldnger anwenden, als von lhrem Arzt empfohlen.

 Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

 Sie wenden dieses Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B., ,um ruhig zu bleiben® oder ,um zu schlafen®.

 Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, das Arzneimittels abzusetzen oder die
Anwendung des Arzneimittels zu kontrollieren.

» Wenn Sie das Arzneimittels nicht anwenden, fihlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, um
den fir Sie besten Behandlungsweg zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es am besten ist,
das Arzneimittel abzusetzen und wie es sicher abgesetzt werden kann (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die
Einnahme von Morphine Teva abbrechen®).

 Bei der Behandlung mit Morphine Teva wurde Uber akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP) berichtet. Symptome treten (iblicherweise innerhalb der ersten 10 Behandlungstage auf.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Morphine Teva oder anderen
Opioiden ein schwerer Hautausschlag aufgetreten ist, die Haut sich abgel6st hat, sich Blasen
gebildet und/oder sich wunde Stellen im Mund entwickelt haben. Beenden Sie die Anwendung von
Morphine Teva und gehen Sie sofort zu einem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken: Blasenbildung, grol3flachig schuppige Haut oder eitergefillte Stellen zusammen mit
Fieber.
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wenn Ihr Magen-Darm-System langsamer arbeitet und Sie an Verstopfung (Obstipation) leiden;
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die
mdglicherweise in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies
Symptome sein kénnten, die mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des
Gallengangsystems in Verbindung stehen.

wenn Sie vor kurzem operiert wurden;

wenn die Ursache Ihrer Schmerzen beseitigt ist. In diesem Fall muss die Dosis Morphin angepasst
werden;

wenn Ihre Atmung erschwert ist, da Sie beispielsweise an einer schweren Herzschwéche (Cor
Pulmonale) oder Asthma leiden;

wenn Sie eine Erkrankung der Gallenwege haben;

wenn Sie an einer schweren Leberinsuffizienz leiden;

wenn Sie eine Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben;

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben oder Ihr Blutvolumen vermindert ist;

wenn Sie in der Vergangenheit epileptische Anfélle hatten. Epileptische Anfélle kénnen bei
Einnahme von Morphinsulfat leichter auftreten;

Schlafbezogene Atemstérungen

Morphine Teva kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu
den Symptomen kénnen Atemaussetzer wéhrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen
Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder tiberméfige Schléfrigkeit wahrend des Tages geharen.
Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

wenn Sie friiher von Alkohol- und/oder Drogen abhangig waren oder diese missbraucht haben;
wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel einnehmen (siehe Abschnitt 'Einnahme von Morphine Teva
zusammen mit anderen Arzneimitteln’).

In folgenden Féllen kann eine niedrigere Dosis erforderlich sein:

wenn Sie alter als 65 Jahre sind;

wenn Sie eine Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose) haben;
wenn Sie eine chronische Lebererkrankung haben;

wenn Sie eine Funktionsstérung der Niere oder Nebenniere haben;
wenn Sie unter Atemnot leiden;

wenn Sie eine vergroRerte Prostata (Prostatahypertrophie) haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn wéhrend der Anwendung von Morphine Teva
folgende Symptome bei Ihnen auftreten:

erhéhte Schmerzempfindlichkeit trotz der Tatsache, dass Sie héhere Dosen einnehmen
(Hyperalgesie). Ihr Arzt wird entscheiden, ob Ihre Dosis gedndert oder das starke Analgetikum
(,Schmerzmittel") umgestellt werden muss (siehe Abschnitt 2).

Schwéche, Erschdpfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck.

Dies kann ein Symptom einer zu geringen Produktion des Hormons Kortisol in den Nebennieren
sein, und madglicherweise miissen Sie ein Hormonergénzungsmittel einnehmen.

Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen, Ausbleiben der monatlichen Regelblutung.
Dies kann auf eine verminderte Produktion von Sexualhormonen zuriickzufiihren sein.

Wenn Sie in der Vergangenheit drogen- oder alkoholabh&ngig waren. Geben Sie ebenfalls
Bescheid, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie abhéngig von Morphine Teva werden, wahrend Sie
es anwenden. In diesem Fall kann es zum Beispiel sein, dass Sie in begonnen haben, viel darlber
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nachzudenken, wann Sie die ndchste Dosis einnehmen kénnen, selbst wenn Sie sie nicht zur
Linderung der Schmerzen bendtigen.

e Entzugssymptome oder Abh&ngigkeit. Die haufigsten Entzugssymptome sind in Abschnitt 3 genannt.
Wenn dies der Fall ist, kann Ihr Arzt die Art des Arzneimittels &ndern oder die Dauer zwischen den
Dosen éndern.

Da Morphine Teva Morphinsulfat enthdlt, gilt das Betdubungsmittelgesetz. Das bedeutet, dass
zusétzliche Anforderungen u. a. an die &rztliche Verschreibung und die Art der Entsorgung dieses
Arzneimittels in der Apotheke bestehen.

Einnahme von Morphine Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Eine Wechselwirkung bedeutet, dass bei gleichzeitiger Anwendung von mehreren Arzneimitteln diese
ihre gegenseitige Wirkung und/oder Nebenwirkungen beeinflussen kénnen.

Arzneimittel gegen die folgenden Beschwerden und Erkrankungen einnehmen:

 Rifampicin, z. B. zur Behandlung von Tuberkulose.

* Die gleichzeitige Anwendung von Morphine Teva und Beruhigungsmitteln wie

e Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhéht das Risiko flir Benommenheit,
Beeintrdchtigung der Atmung (Atemdepression) und Bewusstlosigkeit und kann mitunter
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwagung
gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten nicht infrage kommen. Wenn Ihr Arzt
dennoch Morphine Teva zusammen mit Beruhigungsmitteln verschreibt, sollte er die Dosis und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung beschrénken. Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle
Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen Ihres Arztes.
Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte auf die vorstehend genannten Anzeichen und
Symptome zu achten zu lassen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei lhnen
auftreten.

Morphine Teva kann mit den folgenden Arzneimitteln oder Arzneimitteln aus den folgenden Gruppen
Wechselwirkungen haben:

« Zentralwirksame Arzneimittel, einschlief3lich Beruhigungsmittel (Sedativa), Schlafmittel

 (Hypnotika), Mittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Neuroleptika,

¢ Phenothiazine), Mittel zur Behandlung von Angststérungen (Anxiolytika), starke Schmerzmittel
(Narkotika), Betdubungsmittel (Anésthetika), Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von
Epilepsie und Schmerzen aufgrund von Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen);

 Mittel gegen hohen Blutdruck, Herzbeschwerden oder erhéhten Augeninnendruck (Betablocker);

e MAO-Hemmer (Arzneimittel gegen Depression); wenn Sie MAO-Hemmer einnehmen oder die letzte
Einnahme weniger als 2 Wochen zurtckliegt, dirfen Sie Morphine Teva nicht anwenden;

« Mittel gegen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Antihistaminika);

* Die Wirkung einiger Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor) kénnen bei gleichzeitiger Einnahme mit Morphin verzégert und vermindert sein.
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Eine Untersuchung auf Glukose im Urin kann wéhrend der Einnahme von Morphinsulfat zu falschen
Ergebnissen flihren.

Einnahme von Morphine Teva zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Das Trinken von Alkohol wéahrend der Einnahme von Morphine Teva kann zu verstérkter Schil&frigkeit
fuhren und erhéht das Risiko auf Nebenwirkungen wie oberflachliche Atmung mit Gefahr des
Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Sie sollten daher wahrend der Einnahme von Morphine Teva
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschatft
Wahrend der Schwangerschaft darf kein Morphin eingenommen werden. Wahrend der Geburt kann das
Morphin in den Kérper des Neugeborenen gelangen und dessen Atmung hemmen.

Wird Morphin Uber einen langeren Zeitraum wahrend der Schwangerschaft angewendet, besteht das
Risiko, dass beim Neugeborenen Entzugssymptome (Abstinenzsymptome) auftreten, die durch einen
Arzt behandelt werden sollten.

Stillen
Morphin geht in die Muttermilch Gber. Sie dlirfen wéhrend der Behandlung mit Morphine Teva nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Morphine Teva kann Schlé&frigkeit verursachen. Personen, die ein Fahrzeug steuern oder Maschinen
bedienen, diirfen dieses Arzneimittel daher nicht anwenden.

Morphine Teva 10 mg, 30 mg und 60 mg Tabletten enthalten Laktose
Bitte nehmen Sie Morphine Teva erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Morphine Teva Tabletten mit 30 mg und 60 mg enthalten den Azo-Farbstoff Ponceau 4R rot,
Cochenillerot (E124)
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Morphine Teva Tabletten mit 60 mg enthalten den Azo-Farbstoff Gelborange S
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Morphine Teva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméfRig wahrend der Behandlung mit Ihnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Morphine Teva erwarten kdnnen, wann und wie lange

5/11



MorphineTeva-BSD-AfsIV125-ccsi update-prac-nov23.docx

Sie es anwenden miissen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie das Arzneimittel
absetzen miissen (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Morphine Teva abbrechen® in diesem
Abschnitt).

Dosierung
Die Dosis und Dauer der Behandlung werden vom Arzt individuell festgelegt.

Die Ubliche Anfangsdosis flir Erwachsene betragt zweimal téglich 1 Tablette zu 30 mg alle 12 Stunden
(2 Tabletten téglich).
Bei starkeren Schmerzen kénnen héhere Dosen erforderlich sein.

Anwendung bei Kindern
Die Anfangsdosis fiir Kinder betrédgt 0,2 bis 0,8 mg pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden. Morphine
Teva ist nicht fir S&uglinge geeignet.

Art der Anwendung

Morphine Teva muss durch den Mund (oral) eingenommen werden. Morphine Teva darf in keinem Fall
zerschnitten, zerkaut oder zerkleinert werden. Die Einnahme von zermahlenen oder aufgeldsten
Tabletten kann bewirken, dass eine zu grof3e Menge von Morphin im Kérper direkt freigesetzt wird. Dies
kann die gleichen Folgen haben wie die Einnahme einer zu grol3en Menge von Morphine Teva (siehe
,Wenn Sie eine grélRere Menge von Morphine Teva eingenommen haben, als Sie sollten’).

Wenn Sie eine gréRere Menge von Morphine Teva eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge von Morphine Teva angewendet oder eingenommen haben,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie zu viel von Morphine Teva eingenommen haben, kénnen die folgenden Symptome

auftreten:

« verkleinerte Pupillen

«  Schlafrigkeit bis hin zu Bewusstseinsminderung

« stark verlangsamte und oberfléchliche Atmung (Atemdepression)

« niedriger Blutdruck

+  Muskelschwéche

« Muskelabbau, der zu Nierenproblemen flihren kann

Lungenentzindung, verursacht durch das Einatmen von Erbrechen oder Fremdmaterial
(Die Symptome kénnen Atemnot, Husten und Fieber sein)

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kann eine Lungenentziindung durch Einatmens
von Erbrochenem oder Fremdkérpern auftreten; Symptome kénnen Atemnot, Husten und Fieber sein.

Bei Personen, die eine Uberdosis eingenommen haben, kénnen aukerdem Atembeschwerden
auftreten, die zu Bewusstlosigkeit oder sogar zum Tod flihren.

In schweren Fallen kdnnen ein verlangsamter Herzschlag, Schock und Koma mit méglichem letalem
Ausgang auftreten.

Bei Uberdosierung mit Morphine Teva muss der Patient, wenn er bei Bewusstsein ist, sofort zum
Erbrechen veranlasst werden. Eine Uberdosierung muss im Krankenhaus behandelt werden.
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Wenn Sie die Einnahme von Morphine Teva vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Morphine Teva vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie sich
daran erinnern. Fahren Sie danach mit der Einnahme der Tabletten in Abstanden von 12 fort. Die
nachste Tablette nehmen Sie also nach 12 Stunden ein. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker, um die Zeitpunkte der Einnahme zu besprechen. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Morphine Teva abbrechen

Sie sollten die Einnahme des Arzneimittels nicht pl6tzlich beenden. Es kann sonst zu
Entw6hnungssymptomen (Abstinenzsyndrom) wie Angst, Reizbarkeit, Schiittelfrost,
Pupillenerweiterung, Hitzewallungen, ibermaRiges Schwitzen, Tranenfluss, laufende Nase, Ubelkeit,
Erbrechen, Unterleibskrampfe, Durchfall und Gelenkschmerzen kommen. Diese
Entw6hnungssymptome treten nicht auf, wenn die Dosis langsam ausgeschlichen wird. Besprechen Sie
mit lhrem Arzt eine langsame Reduktion der Dosis.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Anwendung von Morphine Teva ab und begeben Sie sich unverziiglich in &rztliche
Behandlung, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken:

Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung, grof3fléchig schuppiger Haut, eitergefiillten Stellen
zusammen mit Fieber. Dies konnte eine Erkrankung sein, die als akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) bezeichnet wird.

Wichtige Nebenwirkungen oder Symptome, auf die zu achten sind, und was zu tun ist, wenn Sie
betroffen sind:

« Schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder Schwindelverursacht.

Wenn Sie von diesen wichtigen Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie sich unverziiglich an einen
Arzt.

Sehr hdufig (betrifft mehr als 1 von 10 Personen):
«  Ubelkeit
« Verstopfung (Obstipation)

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Personen):
«  Verwirrtheit

«  Schlaflosigkeit

«  Schwindel

«  Kopfschmerz

« unfreiwillige Muskelzuckungen

«  Benommenheit

« Bauchschmerzen
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«  Appetitlosigkeit

«  Mundtrockenheit

« Erbrechen

«  Schwitzen

« Hautausschlag

«  Schwéche (Asthenie)

«  Midigkeit
«  Unwohlsein
« Juckreiz

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Personen):
«  Uberempfindlichkeit

 Angetriebenheit (Agitation)

«  UbermalRig gehobene Stimmung (Euphorie)

«  Wahrnehmung von Dingen, die nicht existieren (Halluzinationen)
«  Stimmungsschwankungen

« epileptische Anfélle (Konvulsionen)

«  Druck- oder Spannungsanstieg in den GefélRen (Hypertonie)
«  Stérung der Gefihlswahrnehmung (Parésthesien)
«  Ohnmacht (Synkope)

«  Sehstérung (Visusstérung)Drehschwindel (Vertigo)
« Ermcten

«  niedriger Blutdruck (Hypotonie)

«  Ansammlung von Fliissigkeit in den Lungen

« verminderte Atmung (Atemdepression)

«  Krampfe der Atemwege

«  Darmverschluss (lleus)

«  Geschmacksverénderung

Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

« erhohte Leberenzyme

« Nesselsucht (Urtikaria)

« Unvollsténdige Blasenentleerung (Harnverhalt)

«  Schittelfrost

Flussigkeitsansammlung in den Beinen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

«  schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktischer oder anaphylaktoider Schock)

+ abnorme Gedanken

Abhéngigkeit

«  Gewohnung, die eine stetige Dosiserhdhung flr eine gute Schmerzlinderung erforderlich macht

« unangemessen schlechte Stimmung (Dysphorie)

« erhéhte Schmerz- und Druckempfindlichkeit (Hyperalgesie)

«  verkleinerte Pupillen (Miosis)

« wenn Sie unter Husten leiden, kann dieser durch die Einnahme von Morphine Teva gelindert
werden

«  Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)
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«  Symptome im Zusammenhang mit einer Entzlindung der Bauchspeicheldrlse (Pankreatitis)  und
des Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die méglicherweise in den
Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.
«  Schmerzen und Krdmpfe der Gallenwege
« Ausbleiben der Menstruation
« vermindertes Interesse an Sex (verminderte Libido)
« Impotenz
«  Entw6hnungssymptome, die bei einer plotzlichen Dosisreduktion auftreten kénnen, wie
z. B. Angst, Reizbarkeit, Schiittelfrost, Pupillenerweiterung, Hitzewallungen, tberméafiiges
Schwitzen, Tranenfluss, laufende Nase, Ubelkeit, Erbrechen, Unterleibskrampfe, Durchfall und
Gelenkschmerzen. (Symptome siehe Abschnitt 3: Wenn Sie die Anwendung von Morphine
Teva abbrechen)
. Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, wenn die Mutter Morphine Teva wahrend der
Schwangerschaft verwendet (siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaft und Stillzeit).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz - Postfach 97, B-1000 Briissel, Madou - Webseite:
www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Morphine Teva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel, nach dem auf dem Umkarton nach "EXP" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Morphine Teva enthélt
e Der Wirkstoff ist Morphinsulfat. Jede Tablette enthdlt 10 mg, 30 mg, 60 mg und 100 mg
Morphinsulfat (Pentahydrat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
Graurosarote Tabletten a 10 mg:
Laktose-Monohydrat — Methylhydroxypropylcellulose — Stearinsdure —
Magnesiumstearat - wasserfreies kolloidales Silizium — Umhillung (Opadry Y-1-7000
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weild — Eisenoxid gelb — Eisenoxid braun)
Graublaue Tabletten a 30 mg:
Laktose-Monohydrat - Methylhydroxypropylcellulose — Stearinséure —
Magnesiumstearat — wasserfreies kolloidales Silizium — Umhillung (Opadry Y-1-7000
weil —Ponceau 4R, Cochenillerot A E124 - Indigotine, Indigo-Karmin E132)
Rosarote Tabletten a 60 mg:
Laktose-Monohydrat - Methylhydroxypropylcellulose — Stearinséure —
Magnesiumstearat — wasserfreies kolloidales Silizium — Umhillung (Opadry Y-1-7000
weild — Gelborange S E110 -Ponceau 4R rot, Cochenillerot A E124)
Gebrochen weil3e Tabletten a 100 mg:
Methylhydroxypropylcellulose — Stearinséure — Magnesiumstearat — wasserfreies kolloidales
Silizium- Umhdillung (Opadry Y-1-7000 weif3 — Eisenoxid schwarz)

Wie Morphine Teva aussieht und Inhalt der Packung

10 mg Tabletten: graurosarote Tabletten mit Aufdruck 10.

30 mg Tabletten: graublaue Tabletten mit Aufdruck 30.

60 mg Tabletten: rosarote Tabletten mit Aufdruck 60.

100 mg Tabletten: gebrochen weil3e Tabletten mit Aufdruck 100.

PVC/PVdC-Alu-Blisterpackungen mit 10, 30 und 60 umhiillte Tabletten a 10 mg (graurosarot), 30 mg
(graublau), 60 mg (rosarot), 100 mg (gebrochen weil3).
Einheitsverpackung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva Pharma Belgium AG, Laarstraat 16, B-2610 Wilrijk

Hersteller
PHARMACHEMIE B.V., Swensweg 5, P.O. Box 552, NL-2031 GA Haarlem, Niederlande
TEVA PHARMACEUTICAL WORKS Co. Ltd. by Shares, Pallagi ut 13, H-4042 Debrecen, Ungarn

Zulassungshummern
10 mg: BE183346

30 mg: BE183337

60 mg: BE183321

100 mg: BE183312

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.
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Morphine Teva-Tabletten unterliegen dem Betdubungsmittelgesetz.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2023.
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