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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: SULFATO DE MORFINA-10
Forma farmacéutica: Solucién inyectable SC, IM e IV lenta
Fortaleza: 10 mg/ml

Estuche por 3 6 5 ampolletas de vidrio incoloro con 1
mL cada una.
Caja por 25 6 100 ampolletas de vidrio incoloro con 1
mL cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Cuba.
Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba.
Numero de Registro Sanitario: M-09-103-N02
Fecha de Inscripcion: 12 de mayo de 2009
Composicion:
Cada ampolleta contiene:
Sulfato de morfina pentahidratado 10,0 mg
Metabisulfito de sodio 1,0 mg
Cloruro de sodio, agua para inyeccion,
nitrégeno
Plazo de validez: 24 meses
Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:
Dolor intenso y severo, que no responde a otros analgésicos no narcéticos.

Dolor agudo o cronico de moderado a intenso ocacionado por cancer (fase preterminal y
terminal) o por IMA.

Control del dolor postoperatorio en pacientes politraumatizados y con quemaduras.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a morfina.

Tratamiento con inhibidores de la monoaminoxidasa.

Traumatismo craneoenceféalico, hipertensién intracraneal.

Insuficiencia respiratoria descompensada (en ausencia de ventilacion mecanica).
Insuficiencia hepatocelular grave con encefalopatia.



En casos agudos: traumatismo craneal e hipertension intracraneal en ausencia de
ventilacion controlada.

Epilepsia no controlada.
Alteraciones con la Buprenorfina, la nalbufina, y la pentazocina.

Lactancia en caso de instauracién o continuacién del tratamiento a largo plazo después del
nacimiento.

Precauciones:

Usese solamente cuando los beneficios sobrepasan el potencial dafio que pueda producir
sobre el feto. Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio, ya que los analgésicos opiaceos
atraviesan la placenta. El uso regular durante el embarazo puede producir dependencia
fisica en el feto, lo que conlleva a sintomas de supresion (convulsiones, irritabilidad y llanto
excesivo, temblores, reflejos hiperactivos, fiebre, vOmitos, diarreas, aumento de la
frecuencia respiratoria, estornudos y bostezos) en el neonato.

Parto y alumbramiento: el uso durante el parto (incluso cesarea) puede producir depresion
respiratoria y efectos psicofisiolégicos en el neonato, especialmente en prematuros (en
cualquier caso, si se utiliza durante el parto, se debera disponer de un antidoto especifico
(naloxona) para el nifio, ademas de extrema precaucion si se espera un nifio prematuro);
asimismo, la morfina puede prolongar el parto, especialmente la segunda fase.

Lactancia: Se excreta en la leche materna, no se recomienda el uso prolongado o de dosis
altas.

Nifios: Usar solo en casos excepcionales. Es mas probable la excitacién paraddjica; no se
recomienda su uso en neonatos. Usar dosis cuidadosamente calculadas segin peso
corporal.

Adulto mayor: Riesgo de hipotension ortostatica. Los neonatos y los ancianos pueden ser
mas sensibles a los efectos de este medicamento, especialmente los efectos depresores
respiratorios.

Evaluando la relacion riesgo / beneficio debe ser utilizado con cuidado o en dosis reducidas
en pacientes con hipotiroidismo, insuficiencia cortico - suprarrenal, disfuncién hepatica
(ajustar dosis), hipertrofia prostatica, alteracion o enfermedad respiratoria crénica,
enfermedad inflamatoria intestinal grave, disfuncion renal (ajustar dosis), arritmias
cardiacas, litiasis de la vesicula biliar, schock.

Tener precaucién si aparecen mareos, somnolencia, sensacién de mareo o una falsa
sensacion de bienestar.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Evitar la ingestién de alcohol y otros depresores del SNC. Puede crear habito.
Debe ser administrada bajo vigilancia médica.

Este producto contiene metabisulfito de sodio, que puede causar reacciones alérgicas
graves y broncoespasmo.

No administrar cuando exista cambio de coloracion del contenido del &mpula.
Efectos indeseables:

Frecuentes: nauseas, vomitos, constipacién, somnolencia, desorientacién, sudoracion,
euforia.

Ocasionales: cefalea, agitacion, temblor, convulsiones, alteraciones del humor( ansiedad,
depresion), rigidez muscular, alucinaciones, insomnio, hipertensién intracraneal, sequedad
de la boca, espasmo de la laringe, diarrea, calambres abdominales, alteraciones del gusto,
taquicardia, bradicardia, hipertension, hipotension, colapso, depresion respiratoria, apnea,



paro cardiaco, retencion urinaria, reduccion de la libido, importancia, visién borrosa,
nistagmo, diplopia, miosis, edema, prurito, urticaria, erupciones exantematicas, dermatitis
por contacto, dolor en el punto de la inyeccién.

Raras: reaccion anafilactica después de la inyeccion i.v.
Posologiay método de administracion:
Adultos:

Analgésico: tratamiento del dolor intenso: adultos de 5 a 20 mg/4 h o 6h por via SC o IM,
segun necesidades.

Intravenosa: Con ajustes de dosis y fraccionada de 1 a 3 mg en funcién de la situacion y la
edad del paciente aproximadamente cada 10 minutos hasta que se obtiene una analgesia
satisfactoria. (O aparece una reaccion adversa) y con supervision continua del paciente.
Analgesia autocontrolada por via intravenosa en bolos de 0,5 a 1mg seguido a un periodo
refractario de 10 minutos.

Nifios: En forma fraccionada por via intravenosa. Con ajustes, de dosis de 0,025 a 0,1
mg/kg repetir 0,025 cada 5 o 10 minutos hasta que se obtiene una analgesia satisfactoria.
(O aparece una reaccion adversa).

Analgesia autocontrolada a partir de los 6 afios con bolos de 0,015 a 0,02 mg/kg/hora
seguido de un periodo refractario de 10 o0 15 minutos.

La via subcutanea no se recomienda en nifios por ser dolorosa. Se puede asociar una dosis
continua de 0,005 a 0,02 mg/kg/hora.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Alcohol etilico (evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas).

Antidepresivos triciclicos (amitriptilina, clomipramina, desipramina.
Betabloqueadores (propanolol). Cimetidina.

Hipnéticos (secobarbital). Metoclopramida,

Rifampicina,

Alteraciones de laboratorio: aumento de CPK y prolactina.

Reduccion de testosterona.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo B

Usese solamente cuando los beneficios sobrepasan el potencial dafio que pueda producir
sobre el feto.

Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio, ya que los analgésicos opiaceos atraviesan la
placenta. El uso regular durante el embarazo puede producir dependencia fisica en el feto,
lo que conlleva a sintomas de supresion (convulsiones, irritabilidad y llanto excesivo,
temblores, reflejos hiperactivos, fiebre, vomitos, diarreas, aumento de la frecuencia
respiratoria, estornudos y bostezos) en el neonato.

Parto y alumbramiento: el uso durante el parto (incluso cesarea) puede producir depresion
respiratoria y efectos psicofisioldgicos en el neonato, especialmente en prematuros (en
cualquier caso, si se utiliza durante el parto, se debera disponer de un antidoto especifico
(naloxona) para el nifio, ademas de extrema precaucion si se espera un nifilo prematuro);
asimismo, la morfina puede prolongar el parto, especialmente la segunda fase.

Lactancia:

Se excreta en la leche materna, no se recomienda el uso prolongado o de dosis altas.



Nifios: Usar solo en casos excepcionales. Es mas probable la excitacion paraddjica; no se
recomienda su uso en neonatos. Usar dosis cuidadosamente calculadas segun peso
corporal.

Adulto mayor: Riesgo de hipotensién ortostatica.

Los neonatos y los ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos de este medicamento,
especialmente los efectos depresores respiratorios.

Evaluando la relacion riesgo / beneficio debe ser utilizado con cuidado o en dosis reducidas
en pacientes con hipotiroidismo, insuficiencia cortico - suprarrenal, disfuncién hepatica
(ajustar dosis), hipertrofia prostatica, alteracion o enfermedad respiratoria cronica,
enfermedad inflamatoria intestinal grave, disfuncion renal (ajustar dosis), arritmias
cardiacas, litiasis de la vesicula biliar, schock.

Tener precaucién si aparecen mareos, somnolencia, sensacién de mareo o una falsa
sensacion de bienestar.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede

Sobredosis:

Medidas de soporte.

La depresion respiratoria puede contrarrestarse con naltrexona, 0.4-2 mg i.v., pudiendo
repetir la dosis a intervalos de 2-3 min. No se deben utilizar analépticos, ya que pueden
precipitar las convulsiones. La dosis inicial de naltrexona en nifios es de 0.001 mg/kg i.v.,
seguido de 0.1 mg/kg, en caso necesario. Puede ser Util el lavado géastrico

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accidn: Los analgésicos opidceos se unen a receptores estereoespecificos
en muchos lugares del SNC y alteran procesos que afectan tanto a la percepcion del dolor
como a la respuesta emocional al dolor. Aunque no se han determinado por completo los
lugares y mecanismos de accion precisos, las alteraciones en la liberaciébn de varios
neurotransmisores de los nervios aferentes sensibles a los estimulos dolorosos pueden ser
parcialmente responsables de los efectos analgésicos.

Cuando se utiliza como coadyuvante de la anestesia las acciones analgésicas pueden
producir una proteccion en relacion con las dosis frente a las respuestas hemodindmicas del
estrés quirdrgico. Se ha propuesto la existencia de mdltiples subtipos de receptores
opiaceos y cada uno es mediador de varios efectos terapéuticos y/o secundarios de los
farmacos opiaceos por lo tanto las acciones de un analgésico opidceo dependen de su
afinidad de union a cada tipo de receptores y de si actlia como agonista completo o agonista
parcial o si es inactivo para cada tipo de receptor.

La Morfina ejerce su actividad agonista al irritar la accion de los péptidos opioides
endégenos de receptores de opioides, fundamentalmente sobre el receptor mu, y es
mediador de la analgesia.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucidon, biotransformacion,
eliminacién):

Metabolismo: Hepatico; también en la mucosa intestinal.
Unién a proteinas: Baja.

Vida media (h): 2-3.

Eliminacion:

Primaria: 85 % Renal (9-12).



Secundaria: 7-10 % (Biliar)

Duracion de la accién analgésica (h):
IM: 4-5

IV: 4-5

SC: 4-5

Posterior a la inyeccion i.m. o s.c., la Morfina es bien absorbida en la sangre se conjuga en
el higado con el &cido glucurénico produciendo morfina- 3-glucoronoide y morfina-6-
glucoronoide.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 12 de mayo de 2009.



