sp. zn. sukls36977/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sevredol 10 mg potahované tablety
Sevredol 20 mg potahované tablety

morphini sulfas pentahydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sevredol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sevredol uzivat
Jak se Sevredol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sevredol uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Sevredol a k ¢emu se pouziva

Sevredol obsahuje morfin sulfat. Sevredol je silny ¢k proti bolesti (analgetikum), ktery patii do
skupiny opiatd.

Tablety ptipravku Sevredol jsou uzivany k tlumeni silnych bolesti, jako jsou bolesti pfi nadorovém
onemocnéni, pooperacni bolesti a pourazové bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Sevredol uZivat

NeuZivejte pripravek Sevredol:

. jestlize jste alergicky(4a) na morfin (sulfat) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
. jestlize mate problémy s dychanim projevujici se dusnosti, kaslem nebo pomalej$im ¢i

oslabenym dychanim
jestlize mate onemocnéni, pii kterém dochazi k nepriichodnosti stiev (paralyticky ileus)

. jestlize mate nahlou bolest bicha s nejasnou ptic¢inou (akutni bficho, nahla piihoda biisni)
jestlize mate poranéni hlavy (vzhledem k riziku zvysSeni nitrolebniho tlaku)

Upozornéni a opatieni:
Pred uzitim pfipravku Sevredol se porad’te se svym lékatem.

° jestliZe jste zavisly(4) na opioidech,
° jestlize mate snizené védomi,
. jestlize mate onemocnéni, pii kterém se vyskytuji poruchy dychaciho ustroji a dychacich

funkci nebo je tfeba témto porucham zabranit,
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. jestlize mate onemocnéni srdce (cor pulmonale) zptisobené chronickym pietizenim plicni

cirkulace,

. jestlize mate onemocnéni, pfi kterém je zvyseny tlak v mozku,

. jestlize mate nizky krevni tlak souvisejici s nedostatecnym objemem cirkulujici krve (hypo-
tenze zpusobena hypovolemii),

. jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty) se zbytkovou moci po vyprazdnéni

(riziko protrzeni mocového méchyte (coz znamena, Zze Vas mocovy méchyt miize prasknout)
pfi zadrzovani moci),

jestlize mate z(zeni nebo koliku mocovych cest,

jestlize mate onemocnéni Zlucovych cest,

jestlize mate obstruktivni (souvisejici se zizenim stieva) nebo zanétlivé onemocnéni stiev,
jestlize mate nador nadledvin (feochromocytom),

jestlize mate zanét slinivky bfisni (pankreatitida),

jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin,

jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater,

jestlize mate nedostatecnou ¢innost §titné zlazy (hypotyre6za),

jestlize uzivate Iéky tlumici centralni nervovy systém

jestlize mate epileptické onemocnéni nebo zvyseny sklon k zachvatim.

Porad’te se svym lékafem, pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Sevredol objevi néktery z téchto
priznaki:

- zvySena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, ze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie).
Vas Iékaf rozhodne, zda budete potfebovat zménu davky nebo zménu silné¢ho analgetika
(,,léku proti bolesti) (viz bod 2),

- slabost, unava, nedostatek chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Miize se
jednat o ptiznak toho, ze nadledviny tvoii ptili§ malo hormonu kortizolu, a mozna budete
muset uzivat hormonalni dopln¢k,

- ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, cozZ mize byt zptisobeno snizenou tvorbou
pohlavnich hormont,

- pokud jste byli n¢kdy zavisli na drogach nebo alkoholu, rovnéz informujte o tom, ze mate
pocit, Ze se béhem uzivani ptipravku Sevredol stavate na ném zéavisli. Mozna jste zacali
intenzivné myslet na to, kdy budete moci uzit dalsi davku, i kdyz ji nepotiebujete pro tlumeni
bolesti,

- abstinenc¢ni ptiznaky nebo zavislost. Nejbézné&jsi abstinenéni pfiznaky jsou uvedeny v bod¢ 3.
Pokud se objevi, muze 1ékat zménit typ 1é¢ivého pripravku nebo interval mezi davkami.

Nejveétsi riziko spojené s uZivanim opiatia je respiracni deprese (zhorSeni schopnosti normalné
dychat).

Neuzivejte ptipravek Sevredol, uzivate-li 1éky proti depresi nazyvané inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) nebo jste uzivali tyto 1é¢ivé pripravky v poslednich dvou tydnech. Pti souasném podavani
téchto 1€ki nelze vyloucit vznik zivot ohrozujicich komplikaci postihujicich centralni nervovy systém,
dechové a obéhové funkce.

Dlouhodobé uzivani piipravku Sevredol mize vést k vytvoreni ndvyku (tolerance) a nasledné potiebé
uzivat vétsi davky pro dosazeni pozadovaného analgetického ucinku. Chronické uZzivani piipravku
Sevredol muze vést k fyzické zavislosti a nahlé preruseni 1é€by miize vyvolat abstinenéni syndrom.
Pokud neni 1écba morfinem déle nutna, doporuCujeme postupné snizovat denni davku, aby se
zabranilo vyskytu piiznakl abstinen¢niho syndromu.

Stejné jako u jinych silnych opioidd existuje u lécivé latky morfinu riziko iimyslného zneuzivani.
Existuje zde riziko vzniku psychologické zavislosti. Pfipravek Sevredol by proto mél byt velmi
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opatrné uzivan u pacientd, ktefi v soucasnosti nebo v minulosti méli problémy se zneuzivanim
alkoholu nebo drog.

Zneuzivani ptipravku Sevredol jinym zpiisobem podavani (napiiklad injekci) mize vést k zdvaznym
nezadoucim U¢inktm, které mohou mit za nasledek 1 amrti.

Bud'te opatrni pii uzivani pfipravku Sevredol pied chirurgickym zakrokem nebo v pribéhu 24 hodin
po chirurgickém zakroku (protoze hrozi zvySené riziko snizeni stfevni pohyblivosti nebo vzniku
utlumu dechu).

Pii podezfeni na zpomaleny prichod travicim traktem Vam bude 1ékat stanovovat potfebnou davku
pripravku Sevredol se zvlastni opatrnosti.

Velmi vzacné se muze pii podavani vysokych davek vyskytnout zvySeni citlivosti na bolest
(hyperalgezie) bez odezvy na zvySenou davku piipravku Sevredol. V tomto piipadé Vas l¢kar
rozhodne, zda je tfeba snizit ddvku nebo zménit analgetickou lécbu (1é€bu opioidy).

Opioidy, jako morfin, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormonalnim zménam.

Pokud byste mél(a) onemocnéni kiry nadledvin (napf. Addisonovu nemoc), Vas§ lékai zkontroluje
koncentraci hormonu kiry nadledvin v krvi (koncentraci kortizolu v krevni plazmé) a mize Vam
predepsat vhodny 1€k (kortikosteroid), pokud je to nezbytné.

Déti
Pripravek Sevredol obecné neni vhodny pro déti do 6 let véku, protoZze obsah 1éCivé latky je zde piilis
vysoky.

Stars$i lidé
Starsi 1lidé by meli uzivat pripravek Sevredol se zvlastni opatrnosti (viz bod 3. Jak se piipravek
Sevredol uziva).

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sevredol
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlasté dilezité, pokud uzivate n¢ktery z nize uvedenych 1é¢ivych ptipravki:
- Rifampicin k 1é¢b¢ napt. tuberkulozy.

- Soubézné uzivani pfipravku Sevredol a sedativnich 1é¢ivych ptipravki, jako jsou benzodiazepiny
nebo podobné 1é¢ivé pripravky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (respira¢ni deprese) a
kématu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu by mélo byt soubézné uzivani zvazovano
pouze tehdy, neexistuji-li jiné moznosti 1écby. Pokud vSak Vas 1ékat piedepise pripravek
Sevredol spolecné se sedativnimi 1é¢ivymi ptipravky, mél by omezit davku a dobu trvani
soubézné 1é¢by. Informujte svého l1ékare o vSech sedativnich 1é¢ivych pripravcich, které uzivate, a
dikladné dodrzujte jeho doporuceni. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby znali
znamky a ptiznaky uvedené vyse. Kontaktujte svého lékate, pokud se u Vas takové pfiznaky
vyskytnou.

Mezi 1éky tlumici ¢innost centralni nervové soustavy patii napiiklad jiné silné 1éky proti bolesti
(opioidy), léky proti tzkosti (trankvilizéry), léky na poruchy spanku (hypnotika, sedativa,
barbituraty), 1éky proti depresi (antidepresiva), dusevnim poruchdm (neuroleptika), 1éky na
alergie nebo proti zvraceni (antihistaminika/antiemetika), 1ék na epilepsii a urcité typy bolesti
(gabapentin), alkohol a latky na znecitlivéni- (anestetika).

- Léky s anticholinergnimi ucinky (jako naptiklad léky pasobici na psychiku, 1éky na alergie, léky
proti zvraceni nebo léky proti Parkinsonové chorob&) mohou zvySovat anticholinergni vedlejsi
ucinky opioidi (jako naptiklad zacpu, sucho v Gstech nebo poruchy moceni).
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- Cimetidin (pfipravek pro 1é¢eni zaludecnich viedt) a dalsi 1éky, které narusuji metabolické drahy
jater, mohou zabranit rozkladu morfinu, a tim zvySovat jeho koncentraci v krvi.

- Pfipravek Sevredol by nemél byt pouzivan soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (MAO)
(léky na depresi) nebo v prubéhu 14 dnid od ukonceni jejich uzivani. U pacientt, ktefi byli 1éceni
pomoci inhibitori MAO béhem 14 dnt pfed podavanim jiného opioidu (petidinu), se vyskytla
zivotu nebezpecna interakce ovliviujici mozek (centralni nervovou soustavu) a respiracni a
obchovy systém. Podobné interakce s inhibitory MAO nelze vyloucit ani u ptipravku Sevredol.

- Morfin mize zvysit ucinek 1€kt na relaxaci svalt (svalové relaxanty).

- Kombinace morfinu a piipravkd obsahujicich buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin muze
teoreticky snizit analgeticky i¢inek ptipravku Sevredol.

Pripravek Sevredol s jidlem, pitim a alkoholem
Jestlize uzivate ptipravek Sevredol nesmite pit zadny alkohol, protoze alkohol miize podstatné
zvySovat utlumujici ucinek piipravku Sevredol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Sevredol mize byt v t€hotenstvi pouzivan pouze v piipad€, pokud 1ékat konstatuje, ze je
1é¢ba morfinem absolutné nezbytna a pokud prospéch pro matku bude mnohem vyssi nez riziko pro
dit¢. Pokud se piipravek Sevredol pouziva v téhotenstvi po dlouhou dobu, existuje riziko, Ze
novorozenec bude mit abstinen¢ni piiznaky (jako je pronikavy pla¢, nervozita, zachvaty, Spatny piijem
potravy a prjem), které by mél 1é¢it 1ékatr.

Kojeni
Morfin se vylucuje do matefského mléka a mize vést k ucinnym koncentracim v téle kojeného ditéte.
Kojeni se proto nedoporucuje.

Plodnost
Morfin ma mutagenni vlastnosti (to znamena, Ze zpisobuje genetické zmény), a proto by mél byt
podavan muziim a Zenam v plodném véku pouze v ptipadé, Ze pouzivaji icinnou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Sevredol mulize nepfiznive ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlaste je to
pravdépodobné na pocatku 1écby, po zvyseni davkovani nebo po piechodu z jiného 1éku proti bolesti.
S dotazy na fizeni dopravnich prostiedkli nebo obsluhu stroji se vzdy obrat’'te na svého 1ékare.

Pripravek Sevredol obsahuje laktézu a hlinity lak oranzové Zluti

Pripravek Sevredol obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Sevredol 20 mg obsahuje hlinity lak oranzové zluti (E110). Hlinity lak oranzové zluti mize zptsobit
alergické reakce.

3. Jak se pripravek Sevredol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Davkovani ptipravku Sevredol musi byt pfizpiisobeno zavaznosti bolesti a individudlni citlivosti

s v
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Pacientiim, ktefi podstoupi néktery z invazivnich zakrokt k potlaceni bolesti (napf. operaci, nervovou
blokadu tzv. opich), je tieba po zakroku znovu stanovit davku. To provede Vas 1ékaf, pokud to bude
nezbytné.

Doporucené davkovani:

Dospéli a dospivajici nad 12 let:

U dospélych a dospivajicich nad 12 let zavisi velikost davky na intenzité bolesti, véku pacienta a diive
podanych lécich na tlumeni bolesti. U pacientt trpicich prudkymi bolestmi je obvykle vhodné 1é¢bu
zacit davkou 10mg nebo 20mg (1 tableta Sevredol 10mg nebo Sevredol 20mg) kazdé 4 hodiny. Pti
silicich bolestech 1ékai davku zvysi tak, aby se dosahlo potfebné ulevy od bolesti. Pfi onemocnéni
ledvin, jater, pfi snizené funkci §titné zlazy a u starSich pacientt 1ékat predepiSe obvykle nizsi davku.

Pouziti u déti:
Déti ve veku 6 - 12 let uzivaji 5 - 10 mg (1/2 — 1 tableta ptripravku Sevredol 10 mg) kazdé 4 hodiny.

Obrat’te se na svého lékare, jestlize mate dojem, ze tc€inek ptipravku Sevredol je pfilis silny nebo pfilis
slaby.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pokud trpite poruchou funkce jater nebo ledvin bude Vam Iékai stanovovat potiebnou davku
pripravku Sevredol se zvlastni opatrnosti.

Starsi pacienti
Starsi pacienti (obvykle od 75 let vySe) a lidé ve Spatném celkovém zdravotnim stavu mohou byt

citlivéjsi na morfin. Davky témto pacientim lékar stanovuje s velkou opatrnosti a mize doporucit
delsi intervaly uzivani. Je mozné, ze bude nutné pfejit na uzivani ptipravku s niz§im obsahem léc¢ivé
latky.

Zpusob podani

Potahované tablety je nutné spolknout celé a zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Uzivaji se
nezavisle na dobé jidla. Nesmi se kousat nebo drtit, lze je vSak rozpilit v misté ryhy na dva stejné dily,
pokud je to pro davkovani nutné.

Délka lécby

Délku 1écby stanovi Vas 1€kar v zavislosti na charakteru Vasi bolesti.

Ptipravek Sevredol by nikdy nemél byt pouzivan déle, nez je absolutné nezbytné. Pacienti, u kterych
povaha jejich onemocnéni vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu bolesti pomoci pfipravku Sevredol, by méli
byt pravidelné¢ v kratkych intervalech kontrolovani lékafem (napf. pfi preruSeni l1écby; viz Pokud
prestanete uzivat piipravek Sevredol), aby se zjistilo, zda a do jaké miry je nutnd 1écba bolesti timto
pripravkem. Je mozné, Ze budete potfebovat vhodnéjsi davkovani.

Pti 1€¢bé chronické bolesti je upfednostiovano pevné davkovaci schéma.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sevredol, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Sevredol, nez jste mé¢l(a), kontaktujte neprodlené nejblizsiho 1ékare.
V takové situaci se u Vas mohou objevit nasledujici ptiznaky: ziizeni o¢nich zornic, porucha dychani
vedouci k zastaveni dychani, porucha védomi vedouci az ke kématu, pokles krevniho tlaku vedouci k
Soku, zvySeny srde¢ni tep, zachvaty i poskozeni svalt, které muze vést az k rozpadu svald (a moznému
naslednému selhani ledvin). Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou dostat pneumonii (zapal plic)
kvuli vdechnuti zvratkti nebo cizich latek, pticemz ptiznaky mohou zahrnovat dusnost, kasel a
horecku.

Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou mit rovnéz potize s dychanim, které vedou k bezvédomi
nebo dokonce k imrti.

Nikdy neprovozujte aktivity, které vyzaduji zvySenou pozornost - jako naptiklad fizeni auta.
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Pii predavkovani béhem Cekani na piijezd lékate mize byt prospé$né provadét u postizeného
nasledujici ¢innosti:
Udrzovat postizeného pii védomi, kontrolovat, zda dycha, a v ptipade, ze postizeny nedycha, zacit s
umélym dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sevredol

Jestlize uzijete mensi davku ptipravku Sevredol nez byste mel(a), nebo vynechate davku, regulovani
bolesti bude slabé nebo zadné. Pokracujte v doporucené 1écbe. Nezdvojndsobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Sevredol

Nepterusujte 1écbu piipravkem Sevredol, pokud se na tom nedohodnete s VaSim Iékafem. Pokud
chcete ukoncit 1é¢bu ptipravkem Sevredol, pozadejte svého 1ékate o postupné snizeni davky, abyste se
vyvarovali abstinencnich pfiznakt. Abstinen¢ni piiznaky mohou zahrnovat bolesti t¢la, tfes, prijem,
bolest bricha, nevolnost, ptiznaky podobné chiipce, rychly tlukot srdce a rozsifené zornice. Mezi
psychologické ptiznaky patfi intenzivni pocit nespokojenosti, izkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky nebo priznaky, na které je tieba se zamé¥it, a co délat, pokud se u
Vas vyskytnou:
. zavazna alergicka reakce, ktera zplisobuje potize s dychanim nebo zavrate.
. predavkovani opioidy, které zplisobuje mélké a zpomalené dychani (respirac¢ni deprese).
To se vyskytuje prevazné u starSich nebo oslabenych pacientt.

Pokud se u Vas vyskytnou tyto diilezité neZadouci ucinky, ihned se obrat’te na lékare.
Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
. Nevolnost (zvlasté na zacatku 1é¢by), zacpa (béhem chronické 1éCby)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
[ Zmatenost, nespavost
Bolesti hlavy, zavratg€, ospalost, bezdécné svalové stahy
Obtizné dychani nebo dusnost (dyspnoe)
Zvraceni (zvlasté na zacatku 1éCby), sucho v ustech, bolesti bficha, anorexie (snizend chut’
k jidlu az ztrata chuti k jidlu)
Nadmérné poceni, vyrazka
Celkova slabost, tinava, svédéni, malatnost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):

. Hypersenzitivita (ptecitlivélost)

. Neklid, euforie, halucinace, zmény nalad

. Utlum (v zavislosti na davce), mdloba (synkopa), brnéni, kece, zvysené svalové napéti
(hypertonie)

Poruchy vidéni
Zavrat (vertigo)
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. Zvyseni srdec¢niho tepu (tachykardie), buSeni srdce (palpitace)

. Snizeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku, zarudnuti v obliceji

. Hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém), mélké a zpomalené dychani (respiracni
deprese — v zavislosti na davce), zZzeni pradusek (bronchospasmus)

. Ochromeni stfevni ¢innosti (ileus), zmény chuti, porucha traveni (dyspepsie), zubni

poruchy (ackoliv nebyla stanovena jednozna¢na pti¢inna souvislost s [é¢bou morfinem).
ZvySené hladiny jaternich enzymi

Koptivka

Zadrzovani moci

Otoky rukou, kotnikd nebo nohou (periferni edém)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
° Ledvinova kolika
. Zvyseni hladin enzymt slinivky bfi$ni, zanét slinivky bfisni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
. Syndrom neptimérené sekrece ADH (SIADH; hlavni ptiznak: nizka hladiny sodiku v krvi)
Ttes, nadmérna citlivost na bolest (alodynie)
Snizeni srde¢niho tepu (bradykardie), akutni selhani srdce
Svalové kieCe, svalova ztuhlost
Horecka

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit):
. Anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce (prudkd alergickd reakce zahrnujici nahlé
problémy s dychanim, otoky klize a/nebo pokles krevniho tlaku)
. Abnormalni mysleni, rozmrzelost (dysforie)

Zvysena citlivost na bolest bez odezvy na zvysenou davku (hyperalgezie, viz také bod 2),
poceni

ZmensSeni velikosti zornic (midza)

Potlaceni kasle

Bolesti zlu¢ovych cest

Impotence (erektilni dysfunkce), nepfitomnost menstruace (amenorea), snizené libido
Tolerance 1éku, abstinen¢ni ptiznaky nebo zavislost (viz ptiznaky v bod¢ 3: Jestlize jste
prestal(a) uzivat ptipravek Sevredol), abstinen¢ni pfiznaky u novorozenct

Nezadoucimu ucinku zacpy se mize zabranit preventivnimi opatenimi (jako je pozivani dostate¢ného
mnozstvi tekutin, potravy bohaté na vlakninu).

Morfin miize mit rizné nezadouci G¢inky na psychiku, jejichz zdvaznost a povaha se u individualnich
pacienttl rizni (v zavislosti na osob¢ a délce 1é¢by).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U€¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sevredol uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sevredol obsahuje:
Lécivou latkou je morphini sulfas pentahydricus.

1 tableta ptipravku Sevredol 10 mg obsahuje morphini sulfas pentahydricus 10 mg odpovidajici 7,5
mg morfinu (morphinum).

Pomocnymi latkami jsou:

Laktosa, ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 25, magnesium-stearat, mastek, potahova vrstva:
makrogol 400, hypromelosa, hlinity lak brilantni modie FCF (E 133), oxid titanicity (E 171).

1 tableta ptipravku Sevredol 20 mg obsahuje morphini sulfas pentahydricus 20 mg odpovidajici 15 mg
morfinu (morphinum).

Pomocnymi latkami jsou:

Laktosa, predbobtnaly kukuti¢ny skrob, povidon 25, magnesium-stearat, mastek, potahova vrstva:
castecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek, hlinity lak
erythrosinu (E127), hlinity lak oranzové zluti (E110).

Jak pripravek Sevredol vypada a co obsahuje toto baleni

Sevredol je k dispozici ve velikostech baleni:

10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 potahovanych tablet v jednom baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Apollogasse 16-18

A-1070 Viden

Rakousko

Vyrobce:

Bard Pharmaceuticals Ltd., Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge CB4 0GW, Velka
Britanie

Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko

Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, Leusden, 3832RC, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
28.1.2019
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