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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dimorf®

sulfato de morfina pentaidratado

APRESENTACOES

Embalagens contendo 1 frasco contendo 60 mL de solugdo gotas + conta-gotas graduado.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composic¢ao:

Cada mL de soluciio gotas (correspondente a 32 gotas) contém:

sulfato de morfina pentaidratado.............ccoocereeririniennnnne 10 mg*

* equivalente a 8,81 mg de sulfato de morfina

VEICULO LS. ceviveerieiieietiereerte e et ete e e ereeenenreeseeneesaessaesse e 1 mL

Excipientes: ciclamato de sodio, sacarina sddica, benzoato de sodio, propilenoglicol, sorbitol, acido citrico

monoidratado, aroma artificial de chocolate, cloreto de sodio, agua para injetaveis.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dimorf ® Solugdo Gotas de uso oral ¢ indicado para o alivio da dor intensa aguda e cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A morfina age sobre o sistema nervoso central e outros 6rgaos do corpo. Seu principal efeito é o alivio das dores
intensas. O tempo para o efeito é de 1 a 2 horas. A duracdo da agdo, somente em pacientes nao tolerantes, para a

forma oral é de 4 a 5 horas. A substancia ¢ eliminada principalmente pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresenta algum dos quadros abaixo, fale para seu médico, pois Dimorf ® Solu¢io Gotas de uso oral pode
ser contraindicado em casos de: sensibilidade a morfina ou algum componente da férmula; insuficiéncia ou
depressao respiratoria; depressdo do sistema nervoso central, insuficiéncia cardiaca secundaria; crise de asma
brénquica; arritmia cardiaca; doenca pulmonar obstrutiva cronica; hipercabia; aumento da pressdo intracraniana e
do liquido cérebro-espinhal; lesdes cerebrais; tumor cerebral; alcoolismo cronico; tremores; doengas que causam
convulsdo; pos-cirirgico de cirurgia de vesicula biliar ou de abdomen, anastomose cirirgica, administragdo
conjunta com inibidores da MAO ou apds um periodo de 14 dias com este tratamento.

Dimorf® Solu¢iio Gotas esta contraindicado em pacientes que apresentem obstrucdo gastrintestinal e ileo-

paralitico.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes que utilizam opioides com benzodiazepinicos, outros medicamentos depressores do SNC
(Sistema Nervoso Central) ou dlcool devem procurar atendimento médico imediatamente se apresentarem
sintomas de tontura ou mal-estar, sonoléncia extrema, respiracio lenta ou dificil, ou auséncia de resposta. A
auséncia de resposta significa que a pessoa niio responde ou reage normalmente ou vocé nio pode acorda-la.
Fale com seu profissional de saude se tiver duvidas ou preocupacdes sobre a ingestio de opioides ou

benzodiazepinicos.

Dependéncia

A morfina pode causar dependéncia fisica ou psiquica, caracterizada por alguns ou todos os seguintes sintomas:
inquietagdo, lacrimejamento, rinorreia, bocejos, sudorese, tremores, piloerecdo, mialgia, midriase, irritabilidade,
ansiedade, dores nas costas, dor nas articulagdes, fraqueza, colicas abdominais, insdnia, nauseas, anorexia,
vOmitos, diarreia, aumento da pressdo arterial, frequéncia respiratoria, ou frequéncia cardiaca.

Evitar o uso de analgésicos agonista/antagonista mistos (ex: pentazocina, nalbufina e butorfanol) ou agonista
parcial (buprenorfina) se vocé faz tratamento com opioide, incluindo sulfato de morfina.

Nao descontinuar abruptamente Dimorf ® Solugdo Gotas, reduzir a dose gradualmente.

Atencio: pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Uso indevido, abuso e uso recreativo de opioides

O sulfato de morfina ¢ uma substancia controlada procurada por usuarios de drogas e pessoas com distiirbios
viciosos. Seu uso recreativo é um ato sujeito a san¢do penal.

Pode ocorrer abuso do sulfato de morfina por cheirar ou injetar o produto. Estas praticas podem resultar em
superdose e morte. Riscos sdo maiores em pacientes com historico familiar de abuso de substancias (incluindo
drogas ou dependéncia de alcool) ou doenca mental (ex: depressdo).

Preocupacdes sobre abuso, dependéncia, e o uso recreativo ndo devem impedir o manejo correto da dor. Os
profissionais de satide devem obter informagdes sobre como prevenir e detectar o abuso ou uso recreativo deste
farmaco.

Dimorf ® Solugiio Gotas é destinado apenas para uso oral. Abuso de sulfato de morfina representa um risco

de superdose e morte. O risco ¢ aumentado com o uso concomitante de alcool e outras substiancias.

Interagdo com alcool, outros depressores do sistema nervoso central e drogas de abuso

A morfina pode ter efeitos aditivos quando usada simultaneamente com outros analgésicos opioides, anestésicos
gerais, fenotiazinas, outros tranquilizantes, hipnéticos-sedativos, antidepressivos triciclios e outros depressores do
SNC como o alcool e drogas ilicitas. Em pacientes que fazem o uso de depressores do SNC, a morfina deve ser
usada com cautela e em doses reduzidas. Pode ocorrer depressdo respiratoria, hipotensdao e sedagdo profunda,

coma € morte.
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Os pacientes ndo devem consumir bebidas alcodlicas ou produtos que contenham alcool durante o tratamento com

Dimorf® Solu¢io Gotas.

Efeito ao dirigir veiculos e operar maquinas

O sulfato de morfina pode prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessarias para realizar atividades
potencialmente perigosas, como dirigir veiculos ou operar maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas até que sua suscetibilidade individual seja conhecida,
pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a

quedas ou acidentes.

Carcinogenicidade

Nao foram conduzidos estudos em animais que demonstrem a potencial carcinogenicidade da morfina.

Mutagenicidade

Nao ha estudos formais para avaliar o potencial mutagénico da morfina.

Diminuicao da Fertilidade

Nao foram realizados estudos formais para avaliar o potencial de morfina na diminuigdo da fertilidade.

Viarios estudos ndo clinicos da literatura demonstraram efeitos adversos sobre a fertilidade masculina no rato
devido a exposigdo a morfina, incluindo a redugdo das gravidezes totais, maior incidéncia de pseudogravidezes, e
reducdo nos locais de implantagdo. Estudos da literatura também relataram alteragdes nos niveis hormonais (ex:

testosterona, hormonio luteinizante, corticosterona) apos o tratamento com morfina.

Efeitos Teratogénicos

Nao foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos teratogénicos da morfina em animais. Também nio se sabe
se a morfina pode causar danos fetais quando administrada a mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade
reprodutiva.

O sulfato de morfina ndo ¢ teratogé€nico em ratos com 35 mg/kg/dia (35 vezes a dose humana usual), mas resultou
em um aumento na mortalidade dos filhotes e retardou o crescimento em doses maiores que 10 mg/kg/dia (10
vezes a dose humana usual).

O sulfato de morfina deve ser administrado em pacientes gravidas somente se a necessidade de analgesia por

opioides claramente ultrapassar os riscos potenciais ao feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.
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Trabalho de Parto e Parto

Opioides atravessam a placenta e podem produzir depressdo respiratoria e efeitos psico-fisiolégicos em recém-
nascidos. O sulfato de morfina ndo ¢ recomendado para uso em mulheres durante e imediatamente antes do parto.
Ocasionalmente, os analgésicos opioides podem prolongar o trabalho de parto por meio de a¢des que reduzam
temporariamente a forga, a duragdo e a frequéncia das contragdes uterinas. No entanto, este efeito ndo ¢

consistente e pode ser compensado por um aumento da taxa de dilatacdo cervical, o que tende a encurtar trabalho.

Amamentacio

A morfina ¢ excretada no leite humano. Devido ao potencial do sulfato de morfina de causar reagdes adversas
graves em lactentes, incluindo depressdo respiratdria, sedacdo e, possivelmente, sintomas de abstinéncia, deve
haver muito cuidado na administragdo e descontinuag@o do fairmaco a pacientes que estejam amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico

ou cirurgiao-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Sindrome de Abstinéncia Neonatal

Os recém-nascidos de maes que receberam morfina cronicamente podem apresentar sindrome de abstinéncia
neonatal. Manifestagdes desta sindrome incluem irritabilidade, hiperatividade, padrdo de sono anormal, choro
estridente, tremor, vomitos, diarreia, perda de peso, e incapacidade de ganhar peso. O tempo e a quantidade de
ultima dose ingerida pela mée e a taxa de eliminagdo do farmaco do recém-nascido pode afetar o inicio de acdo,
duragdo, e a gravidade da desordem. Quando ocorrem sintomas graves, a intervencdo farmacologica pode ser

necessaria.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso em idosos
Os pacientes idosos (com 65 anos ou mais) podem ter maior sensibilidade ao sulfato de morfina. Desta forma,

devem ingerir a menor dose possivel de sulfato de morfina.

Uso Pediatrico

A seguranga e a eficacia em criancas ainda ndo foram definitivamente estabelecidas. As criangas até dois anos de
idade podem ser mais susceptiveis aos efeitos do farmaco, especialmente aos efeitos depressores respiratorios.
Pacientes pediatricos em tratamento com analgésicos opioides podem apresentar excitagdo paradoxal. Devem

sempre ser considerados os beneficios em relagdo aos riscos em cada crianga tratada.

Género
Alguns estudos mostraram um aumento da sensibilidade aos efeitos adversos de sulfato de morfina, incluindo

depressao respiratoria, em mulheres em comparagdo com homens.
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Pacientes com Risco Especial

A morfina deve ser administrada com precaugdo e a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos ou
debilitados e naqueles com graves danos na fun¢do hepatica ou renal, hipotireoidismo, doenga de Addison,
hipertrofia prostatica ou estreitamento uretral. Administrar sulfato de morfina com cautela em pacientes com
incapacidade de degluticdo, depressdo do SNC, psicose téxica, alcoolismo agudo e delirium tremens.

O sulfato de morfina pode agravar convulsdes em pacientes com disturbios convulsivos, e pode induzir ou agravar
as crises em alguns aspectos clinicos.

Mantenha a solug@o oral de sulfato de morfina fora do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental,

procurar ajuda médica emergencial imediatamente.

Pressao Intracraniana Elevada ou Trauma Craniano
O sulfato de morfina deve ser usado com extrema cautela em pacientes com enxaqueca ou pressdo intracraniana
elevada. Podem ocorrer variagdes pupilares e possivel aumento da pressdo do liquido cefalorraquidiano e dos

efeitos depressores respiratorios de sulfato de morfina.

Insuficiéncia Renal ou Hepatica
Pacientes com cirrose e/ou faléncia renal devem iniciar o tratamento com doses mais baixas de morfina,

acompanhados de lenta titulagdo e monitoramento dos efeitos adversos.

Cirurgia ou Doenca do Trato Biliar/Pancreatico
Deve ser usado com cautela em pacientes com doenca do trato biliar, incluindo pancreatite aguda, ja que a morfina

pode causar espasmo do esfincter de Oddi e diminuir as secre¢des biliares e pancreaticas.

Desordens do Sistema Urinario
Sao fundamentais o reconhecimento precoce da dificuldade de micgdo e a intervengdo imediata nos casos de

retengdo urinaria.

Depressdo Respiratdria

Sulfato de morfina deve ser usado com extrema precau¢do em idosos ou pacientes debilitados e em pessoas que
sofrem de doengas acompanhadas de hipoxia, hipercapnia, ou obstrugdo das vias aéreas superiores, doencga
pulmonar obstrutiva cronica, crise aguda de asma ou cor pulmonale e em doentes que tem uma reserva respiratoria
substancialmente diminuida (por exemplo, cifoescoliose grave), ou depressdo respiratoria pré-existente. Nestes
pacientes, até doses terapéuticas moderadas podem diminuir significativamente a ventilagdo pulmonar.

A depressao respiratoria, se ndo imediatamente reconhecida e tratada, pode levar a parada respiratdria e morte.

Os pacientes de risco devem utilizar sulfato de morfina somente sob supervisdo médica e na menor dose eficaz.
Para reduzir o risco de depressdo respiratdria, ¢ essencial que seja administrado a dose adequada e haja titulagao

do sulfato de morfina.
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Efeito Hipotensivo

A administracdo de morfina pode resultar em hipotensdo grave incluindo hipotensdo ortostatica e sincope em
pacientes ambulatoriais ¢ em pacientes que tenham alteracdo da pressdo arterial, pela deplegdo do volume
sanguineo ou administracdo conjunta de firmacos como fenotiazinas ou certos anestésicos. Evitar o uso de sulfato

de morfina em pacientes com choque circulatério.

Insuficiéncia Adrenal

Pode ocorrer insuficiéncia adrenal com o uso de opioides. Se a insuficiéncia adrenal ¢ diagnosticada, tratar com
corticosteroides. Descontinuar o opioide para permitir que a fungdo adrenal se recupere e continuar o tratamento
com corticosteroides até que a fung@o adrenal esteja recuperada. Nao ha nenhum opioide especifico que ¢ mais

provavel de ser associado com insuficiéncia adrenal.

Efeitos gastrointestinais

Dimorf® Solugdo Gotas ¢é contraindicado em pacientes com ileo paralitico ou com outra obstrugio gastrointestinal.
Pacientes com doenca do trato biliar, incluindo pancreatite aguda, devem ser monitorados. A administracdo de
morfina ou outros opioides podem mascarar o diagndstico ou curso clinico em pacientes com condigdes agudas

abdominais.

Feocromocitoma
A morfina e outros opioides podem induzir a liberag@o de histamina endogena e, desse modo, estimular a liberagado

de catecolamina tornando-os inadequados para pacientes com feocromocitoma.

Interacdes Medicamentosas

A morfina deve ser administrada com cautela e em doses reduzidas em pacientes que recebem concomitantemente
medicamentos inibidores do SNC (sedativos, hipnéticos, anestésicos em geral, antieméticos, fenotiazinicos, outros
tranquilizantes e alcool), relaxantes musculares, benzodiazepinicos, cisaprida, metoclopramida clomipramida,
amitriptilina, e inibidores da glicoproteina P (ex: quinidina). Nestas situagdes, a acdo da morfina pode ser
potencializada. A morfina ndo deve ser administrada em pacientes que fazem uso de inibidores da
monoaminoxidase (MAO).

A associacdo de analgésicos agonistas/antagonistas ou rifampicina com morfina pode reduzir seu efeito
analgésico. A morfina pode reduzir a eficacia de diuréticos. O uso de farmacos serotoninérgicos com opioides
podem resultar na sindrome serotoninérgica.

Em relato isolado, a administracdo concomitante de sulfato de morfina e cimetidina causou apneia, confusdo, e
espasmo muscular. Os pacientes devem ser monitorados em relagdo ao aumento da depressdo respiratoria e
depressdo do SNC.

Anticolinérgicos ou outros medicamentos com atividade anticolinérgica, quando usados concomitantemente com
analgésicos opiaceos podem resultar num risco aumentado de reteng@o urinaria e / ou constipagdo grave, o que

pode levar a ileo paralitico.


javascript:get_decs_tree('C04.557.465.625.650.700.725')

[&JCRISTALIA

5%;97/6 i passs a freﬁfe.,,

O medicamento deve ser administrado sob supervisio médica, porque seu uso abusivo pode levar a
dependéncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento pode causar doping.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém: ciclamato de sédio e sacarina sodica (edulcorantes).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz. O medicamento ndo deve ser congelado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 80 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Dimorf® Solugdo Gotas é limpida e isenta de particulas estranhas. Cor castanho a castanho claro e odor

caracteristico de chocolate.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar:

A dose deve ser individualizada pelo médico de acordo com a intensidade da dor, levando-se em consideragao a
idade e o peso do paciente.

A dose inicial pode ser reduzida apds a obtencao de resposta inicial e manuten¢ao da mesma por trés dias.

Voce deve tomar este medicamento por via oral.

Dose:

Dimorf ® Solucdo Gotas: cada 1 mL contém 10 mg de sulfato de morfina que corresponde a 32 gotas.
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Dose oral em adultos: De 05 a 20 mg a cada 4 horas ou conforme orienta¢do do seu médico. A dose é uma variavel
dependente do paciente, portanto, doses adicionais podem ser necessarias para conseguir-se adequada analgesia.
As doses adicionais devem ser utilizadas estritamente com orientagdo de seu médico.

Para o controle da dor crdnica, intensa, em pacientes com doenca terminal estabelecida, este firmaco deve ser
administrado regularmente a cada 4 horas, na menor dose que possibilite analgesia adequada.

A dose maxima diaria recomendada depende do estado clinico do paciente e da sua tolerancia ao farmaco. Para a
maioria dos pacientes adultos, esta dose se situa em torno de 120 mg/dia. O ajuste crescente desta dose depende de
uma avaliacdo médica criteriosa. Doses ndo recomendadas podem levar a ocorréncia de eventos adversos.
Observagdo: A medicagdo pode suprimir a respiracdo em idosos, em casos graves ¢ em pacientes com problemas

respiratorios, portanto, sdo necessarias doses menores do medicamento para estes pacientes.

Reducio da dose de morfina: Durante o segundo e terceiro dias do alivio da dor, o paciente pode dormir por
muitas horas. Isto ndo quer dizer necessariamente que a dose do analgésico indicada pelo seu médico estd muito
alta, e sim que o paciente teve alivio da dor e conseguiu dormir. Apds isto, fazer nova avaliacdo do paciente e, se
necessario, reduzir a dose. A dose, portanto, deve ser mantida por no minimo 3 dias, se a atividade respiratdria e
outros sinais vitais, como pressdo arterial e pulso forem adequados. Doses menores ou completa interrupgdo de
Dimorf® Solu¢io Gotas pode ser necessario devido a mudangas fisioldgicas ou piora do estado mental do

paciente.

Dose oral pediatrica: A dose sera estipulada pelo médico de acordo com a gravidade da dor, levando-se em
consideracdo a idade e o peso do paciente. Utilize sempre o conta-gotas para que uma dose maior ndo seja
administrada.

A dose média recomendada de Dimorf ® Solucdo Gotas ¢ de 0,1 a 0,5 mg/kg.

A dose maxima diaria deve ser individualizada pelo médico de acordo com a intensidade da dor, levando-se em
consideracdo a idade, o peso e¢ a tolerabilidade do paciente. O ajuste crescente desta dose depende de uma
avaliagdo médica criteriosa. Doses ndo recomendadas podem levar a ocorréncia de eventos adversos graves.

Dimorf® solugio gotas ndo é recomendado para criangas menores de 2 anos.

Devem sempre ser considerados os beneficios em relag@o aos riscos em cada crianga tratada.

Abuso e dependéncia do farmaco: assim como com outros opioides, alguns pacientes podem desenvolver
dependéncia fisica e psiquica em relagdo a morfina. Eles podem aumentar a dose sem consultar o médico e
subsequentemente podem desenvolver a dependéncia fisica do farmaco. Em tais casos a interrup¢do abrupta pode
precipitar sintomas tipicos de abstinéncia, incluindo convulsdes. Nao modifique a dose do medicamento
recomendada ou pare de toma-lo sem o consentimento do seu médico.

Nos casos de suspeita de dependéncia, o medicamento deve ser retirado gradualmente segundo instrugdes do
médico.

No tratamento de pacientes com doengas terminais, o beneficio do alivio da dor pode ter mais valor do que a

possibilidade de dependéncia do farmaco.
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Pacientes idosos: deve haver cautela na escolha da dose inicial em pacientes idosos, assim como em pacientes
debilitados e com intolerancia, usualmente iniciando pela dose minima. O tratamento ndo deve exceder o tempo

necessario para melhora dos sintomas.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega alguma dose, vocé deve toma-la assim que possivel. Entretanto, se estiver perto do horario da

proxima dose, ndo tome o medicamento. Aguarde o horario e tome uma dose normal. Nao tome doses seguidas.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Os maiores riscos com a morfina, assim como com os outros analgésicos opioides sdo, depressdo respiratoria e, em
menor grau, depressdo circulatdria, parada respiratoria, choque e parada cardiaca.

Reaciio muito comum (>10%): nausea e vomito.

Reacdo comum (1% e < 10%): tontura, sedagdo, transpiragdo, boca seca, diminui¢do do batimento cardiaco,
alucinag@o, ansiedade, astenia, estado de confusdo, convulsio, delirio, diminui¢do do apetite, célica no abdomen,
dor abdominal e hipertensdo.

Reac¢ido incomum (0,1% e <1%): vertigem, hipotensao e palpitacao.

Reacio frequéncia desconhecida: euforia, desconforto, fraqueza, dor de cabeca, insonia, sonoléncia, agitagdo,
desorientacdo, disturbios visuais, alodinia, hipoalgesia, miose, mioclonia, ndusea, vomito, constipa¢cdo, rubor na
face, desmaio, dificuldade para urinar, reducdo da libido e/ou impoténcia, disuria, coceira, inchago, placas

vermelhas na pele ou outras alteracdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas:

A superdose ¢ caracterizada por dificuldade respiratoria com ou sem depressdo concomitante do sistema nervoso
central, muita sonoléncia progredindo para entorpecimento ou coma, miose, flacidez muscular esquelética, pele
fria ou imida, pupilas contraidas, ¢ em alguns casos edema pulmonar, bradicardia, hipotensdo, parada cardiaca e
obito.

Tratamento:

A primeira atenc¢do deve ser dada para o restabelecimento da troca respiratdria adequada, através de desobstrucéo
respiratoria e instituicdo de ventilagdo assistida ou controlada. Utilizar medidas de suporte (incluindo oxigénio e
vasopressores) no manejo de choque circulatério e do edema pulmonar que acompanham a superdose, como
indicado. Parada cardiaca ou arritmias podem necessitar de massagem cardiaca ou desfibrilagao.

O antagonista opioide naloxona ¢ o antidoto especifico contra a depressdo respiratdria que pode resultar da
superdose ou sensibilidade ndo usual aos opioides, incluindo-se a morfina.

Um antagonista ndo deve ser administrado na auséncia de depressdo respiratéria ou cardiovascular clinicamente
significativa.

Oxigénio, fluidos intravenosos, vasopressores ¢ outras medidas de suporte devem ser empregados conforme
indicados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

I1I - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0097
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N.° 10.446

Registrado e Produzido por:

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSiQUICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2026.
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