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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Morfina 1% Braun solucion inyectable

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Morfina 1% Braun solucién inyectable contiene:

por 1 mi por ampollade 1 ml
Morfina hidrocloruro 10 mg 10 mg

Para excipientes, ver 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

DATOSCLINICOS

I ndicaciones terapéuticas

Estaindicado en:

- Tratamiento de procesos dolorosos de intensidad severa.

- Tratamiento del dolor postoperatorio inmediato.

- Tratamiento del dolor crénico maigno.

- Doalor asociado ainfarto de miocardio.

- Dispnea asociada a insuficiencia ventricular izquierda'y edema pulmonar.
- Ansiedad ligada a procedimientos quirurrgicos.

Posologia y forma de administracion
Morfina 1% Braun solucién inyectable puede administrarse por via subcutanea, intramuscular,
intravenosa (por inyeccion lenta o por perfusidn intravenosa continua), intratecal y epidural.

Ladosficacion y los interval os entre dosis se deben individuaizar en funcion de la potenciay
duracién del farmaco utilizado, de la severidad del dolor, de otras medicaciones administradas
simultaneamente y de la respuesta del paciente.

En adultos las dosis usuaes son las siguientes:

eBubcuténea o intramuscular:
5-20 mg/ 4 horas, generdmente 10 mg de manerainicial, seglin necesidades y la respuesta
del paciente.
Anagesiadurante e parto: 10 mg.

efntravenosa
2,5 - 15 mg diluidos en 45 ml de agua estéril parainyeccion o con solucién de cloruro sbdico
a 0.9% y administrar lentamente por via intravenosa durarte 4-5 minutos.

En pacientes con infarto agudo de miocardio se recomienda la administracion de 2 - 15 mg de
morfina pudiendo administrarse dosis en aumento (1 - 3 mg) hasta cada 5 minutos.
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En e caso de administracion por viaintravenosa mediante perfusion continua e ritmo inicia
recomendado en adultos es de 0,8-10 mg/h, incrementandose posteriormente en funcion de la
respuesta del paciente; una dosis de carga de 15 mg 0 més puede ser administrada
inicidmente paradivio previo dd dolor y posteriormente iniciar una perfusion intravenosa
continua.

Las dosis de mantenimiento oscilan de 0.8-80 mg/h, aungue a veces han sido necesarias dosis
mayores (150 mg/h). Dosis especia mente altas se han necesitado durante varias horas o dias
(275-440 mg/h) para proporcionar aivio a exacerbaciones de dolor intenso en adultos que
previamente habian sido estabilizados con dosis bajas de morfina

efpidura (region lumbar):
5 mg. En caso necesario administrar d cabo de una hora dosis adiciondesde 1 6 2 mg, sin
superar ladosis total de 10 mg en 24 horas.

entratecal (region lumbar):
02-1mg/ 24 horas.
La administracion de morfina por via epidurd o intratecal durante €l parto puede producir
reacciones adversas en e neonato (vease apartado 4.4 Advertenciasy precauciones
especiales de empleo). La administracion intratecal de hasta 1 mg de morfina tiene poco
efecto sobre la primerafase del parto, aungque puede prolongar la segunda fase.

L as personas de edad avanzada y pacientes debilitados pueden precisar dosis inferiores.

En nifios las dosis usuales son las sguientes:
&8ubcutanea o intramuscular:

0,1 - 0,2 mg/kg/4 horas segun necesidades, sin superar 1os 15 mg en 24 horas.
efntravenosa:

0,05 - 0,1 mg/kg administrados muy lentamente, sin superar los 15 mg en 24 horas.

En caso de pacientes con dolor cronico intenso se recomiendan dosis de 0.04- 0.07 mg/kg/h
mediante perfusion por viaintravenosa. Las dosis recomendadas para mantenimiento, en
caso de dolor cronico, son de 0.025-1.79 mg/kg/h.

Para la analgesia post-operatoria se requieren dosis de mantenimiento de 0.01-0.04 mg/kg/h
por perfusién intravenosa.

En los neonatos la eliminacion del farmaco es més lentay son mas susceptibles a efectos sobre
el SNC, por ello se recomienda no exceder la dosis de 0.015 - 0.02 mg/kg/h por perfusion
intravenosa.

Morfina 1% Braun no debe utilizarse por via epidurd e intratecal en nifios.

Contraindicaciones

Esté contraindicado en:

- Pacientes con dergiaalamorfina u otros opiaceos.

- Pacientes con depresion respiratoria o enfermedad respiratoria obstructiva grave.

- Encaso deinfeccion en € lugar de inyeccion y en pacientes con ateraciones graves de la
coagulacién, la administracion por viaepidura o intratecal esta contraindicada.



4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Morfina 1% Braun Unicamente debe ser administrado por viaintravenosa, intratecal y epidura
por médicos especidistas y deben estar disponible en todo momento un antagonista opiaceo asi
como |os dispositivos necesarios para la administracion de oxigeno y control de la respiracion.
De manera adicional, cuando se administra Morfina 1% por via epidura e intratecal los
pacientes deben ser monitorizados adecuadamente durante, como minimo 24 horas, ya que
puede producirse depresion respiratoria.

La administracion repetida puede ocasionar dependenciay tolerancia. Existe tolerancia cruzada
y dependencia cruzada entre opiaceos que actlien en los mismos receptores del dolor. La
interrupcion brusca de un tratamiento, en pacientes con dependencia fisica puede precipitar un
sindrome de abstinencia.

También pueden presentarse sintomas de abstinencia después de la administracion de un
antagonista opiéceo (naoxona o naltrexona) o de un agonista/antagoni sta (pentazocina) a
pacientes con dependencia a opiaceos.

L a dependencia fisica en los pacientes que reciben tratamientos prolongados para € dolor
cronico intenso rara vez dalugar a una adiccion verdadera.

Deberaredlizarse un especia control clinico en presencia de presion intracraneal aumentada,
lesidn cerebral, asma crénica, hipotensidn, hipotiroidismo, taquicardia supraventricular, hipertrofia
prostética o estenosis uretral, disfuncion de la vesicula biliar, enfermedad inflamatoria intestina
grave o historia de drogodependencia.

Se aconsgja precaucion al administrarlo en pacientes muy jévenes, personas de edad avanzada,
muy debilitados o con insuficienciarenal o hepética, que pueden ser més sensibles alos efectos
de lamorfina, especialmente la depresion respiratoria.

Cuando se administra Morfina 1% Braun por via parenteral € paciente debe estar tumbado y
debera permanecer recostado para minimizar las reacciones adversas como hipotension, mareo,
aturdimiento, nauseas y vomitos.

Parala administracién epidura o intratecal es preferible lainyeccidn en laregién lumbar, debido
a aumento del riesgo de depresion respiratoria cuando se administraen laregion torécica

Si se administra morfina por via epidural o intratecal durante € parto puede entra con facilidad
en lacirculacion fetal, pudiendo producir depresion respiratoria en € neonato, especidmente s
€s prematuro.

Antes de la administracion epidural se debe comprobar |a colocacién correcta de la aguja o del
catéter en € espacio epidural. Se puede realizar una aspiracion para comprobar |a presencia de
liquido cefalorraquideo o sangre que indicariala colocacion subdurd o intravascular,
respectivamente.

En pacientes con shock, la ateracion de la perfusion puede evitar la absorcién completa tras una
administracion intramuscular o subcutanea. La administracion repetida puede dar lugar a una
sobredosis debido a que se absorbe inesperadamente una cantidad excesiva cuando se recupera
lacirculacion.
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Advertencia a deportistas: se informa que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado analitico del control del dopaje como positivo.

I nteracciones con otros medicamentosy otras formas de interaccion

Hay una serie de medicamentos con |os que no se recomienda el uso de Morfina 1% Braun, a
menos que sea estrictamente necesario ya que puede conllevar ciertos riesgos o trastornosy en
caso de emplearlos conjuntamente debe reducirse la dosis de éstos y controlar estrictamente a
paciente. Entre dichos medicamentos destacan:

- antidiarreicos antiperistalticos que pueden aumentar € riesgo de estrefiimiento severo, asi como
la depresion del SNC.

- antihipertensivos, especiamente |os blogueantes ganglionares o diuréticosy otros
medicamentos que producen hipotension.

- antimuscarinicos u otros medicamentos con esta accion que aumentan € riesgo de
estreflimiento severo, |0 que puede ocasionar ileon paralitico y/o retencion urinaria.

- inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQO) que a administrarlos junto con morfina se deben
utilizar con precaucion y en dosificacion reducida

- naltrexona, que precipita los sintomas de supresion en pacientes con dependencia fisica; éstos
pueden aparecer alo largo de 5 minutos después de administrar la naltrexona, persistir hasta 48
horasy ser dificilmente reversibles. Ademés, la naltrexona bloquea |os efectos terapéuticos
analgésicos. Aunque € uso de dosis aumentadas de morfina podrian superar € blogueo de la
naltrexona, no se deben utilizar ya que podrian dar lugar a un aumento y prolongacion de la
depresion respiratoriay colapso circulatorio.

Existe otro grupo de medicamentos que se caracteriza por aumentarlos efectos de Morfina 1%
Braun. Por tanto, se deben gjustar las dosis de ambos en caso de administrarlos conjuntamente.
Entre elos cabe mencionar:

- medicamentos que producen depresién del SNC, ya que la administracion simultanea puede
ocasionar aumentos de |os efectos sobre e SNC, depresion respiratoria e hipotension. Ademés,
el uso smulténeo puede aumentar € riesgo de habituacion.

- bloqueantes neuromusculares y posi blemente medicamentos que tengan alguna actividad
blogueante neuromuscular, que debido ala suma de los efectos de depresion respiratoria del
blogqueo neuromuscular y los efectos de depresion respiratoria central del analgésico, pueden
aumentar o prolongarse la depresion (apnea) o paralisis respiratoria.

- analgésicos agonistas de |os opiaceos, cuya administracion conjunta puede causar efectos
aditivos en la depresion del SNC, depresion respiratoria e hipotension.

- pentazocina, nalbufinay butorfanol, que pueden dar lugar a reacciones adversas aditivas. Las
dos primeras pueden ademas precipitar sintomas de supresion y antagonizar los efectos de
analgesiay depresion del SNC.
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Hay un grupo de medicamentos que disminuyen € efecto de Morfina 1% Braun. Entre ellos se
encuentran:

- buprenorfing, ya que compite en la union a receptores p. Aungue antagoniza los efectos de
depresion respiratoria de dosis atas de morfinag, puede hacer aparecer depresion respiratoria
aditiva con dosis bajas de morfina.

- naloxona, que antagoniza |os efectos analgésicos, depresores del SNC y depresores
respiratorios, pudiendo ademés precipitar sintomas de supresion en pacientes con dependencia
fiscas no setitula paratratar la sobredosis de morfina.

Sin embargo, a dosis intravasculares bajas, la naloxona disminuye la incidencia de reacciones
adversas.

Embarazo y lactancia

Embarazo: Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio ya que la morfina atraviesa la placenta.
El uso regular durante € embarazo puede producir dependenciafisicaen € feto, lo que ocasiona
sintomas de abstinencia en & neonato (tales como convulsiones, irritabilidad, llanto excesivo,
temblores, reflgjos hiperactivos, fiebre, vomitos, diarrea, estornudos y bostezos).

Aungue no se han descrito efectos teratogénicos en humanos, no se han realizado estudios
controlados (categoria C de laFDA).

Lactancia: La morfina se excreta en laleche materna. Aungue no se han descrito problemas en
humanos, se desconocen los posibles efectos sobre e lactante por [0 que debe tenerse en cuenta
s discontinuar o proseguir con lalactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria
L os pacientes que reciben Morfina 1% Braun no deben conducir ni manejar maquinaria

pdigrosa.

Reacciones adver sas
El perfil toxicologico de lamorfinaes similar a del resto de ana gésicos opiaceos, aungue los
efectos aparecen con mas frecuencia. Los efectos adversos més caracteristicos son:

- Muy frecuentes (> 1/10):
Trastornos gastrointestinal es: nauseas, vomitos, estrefiimiento;
Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, desorientacién, sudoracion, euforiay en
tratamientos prolongados, tolerancia.

- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100):
Trastornos del sistema nervioso: cefaea, agitacion, temblor, convulsiones, ansiedad,
depresion, rigidez muscular, aucinaciones, dificultad para dormir;
Trastornos gastrointestinal es: sequedad de boca, espasmo de laringe, diarrea,
calambres abdominales, ateraciones del gusto;
Trastornos cardiacos. parada cardiaca, taquicardiay bradicardia, hipertension,
hipotensién, hipertension intracraneal, col apso;
Trastornos respiratorios. depresion respiratoria, apnes;
Trastornos renales y urinarios:. retencion urinaria, reduccion de lalibido, impotencia;
Trastornos oculares: vision borrosa, nistagmo, diplopia, mioss,
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Trastornos de la piel: edema, picor, urticaria, erupciones exanteméticas, dermatitis de
contacto, dolor en € punto de inyeccion.

- Muy raras (<1/10.000): reaccién anafilactica.

Laadministracion epidural o intratecal no elimina el riesgo de reacciones adversas graves. La
depresion respiratoria se puede presentar poco después de la administracion debido ala
redistribucién venosa directa hacia los centros respiratorios del sistema nervioso central.
Ademés, puede producirse depresion respiratoria retardada hasta 24 horas después de la
administracion, posiblemente como resultado de la extension rostral. Después de la
administracion epidural o intratecal de morfina frecuentemente se produce retencion urinaria,
especialmente en varones, que puede persistir de 10 a 20 horas después de la inyeccion, por |o
gue puede ser necesaria la cateterizacion. Ademas, con frecuencia se produce prurito
generalizado dependiente de la dosis.

Sobredosis
La sobredosis se caracteriza por |a depresién respiratoria con bradipnea, acompafiada o no de
depresion del sistema nervioso central.

El tratamiento recomendado para la sobredosis consiste en:

- Mantener una viarespiratoria e instaurar respiracion controlada o asistida.

- Administrar naloxona (de 0,4 a2 mg) en unadosis Unica, preferiblemente intravenosa.  La
inyeccion de naloxona se puede repetir aintervalos de dos a tres minutos. Dado que la
duracion del efecto de la naloxona es considerablemente menor que € de la morfina por via
epidural o intratecal, puede ser necesaria la administracion repetida del antagonista. Se debe
tener presente que la naloxona también puede antagonizar las acciones analgésicas de la
morfinay que puede precipitar sintomas de abstinencia en pacientes con dependencia fisica

- Administrar liquidos intravenosos y/o vasopresores, utilizando otras medidas de apoyo segin
las necesidades.

- Continuar con la monitorizacion del paciente.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo tergpéutico (codigo ATC): NO2A : Analgésico opioides.

La morfina gerce sus efectos primarios sobre €l sistema nervioso central y érganos con
musculatura lisa. Ademas de su accion analgésica, la morfina posee numerosas acciones
farmacol égicas adicionales (sedacion, euforia, antitusigeno, miético, depresor respiratorio,
emético, antidiarreico, €etc.).

La morfina actia como agonista de receptoras especificos situados en € cerebro, médula espina
y otros tgjidos. Entre los diferentes tipos de receptores opiaceos, la morfina se une
predominantemente a los receptores ?. Dichos receptores se distribuyen de forma discretaen €
cerebro, encontrdndose una ata densidad en la amigdala posterior, tamo, hipotdamo, niicleo
caudado, putamen y determinadas &reas corticales. También se encuentran en axones terminales
de aferentes primarios de la substancia gelatinosa de la médula espina y en e nucleo espina del
nervio trigemind.

Propiedades far macocinéticas
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Tras su administracion intravenosa la morfina tiene un volumen aparente de distribucion que
variaentre 1,0y 4,7 litros’kg. La union a proteinas plasméticas es del 35%. El aclaramiento
plasmético esde 0,9 - 1,2 I/kg/h. Es metabolizada principamente en e higado, donde se conjuga
con & &cido glucurénico dando lugar a morfina-6-glucuronido (metabaolito activo) y morfina-3-
glucurénido (metabolito inactivo). La principal via de eiminacion es la orina, encontrandose un 10
% en las heces. Entre un 2y un 12% puede eiminarse inaterada por la orina. La semivida de
eliminacion en sujetos sanosesde 1,5 - 2 horas.

Lamorfinainyectada en € espacio epidural es rapidamente absorbida hacia la circulacion
general, siendo las curvas concentracion plasmética - tiempo semejantes a las obtenidas tras la
administracion intravenosa o intramuscular.

Aproximadamente e 4% de la dosis inyectada en € espacio epidural alcanza € liquido
cefaorraquideo.

Larutaintratecal salvalabarrerameningeay, por lo tanto, dosis menores producen una
analgesia equiparable a la obtenida por via epidura. El volumen aparente de distribucién de la
morfinaen el espacio intratecal es de 22 ? 8 ml. Aproximadamente un 15% de lade la morfina
administrada a nivel lumbar mediante inyeccion subdura alcanzalas estructuras superiores. Esta
difusién ascendente no solo determina la extensién de la analgesia, Sino que condiciona la
aparicion de la mayoria de los efectos adversos producidos por la morfina administrada por esta
via

Datos preclinicos sobr e seguridad
LasDLsy de morfina por viai.v. en perro, ratay congo son 175 mg/kg, 265 mg/kg y 135 mg/kg
respectivamente.

La morfina administrada a ratas a una dosis de 35 mg/kg/dia (35 veces la dosis habitual en
humanos) no es teratogénica. Administrada a una dosis de 10 mg/kg/dia (diez veces la dosis
habitual en humanos) provoca un incremento en lamortalidad de las crias y un retraso del
crecimiento.

Datos far macéuticos
Lista de excipientes
Cloruro sodico y agua para inyeccion.

Incompatibilidades

Morfina 1% Braun como todas las sales de morfina, esincompatible con los dcalis, bromuros,
ioduros, permanganato potasico y écido tanico. También es incompatible con sales de hierro,
plomo, magnesio, plata, cobrey zinc.

Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento en su envase de venta
Dos afios.

Periodo de validez tras la primera apertura del envase
El contenido de las ampollas debe ser usado inmediatamente tras su apertura. Una vez abierto €
envase, desechar la porcién no utilizada de la solucién.



6.4 Precauciones especiales de conservacion
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10.

No conservar atemperatura superior a 25 °C.
Conservar en € envase origind.

Naturaleza y contenido del envase

Morfina 1% Braun solucion inyectable se presenta en ampollas de vidrio tipo | de color topacio
con 1 ml de capacidad .

Tamafos de envase:

Cgasde 1 ampollade 1 ml,

Cgasde 10 ampollasde 1 ml.

I nstrucciones de uso/manipulacion
En caso de que tenga que efectuarse una dilucion se realizara con agua estéril para inyeccion o
con solucién de cloruro sodico a 0.9%.

Morfina 1% Braun solucion inyectable esta destinada a usar una sola vez. La administracion
debe llevarse a cabo inmediatamente después de la apertura de la ampolla. Los porciones
sobrantes deben desecharse.
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COMERCIALIZACION

B.Braun Medical, SA

Carreterade Terrassa, 121

08191 Rubi. Barcelona.

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Registro: 42.221

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACIONDEL A
AUTORIZACION
Fecha Ultimarevaidacion: Abril de 2001

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Marzo, 2004



