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BUENOS AIRES, 2 9 MaY 2014

Visto el Expediente N© 1-0047-0000-012038-13-5 del registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el LABORATORIO INDUSTRIAL
FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO (LIF S.E.) solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que seré’u
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en por
lo menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos  Nros. 9763/64, 1890/92, y 150/92 (t.o. 1993), y normas
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complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el .producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que asimismo, agrega el mencionado Instituto, que por tratarse de
un principio activo dé conocida toxicidad, ya comercializado en la forma
farmacéutica comprimidos y a dosis recomendadas, no se requiere el aporte de
nuevos ensayos preclinicos.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Evaluacion de Medicamentos (DEM-INAME), en la que informa que se trata de
una especialidad medicinal gue contiene como principio activo MORFINA
CLORHIDRATO TRIHIDRATO 10 mg en forma farmacéutica COMPRIMIDOS,
habiendo sido iniciado como un Registro de Especialidad Medicinal e_,ncuadrado
en un articulo 5° del Decreto 150/92 (t.o. 1993) por no existir productos
similares registrados y comercializados en Argentina ni similares autorizados

para el consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los
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paises que integran el Anexo I del aludidorDecreto.

Que menciona el DEM-INAME que el principio activo (Morfina) ya se
comercializa en el Mercado. Local como en el Internacional, pero en distinta
forma farmacéutica para la concentracién de 10 mag.

Que considera dicha area técnica que Ilos antecedentes
bibliograficos presentados han dado origen a las consideraciones de seguridad y
eficacia que se encuentran en los textos de los prospectos aceptados.

Que finalmente cabe destacar que se ha presentado un Plan de
Gestidn de Riesgo (PGR), el cual deberd ser aprobado por esta Administracion
Nacional y cumplimentado por el laboratorio titular.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas |

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ila Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial MORFINA CLORHIDRATO LIF y nombre/s genérico/s MORFINA
CLORHIDRATO TRIHIDRATO, la que serd elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.4., por LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y gque forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO No° ”, con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente”.

ARTICULO 50 - Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripciéon se autoriéa por la presente disposicién, el titutar del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente y contar con la aprobacién del Plan de Gestién de
Riesgo (PGR).

ARTICULO 6° - Establécese que la firma LABORATORIO INDUSTRIAL
FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO deberd cumplir el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR), el cual deberd encontrarse aprobado por esta Administracién
Nacional.

ARTICULO 7° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podrd suspender la
comercializacién del producto aprobado por la presente disposicion, cuando
consideraciones de salud puUblica asi lo ameriten.

ARTICULO 8¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
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conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-012038-13-5

DISPOSICION No: 3 4 06 ;,.;;..ol'-r

Dr. 0110 A, ORSIGHER

Sub Administragor Nacigna)
ANM. AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN REL REM MEDI%NTE DISPOSICION ANMAT

NO: 3150

Nombre comercial: MORFINA CLORHIDRATO LIF.

Nombre/s genérico/s: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO.

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS.

Industria: ARGENTINA.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO (LIF S.E.).

Domicilio del establecimiento elaborador: FRENCH 4950, CIUDAD DE SANTA FE,
PROVINCIA DE SANTA FE.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FRENCH 4950, CIUDAD
DE SANTA FE, PROVINCIA DE SANTA FE.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: MORFINA CLORHIDRATO LIF.

Clasificacion ATC: NOZ2AAO1.
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Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO DEL DOLOR MODERADQO A INTENSO EN
AQUELLOS PACIENTES QUE NO RESPONDAN A ANALGESICOS NO OPIOIDES.
Concentracién/es: 11.68 mg DE MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 11.68 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CROSCARMELOSA 5 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 105.8 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC INACTINICO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS PARA HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS PARA HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO.

Nombre & razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO (LIF S.E.).

Domicilio del establecimiento elaborador: FRENCH 4950, CIUDAD DE SANTA FE,

PROVINCIA DE SANTA FE.
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Domicilio del laboratorio de contro! de calidad propio: FRENCH 4950, CIUDAD

DE SANTA FE, PROVINCIA DE SANTA FE.

DISPOSICION No: % & @ @ Vi

1
r. OTT0 (; ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne: 3 li @ 6

Mo o>
2

Dr. OTI0 A ORSINGHER

sub Agministradot Nactonal
A NM.AT.
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PROYECTO DE ESTUCHE
Morfina Clorhidrato LIF
Morfina Clorhidrato Trihidrato
Comprimidos

10 mg

Venta Bajo Receta Oficial
Estupefaciente lista 1

Industria Argentina

Lote / Vencimiento / Codigo de Barras

Presentaciones:

Envases por 10 20 30 50 100 500 y 1000 Unidades. Todas las presentaciones para Uso

Hospitalario Exclusivamente.

Formuta Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene 11.68 mg de Morfina Clorhidrato trihidrato
equivalente a 10 mg de Morfina Clorhidrato. Excipientes: Croscaramelosa

sodica 5 mg / Celulosa Microcristalina PH200 105,8 g / Estearato de magnesic 2.5 mg
-Posologia: Ver Prospecto Adjunto

CONSERVACION: conservar a temperatura ambiente controlada entre 15°a 30 ° C.
Mantener el envase firmemente tapado; proteger de 1a luz.
MANTENER ESTE Y TODO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elabora y Distribuye

Laboratorio Industrial Farmacéutic;a Sociedad del Estado. LIF SE
French 4950 .Sante Fe. Provincia de Santa Fe. Republica Argentina
Teléfono FAX+54 0342 457 3231/9233

Directora Técnica Farmaceutica Maria Cecilia Selis. Matricula N°12024

) Far;n-;. M. Cekflia Selis
Birectora chiea
LiFg,E
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MORFINA CLORHIDRATO LIF
MORFINA CLORHIDRATQ TRIHIDRATO

Comprimides 10 mg

Industria Argentina

Estupefaciente Lista |

Venta Bajo Receta Oficial y Decreto

Composicion Cualicuantitativa

Cada comprimido contiene Morfina Clorhidrato trihidrato 11.68 mg equivalente a 10 mg
de Morfina Clorhidrato. Excipiente: Croscaramelosa sodica 5 mg Celulosa
microcristalina PH200 105.8 mg Estearato de magnesio 2.5 mg.

Accion Terapéutica
Analgésicd Opioide.
Cod. ATC: NO2AAO1

Indicaciones

Morfina Clorhidrato LIF esta indicado para el alivio del dolor moderado a intenso en
aquellos pacientes que no respondan a analgésicos no opioides.

Propiedades:
Accidn Farmacoldgica y Farmacocinética:

La accion principal de la morfina que tiene valor terapéutico, es la analgesia. La morfina
$e une a receptores opiaceos en el sistema nervioso, particularmente los receptores p y
en menor medida los receptores kappa. A través de la unién con estos receptores se’
produce analgesia espinal y supraespinal. Relaciones entre las conceniraciones
plasmaticas y la analgesia: En general, ia concentracion analgésica minima eficaz en el
plasma de pacientes no tolerantes oscila de aproximadamente 5 a 20 mg/ml. Mientras
que las relaciones entre la morfina plasmatica y la eficacia pueden demostrarse en
individuos no tolerantes, generalmente una amplia variedad de factores influyen sobre
ellas, y en general no son Gtiles como gula para el uso clinico de la morfina. La dosis
eficaz en los pacientes tolerantes opioides puede ser de 10 a 50 veces mayor (o hasta
mas) que la dosis apropiada para los individuos sin experiencias con opipides. Las
posologlias de |la morfina deben escogerse y titularse en base. a la evaluacion clinica del
paciente y al equilibricentre los resultados esperados v el efecto obtenido.

La morfina es facilmente absorbida y sufre un extensivo efecto de primer paso hepéatico.
Sufre por fase 11 conjugacion con el acido glucurénico formando diversos compuestos
como la morfina-3-glucurénido y morfina-6-glucurénido, este metabolismo también se
produce en pulmoén y rifiones. La morfina 3-glucurénido no tiene efecto sobre los
receptores mu, mientras que el derivado 6-glucurénido es el que produce la analgesia
por accién mu, La vida media de la morfina es de aproximadamente 120 minutos.

Posologia y forma de administracién:

La dosificacion sera determinada par-el médico en funcién de la naturaleza, severidad
de la afeccion y la respuesta individual obtenida. Por lo tanto el esquema posolégico
que se indica es solo de orientacion. En adultos administrar 120 mg por dia (30 mg cada
6 horas), es decir en la concentracién recomendada por el médico. En caso necesario

Farm. M. Cegilta Selis

Directora
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se podra incrementar fa dosis a 180 mg por dia (30 mg cada 4 horas). Los comprimidod, ™\
deberan ingerirse con agua. No se recomienda administrar Morfina Clorhidrato LIF &g
las primeras 24 horas posteriores a una intervencién quirargica. Podra aplicarse en L
forma suplementaria morfina parenteral, si el caso Io requiere, pero prestando
cuidadosa atencion a la dosis total de morfina administrada. No se ha establecido el uso
pediatrico del producto. Morfina Clorhidrato LIF debera ser utilizado durante periodos
cortos, salvo que la enfermedad requiera un emples mas prolongado.

+

Contraindicaciones

Debe evitarse su uso en pacientes con hipersensibilidad conocida a la Morfina
Clorhidrato trihidrato.

Traumatismo de crédneo. Enfermedades con depresion del centro respiratorio No debe
administrarse en porfirias hepaticas agudas, pancreatitis, presion cerebral elevada, ni en
lactantes Deberd tenerse especial precaucién en pacientes con agrandamiento
prostatico, debido al riesgo de ruptura vesical Se aconseja prudencia y dosificaciones
bajas en el mixedema, insuficiencia renal, trastornos hepaticos severos e hipotiroidismo
Este medicamento esta contraindicado en el embarazo.

Esta contraindicado en pacientes que sufran o se sospeche de ileo paralitico.
Dependencia:

Los analgésicos opioides pueden causar dependencia psicolégica y fisica. La
dependencia psicolégica (adiccion) a la morfina usada en el tratamiento del dolor,
definida como la compulsién para ingerir el farmaco es muy rara en los pacientes que
reciben tratamiento por dolor crénico.

La dependencia flsica generalmente no ocurre en grado clinicamente significativo hasta
haber transcurrido varias semanas ‘de uso narcético continuo y se puede prevenir
faciimente disminuyendo gradualmente fa dosis cuando se quiere suspender el
tratamiento. La tolerancia, definida como la necesidad de dosis progresivamente
mayores para lograr el mismo grado de analgesia, ocurre lentamente y solo en raras
ocasiones se necesita un'aumento drastico de la dosis.

Si Morfina Clorhidrato LIF se suspende abruptamente, puede ocurrir un sindrome
carencial moderado a severo. El sindrome carencial se caracteriza por la aparicién de
algunos o todos los siguientes sintomas: inquietud, tagrimeo, rinorrea, bostezos,
sudoracion, carne de gallina, suefio inquieto durante las primeras 24 horas. Estos
sintomas con frecuencia aumentan de severidad y durante las 72 horas siguientes
pueden asociarse con un aumento de la inestabilidad, -ansiedad, debilidad,
contracciones y espasmos musculares, dolores intensos de la espalda, abdominales vy
de las piernas, calambres abdominales y musculares, golpes de calor y frio, insomnia,
nauseas, anorexia, vomitos, diarrea y estornudos repetitivos, aumento de la temperatura
corporal, presién sanguinea, frecuencia respiratoria y cardiaca. Para evitar el sindrome
de abstinencia producido por una retirada abrupta, se recomienda disminuir la dosis de
morfina, mientras que se rota a otro analgésico de menor potencia.

Precauciones y advertencias

Morfina Clorhidrato LIF ppuede alterar en algunos casos el poder de reaccion del’
individuo (tener cuidado en el uso de maquinas y conduccién de vehiculos) Ese efecto
se potencia con el alcohol o antihistaminicos., :

Debera tenerse suma precaucién en uso post-quirtirgico, especialmente abdomen
agudo. lgual criterio debera seguirse ante la presencia de un ilec paralitico. En caso de
producirse el ileo paralitico, debera suspenderse la medicacion. Al discontinuarse el

Farm. M. Cecilia $elis
Directora Teeni
LIF §.E.

)
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tratamiento, puede presentarse el sindrome de abstinencia. Con la administracidm ="
prolongada del producto existe el riesgo de crearse dependencia y tolerancia.

Aumento del riesgo de depresién respiratoria en pacientes de edad avanzada o
pacientes debilitados y en aquelios con condiciones de hipoxia, hipercapnia u
obstruccion de via aérea superior. Precaucion y considerar analgésicos no opioides
alternativos en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

Puede causar hipotensién ortostatica y sincope en pacientes ambulatorios; puede
causar severa hipolension en pacientes que no pueden controlar correctamente la
presion arterial,

“

Como todos los analgésicos opioides Morfina Clorhidrato LIF debe usarse con gran
cautela y a posologia reducida, en pacientes que estan recibiendo concomitantemente
oltros agentes depresores del sistema nervioso central, entre ellos agentes sedantes e
hipnéticos, anestesicos generales, fenotiacinas, otros tranquilizantes y alcohol, ya que
pueden potenciar sus acciones. Puede desarrollarse tolerancia asi como dependencia
psicologica y flsica con la administracion repetida. -

Embarazo

Si bien no se cuentan con suficientes estudios que avalen el efecto teratogénico de la
morfina clorhidrato y tampoco hay un riesgo definido sobre el feto, no se puede excluir
la posibilidad del dafio potencial, por este motivo no se recomienda el uso en mujeres
embarazadas, :

Los neonatos de madres que han sido tratadas con morfina clorhidrato durante el
embarazo pueden exhibir sintomas carenciales.

Lactancia:

Existen estudios que demuestran la presencia de morfina clorhidrato en la leche
materna, por este motivo en el neonato pueden ocurrir sintomas carenciales.

Pacientes Pediatricos: _ : M

El usc de morfina no ha sido evaluado de manera sistematica en nifios. La dosis
empleada dependera del criterio del cuerpo médico,

Reacciones Adversas
Acciones colaterales frecuentes:

Estredimienta (para combatir el estrefiimiento se recomienda dieta rica en fibras,
abundante ingesta liquida y laxantes seqUn indicacibn médica), sedacidén (ocurre
inicialmente y suele ser transitoria), nauseas/vémitos (ocurren en el inicio del
lratamiento y no perduran mas de 5-7 dias, se controlan con antieméticos, luego se
produce tolerancia), mareos, diaforesis, disfaria y euforia.

Acciones colaterales menos frecuentes:

Sistema nervioso central: Depresidon respiratoria, que suele suceder en casos de
sobredosis, debilidad, cefalea, agitacion, temblores, disminucién del umbral convulsivo,
alteraciones del humor, rigidez muscular, alucinaciones y desorientacién pasajera,
trastornos visuales, insomnio, aumenio de la presién intracraneal, miosis.

Gastrointestinal: Boca seca, anorexia, diarrea.

Farm. M. Ceftilia Selis
Directoraffécnica



3 lé @ 6 ’A,NM.A,T -MESA DE ENTRADAS
- ‘Hefallado Ne "15

aaw, “""l

I

Cardiovascular: Rubor en la cara, escalofrios, taguicardia, bradicardia, palpitaciones
sincope. At

Genitourinario. Retencion urinaria.
Dermatologicas: Prurito, rash y erupciones cutaneas.

Interacciones con otras sustancias

Cabe esperar un mayor efecto depresor de la morfina con el uso simultaneo de
farmacos depresores centrales como el alcohol, otros narcéticos, anestésicos, agentes
hipnéticos, barbitiricos, fenotiazinas, hidrato de cloral, glutemida. Con la utilizacién de
inhibidores de la monoaminooxidasa y la cimetidina, en dosis terapéuticas, existe la’
posibilidad de efectos colaterales graves en el SNC. El efecto analgésico del clorhidrato
de morfina es potenciado por la clorpromazina y el metocarbamol. No se recomienda
utilizar con anticoagulantes orales.

El efecto de Ja morfina puede aumentar si se administra simultdneamente con
antitusigenos opicides como la codeina.

Sobredosificacién

La sobredosis aguda se manifiesta mediante depresion respiratoria, somnolencia que
progresa a estupor o coma, flacidez de los masculos esqueléticos, piel fria y hameda,
pupilas contraidas y algunas veces bradicardia e hipotension. En el tratamiento de la
sobredosis se debe prestar atencidn primaria a restablecer las vias respiratorias del
paciente e instituir ventilacion asistida o controlada. Debe administrarse el antagonista
opioide puro naloxona que es un antagonista especifico contra la depresion respiratoria
causada por la sobredosis de opioides. La noloxona (normalmente de 0.4 a 2.0 mg)
debe administrarse por via endovenosa, debido a que su_duracién de accién es
relativamente corta al paciente debe vigilarse estrechamente hasta que se haya
restablecido finalmente la respiracion espontanea. Si la respuesta a la naloxona no es
optima o no se mantiene, puede volver a administrarse mas naloxona segln sea
necesario 0 administrarla mediante infusidén continua para mantener el estado de alerta
y la funcion respiratoria; sin embargo no se dispone de informacién sobre la dosis
acumulada de naloxona que podrian administrase sin peligro. La naloxona no debe
administrase si no existe depresion respiratoria o circulateria clinicamente significativa.
La naloxona debe administrarse cautelosamente a personas con dependencia fisica
conocida o sospechada.

Ante cualquier evento de sobredosificacion avisar a su médico o concurrifComunicarse
con los siguientes centros:

Hospital de Pediatria Ricardo Guliérrez (011) 4862-666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan (011) 4943-1455

Conservacion: conservar a temperatura ambiente controlada entre 15°C a 30°C.
Mantener el envase cerrado; proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODO MEDICAMENTYO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS -

Elabora y Distribuye

Laboratorio Industrial Farmacéutico Sociedad del Estado LIF SE French 4950 Santa Fe.
Provincia de Santa Fe Republica Argentina Telefono / FAX +54 0342 457 3231/9233
Directora Técnica Farmacéutica Maria Cecilia Selis - Matricula Nacional: 12024

Fecha ultima aprobacién de prospecto autorizado por ANMAT:

Directora
LIF g,
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INFORMACION PARA EL PACIENTE } M

ANTES DE INCIAR SU TRATAMIENTO CON MORFINA CLORHIDRATO LIF CONSULTE A'.:‘
SU MEDICO Y SIGA TODAS SUS INDICACIONES

Parg aqu_ellos pacientes que deban consumir Morfina Clorhidrato LIF se recomienda
realizar dietas ricas en fibras para disminuir los efectos de |a constipacién; a su vez
deberan consultar con el médico tratante la posibilidad de iniciar tratamiento con
laxantes '

En las mujeres con planificacion familiar se recomienda consultar con el madico ya que
no se conocen suficientes datos sobre los efectos de la morfina clorhidrato sobre el feto

Aquellas madres en periodo de lactancia se recomienda no amamantar al nifio ya que e/
clorhidrato de morfina se libera (en bajas concentraciones) por la leche materna.

No se recomienda utilizar otros medicamentos que no se encuentren prescriptos por el
medico ya que pueden surgir diversas interacciones farmacolégicas. Es asi muy
importante para los pacientes que consumen Morfina Clorhidrato LIF NO INGERIR
ALCOHOL ya que puede potenciarse el efecto de 12 morfina.

¢Cuanto, cuando y como usar Morfina Clarhidrato LIF?

Es muy importante seguir el régimen de dosis indicado por el médico para evitar una
crisis dolorgsa,

Para emplear la Morfina Clorhidrato LIF se recomienda ingerir e} comprimido
acompafiado de un vaso de agua, no utilizar bebidas frutales, a base de cola ni bebidas
alcohdlicas. .

Los comprimidos son blancos, lisos y sin roturas Si alguno de los comprimidos no posee estas
caracteristicas no lo consuma. Contactese con su médico y/o Farmaceéutico

NO CONSUMA ESTE MEDICAMENTO S| SE ENCUENTRA PASADA SU FECHA DE
VENCIMIENTO

Guardar este medicamento en su envase original lejos de la luz del sol y de fuentes de-
calor. Conservar entre 15-30 C

Si es clinicamente aconsejable los pacientes tratados con Morfina Clorhidrato LIF deben
recibir las siguientes instrucciones de parte de su médico:

1 - El tratamiento apropiado del dolor exige cambios en la dosis para mantener el mejor
control. Debera advertirse a |os pacientes sobre |1a necesidad de comunicarse ¢on su
medico si el control del dolor no es adecuado y de no cambiar la dosis de Morfina
Clorhidrato LIF sin consultar con su médico.

2 - La morfina puede afectar inicialmente la capacidad mental o fisica necesaria para
realizar tareas potencialmente peligrosas {como guiar automdviles, operar maquinas).
Los pacientes que comienzan a tratarse con Morfina Clorhidratoe LIF cuyas dosis han
sido cambiadas, deben evitar emprender actividades peligrosas hasta haberse
establecido que no son afectados adversamente. Normalmente se preoduce tolerancia a
la sedacién y el paciente puede realizar una actividad normal. ‘
3 - La morfina no debe tomarse con alcohol u otros depresores del SNC debido a que
pueden ocurrir efectos aditivos, entre ellos depresion del SNC, Debe consultarse a un
médico si se estan usando otros medicamentaos bajo prescripcidn o si los mismos se han
prescrito para uso en el futuro.
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4 - En ef caso de las mujeres con potencial de gestar, que quedan ¢ planifican que§a
embarazadas, debe consultarse al médico con respecto al uso de analgésico y otrosN
farmacos
5 - Al completar el tratamiento, puede ser apropiado reducir la dosis de morfina mas
bien que suspenderla abruptamente, ya que puede producirse un sindrome de
abstinencia. : .

& - Aunque la dependencia psicoldgica (adiccion) a la morfina usada en el tratamiento
del dolor es muy rara, la morfina es un farmaco que pertenece a una clase que es
abusada y por consiguiente, debe manejarse de acuerdo con ello. Se debe tener
cuidado especial para evitar la ingestibn accidental o el uso por parte de otros
individuos (incluso nifios) excepto el paciente para quien se prescribio originalmente, ya
que tal uso no supervisada puede tener consecuencias graves. '

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
' NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS

Presentaciones:

Envases por 10 20 30 50 100 500 y 1000 Unidades. Todas las presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivamente

CONSERVACION: Conservar entre 15 - 30°C Mantener el envase cerrado: proteger de
la luz.

MANTENER ESTE Y TODO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el MS y AS de la Nacion.
Certificado N°;

Directora Técnica Farmacéutica Maria Cecilia Selis - Matricula Nacional: 12024

Fecha uitima aprobacion de prospecto autorizado por ANMAT:

Elabora y Distribuye

Laberatorio Industrial Farmacéutico Sociedad del Estado. LIF SE French 4950 Santa
Fe. Provincia de Santa Fe. Republica Argentina Teléfono/FAX +54 0342 457 3231/9233

Farm. M. Cecifja Selis
Diroctora Tégnica

LiF §.
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ANEXO TiI

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012038-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No § é g! 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°
1.2.4, por LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL
ESTADO, se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: MORFINA CLORHIDRATO LIF,
Nombre/s genérico/s: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO.
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS.

Industria: ARGENTINA.

Nombre ¢ razon social del establecimiento elaborador: LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO (LIF S.E.).

Domicilio del establecimiento elaborador: FRENCH 4950, CIUDAD DE SANTA FE,
PROVINCIA DE SANTA FE.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FRENCH 4950, CIUDAD

DE SANTA FE, PROVINCIA DE SANTA FE.

-11-
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MORFINA CLORHIDRATO LIF.

Clasificacién ATC: NO2AAO1.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DEL DOLOR MODERADO A INTENSO EN
AQUELLOS PACIENTES QUE NO RESPONDAN A ANALGESICOS NO OPIOIDES.
Concentracién/es: 11.68 mg DE MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: )
Genérico/s: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 11.68 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CROSCARMELOSA 5 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 105.8 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL. |

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC INACTINICO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS PARA HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS PARA HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida uatil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE

-12 -
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LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO.

Nombre & razbén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO
INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO (LIF S.E.).

Domicilio del establecimiento elaborador: FRENCH 4950, CIUDAD DE SANTA FE,
PROVINCIA DE SANTA FE.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FRENCH 4950, CIUDAD
DE SANTA FE, PROVINCIA DE SANTA FE.

Se extiende a LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL

ESTADO el Certificado N© 5 7 43 9 , €n la Ciudad de Buenos Aires, a

2.9 MAY 2014,

los dias del mes de , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: X
34606

Mé’itﬁ' iy CRSINGHER

Ty Administradol Naclonal
ALNLM, AT
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