MOSCONTIN®
10 mg — 30 mg - 60 mg — 100 mg — L.P. 200 mg
Suifate de Morphine

Elle contient des informations importantes sur votre traitement.

identiques, car cela pourrait lui étre nocif.
Gardez cetle notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament,

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien,
Ce médicament vous a été personnellement prescrit, Ne le donnez jamais & quelqu’un d'autre, méme en cas de symptames

- 1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

. a) DENOMINATION:
MOSCONTIN® 10 - 30 - 60 -100 mg Comprimés enrobés &
libération prolongée
MOSCONTIN® L.P. 200 mg Comprimés pelliculés a libération
prolongee.
b) COMPOSITION QUALITATIVE:
Sulfate de morphine
COMPOSITION QUANTITATIVE
MOSCONTIN® 10 mg: Sulfate de Morphing dix milligrammes
excipients: lactose anhydre, hydroxyéthylcellulose, alcool
ceétostéarylique, stéarate de magnésium, hydroxypropylméthyl-
cellulose, polyoxyéthyleneglycol 400, talc, opaspray M-1-37058
Q.5.p. un comprimé enrobé de 155 my, soit cent quarante
milligrammes de sulfate de morphing par boite de 14 comprimés.
MOSCONTIN® 30 mg: Sulfate de Morphine trente milligrammes
excipients: lactose anhydre, hydroxyéthylcellulose, alcool
cetostéaryligue, stéarate de magnésium, talc, opadry 0Y-6708
violet, q.s.p. un comprime enrobé de 154 mg, soit quatre cent vingt
milligrammes de sulfate de morphine par boite de 14 comprimés.
MOSCONTIN® 60 mg: Sulfate de Morphine soixante milligrammes
excipients: lactose anhydre, hydroxyéthylcellulose, alcool
cétostearylique, stéarate de magnésium, lalc, opadry OY-3508
orange, q.s.p. un comprimé enrabé de 154 mg, soit huit cent
quarante milligrammes de sulfate de morphine par boite de
14 comprimés.
MOSCONTIN® 100 mg: Sulfate de Morphine cent milligrammes
excipients; hydroxyéthylcellulose, alcool cétostéarylique, stéarate
de magnésium, talc, opadry 0Y-8215 gris, .5.p. un comprimé
enrobé de 154 mg, soit un gramme quatre cents milligrammes de
sulfate de morphine par boite de 14 comprimés.
MOSGONTIN® L.P. 200 mg: Sulfate de Morphine deux cents
milligrammes
excipients: hydroxyéthylcellulose, alcool cétostéarylique, stéarate
de magnésium, talc, macrogol 400, opadry 06B21168 vert, q.s.p.
un comprimé pellicule de 306 mg, soit deux grammes huit cents
milligrammes de sulfate de morphine par boite de 14 comprimés.

¢) FORME PHARMAGEUTIOUE:

Comprimés enrabés a libération prolongée

boite de 14 comprimés: MOSCONTIN® 10 - 30 - 60 - 100 mg.
Comprimés pelliculés a libération prolongée

boite de 14 comprimés: MOSCONTIN® L.P. 200 mg.
d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIOUE:
ANALGESIQUE OPIDIDE

e) NOM ET ADRESSE

BARD PHARMACEUTICALS LTD.
Cambridge Science Park
Cambridge, CB4 0GW

Royaume Uni

Fabricant:

MUNDIPHARMA SAS

2 Rue du Docteur Lombard
92130 Issy-les-Moulineaux
France

2. DANS QUEL CAS UTILISER CE MEDICAMENT:
(INDIGATIONS THERAPEUTIOUES)

Ce médicament est préconisé dans les douleurs persistantes
intenses ou rebelles aux antalgiques de niveau plus faible.

3. ATTENTION !

a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

{CONTRE-INDICATIONS)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas de:

- allergie & la morphine ou & I'un des constituants du produit
enfants de moins de 6 ans (car ils peuvent avaler de travers les
comprimes et s'étouffer),
insuffisance respiratoire sévire,

- maladie grave du foie,
eépilepsie non controlée,

- lésion du crane récente,

- allaitement (s'il coincide avec le démarrage du traitement)

ainsi qu'en association avec la buprénorphing, la nalbuphine et

la pentazocine (substances ayant des propriéiés comparables a

celles de la morphine et susceptibles d'atténuer les effets de la

morphine),

Ce médicament est GENERALEMENT déconseillé en associalion

avec l'alcool.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER ['AVS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b) MISES EN GARDE SPECIALES

Cette forme pharmaceutique ne constitue pas un traitement
d'urgence de la douleur.

En cas de traitement prolongé par la morphine, il est impératit
de ne pas stopper brutalement le traitement, car cela expose a la
survenue d'un syndrome de sevrage.

L'augmentation progressive des doses, lorsqu'elle est nécessaire
et méme si elles sont élevées, n'expose pas au risque d'apparition
d'une accoutumance (nécessité d'augmenter les doses pour garder
la méme efficacité du médicament).

Ce médicament, forsqu'il est mal utilisé, peut entrainer une
dépendance physigue et psychigue. Une toxicomanie, antérieure
ou actuelle, n'empéche pas la prescription de morphine si celle-ci
est nécessaire.

En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas
tre utilise en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption
du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies
métaboliques rares). Les dosages 100 mg et 200 mg ne
contiennent pas de lactose.

Exploitant:

3828-3



