CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vendal retard, 10 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard, 30 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard, 60 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard, 100 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard, 200 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vendal retard, 10 mg: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 10 mg Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorek) co odpowiada 7,6 mg morfiny.

Vendal retard, 30 mg: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 30 mg Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorek) co odpowiada 22,8 mg morfiny.

Vendal retard, 60 mg: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 60 mg Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorek) co odpowiada 45,6 mg morfiny.

Vendal retard, 100 mg: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 100 mg Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorek) co odpowiada 76 mg morfiny.

Vendal retard, 200 mg: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 200 mg Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorek) co odpowiada 152 mg morfiny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Vendal retard 10 mg:

Laktoza jednowodna 8 mg na tabletke
Vendal retard 30 mg:

Laktoza jednowodna 24,74 mg na tabletke
Vendal retard 60 mg:

Laktoza jednowodna 49,48 mg na tabletke
Barwnik zéfcien pomaranczowa (E110) 0,00128 mg na tabletke

Vendal retard 100 mg:

Laktoza jednowodna 82,20 mg na tabletke
Barwnik zéfcien pomaranczowa (E110) 0,0332 mg na tabletke
Vendal retard 200 mg:

Laktoza jednowodna 164,40 mg na tabletke
Barwnik z6icien koszenilowa (E124) 0,0225 mg na tabletke
Barwnik zéicien pomaranczowa (E110) 0,01375 mg na tabletke

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu.



10 mg: Tabletki barwy biatej, okragle, obustronnie wypukle.

30 mg: Tabletki barwy niebiesko-zielonej, okragle, obustronnie wypukle.

60 mg: Tabletki barwy z6ttej, okragle, obustronnie wypukte.

100 mg: Tabletki barwy z6ito-pomaranczowej, okragte, obustronnie wypukte.
200 mg: Tabletki barwy czerwonej, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Fagodzenie silnego i bardzo silnego bdlu, ktdry jest oporny na stabiej dziatajace srodki
przeciwbdlowe.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Vendal retard nalezy przyjmowac co 12 godzin.

Prawidlowo ustalona indywidualna dawka dla pacjenta to dawka, ktéra kontroluje bdl przez petne 12
godzin, bez dziatah niepozadanych lub z dziataniami niepozadanymi wystepujacymi na poziomie
tolerowanym przez pacjenta.

Przy ustalaniu dawki nalezy wzia¢ pod uwage informacje uzyskane z wywiadu medycznego pacjenta i
wymagania dotyczace leczenia przeciwbdlowego uwzgledniajgce: nasilenie bolu, masg ciala, wiek,
pte¢ (u kobiet obserwuje si¢ wyzsze stg¢zenia w osoczu), a takze reakcje pacjenta na wcze$niej
stosowane leki przeciwbdlowe. Leczenie nalezy dobra¢ tak, aby osiagna¢ ustapienie i (lub)
ztagodzenie bélu i utrzymac dziatanie przeciwbdlowe do nastepnej dawki (po 12 godzinach).

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu sg szczegdlnie zalecane w przypadku konieczno$ci stosowania
opioidéw przez okres dtuzszy niz kilka dni.

Bl przebijajacy nalezy leczy¢ preparatami morfiny o natychmiastowym uwalnianiu.

W przypadku nawrotu lub nasilenia bélu migdzy dawkami nalezy zwigkszy¢ dawke, a nie skraca¢
odstep miedzy dawkami.

Dorosli
Leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszej skutecznej dawki, ktéra nalezy zwicksza¢ w trakcie leczenia.
Dawka poczatkowa wynosi:
a) u pacjentéw o niskiej masie ciata (<70 kg):
10 mg morfiny chlorowodorku (1 tabletka 10 mg) co 12 godzin,
b) u pozostatych pacjentéw:
30 mg morfiny chlorowodorku (1 tabletka 30 mg) co 12 godzin.

Wzrost natezenia bélu wymaga zwigkszenia kolejnej dawki o 30-50% do momentu osiggnigcia
odpowiedniej kontroli bélu.

U pacjentéw z silnym bélem, u ktérych stosowane dotychczas stabsze opioidy (np. dihydrokodeina)
nie przynosza wystarczajacej ulgi, zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 30 mg co 12 godzin.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze) oraz pacjenci w ogélnie ztym stanie zdrowia
U pacjentéw w podesztym wieku do zlagodzenia bélu moga by¢ wystarczajace mniejsze dawki (1-2

tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard 10 mg dwa razy na dobg).

Dzieci i mlodziez



Niemowleta poniZej pierwszego roku Zycia
Nie wolno stosowa¢ u niemowlat ponizej pierwszego roku zycia (patrz punkt 4.3).

Dzieci od ukonczonego 1. roku Zycia do ukonczonego 12. roku Zycia
Nie badano stosowania tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard u dzieci.
Dlatego nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Mtodziez w wieku od 12 lat

Stosowanie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard u mtodziezy nie zostato
doktadnie zbadane.

U miodziezy z silnym bélem nowotworowym zaleca si¢ dawke poczatkowa wynoszaca 0,2 do 0,8
mg/kg masy ciata co 12 godzin. Dawke nalezy dostosowywac¢ tak samo jak u dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek morfing w postaci o przedtuzonym
uwalnianiu nalezy podawac ze szczeg6lng ostroznoscig (moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i/lub
wydtuzenie odstgpu miedzy dawkami).

Dostosowanie dawki przy zmianie leku opioidowego

Biodostepnos¢ réznych preparatéw morfiny o przedtuzonym uwalnianiu moze si¢ réznic.

W przypadku zmiany preparatu morfiny konieczne jest ponowne dostosowanie dawki. Tabletek
powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard nie nalezy stosowac diuzej niz jest to
absolutnie konieczne. Jesli ze wzgledu na charakter i nasilenie stanu pacjenta konieczne wydaje si¢
dlugotrwate leczenie bolu tabletkami powlekanymi o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard, nalezy
regularnie ocenia¢ dalszg potrzebe stosowania leku.

W przypadku pacjentow przechodzacych z terapii morfina podawana pozajelitowo na preparat Vendal
retard, dotychczasowa catkowita dawke dobowa nalezy zwiekszy¢ o 50-100% i podawaé¢ w dwdch
podzielonych dawkach co 12 godzin, biorac pod uwage indywidualne réznice we wrazliwosci.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia
iloscig plynu.

Tabletek powlekanych o przedluzonym uwalnianiu Vendal retard nie wolno rozgryza¢ ani zu¢,
poniewaz moze to spowodowac uwolnienie dawki potencjalnie zagrazajacej zZyciu (patrz punkt
4.9).

Czas trwania leczenia

Vendal retard nie powinien by¢ stosowany diuzej niz to konieczne.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu sg szczegdlnie zalecane, gdy leczenie opioidami jest
wymagane przez okres dtuzszy niz kilka dni.

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Vendal retard nalezy uzgodni¢ z pacjentem strategi¢ leczenia,
w tym czas trwania i cele leczenia oraz plan zakonczenia leczenia, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
leczenia bolu. W trakcie leczenia lekarz powinien czgsto kontaktowac sie z pacjentem, aby ocenic
koniecznos$¢ kontynuowania leczenia, rozwazy¢ przerwanie leczenia i w razie koniecznosci
zmodyfikowa¢ dawkowanie. Jesli nie jest juz konieczne leczenie pacjenta produktem Vendal retard,
moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki w celu zapobiezenia wystapieniu objawéw
odstawiennych. Jesli nie udaje si¢ odpowiednio kontrolowa¢ nasilenia bélu, nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, rozwoju tolerancji i postepu choroby podstawowej (patrz punkt
4.4).

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP)

Cigzka astma oskrzelowa

Ciezka depresja oddechowa z hipoksja i/lub hiperkapnia

Porazenna niedrozno$¢ jelit (paralytic ileus)

Urazy glowy

Padaczka lub zwigkszona podatno$¢ na napady drgawkowe (morfina obniza prég drgawkowy)
Zast6j wydzielania §luzu w drogach oddechowych.

Zespot “ostrego brzucha”

Opdznione opréznianie zotadka.

Ostra choroba watroby.

Alkoholizm, majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

Podawanie przed zabiegiem chirurgicznym lub w ciggu pierwszych 24 godzin po operacji.

U dzieci ponizej 1 roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Choroby wspdélistniejace zwiazane ze zwiekszonym ryzykiem
Produkt leczniczy Vendal retard nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci (np.
zmniejszenie dawki, monitorowanie stanu) w nastepujacych przypadkach:

ciezko upos$ledzona funkcja oddechowa

depresja oddechowa (patrz ponizej)

ciezkie serce ptucne (cor pulmonale)

bezdech senny

réwnoczesne stosowanie lekdw dziatajacych depresyjnie na o§rodkowy uktad nerwowy (patrz
ponizej i punkt 4.5)

réwnoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO, patrz ponizej i punkt 4.5)
tolerancja, uzaleznienie fizyczne i objawy odstawienne (patrz ponizej)

zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow

uzaleznienie psychiczne, naduzywanie lekéw i/lub alkoholu w wywiadzie medycznym (patrz
ponizej)

urazy czaszki lub podwyzszone ci$nienie sSrodczaszkowe, zaburzenia §wiadomosci o niejasne;j
etiologii

niedocisnienie na skutek zmniejszenia objetosci krwi w ustroju

choroby drég zétciowych,

zapalenie trzustki

ciezko uposledzona czynno$¢ nerek

ciezko uposledzona czynno$¢ watroby

zaparcia

niewydolno$¢ serca

choroby zapalne i obturacyjne jelit

podejrzenie porazennej niedroznosci jelit (konieczne jest natychmiastowe przerwanie stosowania
produktu Vendal retard)

niedoczynno$¢ tarczycy

przerost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu

zwezenie cewki moczowej, utrudniony przeptyw moczu lub kolka moczowa

niewydolno$¢ kory nadnerczy

guz nadnerczy (pheochromocytoma)

pacjenci w podesztym wieku



Operacje chirurgiczne

Pacjenci poddawani kordotomii lub innym zabiegom chirurgicznym majacym na celu ztagodzenie
bolu musza, podobnie jak w przypadku wszystkich preparatéw morfiny, zosta¢ przestawieni na
preparat morfiny o natychmiastowym uwalnianiu na 24 godziny przed zabiegiem (w celu lepszego
dostosowania dawki). Jesli po zabiegu wskazane jest dalsze leczenie tabletkami powlekanymi o
przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard, nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke.

Tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard nie wolno stosowa¢ przed
zabiegiem ani w ciagu pierwszych 24 godzin po zabiegu ze wzgledu na ryzyko porazenia jelit lub
depresji oddechowe;j.

Zmniejszone wydzielanie hormonéw plciowych i zwiekszone wydzielanie prolaktyny

Opioidy, takie jak siarczan morfiny, moga wplywac¢ na o§ podwzgérzowo-przysadkowo-nadnerczowa
lub 0§ podwzgdrzowo-przysadkowo-gonadalng.

Mozliwe zmiany obejmuja zwigkszenie st¢zenia prolaktyny w surowicy oraz zmniejszenie st¢zenia
kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga by¢ zwigzane z objawami
klinicznymi, takimi jak zmniejszenie popedu piciowego, impotencja lub brak miesigczki.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Vendal retard w okresie cigzy, w trakcie porodu, u
kobiet karmiacych piersia (patrz punkt 4.6). Z powodu mutagennych wtasciwosci morfiny, u
pacjentéw w wieku rozrodczym nalezy stosowa¢ odpowiednig antykoncepcj¢ (patrz punkt 4.6 i 5.3).

Depresja oddechowa
Najpowazniejszym ryzykiem zwigzanym z przedawkowaniem opioidéw jest zahamowanie czynnoS$ci
oddechowe;.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania zwiazane ze snem, w tym osrodkowy bezdech
senny (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemieg. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko CSA w
sposéb zalezny od dawki. Opioidy moga réwniez powodowac nasilenie wystepujacego bezdechu
sennego (patrz punkt 4.8). U pacjentéw, u ktérych wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
catkowitej dawki opioidow.

Jednoczesne stosowanie lekéw o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uklad nerwowy
Zaburzenia zwiazane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

W wyniku wielokrotnego podawania opioidéw, takich jak Vendal retard, moze rozwina¢ si¢ tolerancja
oraz uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Jednoczesne stosowanie leku Vendal retard i lekéw
uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia
nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, §pigczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie
skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy stosowaé wylacznie u pacjentéw, u ktérych nie sa
dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku Vendal retard
w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczng dawke, a czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwiazane z depresja oddechowa i
nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw i ich
opiekunéw o mozliwosci wystgpienia takich objawdw (patrz punkt 4.5).

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO)

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) sa znane z tego, ze wchodza w interakcje z niektérymi
narkotycznymi opioidowymi lekami przeciwbdlowymi (w szczegdélnosci z petydyna), powodujac
pobudzenie lub depresje osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) z towarzyszacym przetomem
nadci$nieniowym lub niedoci$nieniowym (patrz punkt 4.5).

Hamowanie plytek krwi przy doustnej terapii inhibitorami P2Y12



Zmniejszenie skuteczno$ci terapii inhibitorami P2Y 12 zaobserwowano w pierwszym dniu
jednoczesnego stosowania z morfing (patrz punkt 4.5).

Ostry zespot klatki piersiowej (ACS, ang. acute chest syndrome) u pacjentéw z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowg (SCD, ang. sickle cel disease)

Ze wzgledu na mozliwe powiagzanie migedzy ostrym zespotem klatki piersiowej a podawaniem morfiny
pacjentom z SCD otrzymujacym morfing w czasie kryzysu naczyniowo-okluzyjnego, nalezy uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy ACS.

Zaburzenia czynno$ci watroby i drég zélciowych

Morfina moze powodowac¢ zaburzenia czynnosci watroby i skurcz zwieracza Oddiego, co prowadzi do
zwigkszenia ci$nienia w drogach zétciowych i ryzyka objawéw dotyczacych drég zéiciowych oraz
zapalenia trzustki.

Niewydolno$¢ nadnerczy

Opioidowe leki przeciwbdlowe moga spowodowaé nieodwracalng niewydolno$¢ nadnerczy i
konieczno$¢ obserwowania pacjenta oraz zastosowania terapii zastepczej glikokortykosteroidami.
Objawy niewydolnosci nadnerczy moga obejmowac np. nudno$ci, wymioty, utrate apetytu,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub niskie ci$nienie krwi.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane

W zwigzku z leczeniem morfing notowano wystgpowanie ostrej uogélnionej osutki krostkowej
(AGEDP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis), ktéra moze stanowi¢ zagrozenie zycia lub
prowadzi¢ do zgonu. Wiekszos¢ tych reakcji wystgpowata w ciggu pierwszych 10 dni leczenia.
Pacjenta nalezy poinformowac¢ o objawach podmiotowych i przedmiotowych AGEP i doradzi¢, aby
zglosil si¢ do lekarza, jesli wystapia u niego takie objawy.

Jesli pojawia si¢ objawy sugerujace te reakcje skorne, nalezy przerwac stosowanie morfiny i rozwazy¢
alternatywne leczenie.

Zaburzenia zwiazane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)
W wyniku wielokrotnego podawania opioidéw, takich jak Vendal retard, moze rozwina¢ si¢ tolerancja
oraz uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne.

Wielokrotne stosowanie produktu Vendal retard moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen zwigzanych
z uzywaniem opioidéw (OUD, ang. Opioid Use Disorder). Wigksza dawka i dluzszy czas leczenia
opioidami mogg zwiekszy¢ ryzyko wystagpienia OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe
stosowanie produktu Vendal retard moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu.

Ryzyko OUD jest zwigkszone u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice
lub rodzenstwo) stwierdzono zaburzenia spowodowane naduzywaniem substancji psychoaktywnych
(w tym alkoholu), u 0s6b uzywajacych obecnie wyrobéw tytoniowych lub u pacjentéw z innymi
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. z cigzka depresja, zaburzeniami lgkowymi lub
zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia produktem Vendal retard nalezy uzgodni¢ z pacjentem
cele leczenia i plan przerwania leczenia (patrz punkt 4.2). Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
nalezy réwniez informowac pacjenta o ryzyku i objawach OUD. Pacjentowi nalezy doradzi¢, aby
zglosit sie do lekarza prowadzacego, jesli takie objawy u niego wystapia.

Konieczna jest obserwacja, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zachowan zwigzanych z aktywnym
poszukiwaniem leku (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnianie zapasu leku). Postepowanie to obejmuje
przeglad stosowanych rownocze$nie opioidéw i lekdw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny).
U pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze
specjalistg od uzaleznien.



Naduzywanie leku poprzez podawanie pozajelitowe jego sktadnikow (szczegdlnie talku) moze
prowadzi¢ do martwicy tkanek, ziarniniakéw ptucnych lub innych powaznych, potencjalnie
smiertelnych dziatah niepozadanych. Ponadto, pozajelitowe stosowanie postaci leku
nieprzeznaczonych do podawania pozajelitowego moze skutkowa¢ powaznymi dziataniami
niepozadanymi, ktére moga by¢ $miertelne.

Jednoczesne spozywanie alkoholu i produktu leczniczego Vendal retard moze nasila¢ dziatania
niepozadane produktu Vendal retard; nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania
produktu leczniczego Vendal retard.

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ stezenie morfiny w osoczu. Nalezy obserwowa¢ dzialanie
przeciwbdlowe morfiny oraz odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie morfiny w trakcie i po
zakonczeniu leczenia ryfampicyng (patrz punkt 4.5).

Testy antydopingowe
Produkt leczniczy Vendal retard moze dawa¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze (patrz punkt 2).

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard o mocy 60 mg, 100 mg i 200 mg
zawieraja barwniki azowe: E 110 1 E 124 (patrz punkt 2), mogace wywota¢ reakcje uczuleniowe.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane

Jednoczesne stosowanie inhibitoré6w monoaminooksydazy (np. moklobemidu) lub stosowanie w
ciggu dwoch tygodni od ich odstawienia jest przeciwwskazane (patrz rowniez punkt 4.4). Moga
wystapi¢ zagrazajace zyciu dziatania na osrodkowy uktad nerwowy, funkcje oddechowe i sercowo-
naczyniowe.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) sg znane z tego, ze wchodzg w interakcje z niektérymi
opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, powodujac pobudzenie lub depresje osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) z towarzyszacym przetomem nadci$nieniowym lub niedoci$nieniowym. Zespot
serotoninowy byt zgtaszany u pacjentéw leczonych jednocze$nie petydyng i IMAO, dlatego nie mozna
go wykluczy¢ réwniez w przypadku jednoczesnego stosowania morfiny i IMAO. Jednoczesne
podawanie IMAO lub ich stosowanie w okresie do dwdch tygodni po zakonczeniu terapii IMAO
nalezy unika¢ lub prowadzi¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Skojarzenia niezalecane

Leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub produkty lecznicze pokrewne:
Jednoczesne stosowanie opioidéw z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub pokrewne
produkty lecznicze, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, §pigczki i zgonu z powodu
addytywnego dzialania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy. Dawke i czas trwania
jednoczesnego stosowania nalezy ograniczy¢ (patrz punkt 4.4).

Morfina powinna by¢ stosowana z ostroznoscia u pacjentéw otrzymujacych inne leki hamujace
osrodkowy uktad nerwowy, w tym miedzy innymi: inne opioidy, leki przeciwlekowe, §rodki
uspokajajace i nasenne (w tym benzodiazepiny), leki przeciwpadaczkowe (w tym
gabapentinoidy, takie jak pregabalina lub gabapentyna), srodki znieczulajace ogdélne (w tym
barbiturany), leki przeciwpsychotyczne (w tym fenotiazyny), inne $rodki uspokajajace, leki
przeciwdepresyjne (np. imipramina, amitryptylina, paroksetyna, fluoksetyna, citalopram), leki
przeciwwymiotne o dziataniu osrodkowym oraz alkohol. Interakcje prowadzace do depresji



oddechowej, niedocis$nienia, glebokiej sedacji lub $pigczki moga wystapi¢ podczas stosowania tych
produktéw leczniczych w potaczeniu ze standardowymi dawkami morfiny.

Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, ze jednoczesne stosowanie dodatkowych opioidéw lub innych
substancji lub lekéw o dziataniu osrodkowo hamujacym, np. benzodiazepin lub lekéw nasennych,
moze spowodowac¢ nasilenie depresji oddechowej 1 doprowadzi¢ do $miertelnego zatrzymania
oddechu.

Alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie farmakodynamiczne produktu leczniczego Vendal retard; nalezy
unika¢ réwnoczesnego przyjmowania.

Produkty lecznicze o dzialaniu antycholinergicznym (np. leki psychotropowe, antyhistaminowe,
przeciwwymiotne, leki stosowane w chorobie Parkinsona) moga nasila¢ dziatania niepozadane
opioidéw o charakterze antycholinergicznym, takie jak zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej czy
zatrzymanie moczu.

Skojarzenia wymagajace szczegélnych srodkéw ostroznosci
W przypadku stosowania leku z nastepujgcymi substancjami nalezy odpowiednio monitorowaé
pacjentow, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki:

e [eki zwiotczajace mig$nie,

e [Leki przeciwhistaminowe (np. meklozyna),

e [Leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu o$rodkowym.

Nie nalezy podawac¢ mieszanych agonistow/antagonistow opioidowych (np. buprenorfiny, nalbufiny,
pentazocyny) pacjentom leczonym petnymi agonistami opioidowymi.
Stezenie morfiny w osoczu moze by¢ zmniejszone przez ryfampicyne (patrz punkt 4.4).

Chociaz nie sg dostepne dane farmakokinetyczne dotyczace jednoczesnego stosowania rytonawiru i
morfiny, rytonawir indukuje enzymy watrobowe odpowiedzialne za glukuronidacje morfiny i dlatego
moze zmniejsza¢ st¢zenie morfiny w osoczu.

U pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym, ktérzy byli leczeni morfing, obserwowano opéznione i
zmniejszone narazenie na doustne inhibitory P2Y12 stosowane w hamowaniu agregacji ptytek krwi.
Interakcja ta moze by¢ zwiazana ze zmniejszong motoryka przewodu pokarmowego i moze wystapic¢
réwniez w przypadku innych opioidéw. Znaczenie kliniczne nie jest znane, ale dane sugeruja
mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci inhibitoréw P2Y 12 u pacjentéw otrzymujacych morfine
jednoczes$nie z inhibitorem P2Y12 (patrz punkt 4.4). U pacjentéw z ostrym zespolem wiencowym, u
ktérych nie mozna unikna¢ stosowania morfiny i szybkie zahamowanie P2Y 12 jest uwazane za
niezbedne, mozna rozwazy¢ zastosowanie pozajelitowego inhibitora P2Y12.

Cymetydyna hamuje metabolizm morfiny i dlatego moze nasila¢ jej dziatanie.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych pozwalajacych na oceng ryzyka teratogennego u ludzi (patrz réwniez
punkt 4.4 1 5.3).

Ciaza
Poniewaz badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na potomstwo w okresie trwania cigzy,
stosowanie w okresie cigzy nie jest zalecane.

Noworodki, ktérych matki otrzymywaty opioidowe leki przeciwbdlowe w czasie cigzy, powinny by¢
monitorowane pod katem objawéw zespotu abstynencyjnego noworodkéw. Leczenie moze
obejmowac zastosowanie lekéw opioidowych oraz leczenie objawowe. Nie zaleca si¢ podawania
morfiny w trakcie porodu ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej noworodkéw



Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ podawania morfiny kobietom karmigcym piersia, poniewaz przenika ona do mleka.

Plodnos¢

U zwierzat morfina wykazata potencjal teratogenny i prowadzita do zaburzen neurologicznych i
behawioralnych w rozwijajacym si¢ organizmie.

U ludzi nie ma dowodéw na wystepowanie wad rozwojowych lub dziatania toksycznego morfiny na
ptéd (patrz réwniez punkty 4.4 1 5.3). W badaniach na zwierzetach wykazano, ze morfina moze
powodowaé zmniejszenie ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Morfina ma znaczacy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ niebezpiecznych maszyn lub narzedzi, jesli ich
koncentracja lub czas reakcji sa uposledzone.

4.8.Dzialania niepozadane

Streszczenie profilu bezpieczenstwa
Morfina powoduje depresj¢ oddechowa i sedacje zalezna od dawki, obejmujaca od fagodnej sennosci
do sennosci glebokiej.

Przy standardowych dawkach najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi morfiny sa
nudnosci, wymioty, zaparcia oraz zawroty gtowy. Zaparcia nalezy leczy¢ profilaktycznie Srodkiem
przeczyszczajacym. W celu przeciwdziatania nudno$ciom i wymiotom mozna stosowac leki
przeciwwymiotne. Przy dtugotrwatym leczeniu nudnosci i wymioty wystepuja rzadko.

Tabela dziatlan niepozadanych

W ocenie dzialan niepozadanych stosuje si¢ nastepujace kategorie czgstosci wystepowania: Bardzo
czesto (=>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czesto (=1/1000, do <1/100);

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu odpornosciowego
Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢

Czesto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: Dezorientacja, zaburzenia snu
Niezbyt czesto: Pobudzenie, euforia, omamy, wahania nastroju
Czesto$¢ nieznana: Zaburzenia psychiczne, uzaleznienie od leku, dysforia

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: Zespol niewystarczajacego wydzielania ADH (SIADH; gtéwny
objaw: hiponatremia).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Zawroty gtowy, bol gtowy, senno$¢, mimowolne skurcze migsni

Niezbyt czesto: Drgawki, hipertonia, parestezja, omdlenia, zwigkszone napigcie
mig$niowe

Bardzo rzadko: Drzenie, napady padaczkowe

Czesto$¢ nieznana: Allodynia, hiperalgezja (patrz punkt 4.4)



Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie,
drzenie gatek ocznych, zwezenie Zrenic

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto: Klinicznie istotne zmniejszenie lub zwigkszenie czgstosci akcji serca;
kotatanie serca, ogdlne ostabienie, az do omdlenia i niewydolnoSci
serca.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: Niedoci$nienie, zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czesto: Obrzek ptuc, skurcz oskrzeli , depresja oddechowa,

Czesto$S¢ nieznana: zahamowanie odruchu kaszlowego, zesp6t osrodkowego bezdechu
sennego

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: Nudno$ci, zaparcie

Czesto: B4l brzucha, jadtowstret, sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty

Niezbyt czesto: Niedroznos¢ jelit, zaburzenia smaku, niestrawnos$¢

Rzadko: Wzrost aktywnosci enzymoéw trzustkowych

Czesto$¢ nieznana: Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto: Wzrost aktywnosci enzyméw watrobowych
Czesto$¢ nieznana: B4l drég zoétciowych, skurcz zwieracza Oddiego

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: Nadmierna potliwos¢, wysypka

Niezbyt czesto: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Osutka

Czesto$¢ nieznana: Ostra uog6lniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu
Rzadko: Kolka nerkowa

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: Brak miesigczki, obnizone libido, zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: Ostabienie, zmg¢czenie, zte samopoczucie, $wiad

Niezbyt czesto: Obrzek obwodowy

Bardzo rzadko: Dreszcze

Czesto$S¢ nieznana: Tolerancja, objawy odstawienia (zespot odstawienny: nastroj,

dysforyczny, niepokdj), noworodkowy zesp6t odstawienny

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Uzaleznienie od leku i zespdt odstawienny (abstynencyjny)
Wielokrotne stosowanie produktu Vendal retard moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku lub
tolerancji, nawet w przypadku podawania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od leku moze
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si¢ r16zni¢ w zalezno$ci od indywidualnych czynnikéw ryzyka u pacjenta, dawki i czasu trwania
leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbdlowych moze wigzac si¢ z rozwojem uzaleznienia
fizycznego i/lub psychicznego lub tolerancji. Wystapienie zespotu abstynencyjnego moze zosta¢
przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie si¢ podawania leku opioidowego lub antagonistéw receptorow
opioidowych, a czasami moze do niego doj$¢ miedzy kolejnymi dawkami. Informacje dotyczace
postgpowania - patrz punkt 4.4.

Fizjologiczne objawy odstawienia obejmuja: bdle ciata i mieéni, drgawki, zesp6t niespokojnych nég,
biegunke, kolke brzuszng, nudnosci, objawy grypopodobne, tachykardi¢ i rozszerzenie Zrenic. Do
objawow psychicznych naleza: nastr6j dysforyczny, niepokdj i drazliwo$¢é. U oséb uzaleznionych od
lekéw czesto wystepuje ,,gtod lekowy™.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania lub zatrucia morfing obejmuja senno$¢, zwezenie zrenic, wiotko$¢ miesni,
bradykardig¢, depresj¢ oddechowa, aspiracyjne zapalenie ptuc, niedoci$nienie i sennos¢ przechodzaca w
Spiaczke.

Moze dojs¢ do $Smiertelnej niewydolno$ci oddechowej. W szczegdlnie cigzkich przypadkach moze dojsé¢
do zapasci sercowo-naczyniowej i gtebokiej §pigczki ze skutkiem $miertelnym. Po przedawkowaniu
opioidéw zgtaszano przypadki rabdomiolizy prowadzacej do niewydolnosci nerek.

W przypadkach przedawkowania morfiny obserwowano toksyczng leukoencefalopatig.

Rozgniecenie preparatu o przedtuzonym uwalnianiu, a nastepnie jego spozycie lub niewlasciwe uzycie
poprzez wstrzykniecie moze spowodowac natychmiastowe uwolnienie morfiny i prowadzi¢ do
potencjalnie $miertelnego przedawkowania.

Postepowanie
Nalezy natychmiast podja¢ dziatania ratunkowe, a w razie koniecznosci zastosowac $rodki intensywne;j

terapii (np. intubacje i wentylacje). W leczeniu objawéw zatrucia mozna zastosowac specyficzne
antagonisty opioidéw (np. nalokson). Dawkowanie poszczegllnych antagonistow opioidow jest
zréznicowane; nalezy przestrzega¢ zalecen dla danego produktu.

Czyste antagonisty opioidéw sa specyficznymi antidotum na skutki przedawkowania opioidow. W
razie potrzeby nalezy zastosowa¢ dodatkowe §rodki wspomagajace.

W celu usunigcia niewchtonigtego produktu leczniczego mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka do 4
godzin po przyjeciu preparatéw o przedtuzonym uwalnianiu.

11



Czysci antagonisci receptoréw opioidowych stanowig swoiste antidotum w przypadku
przedawkowania opioidéw. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ dodatkowe leczenie wspomagajace.
Z uwagi na wzglednie krotki czas dzialania naloksonu, nalezy $ci§le monitorowa¢ pacjenta do
czasu trwalego przywrocenia samodzielnego oddychania. Podczas leczenia przedawkowania
nalezy mie¢ na uwadze, ze Vendal retard tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
uwalniaja morfine przez okres do dwunastu godzin od ich podania.

Nie nalezy podawa¢ naloksonu w przypadku braku klinicznie istotnej depresji kragzeniowej

lub oddechowej, wtérnych do przedawkowania morfiny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu
naloksonu osobom, o ktérych wiadomo, lub ktére podejrzewa si¢ o fizyczne uzaleznienie od morfiny.
W takich przypadkach, nagte lub catkowite cofnigcie skutkéw dziatania opioidu moze wywotaé ostry
zesp6t odstawienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe, opioidy, naturalne alkaloidy opium, morfina
Kod ATC: N02AAO1

Morfina dziala jak agonista receptoréw opioidow w osrodkowym uktadzie nerwowym, zwtaszcza
receptoréw U, a w mniejszym stopniu réwniez receptorow K. Uwaza sie, Ze receptory p posrednicza
w znieczuleniu nadkregowym, depresji oddechowej i euforii, za$ receptory K - w znieczuleniu
kregowym, zwezeniu zrenic i odpowiadaja za uspokojenie polekowe. Morfina dziata réwniez
bezposrednio na sploty nerwéw $cian jelit, powodujac zaparcia.

Osrodkowy uklad nerwowy
Gtéwnymi efektami terapeutycznymi morfiny sa analgezja i sedacja. Morfina wywotuje depresj¢
oddechowa poprzez bezposrednie dziatanie na osrodek oddechowy w pniu mézgu.

Morfina hamuje odruch kaszlowy poprzez bezposrednie dziatanie na os$rodek kaszlu w rdzeniu
przedtuzonym. Dziatanie przeciwkaszlowe moze wystapi¢ w dawkach nizszych niz zazwyczaj
wymagane do uzyskania efektu przeciwbdlowego.

Morfina moze powodowa¢ mioze nawet w catkowitej ciemnosci. Zwezenie zrenic (tzw. ,,pinpoint
pupils”) jest objawem przedawkowania opioidéw, ale nie jest patognomoniczne (np. zmiany w moscie
o podtozu krwotocznym lub niedokrwiennym moga dawa¢ podobne objawy). W przypadku hipoksji
zwigzanej z przedawkowaniem morfiny moze wystapi¢ rozszerzenie zrenic (mydriaza), a nie zwezenie
(mioza).

Uklad Zoladkowo-jelitowy i miesnie gladkie

Morfina zmniejsza motoryke i zwigksza napigcie mig$ni gltadkich w obrebie antrum zotadka oraz
dwunastnicy. Powoduje op6znienie trawienia w jelicie cienkim i ostabienie skurczéw propulsywnych.
Perystaltyka propulsywna w jelicie grubym jest ograniczona, natomiast zwi¢kszone napi¢cie mi¢$ni —
az do wystapienia skurczu — moze prowadzi¢ do zapar¢.

Morfina og6lnie zwicksza napigcie migsni gtadkich, w szczegdlnosci zwieraczy przewodu
pokarmowego i drég zétciowych. Moze powodowaé skurcz zwieracza Oddiego, prowadzac do
zwigkszenia ci$nienia w drogach zétciowych.

Uklad sercowo-naczyniowy

Morfina moze powodowa¢ uwalnianie histaminy, z towarzyszacym lub bez towarzyszacego
rozszerzenia naczyn obwodowych. Objawy uwalniania histaminy i/lub rozszerzenia naczyn
obwodowych moga obejmowa¢ $wiad, zaczerwienienie skory, przekrwienie spojéwek, nadmierng
potliwo$¢ i/lub niedocis$nienie ortostatyczne.
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Uklad hormonalny
Patrz punkt 4.4.

Inne dzialania farmakologiczne

Badania in vitro oraz badania na zwierzgtach wykazatly rézne dzialania naturalnych opioidéw, takich
jak morfina, na elementy uktadu odpornos$ciowego; jednak znaczenie kliniczne tych obserwacji
pozostaje nieznane.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Doustne postacie morfiny obejmuja tabletki o natychmiastowym uwalnianiu, podawane co 4—6 godzin,
tabletki lub granulki o przedluzonym uwalnianiu, stosowane co 12 godzin, oraz kapsulki o
przedtuzonym uwalnianiu, przeznaczone do podawania raz na dobg.

Po podaniu doustnym morfina dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, zanim ulegnie istotnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie, co skutkuje mniejszg biodostgpnoscia w poréwnaniu
z réwnowazng dawka podang dozylnie lub domig$niowo.

Morfina ulega réwniez metabolizmowi w nerkach oraz w btonie $luzowej jelit. Gléwnym szlakiem
metabolicznym jest glukuronidacja do morfiny-3-glukuronidu, a w mniejszym stopniu do morfiny-6-
glukuronidu. Oba metabolity sa wydalane przez nerki.

Warto$¢ Tmax po podaniu tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard po positku
wzrasta z 2,4 godziny (na czczo) do 3,4 godziny.

Dystrybucja

Farmakokinetyka morfiny jest liniowa w szerokim zakresie dawek. Morfina wiaze si¢ w okoto 30% z
biatkami surowicy, a jej dystrybucja do tkanek jest niewielka (objetos¢ dystrybucji ok. 3 L/kg).
Morfina przenika bariere tozyska i jest wydzielana do mleka ludzkiego.

Metabolizm

Morfina jest metabolizowana gtéwnie do morfiny-3-glukuronidu (okoto 60%) oraz morfiny-6-
glukuronidu (okoto 30%).

Morfina-6-glukuronid wykazuje dziatanie agonistyczne wobec receptor6w opioidowych, natomiast
morfina-3-glukuronid praktycznie nie wiaze si¢ z receptorami opioidowymi. St¢zenia w osoczu (na
podstawie AUC) morfiny-3-glukuronidu sg okoto 8 razy wyzsze niz stezenia samej morfiny, a ste¢zenia
morfiny-6-glukuronidu sg okoto 1,5 raza wyzsze niz st¢zenia morfiny.

Eliminacja

Okres pottrwania siarczanu i chlorowodorku morfiny wykazuje znaczng zmienno$¢ osobnicza. Po
podaniu dozylnym wynosi od 1,7 do 4,5 godziny. Okoto 90% morfiny jest wydalane w postaci
metabolitéw (morfiny-3-glukuronidu i morfiny-6-glukuronidu), gtéwnie przez nerki, a w mniejszym
stopniu z zd6lcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania do$wiadczalne wykazaty, ze siarczan morfiny wywotuje uszkodzenia chromosomoéw

u zwierzat w komoérkach somatycznych i gametach.

Nalezy liczy¢ si¢ z dziataniem genotoksycznym dla ludzi. Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan
wtasciwosci rakotwoérczych morfiny u zwierzat. W kilku badaniach wykazano jednak, ze morfina
moze sprzyja¢ rozwojowi nowotworow. U samcow szczuréw stwierdzono zmniejszenie ptodnosci i
uszkodzenia chromosoméw w gametach.

W badaniach na zwierzetach wykazano potencjalne wtasciwosci teratogenne i zaburzenia
neurobehawioralne w rozwijajacych si¢ organizmach, aczkolwiek wyniki badan na ludziach

nie wykazaty wad rozwojowych ani efektéw fetotoksycznych powodowanych przez morfing.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Tabletki o mocy 10 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza , krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza , poliakrylanu dyspersja
30%.

Tabletki o mocy 30 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza, magnezu
stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu dyspersja
30%, indygotyna (E 132), zétcien chinolinowa (E 104)/indygotyna (E 132).

Tabletki o mocy 60 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza, magnezu
stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu dyspersja
30%, z6tcien chinolinowa (E 104)/z6tcien pomaranczowa (E 110).

Tabletki o mocy 100 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza, magnezu
stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu dyspersja
30%, z6tcien chinolinowa (E 104)/z6icien pomaranczowa (E 110), zétcien pomaranczowa (E 110).

Tabletki o mocy 200 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza, magnezu
stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, hypromeloza, poliakrylanu dyspersja 30%, czerwien
koszenilowa (E 124), z6tcien pomaranczowa (E 110).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. OKkres waznosci

Vendal retard, 10 mg: 3 lata.
Vendal retard, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg: 5 lat.

6.4. Specjalne srodKi ostroznosci podczas przechowywania
Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC.
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Kazdy blister zawiera 10 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.
1 lub 3 blistry (10 lub 30 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu) wraz z ulotka
informacyjng, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1
A-8502 Lannach, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vendal retard, 10 mg — Pozwolenie nr 7438
Vendal retard, 30 mg — Pozwolenie nr 7439
Vendal retard, 60 mg — Pozwolenie nr 7440
Vendal retard, 100 mg — Pozwolenie nr 7441
Vendal retard, 200 mg — Pozwolenie nr 7442

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2003
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15



