Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Morphini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Vendal retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vendal retard
Jak stosowac¢ lek Vendal retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vendal retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vendal retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vendal retard jest bardzo silnie dziatajagcym i skutecznym lekiem przeciwbdlowym.
Stosowany jest w dlugotrwalym tagodzeniu silnych i bardzo silnych bélow (takich jak béle
towarzyszace chorobie nowotworowej), opornych na stabiej dziatajace $rodki przeciwbdlowe.
Tabletki leku Vendal retard zawieraja specjalny system dla uwalniania morfiny w sposéb
kontrolowany tak, aby dziataty one skutecznie przy dawkowaniu w odstepach 12-godzinnych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vendal retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Vendal retard

- jesli pacjent ma uczulenie na morfing lub leku ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje choroba drég oddechowych lub zaburzenia oddychania z innych
przyczyn

- w przypadku zastoju wydzielania §luzu w drogach oddechowych

- jesli wystepuja stany drgawkowe lub urazy glowy

- jesli wystepuje porazenna niedroznos¢ jelit

- w przypadku nagtego bélu brzucha (zesp6t ,,ostrego brzucha”) lub niestrawnosci (op6znione
opréznianie zotgdka)

- w przypadku choroby watroby

jesli jednoczes$nie podawane sa inhibitory oksydazy monoaminowej (leki stosowane w leczeniu

depresji) lub w ciagu dwu tygodni od przerwania ich stosowania

po spozyciu alkoholu lub lekow nasennych



Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
spowodowac zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przyzwyczaja si¢ do niego, co jest znane jako
zjawisko tolerancji na lek). Wielokrotne stosowanie leku Vendal retard moze réwniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i nalogowego przyjmowania, co moze skutkowa¢ zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatah niepozadanych moze wzrasta¢ w miare zwigkszania dawki i
wydtuzania czasu stosowania.

Uzaleznienie lub nalogowe przyjmowanie moga wywota¢ u pacjenta uczucie utraty kontroli nad tym,
ile leku nalezy przyjmowac lub jak czgsto nalezy przyjmowac lek.

Ryzyko uzaleznienia lub natogowego przyjmowania rézni si¢ u poszczegdlnych oséb. Ryzyko
uzaleznienia si¢ od leku Vendal retard lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:
- pacjent lub jakikolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw wydawanych na recepte lub narkotykéw (,,uzaleznienie”);
- pacjent pali papierosy;
- u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lgkowe lub
zaburzenia osobowo$ci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Vendal retard u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawow, moze to wskazywac na uzaleznienie lub nalogowe przyjmowanie:

- pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza;

- pacjent musi przyjmowac dawke wieksza niz zalecana;

- pacjent stosuje ten lek z powodéw innych niz te, z ktérych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,-aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby méc zasnac”;

- pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku;

- po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ Zle, a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie przyjmuje lek (,.efekt odstawienia”).

Jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych objawow, nalezy oméwic z lekarzem najlepsza dla pacjenta
strategie leczenia, w tym kiedy wtasSciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie
zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Vendal retard”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vendal retard nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w nastepujacych przypadkach:
® u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw (patrz Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe
przyjmowanie)
w przypadku wysokiego ci$nienia srédczaszkowego lub niskiego ci$nienia krwi
w przypadku zaburzen §wiadomosci
choroby drég zétciowych
kolki moczowodowej
zapalenia trzustki lub jelit, zapar¢
przerostu prostaty
niewydolnoS$ci kory nadnerczy (np. choroba Addisona)

W przypadku podejrzenia porazennej niedroznosci jelit lub wystgpienia tego stanu lek nalezy
bezzwlocznie odstawic.



Nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpig silne bole w nadbrzuszu, ktére moga
promieniowa¢ do plecéw, nudno$ci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki i drég zétciowych.

W zwigzku z leczeniem lekiem Vendal retard notowano wystgpowanie ostrej uogélnionej osutki
krostkowej (AGEP). Objawy zwykle wystepuja w ciaggu pierwszych 10 dni leczenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu leku Vendal retard Iub innych opioidéw u pacjenta
kiedykolwiek wystgpowata ciezka wysypka skérna lub tuszczenie sie skory, pojawiaty sie pgcherze i
(lub) owrzodzenia w jamie ustnej. Nalezy przerwac stosowanie leku Vendal retard i niezwlocznie
zglosi¢ sie do lekarza, jezeli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawdw: pojawienie si¢
pecherzy, rozlegte tuszczenie si¢ skoéry lub ropne wykwity z jednoczesng goraczka.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizej wymienionych objawéw w okresie przyjmowania leku
Vendal retard, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

e Zwigkszona wrazliwo$¢ na bdl, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbdlowego (patrz punkt 2).

® Oslabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moga to by¢
objawy tego, ze nadnercza wydzielaja za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne podawanie
suplementéw hormonéw.

e Utrata popgdu seksualnego, impotencja, zanik miesigczki. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonéw piciowych.

e Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekéw lub alkoholu. Nalezy réwniez
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Vendal retard w miarg
jego stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna czesto mysle¢ o mozliwos$ci zazycia kolejnej
dawki, nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia

® Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najczgstsze objawy odstawienia wskazano w punkcie 3.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas miedzy kolejnymi dawkami.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Vendal retard w okresie cigzy, w trakcie porodu, u kobiet karmigcych
piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”) oraz w okresie poprzedzajacym
operacj¢ oraz w trakcie pierwszych 24 godzin po operacji chirurgiczne;j.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Vendal retard moze powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga
obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w
utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwaza te objawy,
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku.

Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Vendal moze powodowa¢ zwigkszong senno$¢ lub
zwigkszac ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych jak sptycenie oddechu z ryzykiem
zatrzymania oddychania oraz utrat¢ Swiadomosci. Zaleca si¢ nie spozywac alkoholu podczas
przyjmowania leku Vendal retard.

Dtugotrwale stosowanie Vendal retard moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji na lek powodujac
koniecznos$¢ zastosowania stopniowo coraz wigkszych dawek morfiny do utrzymania kontroli

nad bdlem. Dtugotrwate stosowanie Vendal retard moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego,

a przy nagtym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ zespdt odstawienia (patrz punkt 3 niniejszej ulotki).
Odpowiednie podawanie leku pacjentom cierpigcym z powodu przewleklego bolu zmniejsza ryzyko
uzaleznienia fizycznego i psychicznego i nie jest zasadniczym problemem w leczeniu pacjentéw
cierpiacych na silne béle. Wystepuje tolerancja krzyzowa z innymi opioidami (lekami podobnymi do
morfiny). Odpowiednie podawanie leku pacjentom cierpiacym z powodu przewlektego bélu zmniejsza
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ryzyko uzaleznienia fizycznego i psychicznego (patrz Tolerancja, uzaleznienie i natogowe
przyjmowanie).

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy oraz u pacjentéw ze
znacznym uposledzeniem czynnosci nerek lub watroby moze by¢ wskazane zmniejszenie dawek.

U pacjentéw w wieku rozrodczym podczas stosowania leku Vendal retard nalezy stosowac
odpowiednia antykoncepcje (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).

Lek Vendal retard moze powodowa¢ pozytywne wyniki testéw antydopingowych.

Tabletki powlekane nie sa przeznaczone do rozpuszczania i wstrzykiwania. Moze to powodowac
obumieranie tkanek w miejscu podania oraz ziarniniakowe zapalenie ptuc. Przedawkowanie moze
réwniez powodowac ciezkie dziatania niepozadane z mozliwym zgonem.

Dzieci

Leku Vendal retard nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 1 roku zycia.

Z uwagi na brak wystarczajagcego do§wiadczenia nie zaleca si¢ stosowania leku Vendal retard u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Lek Vendal retard a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych dostepnych bez recepty.

Jednoczesne stosowanie leku Vendal retard i innych lekéw moze powodowa¢ wzajemne zwigkszanie
lub zmniejszanie ich skutecznosci.

Lek Vendal retard wzmacnia dziatanie hamujace uktad nerwowy np. uspokojenie i hamowanie
czynnos$ci oddechowej (zaburzenia oddychania) w przypadku nastepujacych lekéw i substancji:

leki przeciwbdlowe (w chirurgii szczekowej i ogdlnej)

leki nasenne i uspokajajace

neuroleptyki - leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (np. depresji i psychozach)
niektore leki przeciw nudno$ciom 1 wymiotom

niektore leki przeciwalergiczne

inne mocne leki przeciwbdlowe (opioidy)

gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bélu spowodowanego
zaburzeniami nerwéw(bdl neuropatyczny)

e alkohol

Lek Vendal retard wzmacnia dziatanie:

lekéw przeciwbdlowych

lekéw uspokajajacych, znieczulajacych i nasennych
alkoholu

lekéw powodujacych zwiotczenie migsni

lekéw przeciwnadci$nieniowych

Jednoczesne stosowanie leku Vendal retard i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw
pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $piaczki,
mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie
sg dostgpne inne metody leczenia. Jesli jednak lek Vendal retard stosuje si¢ razem z lekami
uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent
powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz scisle
przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie krewnego lub



bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych objawéw. Jesli
wystapig opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nastepujace leki moga wptywac na dziatanie leku Vendal retard:

® leki stosowane w celu zneutralizowania kwasu zotagdkowego (antacydy). Nalezy zachowac co
najmniej dwugodzinny odstep miedzy przyjmowaniem obu lekéw

e cymetydyna (lek hamujacy wydzielanie kwaséw zotadkowych)

¢ inhibitory oksydazy monoaminowej (niektdre leki stosowane w leczeniu depresji) - patrz
,,Kiedy nie nalezy stosowac leku Vendal retard”

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

e klomipramina i amitryptylina (niektére leki stosowane w leczeniu depresji)

Nie nalezy stosowa¢ leku Vendal retard z innymi lekami przeciwbélowymi o dzialaniu
podobnym do morfiny, ale czeSciowo przeciwstawnym np. buprenorfina, nalbufina, pentazocyna, ze
wzgledu na zmniejszenie dziatania przeciwbélowego morfiny.

Vendal retard z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku Vendal retard nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze nasila¢
to ich dziatanie. Duze dawki leku Vendal retard potaczone z alkoholem mogg prowadzi¢ do
powaznych dziatan niepozadanych ze zgonem wiacznie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Vendal retard nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Z powodu wlasciwosci mutagennych
morfiny moze doj$¢ do uszkodzenia ptodu. Dlatego pacjenci w wieku rozrodczym, ktérzy przyjmuja
Vendal retard, powinni stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Jesli lek Vendal retard przyjmowano w okresie ciazy przez dluzszy czas, zachodzi ryzyko wystapienia
u noworodka objawdw zespotu odstawiennego (abstynencyjnego), co powinno by¢ leczone przez
lekarza.

Nie zaleca si¢ podawania morfiny w trakcie porodu
Ze wzgledu na ryzyko zahamowania oddychania u noworodkéw. Jesli w okresie cigzy stosowany byt
lek Vendal retard, u noworodka moze wystapi¢ zespot odstawienny.

Nie zaleca si¢ podawania morfiny kobietom karmigcym piersig, gdyz przenika ona do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek Vendal retard uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugi maszyn.

Nalezy tego oczekiwaé zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia, przy kazdej zmianie dawkowania
oraz w potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, czy pacjent zdolny jest do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Lek Vendal retard zawiera laktoze
Lek zawiera laktozg; jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Vendal retard, 60/100 mg zawiera zélcien pomaranczowa
Lek zawiera z6lcien pomaranczowa (E110) - barwnik, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Vendal retard, 200 mg zawiera zélcien koszenilowa i Zolcien pomaranczowa
Lek zawiera z6lcien koszenilowa (E124) i z6tcien pomaranczowa (E110) - barwniki, ktére moga
powodowac reakcje alergiczne.



3. Jak stosowac lek Vendal retard

Lek Vendal retard nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tabletki Vendal retard nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac wystarczajaca iloscia
ptynu. Przetamanie lub rozpuszczenie tabletki spowoduje zniszczenie systemu przedtuzonego
uwalniania i nagte uwolnienie duzych ilo$ci leku, co moze by¢ przyczyna wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych.

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawiat z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Vendal retard, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowa¢, kiedy
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania
leku Vendal retard” w tym punkcie).

Dawkowanie

Dawka leku Vendal retard zalezy od cigzkos$ci schorzenia, wieku i powinna by¢ dobierana
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Odpowiednia dawka leku bedzie kontrolowata bél
przez 12 godzin nie powodujac wcale lub powodujac niewielkie dzialania niepozadane.
Lekarz zadecyduje o dlugosci okresu leczenia.

W celu dobrania odpowiedniej dawki leku Vendal retard dostepne sa nastepujace moce: 10 mg,
30 mg, 60 mg, 100 mg i 200 mg.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj poczatkowa dawka powinna wynosi¢ 1-3 tabletki 10 mg Vendal retard (co odpowiada 10
— 30 mg morfiny chlorowodorku) dwa razy dziennie (rano i wieczorem). Nalezy $cisle przestrzegac¢
zasady zachowania 12-godzinnych odstgpéw miedzy kolejnymi dawkami.

Jesli bdl sie nasili lub rozwinie si¢ tolerancja na morfine, lekarz zwiekszy dawke leku.

Nie zaleca si¢ stosowania w poczatkowym okresie leczenia tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard o mocach 60, 100, i 200 mg.

Dzieci

Nie stosowac¢ leku Vendal retard u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Z uwagi na brak wystarczajacego do§wiadczenia nie zaleca si¢ stosowania leku Vendal retard u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Lekarz zaleci nizsza dawke poczatkowa.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vendal retard

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia zbyt duzej iloSci tabletek.
Najwicksze ryzyko przy przedawkowaniu leku Vendal retard stanowi zaburzenie oddychania.

Jesli przyjeto wicksza niz zalecana dawke leku Vendal retard, moze wystapi¢ zapalenie ptuc
wywotane zachty$ni¢eciem wymiocinami lub ciatami obcymi. Objawy mogg obejmowa¢ dusznosci,
kaszel i goraczke.

Ponadto objawy przedawkowania moga obejmowac trudnosci w oddychaniu prowadzace do utraty
przytomnosci, a nawet §mierci, zwezenie zrenic, spadek ci$nienia krwi. W ciezszych przypadkach
wystepuje niewydolnos$¢ krazenia 1 poglebiajaca si¢ $pigczka. U dzieci obserwowano uogélnione
drgawki. W razie przypuszczenia, ze dziecko przypadkowo przyjeto lek Vendal retard, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, nie nalezy czeka¢ do wystgpienia dzialan niepozadanych.



Pominiecie zastosowania leku Vendal retard

Jesli pominigto dawke leku, nalezy ja przyja¢ mozliwie najszybciej. Jezeli do przyjecia nastepne]
dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki, tylko nastepng o zwyklej
porze. Nastepng dawke nalezy przyja¢ po 12 godzinach.

Nie wolno samodzielnie zwi¢cksza¢ dawki leku.

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vendal retard

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Vendal retard, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W celu
przerwania stosowania leku Vendal retard nalezy zwréci€ si¢ do lekarza, ktéry zadecyduje, w jaki
sposéb powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikna¢ objawéw abstynencyjnych. Objawy abstynencyjne
moga obejmowac béle ciata, drgawki, biegunke, bdl zotadka, nudnosci, objawy grypopodobne,
szybkie bicie serca i rozszerzone Zrenice. Objawy psychiczne obejmujg intensywne uczucie
niezadowolenia, niepokdj i drazliwos¢.

W przypadku pytan i watpliwosci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdéw nalezy przerwac stosowanie leku
Vendal retard i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:
¢ C(Ciezka reakcja skorna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozlegle tuszczenie si¢ skory, ropne
wykwity z jednoczesng goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi ktérekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych:

e Ciezkie reakcje alergiczne (czgsto$¢ wystepowania nieznana) powodujace trudnosci w
oddychaniu lub zawroty gtowy; obrzek powiek twarzy lub warg; wysypka lub §wiad
(szczegodlnie obejmujgce cale ciato);

e Trudno$ci w oddychaniu w nastepujacych przypadkach: skurcz oskrzeli, zahamowanie
oddychania, ataki astmy u podatnych pacjentéw (wystepuja rzadko), przedawkowanie (moze
prowadzi¢ do zaburzen oddechowych; wystgpuje niezbyt czesto); obrzek ptuc (nagromadzenie
ptynu w ptucach) u pacjentéw objetych intensywna opieka medyczng (wystepuje bardzo
rzadko);

® Sennos¢ (wystepuje czesto), stan splatania (niezbyt czgsto), ogélne ostabienie az do omdlenia
(rzadko)

* Moze wystapi¢ uzaleznienie fizyczne lub psychiczne (objawy, patrz punkt 3 niniejszej ulotki)
objawy abstynencyjne lub uzaleznienie (informacje na temat objawdw - patrz punkt 3: W razie
przerwania przyjmowania leku Vendal retard) (czesto§¢ wystgpowania nieznana).

Pozostale dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

® zZwezenie Zrenic

® nudnosci, wymioty, zaparcia
Jesli wystapia nudnos$ci, wymioty i (lub) zaparcia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktdry
przepisze odpowiednie leki.

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):
e kotatanie serca
® nadmierna potliwos¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, zmiany nastroju.



bole kolkowe, sucho$¢ w jamie ustne]

problemy z oddawaniem moczu, skurcz drég moczowych
rumien

skurcz drég zétciowych

omamy

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

przyspieszenie lub spowolnienie rytmu serca

niewyrazne lub podwéjne widzenie, mimowolne ruchy gatki ocznej

pokrzywka, $wiad

zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi

nagromadzenie ptynu w tkankach (obrzeki), reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto, dreszcze
bezsennos¢

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zaburzenia poznawcze, krétkotrwate skurcze pojedynczego mi¢$nia lub grup migsni
® zwigkszona wrazliwo$¢ na bél
e Bezdech senny (momenty zatrzymania oddechu podczas snu)
L]

Objawy zwigzane z zapaleniem trzustki i drég z6étciowych, np. silne béle w nadbrzuszu, ktére

mogg promieniowa¢ do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do:

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vendal retard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Vendal retard po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vendal retard, 10 mg

Substancja czynna jest morfiny chlorowodorek.

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 10 mg morfiny chlorowodorku, co
odpowiada 7,6 mg morfiny oraz

Substancje pomocnicze:

w sktad rdzenia tabletki wchodza: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer

(typ B), hypromeloza , krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

w sktad otoczki tabletki wchodza: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza,
poliakrylanu dyspersja 30%.

Co zawiera lek Vendal retard, 30 mg

Substancja czynna jest morfiny chlorowodorek.

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 30 mg morfiny chlorowodorku, co
odpowiada 22,8 mg morfiny oraz

Substancje pomocnicze:

w sktad rdzenia tabletki wchodza: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer

(typ B), hypromeloza, magnezu stearynian;

w sktad otoczki tabletki wchodza: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza,
poliakrylanu dyspersja 30%, indygotyna (E 132), z6tcien chinolinowa (E 104)/indygotyna (E 132).

Co zawiera lek Vendal retard, 60 mg

Substancja czynna jest morfiny chlorowodorek.

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 60 mg morfiny chlorowodorku, co
odpowiada 45,6 mg morfiny oraz

Substancje pomocnicze:

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

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

Co zawiera lek Vendal retard, 100 mg

Substancja czynna jest morfiny chlorowodorek.

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 100 mg morfiny chlorowodorku, co
odpowiada 76 mg morfiny oraz

Substancje pomocnicze:

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

w sktad otoczki tabletki wchodza: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza,
poliakrylanu dyspersja 30%, zétcief chinolinowa (E 104)/zétcien pomaranczowa (E 110), zétcien
pomaranczowa (E 110).

Co zawiera lek Vendal retard, 200 mg

Substancja czynna jest morfiny chlorowodorek.

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 200 mg morfiny chlorowodorku, co
odpowiada 152 mg morfiny oraz

Substancje pomocnicze:

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




w sktad otoczki tabletki wchodza: makrogol 6000, talk, hypromeloza, poliakrylanu dyspersja 30%,
czerwien koszenilowa (E 124), zétcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Vendal retard i co zawiera opakowanie

Vendal retard 10: Tabletki barwy bialej, okragle, obustronnie wypukte.

Vendal retard 30: Tabletki sa barwy niebiesko-zielonej, okragte, obustronnie wypukte
Vendal retard 60: Tabletki sa barwy zéttej, okragle, obustronnie wypukte.

Vendal retard 100: Tabletki sg barwy z6to-pomaranczowej, okragte, obustronnie wypukte.
Vendal retard 200: Tabletki sg barwy czerwonej, okragle, obustronnie wypukte.

Dostepne sg opakowania po 10 i 30 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1
A-8502 Lannach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwraci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

Al Jana Pawta IT1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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