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¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle 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:

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

AN

1. Co to jest lek Vendal retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vendal retard jest bardzo silnie dziatajacym lekiem przeciwbdlowym.

Substancja czynng leku Vendal retard jest morfina. Morfina ma silne dziatanie przeciwbdlowe.
Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu leku Vendal retard zawieraja specjalny system
(posta¢ leku) dla uwalniania morfiny w sposéb kontrolowany i opdzniony w przewodzie
pokarmowym. Zapewnia to czas dzialania wynoszacy 12 godzin. Dlatego tabletki powlekane o
przedtuzonym uwalnianiu leku Vendal retard nalezy przyjmowac tylko dwa razy na dobg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vendal retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Vendal retard

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

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie przewlekle choroby ptuc ze zwezeniem drég oddechowych
(np. przewlekte zapalenie oskrzeli)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa

- w przypadku powaznych zaburzen oddychania (depresja oddechowa) z niedotlenieniem i
podwyzszonym poziomem dwutlenku wegla we krwi

- jesli wystepuje porazenna niedroznosc jelit

- w przypadku urazu gtowy

- w przypadku padaczki lub zwigkszonej sktonnosci do drgawek

- w przypadku niedrozno$ci drég oddechowych (np. spowodowanych zalegajaca wydzielina)



- w przypadku ostrego bélu brzucha z obrong mig¢$niowa $ciany brzucha o nieustalone;j
przyczynie

- w przypadku op6znionego oprézniania zotadka

- w przypadku ostrej choroby watroby

- w przypadku alkoholizmu lub jesli wystepuja objawy odstawienia alkoholu (delirium tremens)

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny lub w okresie pierwszych 24 godzin po operacji

- u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vendal retard nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas przyjmowania leku Vendal retard jesli u
pacjenta wystepuja:

® stany uposledzajace funkcje oddechowa, takie jak depresja oddechowa (patrz ponizej oraz

punkt 2),

ciezkie choroby serca spowodowane ci¢zka chorobg ptuc (tzw. serce ptucne — cor pulmonale),

epizody zatrzymania oddechu podczas snu (bezdech senny),

jednoczesne stosowanie lekéw uspokajajacych i nasennych (leki depresyjne),

jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO - leki stosowane w

leczeniu depres;ji),

tolerancja, fizyczne uzaleznienie i objawy odstawienne (patrz ponizej),

e uzaleznienie psychiczne (nalég), historia naduzywania substancji psychoaktywnych i/lub
alkoholu (patrz ponizej oraz punkt 2),

e urazy mézgu lub zwiekszone ci$nienie srédczaszkowe, zaburzenia §wiadomosci o nieustalone;j

przyczynie,

niskie ci$nienie krwi spowodowane niedoborem ptynéw,

choroby drég zétciowych,

zapalenie trzustki,

ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,

cigezkie zaburzenia czynno$ci watroby,

zaparcia,

niewydolnos$¢ serca,

choroby jelit zwigzane ze zwe¢zeniem i/lub stanem zapalnym,

podejrzenie porazenia jelit (patrz ponizej),

niedoczynnos¢ tarczycy,

powickszenie gruczotu krokowego z zaleganiem moczu,

zwezenie drog moczowych lub b6l w obrebie drég moczowych (kolka),

uposledzenie czynnos$ci kory nadnerczy,

guz nadnerczy (pheochromocytoma),

podeszty wiek.

Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersia nie jest zalecane (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia
i wplyw na ptodnos¢”).

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera morfing, ktdra jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
spowodowac zmniejszenie skuteczno$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
natogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych
dziatan niepozadanych moze wzrasta¢ w miare zwigkszania dawki i wydtuzania czasu stosowania.



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

Ryzyko uzaleznienia lub natogowego przyjmowania rdzni si¢ u poszczegdlnych oséb. Ryzyko
uzaleznienia si¢ od leku Vendal retard lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wieksze, 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 lekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Vendal retard u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawéw, 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 préby 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 objawdw, nalezy omowic z lekarzem najlepsza dla pacjenta
strategie leczenia, w tym kiedy wtasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna je bezpiecznie
zakonczy¢ (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Vendal retard”).

W zwigzku z leczeniem lekiem Vendal retard notowano wystepowanie ostrej uogoélnionej osutki
krostkowej (ang. AGEP - acute generalised exnthematous pustulosis). Objawy zwykle wystepuja w
ciagu pierwszych 10 dni leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu leku Vendal retard
lub innych opioidéw u pacjenta kiedykolwiek wystepowata cigzka wysypka skérna lub tuszczenie sig¢
skory, pojawiaty sie pecherze i (lub) bolesne owrzodzenia w jamie ustnej. Nalezy przerwac stosowanie
leku Vendal retard i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli pacjent zauwazy ktérykolwiek z
nastgpujacych objawow: pojawienie si¢ pecherzy, rozlegte tuszczenie si¢ skory lub ropne wykwity z
jednoczesng goraczka.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Vendal retard moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ (niski poziom tlenu we krwi) lub powodowacé
nasilenie istniejacych zaburzen oddychania podczas snu. Objawy moga obejmowac przerwy w
oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub
nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazg te objawy, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku.

Pacjenci poddawani zabiegowi przeciecia nerwu (kordotomii) lub innej interwencji chirurgiczne;j

majacej na celu ztagodzenie bélu musza zosta¢ przestawieni przez lekarza na preparat morfiny o

natychmiastowym uwalnianiu (co pozwala na lepsza kontrol¢) na 24 godziny przed zabiegiem. Jesli

leczenie tabletkami powlekanymi o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard ma by¢ kontynuowane po
operacji, dawka musi

zosta¢ ponownie dostosowana po zabiegu.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard nie powinny by¢ stosowane przed
zabiegami chirurgicznymi ani w ciggu 24 godzin po operacji z powodu ryzyka porazenia jelit
(niedroznosci porazennej) lub zaburzen oddychania.



Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc”).

Mezczyzni w wieku rozrodczym oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac tabletki
powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard wylacznie pod warunkiem stosowania skutecznej
antykoncepcji (patrz réwniez: ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”).

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

W przypadkach, gdy istnieje ryzyko niedroznosci jelit lub porazenia jelit (objawy obejmujg bol
brzucha, brak wypréznien i ewentualnie twarda Scian¢ brzucha), nie wolno stosowac tabletek
powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard.

W przypadku wystapienia lub podejrzenia niedroznosci jelit nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Opioidy, takie jak morfina, mogg wptywa¢ na uklad hormonalny organizmu i prowadzi¢ do zaburzen
gospodarki hormonalne;j.

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

e zwiekszona wrazliwo$¢ na bél, pomimo zwigkszenia dawki leku (hiperalgezja). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawkowania lub zastosowanie silnego leku
przeciwbdlowego (patrz punkt 3).

e oslabienie, zmeczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie cisnienie krwi. Moga to
by¢ objawy tego, ze nadnercza wydzielajg za mato kortyzolu i moze by¢ konieczne
zastosowanie hormonalnej terapii zastgpcze;j.

¢ zmniejszenie popedu seksualnego, zaburzenia erekcji lub zanik miesigczki. Moze to by¢
spowodowane zmniejszonym wydzielaniem hormonéw ptciowych.

e Jesli w przesztosci pacjent byt uzalezniony od lekow lub alkoholu. Nalezy réwniez
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze uzaleznia si¢ od leku Vendal retard w miare
jego stosowania. Na przyktad, kiedy zaczyna cz¢sto mysle¢ o mozliwosci zazycia kolejnej
dawki, nawet jesli jej nie potrzebuje do ztagodzenia

¢ Objawy odstawienia lub uzaleznienia. Najcz¢stsze objawy odstawienia wskazano w punkcie
3. W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ lek lub czas mi¢dzy kolejnymi dawkami.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu przyjmuje si¢ wytacznie doustnie; nalezy potyka¢ je
w catos$ci; nie wolno ich dzieli¢, zu¢ ani rozkrusza¢. Naduzywanie poprzez niewtasciwe metody
podawania moze prowadzi¢ do szybkiego uwolnienia substancji czynnej, co moze powodowaé
powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu skutki.

Ostrzezenie dotyczace testow antydopingowych

Stosowanie tabletek powlekanych o przedluzonym uwalnianiu Vendal retard moze prowadzi¢ do
pozytywnych wynikéw testéw antydopingowych. Stosowanie tabletek powlekanych o przedtuzonym
uwalnianiu Vendal retard jako §rodka dopingujacego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Lek Vendal retard a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach oraz lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Jest to szczegdlnie istotne, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek z ponizszych lekéw lub leki stosowane
w leczeniu wymienionych schorzenh:

- ryfampicyna, na przyklad w leczeniu gruZlicy.




- Jednoczesne stosowanie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard oraz
lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki o podobnym dziataniu, zwigksza
ryzyko sennosci, zaburzen oddychania (depresji oddechowej) oraz utraty przytomnosci, a w
niektérych przypadkach moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
powinno by¢ rozwazane wylacznie wtedy, gdy nie sa mozliwe inne opcje terapeutyczne. Jezeli
lekarz zdecyduje si¢ przepisa¢ Vendal retard jednocze$nie z lekami uspokajajacymi, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych i écisle przestrzega¢ jego zalecen dotyczacych
dawkowania. Moze by¢ réwniez pomocne, aby poinformowa¢ bliskich, ktérzy beda mogli
obserwowa¢ objawy wymienione powyzej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapia takie objawy.

NIE WOLNO stosowac tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard
jednoczesnie z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy,
takimi jak moklobemid).

Tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard NIE WOLNO przyjmowac takze
przez okres do dwdch tygodni po zakonczeniu leczenia inhibitorami monoaminooksydazy, poniewaz
obserwowano interakcje zagrazajace zyciu.

Jednoczesne stosowanie tabletek powlekanych o przedluzonym uwalnianiu Vendal retard z
nastepujacymi lekami moze prowadzi¢ do wzajemnego nasilenia dzialania:

e leki znieczulajace (stosowane przed zabiegami chirurgicznymi, w tym stomatologicznymi),
inne silne leki przeciwbdlowe,
leki nasenne i uspokajajace,
leki przeciwlgkowe,
leki stosowane w zaburzeniach psychicznych i niektérych chorobach neurologicznych,
leki przeciwdepresyjne,
leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu alergii,
leki przeciwwymiotne o dziataniu osrodkowym (zapobiegajace nudnosciom i wymiotom),
leki przeciwpadaczkowe i stosowane w leczeniu bélu neuropatycznego, takie jak gabapentyna
i pregabalina,
leki zwiotczajace migénie,
e leki przeciwnadci$nieniowe (stosowane w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego).

Jednoczesne stosowanie cymetydyny (lek stosowany w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu
zotadkowego), ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy) oraz rytonawiru (lek hamujacy
replikacje wirusa HIV) moze zmienia¢ dziatanie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu
Vendal retard.

Dziatanie niektorych lekdw stosowanych w leczeniu zakrzepdw krwi (takich jak klopidogrel,
prasugrel, tikagrelor) moze by¢ op6znione i ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania z
morfing.

Podczas jednoczesnego stosowania morfiny z lekami przeciwnadci$nieniowymi dziatanie obnizajace
ci$nienie tetnicze tych lekéw oraz innych substancji o podobnym dziataniu moze ulec nasileniu.

Niektoérych lekéw stosowanych w leczeniu silnego bolu (takich jak buprenorfina, nalbufina,
pentazocyna) nie nalezy stosowac jednoczesnie z tabletkami powlekanymi o przedtuzonym
uwalnianiu Vendal retard.

Jesli konieczne jest przyjmowanie ktéregokolwiek z wymienionych lekéw, pacjent powinien
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, poniewaz moze by¢ konieczne odpowiednie
dostosowanie dawki tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard



Vendal retard z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Vendal retard moze powodowac zwiekszong senno$¢
lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych jak sptycenie oddechu z
ryzykiem zatrzymania oddychania oraz utrat¢ $wiadomosci. Nie nalezy spozywac alkoholu podczas
przyjmowania leku Vendal retard.

Jednoczesne przyjmowanie leku z pokarmem nie ma istotnego wptywu na skutecznos$¢ leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Vendal retard w okresie ciazy i karmienia piersia.

Ciaza

Poniewaz badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw morfiny na potomstwo matek leczonych
tym lekiem, stosowanie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard w okresie
cigzy nie jest zalecane, chyba ze lekarz prowadzacy uzna to za bezwzglednie konieczne i stwierdzi, ze
korzys¢ dla matki wyraznie przewyzsza ryzyko dla dziecka. W przypadku dtugotrwatego stosowania
tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard w czasie ciazy istnieje ryzyko
wystapienia u noworodka objawéw odstawiennych (zespotu abstynencyjnego), ktére wymagaja
leczenia pod kontrola lekarza.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowej u noworodka, stosowanie leku w czasie
porodu réwniez nie jest zalecane.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania u okresie karmienia piersia, poniewaz morfina przenika do mleka matki i w
ten spos6b moze wptywac na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

A

Ryzyko to jest szczegdlnie wysokie na poczatku leczenia tabletkami powlekanymi o przedtuzonym
uwalnianiu Vendal retard, po zwigkszeniu dawki, przy zmianie leku na inny, a takze podczas
jednoczesnego stosowania z innymi substancjami dziatajacymi depresyjnie na o$rodkowy uktad
Nerwowy.

Na poczatku leczenia nalezy obserwowac, czy zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji nie sa
zaburzone. Nastepnie nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub
obstugiwa¢ niebezpieczne maszyny.

Ostrzezenie: Ten lek moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Lek Vendal retard zawiera laktoze
Lek zawiera laktozg; jezeli stwierdzono wcze$niej 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 zélfcien 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.

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

Sposob podawania

e Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard przeznaczone sa do stosowania
doustnego i nalezy je przyjmowac co 12 godzin.

e Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac
odpowiednig iloscig wody.

¢ Nie wolno tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu dzieli¢, zué, rozpuszczaé
ani kruszy¢. Takie postepowanie moze prowadzi¢ do gwattownego uwolnienia i
wchloniecia potencjalnie zagrazajacej zyciu dawki morfiny.

Dawkowanie

Dawka leku Vendal retard zalezy od nasilenia bélu, wieku, pici, masy ciata pacjenta oraz
dotychczasowego stosowania lekdw przeciwbdlowych.

W celu dobrania odpowiedniej dawki leku Vendal retard dostgpne sa nast¢pujace moce: 10 mg,

30 mg, 60 mg, 100 mg i 200 mg. Lekarz moze przepisa¢ jedna dawke lub potaczenie réznych dawek.

Odpowiednia dawka to taka, ktéra zapewnia skuteczne zniesienie bolu przez petne 12 godzin i
powoduje brak dziatan niepozadanych lub jedynie objawy dobrze tolerowane. Poniewaz dziatanie leku
moze zmienia¢ si¢ przy dtugotrwatym stosowaniu, dawka musi by¢ kazdorazowo dostosowywana
indywidualnie do potrzeb pacjenta.

Dawke ustala lekarz, dlatego nalezy $cisle stosowac si¢ do jego zalecen.

Nalezy $cisle stosowac si¢ do ustalonego przez lekarza schematu dawkowania.

W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke.

Lek jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych.

Dorosli
Przepisanej pojedynczej dawki nie nalezy przyjmowac czgsciej niz co 12 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek i/lub watroby odpowiednie ztagodzenie bélu moze by¢
osiagniete przy nizszej dawce. Jezeli pacjent cierpi na ktérakolwiek z tych dolegliwosci, powinien
poinformowac o tym swojego lekarza.

Dzieci i mlodziez

Dzieci ponizej 1 roku zycia
Stosowanie leku Vendal retard u dzieci ponizej 1 roku zycia jest przeciwwskazane.

Dzieci od 1 roku do 12 lat
Brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Milodziez od 12 roku zycia

Stosowanie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard u mtodziezy nie zostato
doktadnie zbadane. Dostosowywanie dawki powinno odbywac si¢ tak samo jak u dorostych.
Odpowiednie stosowanie leku zaleci lekarz.



Pacjenci w podesztym wieku
W przypadku pacjentéw w podesztym wieku (od 65 lat) lekarz moze zaleci¢ nizsza dawke.

Czas trwania leczenia

Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia w zalezno$ci od charakteru bélu. Tabletek powlekanych o
przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard nie wolno w zadnym wypadku stosowa¢ dtuzej niz jest to
absolutnie konieczne.

Jesli, zgodnie z rodzajem i ciezkos$cig choroby, dtugotrwate leczenie b6lu za pomoca tabletek
powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard wydaje si¢ konieczne, nalezy przeprowadzac
regularne oceny w celu ustalenia, czy i w jakim stopniu dalsze leczenie pozostaje medycznie
uzasadnione.

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Vendal retard tabletki powlekane o przedluzonym
uwalnianiu niz zalecana, moga wystapi¢ objawy przedawkowania morfiny:
® spowolnienie oddechu (np. powolny lub nieregularny oddech),
specyficzna postac zapalenia ptuc (zapalenie ptuc spowodowane zachtys$nigeciem),
sennos¢,
zZwezenie zrenic
zaburzenia czynnosci mézgu (znane jako toksyczna leukoencefalopatia),
niskie ci$nienie krwi,
zapas¢ krazeniowa,
gleboka nie§wiadomos¢ prowadzaca do stanu zagrazajacego zyciu,
wiotko$¢ migsni,
spowolnienie akcji serca.

U oso6b, ktore przedawkowaty lek, moze wystapi¢ zapalenie ptuc wywotane zachty$nigciem
wymiocinami lub ciatami obcymi; objawy moga obejmowa¢ dusznosci, kaszel 1 goraczke.

Trudnosci w oddychaniu moga réwniez wystapic¢ u oséb, ktére przedawkowaty lek, co moze
prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a nawet zgonu.

Przy pierwszych oznakach tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Przedawkowanie opioidow moze prowadzi¢ do zgonu.

Do czasu przybycia pomocy medycznej pomocne moga by¢ nastepujace dziatania:

zapewnienie, aby osoba pozostawatla przytomna, udzielanie instrukcji dotyczacych oddychania,
wspomaganie oddychania.

Jesli dziecko potkneto tabletke powlekang o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard, nie nalezy
czeka¢ na wystgpienie objawdw dzialania morfiny, tylko niezwlocznie skontaktowac si¢ z
najblizszym dostepnym lekarzem.

Informacja dla lekarzy: Informacje dotyczace postepowania w przypadku przedawkowania
morfiny znajduja si¢ na koncu niniejszej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Vendal retard
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
przepisana dawke, a nast¢png po uptywie 12 godzin.

Przerwanie stosowania leku Vendal retard
W przypadku przerwania przyjmowania leku Vendal retard, b6l moze powrdcic.

Nie nalezy przerywac 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
sposob powoli zmniejsza¢ dawke, aby unikng¢ objawéw abstynencyjnych.



Objawy abstynencyjne moga obejmowac bdle ciata, drgawki, biegunke, bl zotadka, nudnosci, objawy
grypopodobne, szybkie bicie serca i rozszerzone zrenice. Objawy psychiczne obejmuja intensywne
uczucie niezadowolenia, niepokdj i drazliwos¢.

W przypadku pytan i watpliwosci nalezy skonsultowac 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:
e (iezka reakcja skérna z pojawieniem si¢ pecherzy, rozlegte tuszczenie si¢ skory, ropne
wykwity z jednoczesna goraczka. Moze to by¢ stan nazywany ostrg uogélniong osutka
krostkowg (ang. AGEP).

Istotne dziatania niepozadane lub objawy, na ktdére nalezy zwrdci¢ uwage, oraz postepowanie w
przypadku ich wystapienia:
® Ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych powaznych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Najczegsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi sa nudnosci i zaparcia.
e Zaparcia nalezy leczy¢ profilaktycznie za pomocg srodkéw przeczyszczajacych.
® W przypadku nudnos$ci i wymiotéw lekarz moze przepisac lek przeciwwymiotny.

Moze rozwinac¢ si¢ tolerancja i uzaleznienie, szczegdlnie w przypadku regularnego naduzywania leku.
Jednak przy odpowiednim stosowaniu w leczeniu silnego bélu nie stanowi to zazwyczaj szczegdlnego

problemu.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
Nudnosci, zaparcie

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 os6b):

Splatanie, zaburzenia snu, zawroty glowy, bdle gtowy, senno$¢, mimowolne drgawki miesni, bdle
brzucha, utrata apetytu, sucho$¢ w ustach, wymioty, nadmierna potliwo$¢, wysypka skérna, uczucie
ostabienia, zmeczenie, zte samopoczucie, swedzenie

Niezbyt cze¢sto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

Pobudzenie, podwyzszony nastréj, halucynacje, wahania nastroju, nadwrazliwos¢, drgawki, wysokie
ci$nienie krwi, nieprawidtowe odczucia (takie jak mrowienie lub dretwienie), omdlenia, zwigkszone
napiecie migSniowe, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie i drzenie oczu,
zawroty gtowy (np. uczucie krecenia si¢, kotysania lub unoszenia), zmniejszenie, a takze
przyspieszenie akcji serca (tetna), kotatanie serca, ogélne ostabienie, ktére moze prowadzi¢ do
omdlenia i niewydolnosci serca, niskie ci$nienie krwi, zaczerwienienie twarzy, nagromadzenie ptynu
w plucach, skurcz migséni oskrzeli (skurcz oskrzeli), depresja oddechowa, niedroznos¢ jelit, zaburzenia
smaku, niestrawnos¢, podwyzszony poziom enzyméw watrobowych, pokrzywka, zatrzymanie moczu,
zatrzymanie ptynéw w rekach i nogach (obrzgk obwodowy)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b):
Podwyzszone st¢zenie enzymoéw trzustkowych (wyniki badan laboratoryjnych), kolka nerkowa.
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Bardzo rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 oséb):
Zmienione uwalnianie hormonu (ADH), ktdry reguluje produkcje moczu, powodujace zwigkszona
objetos¢ moczu, drzenie, napady padaczkowe, wysypke skérna (wysypka), dreszcze

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia myS§lenia, uzaleznienie od leku, obniZenie nastroju, reakcje nadwrazliwosci, b6l w
odpowiedzi na bodZce normalnie niebolesne (allodynia), zwigkszona wrazliwos¢ na bdl (hiperalgezja;
patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’), bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas
snu), zwezenie zrenic (mioza), ostabiony odruch kaszlowy, b6l w okolicy drég zétciowych, brak
miesigczki, zmniejszenie popedu piciowego, impotencja, tolerancja na lek, objawy odstawienne lub
uzaleznienie (patrz punkt 3 ,,Pominiecie zastosowania leku Vendal retard”), zespdt odstawienny
noworodka, ciezkie reakcje skdrne z pgcherzami, rozlegte ztuszczanie skory, krosty wypelnione ropa z
towarzyszacg goraczka.

Moze to by¢ stan znany jako ostra uogélniona wysypka krostkowa (ang. AGEP).

Objawy zwigzane ze stanem zapalnym trzustki (zapalenie trzustki) i drég z6iciowych, takie jak

silny bol w goérnej czesci brzucha, ktéry moze promieniowac do plecéw, nudnosci, wymioty lub
goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobé6w 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vendal retard

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

Nie nalezy stosowa¢ 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.

Lekow 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. Zawartos¢ 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
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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%, zétcien chinolinowa (E 104)/zétcien 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%, zdtcief 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 biatej, okragle, obustronnie wypukte.
Vendal retard 30: Tabletki sa barwy niebiesko-zielonej, okragte, obustronnie wypukte
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Vendal retard 60: Tabletki sa barwy zottej, okragle, obustronnie wypukle.
Vendal retard 100: Tabletki sg barwy z6tto-pomaranczowej, okragte, obustronnie wypukte.
Vendal retard 200: Tabletki sg barwy czerwonej, okragte, obustronnie wypukte.

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania lub zatrucia morfing obejmuja senno$¢, zwezenie zrenic, wiotkos¢ migsni,
bradykardig¢, depresj¢ oddechowa, niedocisnienie i senno$¢ przechodzaca w stupor 1 Spigczke. Moga
wystapi¢ zgony z powodu niewydolnosci oddechowe;.

W szczego6lnie ciezkich przypadkach moze doj$¢ do niewydolnos$ci krazenia i glebokiej $piagczki ze
skutkiem $miertelnym.

Zgtaszano przypadki rabdomiolizy i niewydolnos$ci nerek po przedawkowaniu opioidéw.

W przypadkach przedawkowania morfiny obserwowano toksyczna leukoencefalopatig.
Rozgniecenie tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu i przyjecie go doustnie lub
wstrzykniecie w celu naduzycia moze spowodowa¢ natychmiastowe uwolnienie morfiny i
doprowadzi¢ do $miertelnego przedawkowania.

Leczenie przedawkowania

Nalezy niezwlocznie podja¢ dzialania medyczne w naglych wypadkach lub, w razie potrzeby,
dziatania intensywnej terapii (np. intubacja i wentylacja wspomagana).

W leczeniu objawow zatrucia mozna uzy¢ specyficznych antagonistow opioidowych (np. naloksonu).
Dawkowanie poszczegdlnych antagonistow opioidowych jest r6zne (patrz informacje dla danego
produktu).

Czysci antagonisci opioidowi sg specyficznymi antidotum na skutki przedawkowania opioidéw.

W razie potrzeby nalezy zastosowa¢ dodatkowe Srodki wspomagajace.

W ciagu 4 godzin od podania preparatu o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ wskazane wykonanie
ptukania zotadka w celu usuni¢cia niewchtonigtego leku.

Poniewaz czas dzialania naloksonu jest stosunkowo krétki, pacjent musi by¢ dokladnie
monitorowany do momentu, az spontaniczne oddychanie zostanie ponownie przywrocone.

Podczas dalszego postepowania w przypadku przedawkowania nalezy pamietaé, ze tabletki
powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Vendal retard w postaci tabletek powlekanych o

przedtuzonym uwalnianiu moze uwalniaé¢ morfine przez okres do 12 godzin.

Naloksonu nie nalezy podawac, jesli nie ma znaczacych objawdéw klinicznych depresji oddechowe;j
lub krazeniowej wynikajacej z przedawkowania morfiny. Nalokson nalezy stosowa¢ ostroznie u
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pacjentow, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa si¢ fizyczne uzaleznienie od morfiny. Nagte lub
catkowite odwrdcenie dziatania morfiny moze wywota¢ w takich przypadkach ostry zesp6t
abstynencyjny.
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