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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Vendal retard 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
morphini hydrochloridum trihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vendal retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vendal retard uZivat
Jak se Vendal retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vendal retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Vendal retard a jak se pouZiva

Piipravek Vendal retard je velmi silny 1ék proti bolesti (opioidni analgetikum), ktery je urcen
k tlumeni bolesti v téch pripadech, kde ostatni 1éky proti bolesti nejsou dostate¢né uc¢inné. Pripravek se
uziva k tlumenti silné az velmi silné bolesti, neni uréen k tlumeni mirné bolesti.

Piipravek Vendal retard uvoliiuje trvale 1é¢ivou latku po dlouhou dobu. Uginek tlumici bolest je
prodlouzeny a proto se mohou tablety piipravku Vendal retard uzivat v intervalech 12 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Vendal retard uZivat

Neuzivejte Vendal retard

- jestlize jste alergicky(a) na morfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize mate onemocnéni dychacich cest nebo problémy s dychanim z jinych davodu,

- jestlize mate poruchu vylu¢ovani hlenu z dychacich cest,

- jestlize mate zachvaty (kiece) nebo jste mél(a) poranéni hlavy,

- jestlize mate zuZeni stieva,

- jestlize mate nahlou piihodu b¥isni (nahle vznikla bolest bficha) nebo pokud trpite poruchou
traveni (prodlouzené vyprazdinovani zaludku),

- jestlize mate onemocnéni jater,

- jestlize soucasné uzivate, nebo jste v prib&hu poslednich 2 tydn uzival(a) inhibitory
monoaminooxidazy (pouzivané k 16¢b¢ deprese),

- jestlize jste pil(a) alkohol nebo jste uzil(a) prasky na spani.

Ptipravek Vendal retard nesmi byt podavan détem do 1 roku véku.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Vendal retard porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

1/7



Pripravek Vendal retard musi byt uzivan s opatrnosti, pokud

jste nebo jste byl(a) zavisly(a) na opiatech,

mate zvySeny nitrolebni tlak nebo nizky krevni tlak,

mate poruchu védomi,

mate onemocnéni Zlucovych cest, Zluc¢ovou nebo ledvinnou koliku,
mate pankreatitidu (zanét slinivky brisni) nebo zanét stieva

mate zvétSenou prostatu,

mate selhani di‘fené nadledvin (napif. Addisonova choroba).

Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud se u Véas béhem uzivani ptipravku Vendal retard
objevi néktery z téchto priznakd:

- zvysena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, ze uzivate zvysujici se davky (hyperalgezie).
Vas Iékart rozhodne, zda budete potfebovat zménu davky nebo zménu silného analgetika (,,1éku
proti bolesti) (viz bod 2),

- slabost, tnava, nedostatek chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Miize se
jednat o ptiznak toho, Ze nadledviny tvoii pfili§ malo hormonu kortizolu, a mozné budete muset
uzivat hormondlni doplnék,

- ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, coz muze byt zpisobeno sniZzenou tvorbou
pohlavnich hormontl,

- pokud jste byli nékdy zavisli na drogach nebo alkoholu, rovnéz informujte o tom, Ze mate pocit,
ze se béhem uzivani piipravku Vendal retard stavate na ném zavisli. Mozna jste zacali intenzivné
myslet na to, kdy budete moci uzit dalsi davku, i kdyz ji nepotiebujete pro tlumeni bolesti,

- abstinen¢ni ptiznaky nebo zavislost. Nejbeznéjsi abstinencni piiznaky jsou uvedeny v bod¢ 3.
Pokud se objevi, muze 1ékaf zménit typ 1é¢ivého piipravku nebo interval mezi ddvkami.

V piipadé podezfeni, nebo pii prokazaném paralytickém ileu (stfevni nepriichodnost zpisobena
obrnou stfevni svaloviny) musi byt 1é¢ba piipravkem Vendal retard okamzité pferusena.

Piti alkoholu béhem uzivani ptipravku Vendal retard mize zplsobit ospalost nebo zvySené riziko
zavaznych nezadoucich ucinkd, jako je mélké dychani s rizikem zastavy dechu a ztraty védomi.
Doporucuje se vyhnout se konzumaci alkoholu béhem uzivani ptipravku Vendal retard.

Chronické uzivani morfinu nebo jeho zneuZivani mtize vést k fyzické zavislosti.

Pokud je 1écba morfinem nahle prerusena, mohou se rozvinout abstinenéni pfiznaky (viz bod 3
,,Pokud nahle ukonc¢ite 1é¢bu piipravkem Vendal retard®).

Pacientim star$Sim neZ 65 let, pacientim se snizenou funkci $titné Zlazy a pacientim s té€zkou
poruchou funkce jater nebo ledvin mize Iékai doporucit uzivat nizsi davky.

Ptipravek Vendal retard mtze vést k pozitivnim testiim na doping.

Potahované tablety je tieba spolknout celé a nesmi se kousat. Potahované tablety nesmi byt
rozpou$tény nebo podavany v injekcei. Slozky pfipravku mohou v takovém ptipad¢ zplsobit mistni
odumrt’ tkan¢ a granulom (nakupeni specifické granulacni tkané€, shluky uzliki) v plicich. Nespravné
pouziti mize vést k dal§im nezadoucim uc¢inkiim s moznym umrtim z divodu zrychleného uvolhovani
1écivé latky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Vendal retard
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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To je zvlasté dalezité, pokud uzivate néktery z nize uvedenych ptipravki:

- rifampicin k 1é¢bé napt. tuberkulozy,

- soubézné uzivani ptipravku Vendal retard a sedativnich 1é€civych ptipravki, jako jsou
benzodiazepiny nebo podobné 1é¢ivé pripravky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(respiracni deprese) a komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu by mélo byt
soubézné uzivani zvazovano pouze tehdy, neexistuji-li jiné moznosti lécby. Pokud vSak Vas
1ékat predepise pripravek Vendal retard spolecné se sedativnimi 1é¢ivymi ptipravky, mél by
omezit davku a dobu trvani soubézné 1€cby. Informujte svého 1ékate o vSech sedativnich
1é¢ivych ptipravcich, které uzivate, a diikladné dodrzujte jeho doporuceni. Je vhodné
informovat pratele nebo pribuzné, aby znali znamky a ptiznaky uvedené vyse. Kontaktujte
svého 1ékare, pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou.

Spole¢né uziti pfipravku Vendal retard s dalsimi léky muze vést ke zvySeni nebo snizeni jeho
ucinnosti.

Ptipravek Vendal retard nesmite soucasné uzivat s urcitymi léCivymi piipravky k 1écbé deprese
(inhibitory monoaminooxidazy, napt. moklobemid). Vendal retard se nesmi zacit uzivat do dvou tydnt
po jejich vysazeni. Byly pozorovany zivot ohrozujici reakce.

Soucasné podavani piipravku Vendal retard s nasledujicimi 1éCivymi pfipravky muze vést ke
vzajemnému zvySeni ucinki:

anestetika (pfipravky podavané pted operaci, véetn¢ dentalnich (zubnich) operaci),
jind silna analgetika (1é¢ivé pripravky proti bolesti),

prasky na spani a ptipravky ke zmirnéni pocitu napéti a tizkosti,

anxiolytika (1éc¢ivé ptipravky k 1écbé tizkosti),

nekteré 1éCivé pripravky k 1é€beé psychickych poruch a nékterych nervovych onemocnéni,
1é¢ivé ptipravky k 1écbé deprese,

1é¢ivé ptipravky k 1écbé alergii,

nekteré 1éCivé piipravky proti nevolnosti pfi cestovani,

gabapentin (léCivo proti epilepsii a bolesti),

1écivé pripravky k 1€cbé svalovych kieci,

nekteré 1éCivé pripravky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

Soucasné uzivani cimetidinu (1éCivy prtipravek, ktery snizuje vyluovani Zzaludec¢ni kyseliny),
rifampicinu (lé¢ivy ptipravek k 1écbé tuberkulézy) a ritonaviru (IéCivy ptipravek, ktery snizuje
mnozeni HIV viru) mize ovlivnit Gi€¢inek pfipravku Vendal retard.

Nekteré 1écivé piipravky k 1€cbé silné bolesti (napt. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) by se nemély
uzivat soucasné s piipravkem Vendal retard.

Jestlize tyto 1éCivé pripravky uzivate, prosim, informujte svého lékafe, nebot’ mize byt zapotiebi
upravit davkovani pfipravku Vendal retard.

Pripravek Vendal retard s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Vendal retard se mize uzivat nezavisle na jidle.

Neméli byste konzumovat alkehol v pribéhu uzivani ptipravku Vendal retard, protoze to mize
zvysit jeho ucinky. Uzivani vysSich davek pripravku Vendal retard s alkoholem miize vést
k nezddoucim uc€inklim s umrtim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
Piipravek Vendal retard by se nemél uZivat béhem téhotenstvi.

3/7



Pokud se pripravek Vendal retard pouziva v téhotenstvi po dlouhou dobu, existuje riziko, ze
novorozenec bude mit abstinen¢ni pfiznaky, které by mél 1é¢it 1ékafr.

Nedoporucuje se uzivat ptipravek Vendal retard béhem porodu vzhledem k moznému riziku
dechové tisn¢ u novorozence.

Kojeni
Uzivani ptipravku Vendal retard béhem kojeni se nedoporucuje, protoze 1é¢iva latka se vylucuje do
matefského mléka.

Plodnost
Pokud jste muz v produktivnim véku nebo Zena ve véku, kdy jste schopna otéhotnét, meli byste uzivat
ptipravek Vendal retard pouze pti pouzivani ic¢inné antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pfipravek mize narusit Vase reakce a schopnost fidit.
Porad’te se se svym lékafem, zda jste schopni Fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Vendal retard 100 mg obsahuje barvivo hlinity lak oranZové Zluti (E110)
Mize zpisobit alergické reakce, v€etn¢ astmatu.

Pripravek Vendal retard 1000 mg obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr)
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Vendal retard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety uzivejte vcelku a zapijejte je dostateénym mnoZstvim tekutiny (napf. sklenici vody).
Déleni, drceni nebo rozpousténi tablet zniCi systém prodlouzeného uvoliiovani, coz mize vést
k zavaznym neZadoucim ucinkim.

DAVKOVANI

Davkovani ptipravku Vendal retard zavisi na intenzité bolesti, VaSem véku a anamnéze.

Vas 1ékai’ upravi davkovani podle Vasich potieb. Vhodna davka je takova davka, ktera zajisti Gtlum
bolesti po dobu 12 hodin bez nezddoucich u€inki nebo s nezddoucimi Ucinky, které 1ze snaset. Vas
1ékat urci délku 1écby.

Pro optimalni davkovani jsou dostupné sily Vendal retard 30 mg, 60 mg, 100 mg a 200 mg.

Nemeénte sami predepsanou davku. Pokud si myslite, ze je ti€inek ptipravku Vendal retard pfilis silny
nebo pfilis slaby, informujte svého 1ékarte.

PouZiti u déti

Pouziti ptipravku Vendal retard u déti do 12 let neni doporueno vzhledem k nedostate¢nym
zkuSenostem.

Pripravek Vendal retard se nesmi podavat détem do 1 roku véku.

Dospéli a dospivajici ve véku nad 12 let

Uvodni davka piipravku Vendal retard je az 30 mg dvakrat denné (rano a veder) s pfisnym
dodrzovanim intervald (davkovaci interval 12 hodin).

Pfi vzestupu intenzity bolesti, nebo pii rozvoji tolerance na morfin Vam Vas 1ékar zvysi davku.

Vendal retard v sile 100 mg neni vhodny k po¢ateénimu davkovani.
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StarSi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Vas 1ékar predepiSe nizsi tvodni davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vendal retard, nez jste mél(a)

Hlavni riziko pfedavkovani piipravkem Vendal retard je dechovy ttlum.

Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou dostat pneumonii kviili vdechnuti zvratkiu nebo cizich
latek, pricemZ priznaky mohou zahrnovat dusnost, kaSel a horecku.

Lidé, kteti uzili nadmérnou davku, mohou mit rovnéZ potiZe s dychanim, které vedou k bezvédomi
nebo dokonce k imrti.

Kontaktujte ihned lékate, pokud jste uzil(a) ptiliS§ mnoho tablet. V ptipadé predavkovani se mohou
objevit nasledujici ptiznaky: zGizeni zornic, Gtlum dychani, ktery mtize vést k zastavé dychani, snizeni
krevniho tlaku, obéhové poruchy, Sok a bezvédomi.

Kontaktujte ihned 1ékai‘e, pokud si myslite, Ze mohlo pfipravek Vendal retard pozit ndhodné dit¢ —
necekejte, az se projevi piiznaky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Vendal retard

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte vynechanou davku,
jakmile si vzpomenete, Ze jste ji zapomn¢l(a) uzit. Nasledujici davku uzijte opét v pravidelném
intervalu po 12 hodinach.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Vendal retard

Neprerusujte 1é¢bu piipravkem Vendal retard, pokud se na tom nedohodnete s Vasim 1ékafem. Pokud
chcete ukoncit 1écbu pripravkem Vendal retard, pozadejte svého lékaife o postupné snizeni davky,
abyste se vyvarovali abstinencnich ptiznakd. Abstinencni pfiznaky mohou zahrnovat bolesti t¢la, tres,
prijem, bolest bficha, nevolnost, piiznaky podobné chiipce, rychly tlukot srdce a rozsifené zornice.
Mezi psychologické ptiznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, izkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dulezité nezadouci ucinky nebo ptiznaky, na které je tfeba se zaméfit, a co d€lat, pokud se u Vas
vyskytnou:
* zavazna alergicka reakce, ktera zpiisobuje potiZe s dychanim nebo zavraté.

Pokud se u Vas vyskytnou tyto dtlezité nezadouci ti¢inky, ihned se obrat’te na lékare.
Mohou se objevit také nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivateli ze 100)

e ospalost

e  z(zeni zornic

e pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa

Pokud se vyskytne pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo zacpa, informujte svého lékate, ktery Vam
predepise vhodny 1ék.

Méné ¢asté (postihuji 1 aZ 10 uzivatela z 1 000)

e palpitace (pocit buSeni srdce)

e poceni, zavrat, bolest hlavy, zmatenost, zmé€ny nalady. Predavkovani muize vést k porucham
dychani

e kiecCe dychacich cest, poruchy dychani
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kieCe traviciho traktu, sucho v ustech

retence moci (problém se vymocit), kirece mocového traktu
zarudnuti v obliceji

ktece zlu¢ovych cest

halucinace

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateli z 10000)

zrychlend nebo zpomalena srdecni frekvence

rozmazané nebo dvojité vidéni, mimovolni pohyby oc¢i

astmatické zachvaty u nachylnych pacientt

kopftivka, svédéni

zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku

hromadéni tekutiny v tkanich (edém), anafylakticka/anafylaktoidni reakce, celkovy pocit slabosti
az mdloby, tfesavka

e nespavost

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)
e hromadéni tekutin v plicich u pacientli na intenzivni péci

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

e poruchy poznavani, svalové kiece

e zvysena citlivost na bolest,

e poceni,

e abstinenc¢ni pfiznaky nebo zavislost (viz ptiznaky v bod¢ 3: Jestlize jste ptestal(a) uzivat piipravek
Vendal retard).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci i¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

S. Jak Vendal retard uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vendal retard 100 mg obsahuje
- Lécivou latkou je morphini hydrochloridum trihydricum 100 mg.
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- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, polyakrylova disperze 30%, kopolymer MA/EA
1:1, methakrylatovy kopolymer typ RS PM, hypromelosa 2910/4000, magnesium-stearat,
makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity (E 171), hypromelosa 2910/5, polyakrylatova disperze
30%, hlinity lak chinolinové Zluti (E104), hlinity lak oranzové zluti (E110).

Jak Vendal retard 100 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou zlutooranzové kulaté bikonvexni (pramér 18 mm).
Velikost baleni: 10 a 30 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5.11.2018
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