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Piibalova informace: informace pro pacienta

Vendal retard 30 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
trihydrat morfin-hydrochloridu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek 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 1ékate nebo l€karnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

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

Co je Vendal retard a jak se pouZiva

Ptipravek Vendal retard je velmi silny lék proti bolesti (opioidni analgetikum), ktery je urcen
k tlumeni silné az velmi silné bolesti v téch pripadech, kde ostatni 1éky proti bolesti nejsou dostatecne
ucinné. Neni urcen k tlumeni mirné bolesti.

Ptipravek Vendal retard uvoliiyje trvale 1é¢ivou latku po dlouhou dobu. Jeho ucinek je prodlouzeny,
a proto se tablety pfipravku Vendal retard uzivaji 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 bodé 6),

jestlize mate zavazné onemocnéni dychacich cest, plic nebo problémy s dychanim,

jestlize mate problém s odstrafiovanim (vykaslavanim) hlenu z dychacich cest,

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

jestlize mate nepriichodné stirevo (paralyticky ileus) zpisobené ochrnutim svaloviny stfeva,
jestlize mate nahlou prihodu bFi$ni (ndhle vznikla bolest bficha) nebo pokud mate poruchu
traveni (prodlouzené vyprazdnovani zaludku),

jestlize mate akutni onemocnéni jater,

jestlize jste pil(a) alkohol nebo jste uzil(a) prasky na spani a citite pohybovy neklid.

Pfipravek Vendal retard se nesmi podavat détem do 1 roku.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Vendal retard se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Vendal retard musi byt uzivan s opatrnosti, pokud

e mate problémy s dychanim,



e mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin,

e mate problémy se srdcem,

souCasn¢ uzivate, nebo jste v priabéhu poslednich 2 tydnt uzival(a) inhibitory
monoaminooxidazy (pouzivané napft. k 1écbé deprese),

jste nebo jste byl(a) zavisly(a) na opioidech, alkoholu nebo drogach,

mate zvySeny nitrolebni tlak, nizky krevni tlak nebo sniZeny objem krve,

mate poruchu védomi,

mate onemocnéni Zlucovych cest, Zlu¢ovou nebo ledvinnou koliku,

mate zanét slinivky briSni (pankreatitida) nebo zanét stireva

mate zvetSenou prostatu,

mate feochromocytom (nador diené nadledvin),

mate snizenou funkci §titné zlazy,

mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni projevujici se napf. mistnimi poruchami
prokrventi).

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje morfin, coZz je opioid. Opakované uzivani opioidi muze vést ke
snizené uCinnosti (muzete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani ptipravku
Vendal retard miize vést také k zavislosti a zneuzivani a nasledn¢ k zivot ohrozujicimu piedavkovani.
Riziko téchto nezadoucich ucinkii se mtze zvysit pti vyssi davee a delsi dob¢ uzivani.

Zavislost mtize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
pottebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.
Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku Vendal
retard mizete mit, pokud:
- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
ptipravcich vydavanych na Iékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™).
- Jste kutak (kuracka).
- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Vendal retard vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd, mize
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
— Tento 1éCivy ptipravek potfebujete uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.
— Potfebujete uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku.
— Uzivate tento pripravek z jinych diivodu, nez pro které Vam byl pfedepsan, napiiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat™.
— Opakované a neuspeSne jste se pokousel(a) prestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.
— Kdyz ptestanete piipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej za¢nete znovu uzivat, citite se
1épe (,,abstinencni piiznaky*, ,,pfiznaky z vysazeni‘).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zpusob 1&Cby je
pro Vas nejlepsi, vcetné toho, kdy je vhodné prestat piipravek uzivat a jak to ucinit
bezpeéné (viz bod 3, JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Vendal retard).

Pred operaci informujte 1€kate, ze uzivate pfipravek Vendal retard. Celkem 24 hodin pfed operaci,
ktera ma zajistit ulevu od bolesti, Véas l¢kat pfevede na lépe kontrolovatelny piipravek k 1é¢bé bolesti
s okamzitym uvoliiovanim. V ptipadé dalsi 1é€by morfinem s prodlouZzenym uvoliiovanim Vam lékaf
znovu upravi davku.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se u Vas béhem uzivani piipravku Vendal retard
objevi néktery z téchto priznak:

- zvySena citlivost na bolest navzdory skutecnosti, ze uzivate zvySujici se davky (hyperalgezie).
Lékar rozhodne, zda budete potfebovat zménu dédvky nebo zménu silného analgetika (1€ku proti
bolesti) (viz bod 2),



- slabost, tnava, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni tlak. Mtze
se jednat o priznak toho, Ze nadledviny tvofi pfili§ malo hormonu kortizolu, a mozna budete
muset uzivat dopln€k hormonu,

- ztrata libida, impotence, zastaveni menstruace, coz muze byt zpiisobeno sniZzenou tvorbou
pohlavnich hormond,

V souvislosti s 1é¢bou pfipravkem Vendal retard byla hlaSena akutni generalizovana exantematézni
pustuléza (AGEP). Piiznaky se obvykle objevuji béhem prvnich 10 dnti 1écby. Informujte svého
1ékate, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Vendal retard nebo jinych opioidi nékdy objevila zdvazna
kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viidky v ustech. Prestante ptipravek Vendal
retard uzivat a okamzité vyhledejte 1¢kaiskou pomoc, jestlize si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich
ptiznaki: puchyte, rozsahla Supinata loziska na ktizi nebo viidky naplnéné hnisem doprovazené
horeckou.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Ptipravek Vendal retard miize zptisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova
apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Pfiznaky mohou zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni
zpusobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych ptiznaki v§imne, obrat'te se na svého 1ékare. Ten miize zvazit
snizeni davky.

Pokud zaznamenate silnou bolest v horni ¢asti bficha, ktera muze vysttelovat do zad, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo horecku, obrat'te se na svého Iékate, nebot’ se miize jednat o pfiznaky spojené
se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlucovych cest.

V piipadé podezfeni, nebo ptfi prokdzaném paralytickém ileu (stfevni nepriichodnost zplsobena
ochrnutim stfevni svaloviny) musi byt 1écba pfipravkem Vendal retard okamzité pierusena.

Piti alkoholu béhem uzivani ptipravku Vendal retard miize zpiisobit ospalost nebo zvysené riziko
zavaznych nezadoucich ucinkl, jako je mélké dychani s rizikem zastavy dechu a ztraty védomi.
Béhem [éCby timto pfipravkem se vyhnéte konzumaci alkoholu.

Pacientim nad 65 let, pacientiim se sniZzenou funkci $titné Zlazy a pacientiim s poruchou funkce jater
nebo ledvin miize 1¢kar doporucit uzivat nizsi davky.

Ptipravek Vendal retard muaze vést k pozitivnim testiim na doping.

Potahované tablety je ti‘eba spolknout celé a nesmi se kousat. Potahované tablety se nesmi
rozpoustét nebo podavat v injekei. Slozky pfipravku mohou v takovém piipad€ zpisobit mistni
odumfeni tkané a granulom (nakupeni granulacni tkan€, shluky uzlikd) v plicich. Nespravné pouziti
muze vést k dalsim nezddoucim G¢inkim s moznym umrtim z ddvodu zrychleného uvoliiovani 1écivé
latky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vendal retard
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasnému uzivani s 1éky nazyvanymi inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO), jako je napf. selegilin
nebo rasagilin (uzivané k 1écbé Parkinsonovy choroby) nebo moklobemid (uzivany k 1é¢bé deprese)
nebo uzivani do 2 tydnu od jejich vysazeni je tieba se vyvarovat. Pokud je soucasna 1é¢ba t€mito
piipravky nutna, bude Vas lékar peclivé kontrolovat.



Nekteré 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé silné bolesti (napf. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) se nemaji
uzivat soucasné s pripravkem Vendal retard. Jestlize tyto 1é¢ivé pripravky uzivate, informujte svého
l1ékate, nebot’ mize byt zapotiebi upravit ddvkovani ptipravku Vendal retard.

Spole¢né uziti pfipravku Vendal retard s dalS§imi léky mutze vést ke zvySeni nebo sniZeni jeho
ucinnosti.

Soucasné uzivani ptipravku Vendal retard a sedativ (zklidnujicich 1€ki), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (naptiklad Iéky na spani, piipravky zmiriiujici pocit napéti a uzkosti nebo jiné
pripravky k 1é¢be dusevnich poruch), zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu) a
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Proto se pied uzitim piipravku Vendal retard s ptipravky se
sedativnim (zklidiiujicim) acinkem musite poradit s Iékafem. Soucasné podavani je ureno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina lécba. Nicmén€ pokud Vam Iékat predepise pripravek Vendal retard
spole¢né¢ se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1éCby Vasim lékafem omezeny.
Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

V ptipad¢ uzivani pfipravku Vendal retard mize dochazet k vzijemnému ovliviiovani s velkym
mnozstvim léCivych ptipravkil, coz miize vyznamné meénit jejich ¢inky. Mezi tyto piipravky patfi:

anestetika (pripravky podavané pted operaci, véetné dentalnich (zubnich) operaci),

jiné silné ptipravky k 1écbe bolesti (opioidy),

ptipravky na spani a ke zmirnéni pocitu napéti a tizkosti,

ptipravky k 1é¢b¢ tizkosti,

nekteré pripravky k 1é¢bé dusevnich poruch a nékterych nervovych onemocnéni,

pripravky k 1écb¢ deprese,

pripravky k 1écbé alergie,

nekteré piipravky proti nevolnosti pfi cestovani,

gabapentin nebo pregabalin (k 1€cbé epilepsie a bolesti nervového ptivodu (neuropaticka
bolest)),

ptipravky k 1é¢bé zvySeného svalového napéti,

o nckteré pripravky k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku.

Nekteré pripravky pouzivané k predchazeni vzniku krevnich srazenin (napi. klopidogrel, prasugrel,
tikagrelor) mohou mit v pfipadé¢ spole¢ného uzivani s morfinem opoZdény a sniZeny ucinek.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou dale ovlivnit u¢inek pfipravku Vendal retard:

- cimetidin (pfipravek, ktery snizuje vylu¢ovani zaludecni kyseliny),

- rifampicin (pfipravek k 1écbé tuberkulozy)

- ritonavir (ptipravek, ktery snizuje mnozeni HIV viru)

- anticholinergni 1é¢ivé pripravky (urCité piipravky k 1é€bé riznych onemocnéni, vcetné chronické
obstruk¢ni plicni nemoci, onemocnéni mocového méchyte, poruch tradviciho ustroji a priznaki
Parkinsonovy choroby).

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

Nem¢él(a) byste konzumovat alkehol v prubéhu 1é¢by ptipravkem Vendal retard, protoze to muize
zvysit jeho ucinky. Uzivani vyssich davek piipravku Vendal retard s alkoholem muze vést
k nezadoucim u€inktim a k umrti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



Pokud jste muz a VaSe partnerka muze otéhotnét, nebo jste zena ve véku, kdy mizZete otéhotnét,
m¢él(a) byste uzivat pripravek Vendal retard pouze vtom piipadé, Ze pouzivate ucéinnou
antikoncepci.

Téhotenstvi

Pripravek Vendal retard se nema uzivat béhem téhotenstvi.

Pokud se ptipravek Vendal retard uziva v téhotenstvi, existuje riziko, Ze novorozenec bude mit
abstinen¢ni ptiznaky, které bude 1€kar 1é¢it.

Nedoporucuje se uzivat piipravek Vendal retard béhem porodu vzhledem k moznému riziku
dechové tisné u novorozence.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento pripravek mtze narusit Vase reakce a schopnost fidit.

Porad’te se se svym lékaiem, zda jste schopen (schopna) Fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

Pripravek Vendal retard 30 mg obsahuje laktézu (mléény cukr)
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite ne¢které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Vendal retard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo l€karnikem.

Tablety uzivejte vcelku a zapijejte je dostatecnym mnoZstvim tekutiny (napf. sklenici vody).
Déleni, drceni nebo rozpousténi tablet zni¢i systém prodlouzeného uvoliovani, coz mize vést
k zavaznym neZadoucim ucinkim nebo k umrti zptisobenym rychlym uvolnénim celé davky
morfinu.

Pred zahajenim 1écby a pravideln€é v jejim pribéhu s Vami l€kai probere, co miizete od uzivani
piipravku Vendal retard ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
lékate a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také ,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Vendal
retard” v tomto bod¢).

DAVKOVANI

Dévkovani pfipravku Vendal retard zavisi na intenzité bolesti, VaSem veku a zdravotnim stavu.
Lékar upravi davkovani podle VaSich potieb. Vhodna davka je takova davka, kterd zajisti utlum
bolesti po dobu 12 hodin bez nezadoucich Gc¢inkd nebo s nezadoucimi ucinky, které 1ze snaset. Lékar
také urci délku 1écby.

Pro optimalni davkovani jsou dostupné pripravky Vendal retard, které obsahuji 30 mg, 60 mg, 100 mg
nebo 200 mg 1é¢ivé latky.

Nemeéiite si predepsanou davku. Pokud si myslite, Ze je ucinek ptipravku Vendal retard piilis silny
nebo pfilis slaby, informujte svého 1ékare.

PouZiti u deti

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

Ptipravek Vendal retard se nesmi podavat détem do 1 roku.



Dospéli a dospivajici od 12 let

Uvodni davka ptipravku Vendal retard je 30 mg dvakrat denné (rano a veéer) s piisnym dodrzovanim
odstuptl mezi davkami (davkovaci interval 12 hodin).

Pti vzestupu intenzity bolesti, nebo pfi rozvoji tolerance na morfin Vam lékar zvysi davku.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Lékar Vas bude pravidelné kontrolovat.

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

Hlavni riziko predavkovani ptipravkem Vendal retard je dechovy utlum.

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

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

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

Kontaktujte ihned 1ékai‘e, pokud si myslite, ze mohlo pfipravek Vendal retard pozit ndhodné diteé.
Necekejte, az se projevi priznaky.

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 zapomnél(a) uzit. Nasledujici davku uzijte opét v pravidelném
intervalu po 12 hodinach.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Vendal retard

Neprerusujte 1écbu pripravkem Vendal retard, pokud se na tom nedomluvite s Iékatem. Pokud chcete
ukoncit 1écbu piipravkem Vendal retard, pozadejte svého lékate, aby Vam postupné snizoval davky,
abyste se vyhnul(a) pfiznakim z vysazeni. Pfiznaky z vysazeni mohou zahrnovat bolest t¢la, ties,
prijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, pfiznaky podobné chiipce, rychly tlukot srdce a rozsifené
zornice. Mezi dalsi ptiznaky patii intenzivni pocit nespokojenosti, uzkost a podrazdénost.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytne jakykoliv neZadouci ucinek nebo pokud zaznamenate nezadouci tucinek, ktery
neni uveden v této pribalové informaci, informujte svého lékare nebo lékarnika.

JestliZe si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaku, piestaiite piipravek Vendal retard uZivat a
okamZzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:
e zavazna kozni reakce ve formé puchyit, rozsahlych Supinatych lozisek na ktzi, viidka
naplnénych hnisem doprovazenych horeckou. Muize se jednat o onemocnéni zvané akutni
generalizovana exantematozni pustul6za (AGEP).

e zavazna alergicka reakce, ktera zpiisobuje potize s dychanim nebo zévrate.
Mohou se objevit také nasledujici nezadouci u¢inky:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uZivatele z 10)

e pocit na zvraceni
e zicpa



Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivateli ze 100)

e zmatenost

e poruchy spanku

e zavraté

e Dolest hlavy

e ospalost

e spavost

e slabost, inava, malatnost

e neumyslné svalové zaskuby

e bolest bficha

e nechutenstvi

e sucho v ustech

e zvraceni

e poceni

e vyrazka

e svédéni

Pokud se vyskytne pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo zacpa, informujte svého l1ékare, ktery Vam
predepise vhodny Iék.

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 uzivatela z 1 000)
precitlivélost

pohybovy neklid

euforie

vykyvy nalady

zachvaty kieci

mravenceni

ztrata védomi (synkopa)

zvySeni svalového napéti

buseni srdce

zuzeni pradusek

utlum dychéni

zrudnuti v obliceji

retence moci (problém se vymocit), kiece mocovych cest
kiece zlu¢ovych cest

halucinace

zavrat’

porucha vidéni

rozmazané vidéni nebo dvojité vidéni, mimovolni pohyby oci
zvySeni nebo snizeni tepu

zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku
hromadéni tekutiny v plicich

nepruchodnost stiev

poruchy chuti

travici obtize

zvySeni hladiny jaternich enzymu

koptivka

otoky

celkova slabost vEetné mdloby a srdecniho selhani

Vzacné (postihuji 1 az 10 uZivateli z 10 000)

e astmatické zachvaty u nachylnych pacientli

e nespavost

e zvySeni hladiny enzym slinivky bfisni

e piiznaky spojené se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlu€ovych cest, napf. silna bolest v
horni ¢asti bricha, kterd mize vystielovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka

e ledvinova kolika



Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZivatele z 10 000)

e syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu (hlavni ptiznak: nizka hladina sodiku
v krvi)
tres

e zimnice

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
anafylaktické/anafylaktoidni reakce

poruchy poznavani tykajici se vnimani a mysleni

Spatnd nalada (pocit nepohody)

poruchy erekce, snizeni sexudlni touhy, ztrata menstruace

rozvoj tolerance

abstinen¢ni syndrom nebo zavislost (pfiznaky viz bod 3: ,,Jestlize jste ptestal(a) uzivat piipravek
Vendal retard*)

nadmérna reakce na podnéty, které normalné€ bolest nevyvolavaji
zvySena citlivost na bolest viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘
nadmérné poceni

z0zeni zornicek

abstinen¢ni pfiznaky u novorozence

potlaceni kasle

spankova apnoe (prestavky v dychani béhem spanku)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vendal retard uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zZadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Vendal retard obsahuje

- Lécivou latkou je trihydrat morfin-hydrochloridu. Jedna tableta obsahuje 30 mg trihydratu morfin-
hydrochloridu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, polyakrylova disperze 30%, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-methakrylatu 1:1, amonio-methakrylatovy kopolymer typ B (v prasku),
hypromeléza 2910/4000, magnesium-stearat, makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity (E 171),
hypromeldza 2910/5, polyakrylatova disperze 30%, hlinity lak indigokarminu (E 132), lak svétlé
zelené E 104/132.

Jak Vendal retard 30 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou zelenomodré kulaté bikonvexni (primér 7 mm).

Velikost baleni: 10 a 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
12.10. 2023



