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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vendal retard 30 mg comprimate cu eliberare prelungita

Vendal retard 60 mg comprimate cu eliberare prelungita

Vendal retard 100 mg comprimate cu eliberare prelungita
Clorhidrat de morfina trihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vendal retard si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vendal retard
Cum sa utilizati Vendal retard

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vendal retard

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1.  Ceeste Vendal retard si pentru ce se utilizeaza

Vendal retard este un analgezic (calmant) foarte puternic si eficient utilizat pentru tratamentul
durerilor puternice si foarte puternice, atunci cand alte analgezice nu sunt suficiente. Acest
medicament nu trebuie utilizat pentru tratamentul durerilor usoare.

Vendal retard comprimate cu eliberare prelungita elibereaza in mod constant substanta activd pe o
perioada lunga de timp. Efectul de indepartare a durerii este prelungit, astfel cd medicamentul poate fi
administrat la intervale de 12 ore.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vendal retard

Nu utilizati Vendal retard daca:
- sunteti alergic la morfina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).
- aveti o boala a cailor respiratorii sau afectiuni respiratorii de alte cauze.
- secretia de mucus din caile respiratorii este insuficienta.
- aveti convulsii sau traumatisme craniene.
- aveti ocluzie intestinala.
- aveti dureri de stomac aparute brusc sau suferiti de indigestie (intarzierea evacuarii gastrice).
- aveti afectiuni hepatice.
-utilizati concomitent sau ati utilizat in ultimele doud saptdmani inhibitori de
monoaminoxidaza (IMAO - medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei).
- ati consumat alcool etilic sau ati utilizat recent somnifere.
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Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vendal retard, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Vendal retard trebuie utilizat cu precautie daca:
e aveti afectiuni ale functiei respiratorii

e aveti insuficientd hepatica si/sau renala

e aveti afectiuni ale inimii

e utilizati concomitent sau ati utilizat in ultimele doud sdptaméani inhibitori de
monoaminexidaza (IMAO - medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei).

e sunteti sau ati fost dependent de opioide

e aveti presiune intracraniana crescutd sau tensiune arteriala scazuta

o aveti afectari ale starii de constienta

o suferiti de afectiuni ale ciilor biliare sau aveti colici biliare sau ureterale

o suferiti de inflamatii ale pancreasului sau ale intestinului gros

e aveti prostata marita

¢ glanda corticosuprarenala nu functioneaza corect (de exemplu aveti boala Addison)

e aveti feocromocitom (tumora a glandei suprarenale)

e sunteti un pacient in varsta

Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine morfind, care este un medicament opioid. Consumul repetat de

opioide poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (organismul se obisnuieste cu

acesta, situatie cunoscutd sub denumirea de toleranta). Utilizarea repetata a Vendal retard poate duce, de
asemenea, la dependentd, abuz si adictie, ceea ce poate duce la o

supradoza care va poate pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii adverse

poate creste odata cu cresterea dozei si a duratei mai lungi de utilizare.

Dependenta sau adictia va poate face sa simtiti cd nu mai tineti sub control cantitatea de

medicament pe care trebuie sa o luati sau frecventa cu care trebuie sa luati medicamentul.

Riscul de a deveni dependent variaza de la o persoana la alta. Este posibil sa prezentati un

risc mai mare de a deveni dependent de Vendal retard daca:- dumneavoastra sau orice persoana din
familia dumneavoastra a(ti) abuzat vreodata sau

a(ti) fost dependent(a) de alcool, de medicamente eliberate cu prescriptie medicala sau de

droguri ilegale (,,dependenta”);

- sunteti fumaétor;

- ati avut vreodata probleme de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de

personalitate) sau ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli psihice.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne in timpul administrarii de Vendal retard, ar putea fi un
semn cd ati devenit dependent:
— trebuie sd administrati medicamentul pentru o perioada mai lunga decét cea recomandata
de medicul dumneavoastri;
— simtiti nevoia s luati mai mult decat doza recomandata;
— utilizati medicamentul si din alte motive decat cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a
ramane calm” sau ,,pentru a va ajuta sa dormiti”;
- ati incercat Tn mod repetat gi fara succes s renuntati la acest medicament sau sa controlati
utilizarea acestuia;
— cand incetati sa luati medicamentul, va simtifi rau si va simtiti mai bine daca il luati din nou
(,.efecte de sevraj”™)

Dacé observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a
discuta cea mai buna cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv momentul potrivit
pentru a opri tratamentul si modul in care trebuie oprit in siguranta (vezi punctul 3, Daca
incetati sa utilizati Vendal retard).



Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome
in timp ce utilizati Vendal retard.

- Cresterea sensibilitatii la durere in pofida faptului cd luati doze din ce in ce mai mari
(hiperalgezie). Medicul dumneavoastra va decide dacd veti avea nevoie de modificarea dozei
sau de o Tnlocuire cu un analgezic puternic (“calmant”), (vezi pct.2).

- Slabiciune, oboseald, lipsa poftei de mancare, greatd, varsituri sau tensiune arteriald scazuta.
Acesta poate fi un simptomn al faptului ca glandele suprarenale produc o cantitate prea mica din
hormonul cortizol si este posibil sa fie necesar sa luati un supliment hormonal.

- Lipsa apetitului sexual, impotenta, oprirea menstruatiei. Acest lucru poate fi din cauza scaderii
productiei de hormon sexual.

Au fost raportate cazuri de pustulozi exantematica generalizata acuta (PEGA) in asociere cu
tratamentul cu Vendal retard. Simptomele apar de obicei in primele 10 zile de

tratament. Comunicati-i medicului dumneavoastra dacad v-au aparut vreodata eruptii cutanate

severe sau ati observat descuamarea pielii, basici si/sau afte dupa ce ati luat Vendal retard sau alte
opioide. Opriti utilizarea Vendal retard si solicitati imediat

asistentd medicald daca observati oricare dintre urmatoarele simptome: formare de basici,

descuamare generalizata a pielii sau pungi cu puroi, insotite de febra.

Tulburiri respiratorii in timpul somnului

Vendal retard poate cauza tulburari respiratorii in timpul somnului, cum ar fi

apneea 1n somn (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie asociata somnului
(nivel scazut de oxigen in sange). Simptomele pot include pauze de respiratie in timpul
somnului, trezirea in timpul noptii din cauza dificultatilor de respiratie, dificultati in a
mentine somnul neintrerupt sau somnolenta excesiva in timpul zilei. Daca dumneavoastra
sau o alta persoana observati aceste simptome, adresati-vd medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca simtiti dureri severe la nivelul abdomenului

superior care ar putea sa radieze spre spate, greata, varsaturi sau febra, deoarece acestea ar
putea fi simptome asociate cu inflamatia pancreasului (pancreatitd) si a sistemului tractului
biliar.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca utilizati Vendal retard daca aveti o interventie chirurgicala.

Daci se suspecteaza sau se manifesta paralizia intestinala (ileus paralitic), tratamentul cu Vendal retard
trebuie ntrerupt imediat.

Consumul de alcool in timp ce utilizati Vendal retard va poate accentua starea de somnolentd sau poate
creste riscul de reactii adverse grave, cum sunt respiratia superficiala cu risc de intrerupere a respiratiei si
pierderea constientei. Evitati consumul de alcool etilic n timpul tratamentului cu Vendal retard.

Dacid aveti varsta peste 65 ani, daca glanda tiroida nu functioneaza corect (functionare sub normal)
sau daca suferiti de insuficienta hepatica sau renala severa, medicul dumneavoastra va poate prescrie
o0 doza mai mica.

Dacé sunteti barbat cu virsta potrivitd pentru procreere sau femeie cu posibilitate de a ramane
gravida, puteti sa utilizati Vendal retard numai daca va asigurati ca folositi metode contraceptive
adecvate (vezi punctul “Sarcina si alaptarea”).

Vendal retard poate produce pozitivarea testelor antidoping.

Comprimatele cu eliberare prelungita nu trebuie dizolvate si injectate. Acest lucru poate produce



necrozd locala a tesuturilor sau granuloame pulmonare. Utilizarea gresita poate duce, de asemenea, la
alte reactii adverse cu potential letal.

Copii si adolescenti
Vendal retard nu trebuie administrat copiilor cu varsta de sub 6 ani.

Vendal retard impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

Este indeosebi important sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati
rifampicind, pentru tratarea, de exemplu, a tuberculozei.

Utilizarea concomitenta de Vendal retard si alte medicamente poate duce la cresterea sau scaderea
reciproca a efectului acestora.

Evitati tratamentul concomitent cu Vendal retard si IMAO, cum sunt selegilina si rasagilina (utilizate in
boala Parkinson) si moclobemida (utilizate in depresie). Daca ati fost tratat cu IMAO, trebuie sa treaca
doua saptamani inainte de a incepe tratamentul cu Vendal retard.

Vendal retard poate interactiona cu un numir mare demedicamente care pot modifica
semnificativ efectele acestora.. Aceste medicamente includ:
e anestezice (in chirurgia stomatologica si generald);
e somnifere si tranchilizante;
e anumite medicamente folosite pentru tratamentul bolilor psihice (de exemplu pentru depresie
sau psihoze);
medicamente miorelaxante
antihipertensive
anumite medicamente folosite pentru tratamentul gretei si varsaturilor;
anumite medicamente folosite pentru tratamentul alergiilor;
alte medicamente puternice pentru tratamentul durerii (opioide);
Gabapentina sau pregabalina pentru tratarea epilepsiei si a durerii cauzate de probleme la
nivelul nervilor (durere neuropatica)
alcool etilic.

Utilizarea concomitentd a Vendal retard si a medicamentelor sedative, precum benzodiazepine sau
medicamente inrudite(medicamente pentru inducerea somnului, tranchilizante sau anumite medicamente
pentru tulburdri mentale), creste riscul de somnolentd (moleseald), dificultati de respiratie (detresa
respiratorie), comd si poate pune in pericol viata. Din aceastd cauza, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua Vendal retard Tmpreund cu medicamente sedative. Utilizarea
concomitenta trebuie avutd in vedere doar atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Vendal retard impreund cu medicamente
sedative, medicul trebuie sd limiteze doza si durata tratamentului concomitent. Va rugdm sa spuneti
medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si sd respectati cu strictete
recomandarile medicului privind doza. Ar putea fi util si vd informati prietenii sau rudele pentru a
cunoaste semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastra cand
prezentati aceste simptome.

Unele medicamente utilizate pentru tratarea cheagurilor de sange (de exemplu: clopidogrel, prasugrel,
ticagrelor) pot avea un efect Intérziat sau redus cand sunt luate impreuna cu opiu.

Urmitoarele medicamente pot influenta efectele Vendal retard
e medicamente utilizate pentru neutralizarea aciditatii gastrice (antiacide). Dupd administrarea
unui astfel de medicament, Vendal retard trebuie administrat la interval de cel putin 2 ore
e cimetidind (medicament care inhiba secretia de acid gastric)
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e inhibitori de monoaminoxidazd (MAO) (anumite medicamente utilizate in tratamentul
depresiei).

e rifampicind (medicament pentru tratamentul tuberculozei)

e clomipramina si amitriptilina (anumite medicamente utilizate in tratamentul depresiei)

e anticolinergice (anumite medicamente utilizate pentru a trata o varietate de afectiuni, inclusiv
boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC), afectiuni ale vezicii urinare, tulburarile gastro-
intestinale si simptomele bolii Parkinson).

Vendal retard nu trebuie administrat concomitent cu alti agonisti de morfina (de exemplu,
buprenorfina, nalbufind, pentazocina).

Vendal retard impreunai cu alimente, bauturi si alcool
Puteti utiliza Vendal retard impreuna cu alimente sau separat.

Pe perioada tratamentului cu Vendal retard trebuie sa evitati consumul de alcool etilic deoarece acesta
poate creste efectele medicamentului. Utilizarea de doze mari de Vendal retard impreuna cu alcool
etilic poate determina reactii adverse cu potential letal.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Vendal retard nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii.
Daca Vendal retard se utilizeaza pentru o perioada indelungata in timpul sarcinii, exista riscul ca nou-
nascutul sa prezinte simptome de sevraj (abstinentd) care trebuie sa fie tratate de un medic.

Nu se recomandia utilizarea analgezicelor in timpul travaliului datoritd riscului de deprimare
respiratorie la nou-nascut.

Administrarea Vendal retard nu este recomandati in timpul aliptarii, deoarece substanta activa,
morfina, se excretd in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate reduce atentia, viteza de reactie si capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Vendal retard contine lactoza (zahar din lapte)

Acest medicament contine lactoza. Daca vi s-a spus cd aveti intolerantd la anumite zaharuri, spuneti
medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Vendal retard 60 mg contine colorantul galben amurg FCF (E110), care poate provoca reactii alergice,
inclusiv astm.

Vendal retard 100 mg contine colorantul galben amurg FCF (E110), care poate provoca reactii alergice,
inclusiv astm.

3. Cum si utilizati Vendal retard

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati comprimatele cu eliberare prelungita intregi, cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu, un
pahar cu apa).

Fragmentarea, zdrobirea sau dizolvarea comprimatelor va distruge sistemul de eliberare prelungita,
ceea ce va poate produce reactii adverse grave pana la o dozi letalid de morfina.
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Inainte de inceperea tratamentului si in mod regulat in timpul tratamentului, medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre ceea ce va puteti astepta de la utilizarea
Vendal retard, cand si cat timp trebuie sa 11 luati, cand sa va adresati medicului
dumneavoastra, precum si cand trebuie sa opriti utilizarea (vezi, de asemenea, Daca incetati
sa luati Vendal retard din aceasta sectiune).

Doze

Dozajul pentru Vendal retard depinde de intensitatea durerii, varstd si necesarul dumneavoastra anterior
de analgezice. Medicul dumneavoastri va ajusta doza in functie de necesititile dumneavoastra.
Doza adecvatd va va controla durerea pentru o perioada de 12 ore, farad reactii adverse sau cu reactii
adverse care pot fi tolerate. Medicul dumneavoastra va decide asupra duratei tratamentului.

Pentru un dozaj optim, Vendal retard este disponibil in concentratii de 10 mg, 30 mg, 60 mg si 100 mg.

Nu schimbati doza singur. Daca credeti ca efectul Vendal retard este prea puternic sau prea slab, spuneti
medicului dumneavoastra.

Utilizarea la adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani

Doza initiald recomandata este de 1-3 comprimate Vendal retard 10 mg comprimate cu eliberare
prelungitia (echivalent cu 10-30 mg clorhidrat de morfina trihidrat) de doua ori pe zi (dimineata si
seara). Respectati intocmai schema de administrare (12 ore intre administrari).

Daca creste intensitatea durerii sau apare toleranta la morfina, medicul dumneavoastra va mari doza.

Vendal retard 60 mg/100 mg comprimate cu eliberare prelungita nu sunt recomandate pentru
initierea tratamentului.

Utilizarea la copii

Utilizarea Vendal retard la copiii cu varsta mai mica de 12 ani nu este recomandata datorita datelor
clinice insuficiente pentru aceasta grupa de varsta.

Vendal retard nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani (din cauza formei farmaceutice).

Varstnici si pacienti cu insuficientd renald sau hepaticda
Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza initiald mai mica.

Daci utilizati mai mult Vendal retard decat trebuie

Riscul major al supradozajului cu Vendal retard este deprimarea respiratiei. De asemenea, pesoanele
care au luat o supradoza pot avea dificultati de respiratie care sd duca la pierderea constientei sau chiar
la deces.

Contactati imediat un medic daci ati luat prea multe comprimate. In caz de supradozaj pot si apara
urmatoarele simptome: micsorarea pupilelor, diminuarea respiratiei pand la oprirea acesteia, sciderea
tensiunii arteriale, modificari circulatorii, soc si afectarea starii de constienta. Persoanele care au luat o
supradoza este posibil sa facd pneumonie de la inhalarea vomei sau a corpurilor strdine, simptomele
putand include dificultati de respiratie, tuse si febra.

Contactati imediat un medic daca banuiti ca un copil ar fi putut sa inghitd Vendal retard — nu asteptati
pana la aparitia simptomelor.

Daca uitati sa utilizati Vendal retard
Nu luati o dozid dublid pentru a compensa doza uitatd. Luati doza obisnuita de indatd ce va aduceti
aminte. Luati doza urmatoare dupa 12 ore.

Daci incetati sa utilizati Vendal retard
Nu opriti tratamentul cu Vendal retard decat daca medicul dumneavoastra a fost de acord. Daca doriti sa



opriti tratamentul cu Vendal retard, Intrebati medicul cum s reduceti incet doza astfel incat sa evitati
simptomele de abstinentd. Simptomele de abstinenta pot include dureri in corp, tremurat, diaree, dureri
de stomac, greatd, simptome asemanatoare gripei, batdi rapide ale inimii si madrirea pupilelor.
Simptomele psihice includ o stare intensa de insatisfactie, anxietate si iritabilitate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Vendal retard poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devin grava sau daci observati orice reactie adversi
nementionata in acest prospect, va rugim si-i spuneti medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Opriti utilizarea Vendal retard si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome:

- Reactie cutanata severa cu formare de basici, descuamare generalizata a pielii, pungi cu
puroi, insotite de febrd. Aceasta ar putea fi o afectiune denumita pustulozd exantematicd generalizatd
acuta (PEGA).

e reactie alergica grava care cauzeaza dificultati de respiratie sau ameteala

Reactii adverse sau simptome importante care trebuie urmarite si ce trebuie facut daca sunteti afectat(a):
e reactie alergica grava care cauzeaza dificultati de respiratie sau ameteala

Pot sa apard urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (care afecteazid mai mult de 1 din 10 persoane)
e senzatie de greatad
e constipatie

Frecvente (afecteaza pani la 1 din 10 persoane)
e confuzie
tulburari de somn
ameteli
moleseala
somnolenta
astenie, stare de oboseald accentuata, stare generala de rau
contractii musculare involuntare
durere de cap
eruptii cutanate tranzitorii
dureri abdominaleanorexie (pierderea poftei de mancare)
uscaciunea gurii
e  varsaturi
Daca apar greata, varsaturile si/sau constipatia, spuneti medicului dumneavoastra. Acesta va va prescrie
un medicament adecvat.

Mai putin frecvente (care afecteazi pani la 1 din 100 persoane)
reactii de hipersensibilitate

agitatie

stare euforica

convulsii



parestezie

sincopa (lesin)

tonus muscular crescut

palpitatii

modificari ale dispozitiei

supradozajul poate duce la depresie respiratorie (respiratiec mai lentd sau mai slaba decat in mod
normal).

spasme ale cailor respiratorii, tulburari ale respiratieiprobleme de mictiune, crampe ale cdilor
urinare, spasme ale cdilor biliare

halucinatii

vertij (senzatie de ameteald sau de "invartire")

tulburari de vedere

vedere Incetosata sau dubld, miscari involuntare ale ochilor
cresterea sau scaderea ritmului cardiac

cresterea sau scaderea tensiunii arteriale

acumulare de lichid in plaman

ileus (o afectiune datoritd careia intestinul nu functioneaza corect)
disgeuzie (tulburare a simtului gustativ)

dispepsie (indigestie)

colici

cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice

urticarie, senzatie de méancarime a pielii

acumulare de lichid n tesuturi (edeme)

senzatie generald de slabiciune péna la lesin

Rare (care afecteaza pana la 1 din 1000 persoane)

crize de astm la pacientii predispusi

insomnie

cresterea enzimelor pancreatice

simptome asociate cu inflamatia pancreasului (pancreatitd) si a sistemului tractului biliar, de
exemplu, durere abdominald superioara severa care poate sa radieze spre spate, greatd, varsaturi
sau febra

colici renale

Foarte rare (care afecteaza pani la 1 din 10000 persoane)

sindrom de secretie inadecvatd de ADH (hormon antidiuretic) (SIADH; simptome: greatd, stare
generala de rau, dureri de cap, epuizare si, In cazuri severe, pot evolua spre convulsii si coma)
tremor

exantem (eruptii infectate pe piele)

frisoane

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile)

reactii anafilactice, reactii anafilactoide

tulburari cognitive

disforie (stare de proasta dispozitie exagerata)

impotenta, scaderea libidoului, absenta perioadelor de menstruatie (amenoree)
dezvoltarea tolerantei

simptome de abstinenta sau de dependentd (pentru simptome vezi pct. 3: “Daca incetati s luati
Vendal retard”).

sensibilitate crescuta la durere (hiperalgezie), vezi sectiunea 2: ,,Atentionari si precautii”
transpiratii

reducerea dimensiunii pupilelor oculare (mioza)

sindrom de intrerupere (sevraj) la nou-nascuti
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e Apnee in somn (pauze respiratorii in timpul somnului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vendal retard
A nu se piastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vendal retard 30 mg

-Substanta activa este clorhidrat de morfina trihidrat. 1 comprimat cu eliberare prelungita contine 30 mg
clorhidrat de morfina trihidrat, echivalent la 22.79 mg morfina.

-Celelalte componente sunt: Lactoza monohidrat, poliacrilat dispersie 30%, acid metacrilic-acrilat de
etil-copolimer (1:1), metacrilat de amoniu-copolimer, tip B, hipromelozd 4000 mPas, stearat de
magneziu, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E 171), hipromeloza 5 mPas, indigotina lac (E 132),
Gelbrun-Farblack (E 104/E 132).

Ce contine Vendal retard 60 mg

-Substanta activa este clorhidrat de morfina trihidrat. 1 comprimat cu eliberare prelungita contine 60 mg
clorhidrat de morfina trihidrat, echivalent la 45.6 mg morfina.

-Celelalte componente sunt: Lactoza monohidrat, poliacrilat dispersie 30%, acid metacrilic-acrilat de
etil-copolimer (1:1), metacrilat de amoniu-copolimer, tip B, hipromeloza 4000 mPas, stearat de
magneziu, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E 171), hipromeloza 5 mPas, Lackgelb (E 104/E 110).

Ce contine Vendal retard 100 mg

-Substanta activa este clorhidrat de morfina trihidrat. 1 comprimat cu eliberare prelungitd contine 100
mg clorhidrat de morfina trihidrat, echivalent la 75.95 mg morfina.

-Celelalte componente sunt: Lactoza monohidrat, poliacrilat dispersie 30%, acid metacrilic-acrilat de
etil-copolimer (1:1), metacrilat de amoniu-copolimer, tip B, hipromeloza 4000 mPas, stearat de
magneziu, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E 171), hipromeloza 5 mPas, Lackgelb (E 104/E 110),
galben amurg FCF (E 110).


mailto:adr@anm.ro

Cum arati Vendal retard si continutul ambalajului

Vendal retard 30 mg
Comprimate filmate de culoare albastru spre verde, rotunde, biconvexe.

Vendal retard 60 mg
Comprimate filmate de culoare galbena, rotunde, biconvexe.

Vendal retard 100 mg
Comprimate filmate de culoare galben spre portocaliu, rotunde, biconvexe.

Cutie cu 1 blister din Al/PVC a 10 comprimate cu eliberare prelungita.
Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a 10 comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H
Schlofplatz 1, A-8502, Lannach, Austria

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugam sa contacta{i reprezentanta locald
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Reprezentanta G.L. Pharma Romania

Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1

Bucuresti,

Tel:+40 314254547

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2024.
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