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[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 7,6 mg morfino.
Kiekvienoje 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 30 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 22,79 mg morfino.
Kiekvienoje 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 45,6 mg morfino.
Kiekvienoje 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 75,95 mg morfino.
Kiekvienoje 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 151,90 mg morfino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
10 mg:	laktozė monohidratas – 8 mg tabletėje
30 mg:	laktozė monohidratas – 24,74mg tabletėje
60 mg:	laktozė monohidratas – 49,48 mg tabletėje
	saulėlydžio geltonasis (E110)
100 mg:	laktozė monohidratas – 82,2 mg tabletėje
	saulėlydžio geltonasis (E110)
200 mg:	laktozė monohidratas – 164,4 mg tabletėje
	ponso 4R (E124)
	saulėlydžio geltonasis (E110)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Pailginto atpalaidavimo tabletė
10 mg: baltos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
30 mg: mėlynai žalios apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
60 mg: geltonos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
100 mg: geltonai oranžinės apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
200 mg: raudonos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Stipraus ir labai stipraus skausmo (pvz., naviko sukelto skausmo), kurio neįmanoma kontroliuoti kitais analgetikais, ilgalaikis malšinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Pradedant gydymą, pirmiausia iš lėto turi būti nustatyta pakankama skausmą malšinanti morfino dozė greitai veikiančiu morfino vaistiniu preparatu (tabletėmis ar tirpalu). Po to pereinama prie tokios pačios Vendal retard pailginto atpalaidavimo tablečių paros dozės. Tarp dozių atsirandančiam skausmui malšinti duodama greito atpalaidavimo morfino vaistinio preparato.

Vendal retard turi būti vartojamas kas 12 valandų. Dozė parenkama atsižvelgiant į skausmo stiprumą, paciento amžių ir prieš tai vartotų analgetikų poreikį.

Dozavimas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų amžiaus paaugliams
Stipraus skausmo atveju įprasta pradinė dozė yra 10 - 30 mg morfino hidrochlorido kas 12 valandų. Mažos kūno masės pacientams (mažiau nei 70 kg) pradinė dozė turi būti mažesnė.
Skausmo intensyvumui didėjant, reikia didesnės morfino dozės. Tinkama dozė kiekvienam pacientui yra tokia, kurios užtenka skausmui numalšinti 12 valandų, ir neatsiranda pašalinių reiškinių arba jie yra toleruotini.

Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės paprastai skiriamos ypač stipriam naviko sukeltam skausmui malšinti tiems pacientams, kurie toleruoja morfiną ir kuriems reikia daugiau nei 200 mg morfino per parą.
Pacientai, kurie pereina nuo leidžiamo morfino prie Vendal retard vartojimo, turi būti gydomi atsargiai, atsižvelgiant į skirtingą individualų jautrumą, tai yra nepervertinant paros dozės poreikio.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Vaistinio preparato reikia skirti atsargiai, jiems pradinė dozė turi būti sumažinta.

Vaikų populiacija
Vendal retard vartoti jaunesniems negu 12 metų paaugliams nerekomenduojama, kadangi nepakanka saugumo ir veiksmingumo duomenų.
Morfino draudžiama vartoti jaunesniems kaip 1 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Pailginto atpalaidavimo tabletes reikia nuryti nekramčius, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu.
Prieš vartojant pailginto atpalaidavimo tabletes, jų negalima smulkinti ar tirpinti. 
[bookmark: _Hlk76122851]Pailginto atpalaidavimo tablečių tirpinimas ar dalijimas pažeis pailginto atpalaidavimo sistemą. Todėl morfinas bus atpalaiduotas greitai, ir gali sukelti sunkų nepageidaujamą poveikį, netgi mirtį dėl ūminio perdozavimo.

Gydymo tikslai ir vartojimo nutraukimas 
Prieš pradedant gydymą Vendal retard kartu su pacientu reikia suderinti gydymo strategiją, įskaitant gydymo trukmę ir tikslus, taip pat gydymo pabaigos planą, vadovaujantis skausmo valdymo gairėmis. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi dažnai bendrauti, norint įvertinti, ar reikia gydymą tęsti, apsvarstyti galimybę gydymą nutraukti ir, jeigu reikia, koreguoti dozes. Kai pacientui gydymas Vendal retard tampa nebereikalingas, gali būti patariama dozę laipsniškai mažinti siekiant išvengti nutraukimo simptomų. Nesant tinkamos skausmo kontrolės, reikia įvertinti hiperalgezijos, toleravimo ir pagrindinės ligos progresavimo galimybę (žr. 4.4 skyrių).

Gydymo trukmė
Vendal retard neturi būti vartojamas ilgiau nei reikalinga.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kvėpavimo slopinimas.
· Gleivių sąstovis kvėpavimo takuose.
· Obstrukcinė plaučių liga.
· Traukuliai, galvos trauma.
· Paralyžinis žarnų nepraeinamumas.
· Ūminė pilvo organų liga („ūminis pilvas“) arba sulėtėjusi evakuacija iš skrandžio.
· Ūminė kepenų liga.
· Su alkoholio ar migdomųjų vaistinių preparatų vartojimu susiję sujaudinimo būklės.
· Pacientas jaunesnis kaip 1 metų.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Didžiausia opioidų perdozavimo rizika yra kvėpavimo slopinimas.
Atsargumo reikia laikytis pacientams, kuriems nustatyta:
· [bookmark: _Hlk76123382]sutrikusi kvėpavimo funkcija;
· [bookmark: _Hlk76123404]sutrikusi kepenų ir (arba) inkstų funkcija;
· [bookmark: _Hlk76123427]širdies nepakankamumas;
· priklausomybė nuo opiatų;
· padidėjęs intrakranijinis spaudimas,
· hipotenzija ir hipovolemija,
· orientacijos sutrikimas,
· tulžies latakų ligos,
· tulžies ar šlapimo takų akmenligės priepuolis,
· pankreatitas,
· obstrukcinės ar uždegiminės žarnų ligos,
· prostatos hipertrofija;
· [bookmark: _Hlk76123445]feochromocitoma.

Opioidų vartojimo sutrikimas (piktnaudžiavimas ir priklausomybė)
Pakartotinai vartojant opioidų, tokių kaip Vendal retard, gali išsivystyti toleravimas, fizinė ir (arba) psichologinė priklausomybė. 
Vendal retard kartotinas vartojimas gali sukelti opioidų vartojimo sutrikimą (OVS). Didesnė dozė ir ilgesnė gydymo opioidais trukmė gali padidinti OVS riziką. Piktnaudžiavimas arba tyčia neteisingas Vendal retard vartojimas gali sukelti perdozavimą ir (arba) mirtį.
OVS susiformavimo rizika padidėja pacientams esant asmeninei arba šeimos (tėvų arba brolių-seserų) istorijai apie psichoaktyvių medžiagų vartojimo ligas (įskaitant alkoholio vartojimo sutrikimą), dabartiniams tabako vartotojams arba pacientams, kurių anamnezėje yra psichikos ligų (pvz., didžioji depresija, nerimo ir asmenybės sutrikimas).
Prieš gydymo pradžią ir gydant Vendal retard, su pacientu reikia suderinti gydymo tikslus ir vartojimo nutraukimo planą (žr. 4.2 skyrių). Prieš gydymo pradžią ir jo metu pacientą reikia informuoti apie OVS riziką ir požymius. Pacientui reikia nurodyti, kad, atsiradus tokių požymių, jis turi kreiptis į gydytoją.
Pacientus reikia stebėti, ar nėra požymių, kad pacientas ieško galimybės gauti vaistinio preparato  (pvz., per anksti prašoma papildyti vaistinio preparato). Tai apima kartu vartojamų opioidų ir psichoaktyvių vaistinių preparatų (pvz., benzodiazepinų) duomenis. Pacientams, kuriems yra OVS požymių ir simptomų, reikia pasitarti su priklausomybės ligų specialistu.
Tinkamai vartojant lėtinį skausmą kenčiantiems pacientams, žymiai sumažėja fizinės ir psichinės priklausomybės rizika. 
Žinomas kryžminis toleravimas su kitais opioidais. Morfinas pasižymi piktnaudžiavimo potencialu, panašiu į kitus stiprius opioidų agonistus.

Simptomus galima sumažinti koreguojant dozę ar dozavimo formą ir laipsniškai nutraukiant morfino vartojimą. Apie individualius simptomus žr. 4.8 skyrių Staiga nutraukus opioidų vartojimą arba paskyrus opioidų antagonistų, gali pasireikšti vartojimo nutraukimo sindromas. 

Kartu vartojant raminamųjų vaistinių preparatų kaip antai benzodiazepinų ir panašių vaistinių preparatų, kylanti rizika
Tuo pat metu vartojant Vendal retard ir raminamuosius vaistinius preparatus, kaip antai benzodiazepinus ar kitus panašaus poveikio vaistinius preparatus, gali pasireikšti sedacija, kvėpavimo slopinimas, pacientą gali ištikti koma ir mirtis. Dėl šių pavojų kartu su šiais raminamaisiais vaistiniais preparatais Vendal retard reikia skirti tik tais atvejais, kai pacientui negalima skirti kitų galimų vaistinių preparatų. Nusprendus Vendal retard skirti kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, reikia skirti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę, o gydymo trukmė turi būti kuo trumpesnė. 
Reikia atidžiai stebėti, ar pacientams nepasireiškia kvėpavimo slopinimo ir sedacijos požymiai ir simptomai. Šiuo klausimu primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir juos slaugančius asmenis, kad jie turi stebėti, ar jiems nepasireiškia šie simptomai (žr. 4.5 skyrių). 

Alkoholio vartojimas kartu su Vendal retard gali sustiprinti pastarojo nepageidaujamą poveikį, todėl tokio vartojimo reikia vengti.

Pailginto atpalaidavimo tablečių negalima tirpinti arba vartoti parenteraliai. Tai gali sukelti sunkius, gyvybei pavojingus nepageidaujamus poveikius, kaip kvėpavimo slopinimą, vietinių audinių nekrozę ir vidaus organų granulomatozinį uždegimą (ypač plaučių).

Ūminis krūtinės sindromas (ŪKS) sergant pjautuvo pavidalo ląstelių liga (PPLL) 
Dėl galimos ŪKS sąsajos su morfino vartojimu sergant PPLL, kai jis vartojamas prasidėjus vazookliuzinei krizei, reikėtų atidžiai stebėti, ar pacientams nepasireiškia ŪKS simptomai.

Antinksčių nepakankamumas 
Opioidiniai analgetikai gali sukelti grįžtamą antinksčių nepakankamumą, dėl kurio gali tekti stebėti pacientą ir skirti jam gliukokortikoidų pakaitinę terapiją. Antinksčių nepakankamumas gali pasireikšti, pvz., šiais simptomais: pykinimu, vėmimu, sumažėjusiu apetitu, nuovargiu, silpnumu, galvos svaigimu arba sumažėjusiu kraujospūdžiu.

Sumažėjęs lytinių hormonų kiekis ir padidėjęs prolaktino kiekis 
Ilgalaikis opioidinių analgetikų vartojimas gali būti susijęs su sumažėjusiu lytinių hormonų kiekiu ir padidėjusiu prolaktino kiekiu. Šio šalutinio poveikio reiškiniai – sumažėjęs lytinis potraukis, impotencija arba amenorėja.

Gali pasireikšti į tolesnį morfino dozės didinimą nereaguojanti hiperalgezija, ypač vartojant vaistinį preparatą didelėmis dozėmis. Gali tekti sumažinti morfino dozę arba pakeisti opioidą kitu šios grupės vaistiniu preparatu.

Rifampicinas gali sumažinti morfino koncentraciją plazmoje. Gydymo laikotarpiu ir užbaigus gydymą rifampicinu, reikėtų stebėti analgezinį morfino poveikį ir koreguoti jo dozę.

[bookmark: _Hlk76123539]Antitrombocitinis gydymas geriamaisiais P2Y12 inhibitoriais
Pirmą P2Y12 inhibitorių paskyrimo ir gydymo morfinu dieną pastebėtas mažesnis P2Y12 inhibitorių veikimas (žr. 4.5 skyrių).
Didelės rizikos pacientams, pavyzdžiui sergantiems epilepsija ir kepenų ligomis, vartoti reikia atsargiai.


Su miegu susiję kvėpavimo sutrikimai
Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvėpavimo sutrikimus, įskaitant centrinį miego apnėjos sindromą (CMAS) ir su miegu susijusią hipoksemiją. Opioidų vartojimas padidina CMAS riziką priklausomai nuo dozės. Pacientams, kuriems pasireiškią CMAS, reikėtų spręsti dėl bendros opioidų dozės sumažinimo galimybės.

Ūminė generalizuotą egzanteminė pustuliozė (ŪGEP)
Gauta pranešimų apie su gydymu morfinu susijusią ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP), kuri gali būti pavojinga gyvybei arba mirtina. Dauguma šių reakcijų pasireiškė per pirmąsias 10 gydymo dienų. Pacientus reikia informuoti apie ŪGEP požymius ir simptomus ir patarti kreiptis į gydytoją, jei jiems pasireiškia tokie simptomai. Jei atsiranda požymių ir simptomų, rodančių šią odos rekaciją, morfino vartojimą reikia nutraukti ir apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Morfinas gali sukelti Odi rauko funkcijos sutrikimą arba spazmą ir tokiu būdu padidinti slėgį tulžies latakuose, padidinti tulžies latakų sutrikimų ir pankreatito riziką. 

Nerekomenduojama vartoti
Dėl mutageninių vaistinio preparato savybių vaisingo amžiaus vyrai ir moterys morfino gali vartoti tik laikydamiesi veiksmingų kontracepcijos priemonių (žr. 4.6 ir 5.3 skyrių).

Vendal retard nerekomenduojama vartoti nėštumo laikotarpiu ir gimdymo metu, prieš operaciją ir pirmąsias 24 valandas po operacijos.

[bookmark: _Hlk76125601]24 valandas prieš chordotomiją ar kitą skausmą slopinančią chirurginę operaciją pacientų gydymą reikia pakeisti į gydymą greito poveikio, tiksliau kontroliuojamais analgetikais. Jeigu po procedūros reikalingas tolesnis gydymas pailginto atpalaidavimo morfinu, dozę reikia koreguoti. 

Jeigu įtariamas paralyžinis žarnų nepraeinamumas arba jis atsiranda vartojant vaistinio preparato, tuojau pat reikia nustoti vartoti Vendal retard.

Dozės parinkimas
Senyviems pacientams, esant hipotireozei, žymiai sutrikusiai inkstų ar kepenų funkcijai gali būti rekomenduota sumažinti dozę.

Pažymėtina, kad pacientams, kuriems jau parinkta kokio nors opioidinio vaistinio preparato efektyvi dozė, negalima staigiai pradėti duoti lėto, pailginto atpalaidavimo arba kontroliuojamo atpalaidavimo morfino, ar kito narkotinio analgetiko vaistinio preparato, tai yra reikia iš naujo po truputį nustatyti tinkamą dozę, įvertinti klinikinį efektą.
Priešingu atveju nebus užtikrintas nuolatinis skausmą malšinantis poveikis.

Dopingo mėginiai
Vendal retard gali sąlygoti teigiamą dopingo kontrolės mėginio rezultatą.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Vendal retard 60 mg, 100 mg pailginto atpalaidavimo tablečių sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF ( E110) kuris gali sukelti alerginių reakcijų.
Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tablečių sudėtyje yra dažiklių saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir Ponso 4R (E124), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk76125761]Negalima derinti gydymo su monoaminooksidazės inhibitoriais (žr. 4.3 skyrių).

Vartojant Vendal retard alkoholio vartoti nerekomenduojama, nes gali sustiprėti farmakodinaminis vaistinio preparato poveikis.

[bookmark: _Hlk76125830]Kiti centrinę nervų sistemą slopinantys vaistiniai preparatai
Morfino atsargiai reikia vartoti pacientams, kurie kartu gydomi kitais CNS slopinančiai veikiančiais  vaistiniais preparatais, įskaitant: 
· bendro poveikio anestetikus, 
· fenotiazinus ir kitus trankviliantus,
· migdomuosius ir raminamuosius vaistinius preparatus kaip benzodiazepinus ir jiems panašius,
· neuroleptikus,
· antidepresantus,
· raumenų relaksantus, 
· antihipertenzinius vaistinius preparatus,
· vėmimą slopinančius vaistinius preparatus, 
· antihistamininius vaistinius preparatus,
· kitus opioidus,
· gabapentiną ar pregabaliną,
· alkoholį. 


Gali pasireikšti interaktyvus poveikis, sukeliantis kvėpavimo slopinimą, hipotenziją, gilią sedaciją ar komą, jį gali sustiprinti pailginto atpalaidavimo tabletės, jei šie vaistiniai preparatai vartojami kartu su įprastomis morfino dozėmis. Reikia riboti dozę ir vartojimo kartu trukmę (žr. 4.4 skyrių).

Esant neteisingo vartojimo galimybei pacientus reikia įspėti, kad vartojimas kartu su alkoholiu ir nekontroliuojamas derinimas su kitais centrinio poveikio slopinamaisiais vaistiniais preparatais gali sukelti kvėpavimo slopinimą ir galimą mirtį.

Vendal retard poveikiui turi įtakos:
· antacidiniai vaistiniai preparatai. Vartojant kartu, morfino atpalaidavimas gali būti greitesnis nei įprastai; todėl tarp šių vaistinių preparatų vartojimo turi būti mažiausiai dviejų valandų pertrauka;
· cimetidinas slopina morfino metabolizmą ir dėl to gali sustiprėti morfino poveikis;
· monoamino oksidazės inhibitoriai: jie sąveikauja su opioidiniais analgetikais ir sukelia CNS sudirginimą arba slopinimą, hipertenzines arba hipotenzines krizes. Pranešama, kad pacientams, kurie buvo gydomi petidinu ir MAO inhibitoriais, pasireiškė serotoninerginis sindromas, todėl negalima paneigti jo atsiradimo vartojant kartu morfino ir MAO inhibitorių. Reikia vengti vartoti kartu morfino ir MAO inhibitorių arba jo vartoti dvi savaites po MAO inhibitorių vartojimo nutraukimo, arba vartoti ypač atsargiai;
· rifampicinas smarkiai paspartina išgerto morfino metabolizmą, todėl gali prireikti
vartoti didesnę morfino dozę;.
· klomipraminas ir amitriptilinas sustiprina morfino analgetinį poveikį. Tai iš dalies 
gali būti dėl padidėjusio jo biologinio prieinamumo;
· [bookmark: _Hlk76126071]anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali sustiprinti opioidų šalutinį poveikį, pvz., vidurių užkietėjimą, burnos sausumą arba šlapinimosi sutrikimus.

Pacientams su morfinu gydytu ūminiu koronariniu sindromu pastebėtas sulėtėjęs ir sumažėjęs antitrimbocitinio gydymo geriamaisiais P2Y12 inhibitoriais poveikis. Ši sąveika gali būti susijusi su sumenkėjusia virškinimo trakto peristaltika ir kitų opioidų taikymo. Klinikinis pritaikymas nėra žinomas, tačiau duomenys rodo, kad P2Y12 inhibitorių veiksmingumas gali būti potencialiai mažesnis pacientams, kurie gydomi morfinu kartu su P2Y12 inhibitoriumi (žr. 4.4 skyrių). Pacientams, sergantiems ūminiu koronariniu sindromu, kuriems negalima išlaikyti organizme ilgą laiką, o greitas P2Y12 įsisavininimas yra itin svarbus, reikia apsvarstyti P2Y12 inhibitorių skyrimą parenteriniu būdu.

Morfino ir antihipertenzinių vaistinių preparatų vartojimas kartu gali padidinti hipotenzinį antihipertenzinių veikliųjų medžiagų ir kitų hipotenzinių vaistinių preparatų poveikį.
Su morfinu draudžiama kartu skirti opioidinių receptorių agonistų ir (arba) antagonistų (buprenorfino, nalbufino, pentazocino), kadangi dėl konkurencinės receptorių blokados sumažėja analgetinis poveikis, gali atsirasti nutraukimo sindromas.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie teratogeninį poveikį žmonėms nepakanka. Gauta pranešimų apie galimą ryšį su dažnesniu išvaržų skaičiumi. Morfinas prasiskverbia pro placentą. Tyrimais su gyvūnais nustatytas palikuonius pažeidžiantis poveikis visą vaikingumo laikotarpį (žr. 5.3 skyrių). Todėl nėštumo laikotarpiu morfino galima vartoti tik tuomet, kai nauda motinai viršija riziką vaikui; prieš vartojimą reikia įvertinti kitas gydymo galimybes. Dėl mutageninių morfino savybių reprodukciniu laikotarpiu vyrams ir moterims rekomenduojama morfino vartoti tik naudojantis veiksmingomis kontraceptinėmis priemonėmis.
Dėl naujagimio kvėpavimo slopinimo rizikos morfino nerekomenduojama vartoti gimdymo metu.
Motinoms, kurios nėštumo laikotarpiu vartojo opioidinius analgetikus, gimusius naujagimius reikėtų stebėti dėl naujagimių abstinencijos sindromo požymių. Galima taikyti gydymą opioidu ir pagalbinėmis priemonėmis.

Žindymas
Nepatartina morfino skirti žindyvėms, kadangi morfino patenka į žindyvės pieną. Motinų, nuolat gydomų morfinu, naujagimiams galima pastebėti nutraukimo sindromo požymių.

Vaisingumas 
Atlikus tyrimus su gyvūnais, nustatyta, kad morfinas gali sumažinti vaisingumą (žr. 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“)

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Morfinas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Morfinas gali sutrikdyti dėmesingumą ir sugebėjimą reaguoti, pvz., gebėjimą būti budriam vairuojant automobilį, valdant mechanizmus. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
 
Dažniausiai pasitaikantys nepageidaujamo poveikio požymiai: pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, miozė ir mieguistumas. 

[bookmark: _Hlk76126528][bookmark: _Hlk76127901]Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas: padidėjęs jautrumas.
Dažnis nežinomas: anafilaksinės ir (arba) anafilaktoidinės reakcijos.

[bookmark: _Hlk76126559]Endokrininiai sutrikimai
Labai retas: sutrikusios antidiurezinio hormono sekerecijos sindromas (angl.: SIADH; pagrindinis simptomas – hiponatremija).

[bookmark: _Hlk76127735]Psichikos sutrikimai
Dažnas: konfūzija, sutrikęs miegas.
Nedažnas: susijaudinimas, euforija, nuotaikos svyravimai, haliucinacijos.
Retas: nemiga.
Dažnis nežinomas: pažinimo funkcijos sutrikimai, priklausomybė, susierzinimas (nuotaikos sutrikimas).

[bookmark: _Hlk76127865]Nervų sistemos sutrikimai 
Dažnas: svaigulys, galvos skausmas, apkvaitimas, mieguistumas, raumenų klonusas.
Nedažnas: traukuliai, parestezija, apalpimas, padidėjęs raumenų tonusas. Perdozavus gali būti kvėpavimo slopinimas.
Labai retas: drebėjimas.
Dažnis nežinomas: alodinija, hiperalgezija, hiperhidrozė (žr. 4.4 skyrių).

Akių sutrikimai
Nedažnas: regėjimo sutrikimas, neryškus matymas, dvejinimasis akyse, nistagmas.
Dažnis nežinomas: miozė.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Nedažnas: svaigimas (vertigo).

Širdies sutrikimai 
Nedažnas: pernelyg greitas juntamas širdies plakimas, padažnėjęs arba suretėjęs širdies plakimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Nedažnas: kraujospūdžio padidėjimas arba sumažėjimas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: plaučių edema, bronchų spazmas, kvėpavimo slopinimas.
Retas: astmos priepuoliai į ją linkusiems pacientams.
Dažnis nežinomas: centrinis miego apnėjos sindromas.

Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai dažnas: pykinimas, vidurių užkietėjimas.
Dažnas: pilvo skausmas, apetito nebuvimas, burnos džiūvimas, vėmimas.
Nedažnas: žarnų nepraeinamumas, skonio jutimo sutrikimas, dispepsija, diegliai.
Retas: padidėjęs kasos fermentų aktyvumas kraujyje, kasos uždegimas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nedažnas: padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje, tulžies latakų spazmas.
Dažnis nežinomas: Odi rauko spazmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: veido paraudimas.
Nedažnas: dilgėlinė, niežėjimas.
Labai retas: išbėrimas.
Dažnis nežinomas: ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nedažnas: šlapimo tekėjimo sutrikimas, šlapimo takų spazmas.
Retas: inkstų diegliai.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
Dažnis nežinomas: amenorėja, sumažėjęs libido, sutrikusi erekcija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas: astenija, nuovargis, negalavimas.
Nedažnas: periferinė edema (praeinanti nutraukus vaisto vartojimą), bendra astenija iki apalpimo, šalčio jutimas.
Labai retas: šaltkrėtis.
Dažnis nežinomas: toleravimo susiformavimas, vaistinio preparato nutraukimo (abstinencijos) sindromas, vaistinio preparato nutraukimo naujagimiui sindromas.

Priklausomybė nuo vaistinio preparato ir vaistinio preparato nutraukimo (abstinencijos) sindromas 
Pakartotinis Vendal retard vartojimas gali sukelti priklausomybę nuo vaistinio preparato arba toleravimo atsiradimą, net vartojant terapines dozes. Priklausomybės nuo narkotikų rizika gali skirtis priklausomai nuo paciento individualių rizikos veiksnių, dozės ir gydymo opioidais trukmės (žr. 4.4 skyrių).   Staigus opioidų vartojimo nutraukimas arba opioidų antagonistų vartojimas gali paskatinti abstinencijos sindromą, kuris taip pat kartais gali pasireikšti pavartojus vaistinio preparato iki pavartojant kitą vaistinio preparato dozę. Kaip gydyti, žr. 4.4 skyrių. Fiziologiniai vaistinio preparato nutraukimo simptomai: skausmas įvairiose kūno dalyse, drebulys, neramių kojų sindromas, viduriavimas, pilvo pūtimas, pykinimas, į gripą panašūs simptomai, tachikardija ir midriazė. Gali pasireikšti psichologiniai simptomai – disforinė nuotaika, nerimas ir dirglumas. Esant priklausomybei nuo vaistinių preparatų, dažnai pasireiškia nenumaldomas noras pavartoti vaistinio preparato.

Kai vartojant Vendal retard pailginto atpalaidavimo tabletes atsiranda pykinimas ir vėmimas, galima skirti vėmimą slopinančių vaistinių preparatų. Esant vidurių užkietėjimui, reikia skirti tinkamų vidurius paleidžiančių vaistinių preparatų.
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį
Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
[bookmark: _Hlk76128295][bookmark: _Hlk76128321][bookmark: _Hlk76128337]Intoksikacijos ir perdozavimo morfinu požymiai yra šie: apkvaitimas, mieguistumas iki stuporo ir komos, labai susiaurėję vyzdžiai, kvėpavimo slopinimas ir hipotenzija. Pacientas gali mirti dėl kvėpavimo nepakankamumo. Sunkesniais atvejais gali atsirasti kraujotakos sutrikimas ir gilėjanti koma su mirtimi. Papildomi požymiai: aspiracinė pneumonija, tachikardija, svaigimas (vertigo), sumažėjusi kūno temperatūra, skeleto raumenų relaksacija; vaikams buvo stebėti generalizuoti traukuliai. Perdozavus opioidų gauta pranešimų apie skersaruožių raumenų ląstelių irimą ir inkstų nepakankamumą. 

Valdymas
Pirmiausia dėmesys turi būti skiriamas nuolatiniam kvėpavimo takų praeinamumo užtikrinimui ir pagalbinės ar visiškos ventiliacijos galimybei.
Labai stipraus perdozavimo atveju rekomenduojama į veną suleisti naloksono. Nustatant infuzijos greitį, reikia atsižvelgti į prieš tai suleistas bolus dozes ir koreguoti pagal paciento būklę. Kadangi naloksonas veikia santykinai trumpai, pacientą reikia atidžiai stebėti tol, kol patikimai atsistato savarankiškas kvėpavimas. Išgėrus Vendal retard, morfino atpalaidavimas tęsiasi iki 12 valandų, todėl perdozavimo morfinu gydymą reikia tęsti atitinkamai.
Jei perdozavus morfino nebūna kliniškai išreikšto kvėpavimo arba kraujotakos slopinimo, naloksono skirti negalima. Naloksono atsargiai reikia skirti tiems žmonėms, kuriems yra žinoma arba įtariama fizinė priklausomybė nuo morfino. Šiais atvejais staigus ar visiškas opioidų sukeltų efektų pašalinimas gali sukelti ūminį nutraukimo sindromą.
[bookmark: _Hlk76128375]Skrandžio plovimas gali būti naudingas norint pašalinti nerezorbuotą vaistinį preparatą, iki 4 valandų tais atvejais, kai buvo išgerta pailginto atpalaidavimo vaistinio preparato.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – opioidai, ATC kodas – N02AA01.

Morfinas veikia kaip CNS opioidinių receptorių agonistas, ypač µ receptorių ir mažiau  receptorių. Manoma, kad µ receptoriai medijuoja supraspinalinę analgeziją, kvėpavimo slopinimą ir euforiją, o  receptoriai – spinalinę analgeziją, miozę ir sedaciją. Morfinas taip pat tiesiogiai veikia žarnų sienelėje esančius nervinius rezginius sukeldamas vidurių užkietėjimą.
Senyviems pacientams morfino analgetinis poveikis yra stipresnis.
Kiti morfino sukeliami efektai centrinei nervų sistemai yra pykinimas, vėmimas ir antidiuretinio hormono atpalaidavimas.
Dėl morfino sukeliamo kvėpavimo slopinimo gali atsirasti kvėpavimo nepakankamumas tiems pacientams, kuriems dėl plaučių ligų ar kitų vaistinių preparatų poveikio yra sumažėjęs ventiliacijos pajėgumas. 
Sergantiems encefalitu pacientams morfino poveikis gali būti stipresnis.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Suvartotas per burną morfinas gerai absorbuojamas, jo metabolizmas intensyviai vyksta pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu.

Biologinis morfino prieinamumas yra 30 % (svyruoja tarp 10 % ir 50 %). Biologinis prieinamumas gali padidėti kepenų vėžiu sergantiems pacientams. Morfino farmakokinetika linijinė.
Vendal retard esantis morfino hidrochloridas yra pailginto atpalaidavimo formos, dėl to pertrauka tarp vaistinio preparato dozių pailgėja iki 12 valandų. Trumpesnio atpalaidavimo morfino hidrochlorido formas reikia vartoti kas 4 - 6 valandas.
Vartojant Vendal retard pavalgius, Tmax pailgėja nuo 2,4 valandų (kai vartojama nevalgius) iki 3,4 valandų. 
Morfinas praeina placentos barjerą ir patenka į motinos pieną.

Biotransformacija
Didelė vaistinio preparato dalis metabolizuojama iki gliukuronidų, kurie dalyvauja enterohepatinėje cirkuliacijoje.

Eliminacija
90 % morfino pasišalina metabolitų pavidalu (morfino-3-gliukuronido ir morfino-6-gliukuronido). Didžioji dalis morfino pasišalina per inkstus, o mažesnė dalis su tulžimi. Morfino-6-gliukuronido aktyvumas yra didesnis už pirminio junginio aktyvumą.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Gauti neabejotini duomenys apie mutageninį morfino poveikį rodo, kad jis sukelia chromosomų pakitimus ir embriono ląstelėse. Todėl morfinas yra mutageniniu poveikiu pasižyminti medžiaga ir toks poveikis tikėtinas žmonėms. Todėl vartojant morfino reikia naudotis tinkamomis kontraceptinėmis priemonėmis.
Ilgalaikiai morfino kancerogeniškumo tyrimai su gyvūnais nėra atlikti. Keletas tyrimų rodo, kad morfinas gali pagreitinti navikų augimą. 
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad morfinas pasižymi teratogeniniu poveikiu, besivystančiame organizme sukelia neurologinius ir elgesio sutrikimus; žmonėms įgimtų formavimosi ydų ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui pastebėta nebuvo.
Žiurkių patinams nustatytas sumažėjęs vaisingumas ir gametų chromosominis pažeidimas.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

10 mg tabletės 

Branduolys
Laktozė monohidratas
Poliakrilato 30% dispersija
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras
Amonio metakrilato B tipo kopolimeras
Hipromeliozė 4000
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Plėvelė
Makrogolis 6000
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Hipromeliozė 5
Poliakrilato 30% dispersija

30 mg tabletės
Branduolys
Laktozė monohidratas
Poliakrilato 30% dispersija
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras 
Amonio metakrilato B tipo kopolimeras
Hipromeliozė 4000
Magnio stearatas

Plėvelė
Makrogolis 6000
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Hipromeliozė 5
Poliakrilato 30%dispersija
Indigokarminas (E132)
Chinolino geltonasis (E104)

60 mg tabletės
Branduolys
Laktozė monohidratas
Poliakrilato 30% dispersija
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras 
Amonio metakrilato B tipo kopolimeras
Hipromeliozė 4000
Magnio stearatas

Plėvelė
Makrogolis 6000
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Hipromeliozė 5
Poliakrilato 30% dispersija
Chinolino geltonasis (E104)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

100 mg tabletės
Branduolys
Laktozė monohidratas
Poliakrilato 30% dispersija
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras 
Amonio metakrilato B tipo kopolimeras
Hipromeliozė 4000
Magnio stearatas

Plėvelė
Makrogolis 6000
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Hipromeliozė 5
Poliakrilato 30% dispersija
Chinolino geltonasis (E104)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

200 mg tabletės:
Branduolys
Laktozė monohidratas
Poliakrilato 30% dispersija
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras 
Amonio metakrilato B tipo kopolimeras
Hipromeliozė 4000
Magnio stearatas

Plėvelė
Makrogolis 6000
Talkas
Hipromeliozė 5
Poliakrilato 30% dispersija
Ponso 4R (E124)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės: 
3 metai.

30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės: 
5 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 pailginto atpalaidavimo tablečių. Kartono dėžutėje yra 3 lizdinės plokštelės.
[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]
6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1 
8502 Lannach 
Austrija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

Vendal retard 10 mg - LT/1/98/0127/001
Vendal retard 30 mg - LT/1/98/0127/002
Vendal retard 60 mg - LT/1/98/0127/003
Vendal retard 100 mg - LT/1/98/0127/004
Vendal retard 200 mg - LT/1/98/0127/005


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. lapkričio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJOAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

G.L. Pharma GmbH 
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija 


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 7,6 mg morfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletės sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletės.

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/98/0127/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vendal retard 10 mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
morphini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 30 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 22,79 mg morfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletės sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletės.

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/98/0127/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vendal retard 30 mg 


1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
morphini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 45,6 mg morfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletės sudėtyje yra laktozės monohidrato ir dažiklio saulėlydžio geltonojo (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletės.

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/98/0127/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vendal retard 60 mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morfino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 75,95 mg morfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletės sudėtyje yra laktozės monohidrato ir dažiklio saulėlydžio geltonojo (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletės.

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/98/0127/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vendal retard 100mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morfino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 151,9 mg morfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletės sudėtyje yra laktozės monohidrato, dažiklių ponso 4R (E124) ir saulėlydžio geltonojo (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletės.

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/98/0127/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vendal retard 200 mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morphini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

morfino hidrochlorido trihidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Vendal retard ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Vendal retard
3.	Kaip vartoti Vendal retard
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Vendal retard
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Vendal retard ir kam jis vartojamas

Vendal retard yra labai stiprus ir veiksmingas skausmą malšinantis vaistas, vartojamas stipraus ir labai stipraus skausmo ilgalaikiam malšinimui, kai nepakanka kitų skausmą malšinančių vaistų poveikio. Jo negalima vartoti nestipriam skausmui malšinti. 

Vendal retard pasižymi ypatinga vaisto forma, kurioje yra sistema, leidžianti kontroliuoti morfino išsiskyrimą tokiu būdu, kad vaisto poveikis išliktų 12 valandų.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Vendal retard

Vendal retard vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate kvėpavimo sistemos ligomis arba yra pasunkėjęs kvėpavimas dėl kitų priežasčių;
· jeigu sutrikusi gleivių sekrecija;
· jeigu kamuoja traukuliai arba buvo galvos sumušimas;
· jeigu sutrikęs žarnų praeinamumas;
· jeigu atsirado ūmus pilvo skausmas arba yra sutrikęs virškinimas (pvz., sulėtėjęs skrandžio 
išsituštinimas);
· jeigu sergate kokia nors kepenų liga;
· jeigu išgėrėte alkoholinių gėrimų arba vartojate vaistus nuo nemigos;
· jaunesniems kaip 1 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Vendal retard:
· jeigu sutrikusi Jūsų kvėpavimo funkcija,
· jeigu sutrikusi kepenų ir (arba) inkstų funkcija,
· jeigu sutrikusi širdies veikla,
· jeigu vartojate monoaminoksidazės inhibitorių (depresijos gydymui skirtų vaistų) arba jeigu vartojote šio tipo vaistų paskutiniųjų dviejų savaičių laikotarpiu;
· jeigu Jums nustatyta priklausomybė opioidams,
· jeigu yra padidėjęs intrakranijinis spaudimas arba sumažėjęs kraujo spaudimas,
· jeigu sutrikusi sąmonė,
· jeigu sergate tulžies latakų ligomis, yra tulžies latakų ar šlapimo takų spazmai,
· jeigu sergate kasos ar žarnų uždegimu,
· jeigu padidėjusi prostata,
· jeigu tinkamai neveikia antinksčių žievė (pvz., sergate Adisono liga),
· jeigu Jums nustatyta feochromocitoma (antinksčių šerdies navikas),
· jei esate senyvas pacientas.

Toleravimas, priklausomybė ir pripratimas
Šio vaisto sudėtyje yra opioidų grupės medžiagos morfino. Kartotinas opioidų vartojimas gali sąlygoti, kad vaistas darosi mažiau veiksmingas (Jums atsiranda pripratimas, vadinamas toleravimu). Kartotinas Vendal retard vartojimas gali sukelti priklausomybę, piktnaudžiavimą ir žalingą įprotį, kurie gali sąlygoti gyvybei pavojingą perdozavimą. Šių šalutinių poveikių rizika gali padidėti, vartojant didesnes dozes ilgesnį laiką.
Priklausomybė arba žalingas įprotis gali jums sukelti pojūtį, kuris kiekvienam žmogui skirtingas. Jums yra didelė rizika tapti priklausomu arba įgyti žalingą įprotį vartojant Vendal retard , jeigu:
· Jūs arba kas nors iš Jūsų šeimos narių kada nors piktnaudžiavo alkoholiu, receptiniais vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvo nuo jų priklausomas („priklausomybė“);
· rūkote, 
· turite arba kada nors turėjote sutrikimų, susijusių su nuotaika (depresija, nerimas arba asmenybės sutrikimai) ar buvote psichiatro gydomas dėl kitų psichikos sutrikimų.

Jei vartojant Vendal retard pastebėjote bet kurį iš toliau išvardytų simptomą, tai gali būti požymis, kad Jūs tapote priklausomas: 
· Jums reikia vartoti vaistą ilgiau nei nurodė Jūsų gydytojas;
· Jums reikia didesnės dozės nei nurodė Jūsų gydytojas;
· Jūs vartojate vaistą dėl kitų priežasčių nei jis paskirtas, pavyzdžiui „norint išlikti ramiam“ arba 
„padėti užmigti“;
· pakartotinai nesėkmingai bandėte mesti arba kontroliuoti vaisto vartojimą;
· nustojus vartoti vaistą jaučiatės blogai, o vėl pavartojus vaisto jaučiatės geriau („nutraukimo poveikis“).
Jei pastebėjote bet kurį išvardytą požymį, pasitarkite su gydytoju siekiant tinkamiausio Jūsų gydymo būdo, įskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydymą ir pasitarkite kaip saugiau tai atlikti (žr. 3 skyrių „Nustojus vartoti Vendal retard „).

Kreipkitės į gydytoją arba vaistininką, jeigu vartojant Vendal retard Jums pasireikštų bent vienas iš šių simptomų: 
padidėjęs jautrumas skausmui, nepaisant to, kad vartojate vis didesnes vaisto dozes (hiperalgezija). Jūsų gydytojas nuspręs, ar reikia keisti vaisto dozę ar keisti vaistą stipriu analgetiku (nuskausminamuoju vaistu) (žr. 2 skyrių);
silpnumas, nuovargis, nenoras valgyti, pykinimas, vėmimas arba sumažėjęs kraujospūdis. Tai gali būti simptomas, kad antinksčiai gamina pernelyg mažai hormono kortizolio ir kad Jums gali tekti vartoti hormoninį papildą;
sumažėjęs lytinis potraukis, impotencija, menstruacijų nebuvimas. Šiuos simptomus gali sukelti sumažėjusi lytinio hormono gamyba.

Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė
Gauta pranešimų apie su gydymu Vendal retard susijusią ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę.  Dažniausiai simptomai pasireiškė per pirmąsias 10 gydymo dienų. Pasakykite gydytojui, jei pavartojus Vendal retard ar kitų opioidų pasirodė sunkus išbėrimas arba pūslės, pūkšlės ir (arba) burnos skausmas. Nustokite vartoti Vendal retard ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei atsirado tokių simptomų: atsiranda pūslių, išplitęs odos pleiskanojimas arba pūliais užpildytos dėmės ir karščiavimas.

Su miegu susiję kvėpavimo sutrikimai
Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvėpavimo sutrikimus, tokius, kaip centrinę miego apnėją (kvėpavimo sustojimas miego metu), su miegu susijusią hipoksemiją (mažas deguonies kiekis kraujyje). Galimi tokie simptomai: kvėpvimo pauzės miego metu, nubudimas dėl dusulio, nepastovus miegas ir mieguistumas dienos metu. Jei Jūs ar kitas asmuo pastebėjo tokius Jūsų simptomus, kreipkitės į gydytoją. Gydytojas gali nuspręsti sumažinti dozę.

Kreipkitės į gydytoją, jeigu pajuntate stiprų viršutinės pilvo dalies skausmą, galimai plintantį į nugarą, pykinimą, vėmimą ar karščiavimą, kurie gali būti susiję su kasos uždegimu (pankreatitu) ir tulžies pūslės ir latakų veiklos sutrikimu.

Jeigu Jums numatoma chirurginė operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate Vendal retard.

Įtarus žarnų nepraeinamumą arba atsiradus jo požymiams (paralyžinis žarnų nepraeinamumas) Vendal retard vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Alkoholiniai gėrimai, vartojant Vendal retard, gali sukelti Jums mieguistumą arba padidinti sunkų šalutinį poveikį, pvz.: kvėpavimo paviršutiniškumą, kvėpavimo sustojimą arba sąmonės netekimą. Vartojant Vendal retard nerekomenduojama gerti alkoholinių gėrimų.

Jei Jūs vyresnis nei 65 metų, jei Jūsų skydliaukės funkcija nepakankama arba jei Jums nustatytas sunkus kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimas, Jūsų gydytojas gali paskirti vartoti mažesnę vaisto dozę.

Jeigu Jūs esate vaisingo amžiaus vyras arba moteris ir turite vartoti Vendal retard, šį vaistą galite vartoti tik naudojantis veiksmingomis kontracepcijos priemonėmis (žr. skyrių „Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis“).

Vendal retard gali sąlygoti teigiamą dopingo kontrolės mėginio rezultatą.

Pailginto atpalaidavimo tablečių negalima tirpinti ir panaudoti leidžiant. Vaisto sudėties medžiagos gali sukelti vietinių audinių nekrozę ir plaučių granulomą. Netinkamas vartojimas gali sukelti kitą šalutinį poveikį, netgi mirtį.

Vaikams ir paaugliams
Vendal retard draudžiama vartoti jaunesniems kaip 1 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Vendal retard
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tai ypač svarbu, jeigu vartojate Rifampiciną tuberkuliozei gydyti

Vendal retard vartojimas kartu su kitais vaistais gali sustiprinti arba sumažinti abipusį vaistų poveikį.

Vendal retard venkite  vartoti kartu su tokiais MAO inhibitoriais, kaip selegilinas ir razagilinas (vartojami Parkinsono ligai gydyti) ir moklobemidas (vartojamas depresijai gydyti). Jei vartojote MAO inhibitorių, reikia palaukti dvi savaites prieš pradedant gydytis Vendal retard.

Daugelis vaistų gali sąveikauti su Vendal retard, tai gali reikšmingai pakeisti jų poveikį. Tokie vaistai yra:
· nejautrai sukelti (odontologijoje ir bendrojoje chirurgijoje) vartojami vaistai,
· migdomieji ir raminamieji vaistai,
· vaistai psichikos sutrikimams (pvz.: depresijai, psichozėms) gydyti,
· raumenis atpalaiduojantys (miorelaksantai),
· kraujospūdį mažinantys (antihipertenziniai),
· vaistai pykinimui ir vėmimui slopinti, 
· vaistai alergijai gydyti,
· kiti stiprūs skausmą malšinantys vaistai (opioidai),
· gabapentinas ar pregabalinas, vartojami epilepsijai gydyti ir skausmui malšinti sutrikus nervinei veiklai (neuropatinis skausmas),
· alkoholis.

Tuo pat metu vartojant Vendal retard ir raminamuosius vaistus, kaip antai benzodiazepinus, arba susijusius vaistus (pavyzdžiui, „miego piliulės“, trankviliantai ar vaistai psichikos ligoms gydyti), didėja mieguistumo, kvėpavimo sunkumų (kvėpavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali kelti grėsmę gyvybei. Todėl pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Vendal retard kartu su raminamaisiais vaistais. Tuo pat metu vartoti šiuos vaistus reikėtų svarstyti tik tuo atveju, kai nėra kitų gydymo galimybių. Vis dėlto, jeigu Jūsų gydytojas išrašytų Vendal retard kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turėtų apriboti tuo pat metu vartojamų vaistų dozę ir jų vartojimo trukmę. Pasakykite savo gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir griežtai laikykitės savo gydytojo rekomendacijų dėl vaistų dozių. Būtų naudinga draugus arba šeimos narius informuoti apie pirmiau minėtus požymius ir simptomus. Pasireiškus tokiems simptomams, kreipkitės į savo gydytoją. 

Vendal retard poveikį gali pakeisti šie vaistai:
· vaistai, mažinantys skrandžio sulčių rūgštingumą. Dėl to, tarp Vendal retard ir šių vaistų vartojimo turi būti mažiausiai 2 valandų pertrauka;
· cimetidinas (vaistas, mažinantis skrandžio sulčių susidarymą);
· monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai (vaistai nuo depresijos);
· rifampicinas (vaistas tuberkuliozei gydyti) sumažina morfino poveikį; 
· kai kurie vaistai kraujo krešuliams gydyti (pvz.: klopidogrelis, prazugrelis, tikagreloras) gali suveikti vėliau ar silpniau, jei bus vartojami kartu su opiumu;
klomipraminas ir amitriptilinas (vaistai nuo depresijos);
anticholinerginiai vaistai (kai kurie vaistai, kurie vartojami esant įvairioms būklėms, įskaitant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą [LOPL], šlapimo pūslės funkcijos sutrikimus, virškinimo trakto ligas ir Parkinsono ligos simptomus). 

Nepatariama kartu vartoti kitų morfino ir morfinui panašių skausmą malšinančių vaistų (pvz.: buprenorfino, nalbufino, pentazocino).

Vendal retard vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vendal retard galima vartoti tiek valgymo metu, tiek nevalgius. Vartojant Vendal retard nerekomenduojama gerti alkoholinių gėrimų, nes gali sustiprėti alkoholio poveikis. Didelių Vendal retard dozių vartojimas su alkoholiu gali sukelti gyvybei pavojingą šalutinį poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Vendal retard nėštumo metu vartoti negalima.
Vendal retard vartojant ilgą laiką nėštumo laikotarpiu, naujagimiui gali išsivystyti vaisto nutraukimo (abstinencijos) simptomai, kuriuos turėtų gydyti gydytojas.
Skausmą malšinančių vaistų nerekomenduojama vartoti gimdymo metu, nes gali būti naujagimio kvėpavimo sistemos slopinimas. 

Vendal retard negalima vartoti žindymo laikotarpiu, nes morfinas išsiskiria su žindyvės pienu.  

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sutrikdyti reakcijos laiką ir gebėjimą vairuoti. Pasitarkite su gydytoju, ar Jūs galėsite vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Vendal retard  sudėtyje yra laktozės (pieno cukraus). 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

60 mg ir 100 mg tabletės
Vendal retard 60 mg ir 100 mg pailginto atpalaidavimo tablečių sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

200 mg tabletės
Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tablečių sudėtyje yra dažiklio Ponso 4R (E124), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.
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Vendal retard visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pailginto atpalaidavimo tabletes reikia nuryti nesukramčius, užsigerti pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens).
Pailginto atpalaidavimo tablečių negalima nei smulkinti, nei kramtyti, nes gali atsipalaiduoti pernelyg didelis vaisto kiekis. Tai gali sukelti sunkius šalutinio poveikio simptomus, netgi gali būti mirtina morfino dozė.

Prieš pradedant vartoti Vendal retard ir reguliariai vartojimo metu gydytojas aptars su Jumis ko galima pasiekti vartojant šį vaistą, kiek ir kaip ilgai Jums reiks ji vartoti, kad pasitarti su gydytoju, kada nutraukti jo vartojimą (žr taip pat skyrelį „Nutraukus Vendal retard vartojimą“).
Dozavimas
Vendal retard dozė priklauso nuo skausmo intensyvumo, Jūsų amžiaus ir ligos. Gydytojas nustatys dozę, įvertinęs Jūsų poreikius. Tinkama dozė malšins skausmą 12 valandų, nesukeldama jokio šalutinio poveikio arba toleruojamus šalutinio poveikio reiškinius.
Vaisto vartojimo trukmę nustato gydytojas.
Tinkamiausiai dozei nustatyti Vendal retard yra įvairaus stiprumo: 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg ir 200 mg.
Nekeiskite savarankiškai Jums paskirto vaisto dozės. Jeigu manote, kad Vendal retard veikia pernelyg stipriai ar per silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų paaugliams
Jei gydytojas nepaskyrė kitaip, įprasta pradinė dozė yra nuo 1 iki 3 10 mg pailginto atpalaidavimo tablečių (tai atitinka 10 - 30 mg morfino chlorido trihidrato) du kartus per parą (iš ryto ir vakare). Reikia griežtai laikytis nustatyto vartojimo laiko (gerti vaistą kas 12 valandų).

Jei skausmo intensyvumas didėja arba atsiranda morfino toleravimas, gydytojas dozę padidins. 
Vartojimui gydymo pradžioje 60 mg, 100 mg ir 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės netinka.

Vartojimas vaikams
Apie Vendal retard vartojimą jaunesniems kaip 12 metų paaugliams patyrimo nesukaupta.
Jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams Vendal retard vartoti draudžiama.

Senyviems pacientams ir pacientams, kuriems sutrikusi inkstų arba kepenų funkcija
Šiems pacientams gydytojas paskirs mažesnę pradinę vaisto dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Vendal retard dozę
Didžiausias pavojus perdozavus Vendal retard yra kvėpavimo slopinimas. Pavartojus per didelę vaisto dozę, įkvėpus vėmalų arba pašalinių medžiagų, gali išsivystyti pneumonija, kuri gali pasireikšti tokiais simptomais kaip dusulys, kosulys ir karščiavimas.
Išgėrus per daug pailginto atpalaidavimo tablečių nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Vaisto perdozavimo požymiai yra susiaurėję vyzdžiai, sumažėjęs kraujospūdis, kraujotakos sutrikimas, šokas ir orientacijos sutrikimas. Pavartojus per didelę vaisto dozę, taip pat gali pasidaryti sunku kvėpuoti, dėl to pacientas gali prarasti sąmonę ar net mirti.
Jeigu įtariate, kad vaikas galėjo išgerti Vendal retard, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją arba medicinos įstaigą; nelaukite, kol atsiras simptomų.

Pamiršus pavartoti Vendal retard
Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę. Išgerkite vaisto pastebėję, kad pamiršote pavartoti Vendal retard. Kitą vaisto dozę išgerkite po 12 val. 

Nustojus vartoti Vendal retard
Nenutraukite gydymo Vendal retard, nepasitarę su savo gydytoju. Jeigu norite nutraukti gydymą Vendal retard, pasiteiraukite gydytojo, kaip iš lėto sumažinti vaisto dozę, kad išvengtumėte abstinencijos simptomų. Abstinencija gali pasireikšti tokiais simptomais, kaip skausmas įvairiose kūno dalyse, drebulys, viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, į gripą panašūs simptomai, padažnėjęs širdies plakimas ir išsiplėtę vyzdžiai. Gali pasireikšti psichologiniai simptomai – intensyvus nepasitenkinimo jausmas, nerimas ir dirglumas.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nutraukite Vendal retard vartojimą ir nedelsiant kreipkitės dėl medicininės pagalbos, jei pastebėjote tokius simptomus:
Smarkų odos išbėrimą su pūslių susidarymu, išplitusį odos pleiskanojimą, pūliais užpildytas dėmes kartu su karščiavimu. Tai gali būti būklė, kuri vadinama ūmine generalizuota egzantemine pustulioze (ŪEGP). 
Sunkią alerginę reakciją, kuri sukelia dusulį arba galvos svaigimą.

Gali pasireikšti toks šalutinis poveikis:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Pykinimas.
· Vidurių užkietėjimas.
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· Konfūzija (sumišimas).
· Miego sutrikimai.
· Galvos svaigimas.
· Apkvaitimas.
· Mieguistumas. 
· Astenija (silpnumas), nuovargis, negalavimas.
· Raumenų spazmai.
· Galvos skausmas.
· Paraudimas (kraujo priplūdimas į veidą ir kaklą).
· Pilvo skausmas.
· Apetito nebuvimas.
· Burnos džiūvimas.
· Vėmimas.
Atsiradus pykinimui, vėmimui ir (arba) vidurių užkietėjimui, pasitarkite su gydytoju. Jis paskirs Jums tinkamą gydymą.

Nedažni šlutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Padidėjęs jautrumas.
· Ažitacija (susijaudinimas).
· Euforija (liguistai pakili nuotaika).
· Traukuliai
· Parestezija (tariamas jutimas).
· Apalpimas.
· Padidėjęs raumenų tonusas.
· Pernelyg greitas juntamas širdies plakimas. 
· Nuotaikos svyravimas. Perdozavus gali būti kvėpavimo slopinimas.
· Kvėpavimo takų spazmas, kvėpavimo sutrikimai.
· Šlapimo tekėjimo sutrikimas, šlapimo takų spazmas.
· Tulžies latakų spazmas.
· Haliucinacijos.
· Svaigimas (vertigo).
· Regėjimo sutrikimai.
· Neryškus matymas, vaizdo dvejinimasis, nevalingi akių judesiai.
· Dažnesnis arba retesnis širdies plakimas.
· Padidėjęs arba sumažėjęs kraujospūdis.
· Skysčio kaupimasis plaučiuose (plaučių edema).
· Žarnų nepraeinamumas.
· Skonio jutimo sutrikimas.
· Dispepsija (sutrikęs virškinimas). Diegliai.
· Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje.
· Dilgėlinė, niežėjimas.
· Skysčio kaupimasis audiniuose (edema).
· Bendras silpnumo pojūtis iki apalpimo.
· Šalčio jutimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Astmos priepuoliai į ją linkusiems pacientams.
· Nemiga.
· Padidėjęs kasos fermentų kiekis kraujyje.
Simptomai, susiję su kasos uždegimu (pankreatitas) ir tulžies pūslės ir latakų veikla, pvz., stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, kuris gali plisti į nugarą, pykinimas, vėmimas arba karščiavimas.
· Inkstų diegliai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (simptomai: pykinimas, negalavimas, galvos skausmas, išsekimas, sunkiais atvejais galintis progresuoti iki traukulių ir komos).
· Drebulys.
· Išbėrimas.
· Šaltkrėtis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Anafilaksinės ir (arba) anafilaktoidinės reakcijos.
· Suvokimo sutrikimai.
· Susierzinimas (nuotaikos sutrikimas).
· Impotencija, sumažėjęs lytinis potraukis, menstruacijų nebuvimas.
· Toleravimo susidarymas.
· Vartojimo nutraukimo simptomai arba priklausomybė (apie simptomus žr. 3 skyrių „Nustojus vartoti Vendal retard“).
Padidėjęs jautrumas skausmui (apie simptomus žr. skyrelį „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
Prakaitavimas.
Siauri vyzdžiai (miozė).
Vartojimo nutraukimo simptomai naujagimiams.
Miego apnėja (miego metu laikinai sustojantis kvėpavimas). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Vendal retard sudėtis
10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
· Veiklioji medžiaga yra morfino hidrochloridas. Kiekvienoje 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 7,6 mg morfino.
· Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, 30% poliakrilato dispersija, metakrilo rūgšties-etilo akrilato kopolimeras (1:1), amonio metakrilato B tipo kopolimeras, hipromeliozė 4000, magnio stearatas, makrogolis 6000, talkas, titano dioksidas (E171), hipromeliozė 5.

30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
· Veiklioji medžiaga yra morfino hidrochloridas. Kiekvienoje 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 30 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 22,79 mg morfino.
· Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, 30% poliakrilato dispersija, metakrilo rūgšties-etilo akrilato kopolimeras (1:1), amonio metakrilato B tipo kopolimeras, hipromeliozė 4000, magnio stearatas, makrogolis 6000, talkas, titano dioksidas (E171), hipromeliozė 5, dažikliai indigokarminas (E132), chinolino geltonasis (E104).

60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
· Veiklioji medžiaga yra morfino hidrochloridas. Kiekvienoje 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 45,6 mg morfino.
· Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, 30% poliakrilato dispersija, metakrilo rūgšties-etilo akrilato kopolimeras (1:1), amonio metakrilato B tipo kopolimeras, hipromeliozė 4000, magnio stearatas, makrogolis 6000, talkas, titano dioksidas (E171), hipromeliozė 5, dažikliai chinolino geltonasis (E104), saulėlydžio geltonasis FCF (E110).

100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
· Veiklioji medžiaga yra morfino hidrochloridas. Kiekvienoje 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 75,95 mg morfino.
· Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, 30% poliakrilato dispersija, metakrilo rūgšties-etilo akrilato kopolimeras (1:1), amonio metakrilato B tipo kopolimeras, hipromeliozė 4000, magnio stearatas, makrogolis 6000, talkas, titano dioksidas (E171), hipromeliozė 5, dažikliai chinolino geltonasis (E104), saulėlydžio geltonasis FCF (E110).

200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
· Veiklioji medžiaga yra morfino hidrochloridas. Kiekvienoje 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 151,90 mg morfino.
· Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, 30% poliakrilato dispersija, metakrilo rūgšties-etilo akrilato kopolimeras (1:1), amonio metakrilato B tipo kopolimeras, hipromeliozė 4000, magnio stearatas, makrogolis 6000, talkas, titano dioksidas (E171), hipromeliozė 5, dažikliai Ponso 4R (E124), saulėlydžio geltonasis FCF (E110).

Vendal retard išvaizda ir kiekis pakuotėje
Vendal retard 10 mg: baltos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
Vendal retard 30 mg: mėlynai žalios apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
Vendal retard 60 mg: geltonos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
Vendal retard 100 mg: geltonai oranžinės apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.
Vendal retard 200 mg: raudonos apskritos abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės.

Vendal retard pailginto atpalaidavimo tabletės supakuotos po 10 tablečių PVC/aliuminio lizdinėje plokštelėje. 
Kartoninėje dėžutėje yra 30 pailginto atpalaidavimo tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „GL Pharma Vilnius“
A. Jakšto g. 12
LT-01105 Vilnius 
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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