Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vendal retard 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Vendal retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Vendal retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Vendal retard 100 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Vendal retard 200 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Morfiinvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vit 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vendal retard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vendal retard’i votmist
Kuidas Vendal retard’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Vendal retard’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Vendal retard ja milleks seda kasutatakse

Vendal retard on tugevatoimealine valuvaigisti, seda kasutatakse pikka aega kestva tugeva
valu korral kui teiste valuvaigistite kasutamine ei ole tohus. Seda ravimit ei tohi kasutada
kerge valu korral.

Vendal retard prolongeeritult toimet vabastavatest tablettidest vabaneb toimeaine
pikkamododa. Valuvaigisti pikendatud toime tottu voetakse Vendal retard’i tablette 12 tunniste
vahedega.

2. Mida on vaja teada enne Vendal retard’i votmist

Arge votke Vendal retard’i

- kui olete morfiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on hingamisteede haigus voi hingamishdired muul pShjusel.

- kui teil on krambid v&i peavigastus.

- kui teil on kdhukinnisus.

- kui teil on ootamatult tekkinud dge kohuvalu (,,4ge kdht™), iileus (sooleparaliiiis) vdi
seedehiire (mao hilinenud tithjenemine).

- kui teil on maksahaigus.

- kui te samaaegselt votate MAO inhibiitoreid (depressiooni ravis kasutatavad ravimid)
v0i olete neid votnud viimase kahe nédala jooksul.

- kui olete tarvitanud alkoholi v&i v&tnud unerohtu.

Morfiinvesinikkloriidi ei tohi manustada alla 1-aastastele lastele.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Vendal retard’i vOtmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Vendal retard’i kasutamisel on vajalik ettevaatus
- kui olete v&i olete olnud morfiiniséltlane
- kui teil esineb koljusisese réhu tdus vdi madal vererShk
- kui teil esineb teadvushiire
- kui teil esinevad sapiteede hiired vai teil on sapiteede voi emaka spasmid
- kui teil esineb neerufunktsiooni héire
- kui teil on kdhunddrmepdletik voi soolepdletik
- kui teil esineb eesnédédre suurenenemine
kui teil esineb neerupealsete funktsioonihiire (nt Addison’i tdbi).

Vendal retard tablettide kasutamine tuleb koheselt 16petada sooleparaliiiisi kahtluse vdi
dgenemise (paraliiiitiline iileus) korral.

Alkoholi tarbimine Vendal retard’i votmise ajal voib muuta teid uniseks voi suurendada
tosiste kdrvaltoimete, nt pindmine hingamine hingamisseiskuse tekkeohuga ja teadvusekadu,
teket. Ravi ajal Vendal retard’iga ei ole soovitatav alkoholi tarbida.

Vendal retard’i vadrkasutamine voi pikaajalinel kasutamine v3ib pdhjustada fiitisilist
soltuvust.

Morfiiniga ravi jérsul 15petamisel vdivad ilmneda drajatundhud (vt 16ik 3).

Kui teie vanus on iile 65 aasta, teil on kilpnddrme funktsioonihéire (alatalitlus) vdi teil esineb
raske maksa vOi neeru funktsioonihéire, vdib teie arst méérata teile vdiksema annuse.

Kui te olete viljastamisvéimeline mees v3i rasestumisvdimeline naine, vdite votta Vendal
retard’i ainult siis kui kasutate efektiivset kontratseptsiooni (vt ,,Rasedus ja imetamine®).

Vendal retard tabletid voivad pdhjustada dopingukontrollis positiivse tulemuse.

Tablette ei tohi lahustada ega siistida. See vdib pdhjustada siistekohal nekroosi ja granuloomi
teket kopsudes. Védrkasutamine v3ib pdhjustada korvaltoimete teket, sh surmaga Ioppevaid.

Muud ravimid ja Vendal retard
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Vendal retard tablettide votmine koos teiste ravimitega v3ib pdhjustada nende toime
tugevnemist voi ndrgenemist.

Vendal retard’i toime kesknérvisiisteemile vdib tugevneda, nt sedatsioon ja hingamise
depressioon (hingamise hiire), koosmanustamisel jargnevate ravimitega:

- anesteetikumid (suudnne ja iildine kirurgia),

- unerohud ja trankvillisaatorid,

- antidepressandid (nt depressiooni vdi psithhoosi ravim),

- antiemeetikumid,

- antihistamiinikumid,

- teised opiaadid (valuvaigistid),

- alkohol.

Vendal retard voib tugevdada jargnevate ravimite toimet:
- anesteetikumid,



- unerohud ja trankvillisaatorid,
- alkohol,

- lihasldogastid ja

- antihlipertensiivsed ravimid.

Vendal retard’i ja kesknérvisiisteemi mdjutavate ravimite samaaegne kasutamine (nt
unerohud, rahustid, teatud ravimid psiitihikahéirete raviks, bensodiasepiinid) v3ib pdhjustada
hingamise depressiooni (hingamise pérssimist), sh surmaga Idppevat. Enne Vendal retard’i
votmist koos kesknérvisiisteemi mdjutavate ravimitega, pidage ndu oma arstiga.

Vendal retard’i toimet voivad mdjutada jargnevad ravimid:

- maohapet neutraliseerivad ravimid (antatsiidid). Pdrast nende tablettide votmist peab
olema vdhemalt 2-tunnine vahe enne jérgneva tableti votmist.

- tsimetidiin (maohappe sekretsiooni inhibeeriv ravim).

- monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorid (depressiooni raviks kasutatav ravim).

- rifampitsiin (tuberkuloosi ravis kasutatav ravim).

- klomipramiin ja amitriptiilliin (depressiooni raviks kasutatavad ravimid).

Vendal retard’i ja morfiini-sarnaseid valuvaigisteid ei tohi kombineerida (nt buprenorfiin,
nalbufiin, pentakotsiin).

Vendal retard koos toidu, joogi ja alkoholiga

Vendal retard’i voib votta koos toiduga voi ilma.

Ravi ajal Vendal retard’iga ei tohi tarvitada alkoholi, kuna see vdib véimendada toimet.
Vendal retard’i suurte annuste vdtmine koos alkoholiga vdib pohjustada kdrvaltoimete teket,
sh surmaga Idppevaid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Vendal retard’i ei tohi kasutada raseduse ajal.

Stinnituse ajal ei soovitata morfiinvesinikkloriidi kasutada vastsiindinu hingamise pérssimise
ohu tottu. Vastsiindinutel, kelle emad said raseduse ajal ravi Vendal retard’iga, vdivad
ilmneda v&orutusnahud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim vdib kahjustada teie reaktsioonikiirust ja autojuhtimisevimet
Pidage ndu oma arstiga, kes hindab teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.

Vendal retard sisaldab laktoosi (piimasuhkrut).

Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

Vendal retard 60 mg ja Vendal retard 100 mg sisaldavad vérvainet pdikeseloojangukollane
(E110), mis vaib tekitada allergilisi reaktsioone, sh astma.

Vendal retard 200 mg sisaldab virvainet paikeseloojangukollane (E110) ja Ponceau 4R
(E124), mis vdivad tekitada allergilisi reaktsioone, sh astma.

3. Kuidas Vendal retard’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga. Arge iiletage ennendhtud annust.



Neelake tabletid alla tervelt koos veega (nt klaas vett) . Tableti poolitamine, purustamine vdi
lahustamine rikub toimeainet prolongeeritult vabastava siisteemi, mis v3ib pohjustada raskete
korvaltoimete teket.

Annus

Vendal retard’i annus sdltub valu intensiivsusest, vanusest ja haigusest. Teie arst médrab teile
vastava annuse. Sobiv annus peatab valu 12 tunniks ilma kdrvaltoimeteta voi talutavate
korvaltoimetega.

Teie arst méédrab teie ravi kestuse.

Vendal retard’i optimaalseks annustamiseks on saadaval 10 mg, 30mg, 60 mg, 100 mg ja
200 mg tabletid.

Téiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid

Ravi alustamisel voetakse 1...3 Vendal retard 10 mg tabletti kaks korda 66pdevas (hommikul
ja ohtul). Rangelt kinni pidada annustamisskeemist (annuste vahe 12 tundi).

Valu intensiivistumisel v8i morfiini annuse suhtes taluvuse tekkimisel, arst suurendab teie
annust.

Ravi alustamiseks ei sobi Vendal retard 60 mg/100 mg/200 mg tableted.

Lapsed
Vendal retard’i kasutamine alla 12-aastastel lastel ei ole soovitatav piiratud kogemuse tottu.

Vendal retard’i ei tohi manustada alla 1-aastastele lastele.

Eakad ja neeru- v6i maksatalitlusehéirega patsiendid
Arst voib ravi alustamisel vihendada annust.

Kui te votate Vendal retard’i rohkem kui ette nihtud

Vendal retard’i tileannustamise suurim risk on hingamise pérssimine. Kui te olete votnud
rohkem tablette kui ette nihtud, votke viivitamatult iihendust oma arstiga. Uleannustamise
stiimptomid va&ivad olla jargnevad: kitsenenud pupillid, raskendatud hingamine, mille
tagajarjeks voib olla hindamise seiskus, vererShu langus, vereringehdire, Sokk ja teadvusetus.
Viivitamatult votke ithendust oma arstiga kui kahtlustate lapsel Vendal retard’i juhuslikku
manustamist, drge jadge ootama siimptomite ilmnemist.

Kui te unustate Vendal retard’i votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral v&tmata.

Votke tavaparane annus kohe kui teile unustatud annus meelde tuleb. Jargmine annus vStke
12 tunni pérast.

Kui te Iopetate Vendal retard’i votmise

Ravi jarsul 1opetamisel Vendal retard’iga, vdivad ilmneda drajdtusiimptomid nagu iiveldus,
oksendamine, virisemine, pooritustunne, kohulahtisus, higistamine vdi kiilmatunne, krambid,
kiire siidametegvus ja korge vererdhk.

Enne ravi Ipetamist Vendal retard’iga, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui mistahes kdrvaltoime siiveneb vdi mirkate kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole
nimetatud, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
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Korvaltoime v&ib olla

Viga sage (esineb enam kui 1 kasutajal 10-st)

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st)

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000-st)

Harv (esineb 1...10 kasutajal 10000-st)

Viga harv (esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Sage:

Uimasus;

pupilli kitsenemine;

iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus.

Kui teil tekib iiveldus, oksendamine ja/v3i kdhukinnisus, pidage ndu oma arstiga. Arst
méérab teile vastava ravi.

Aeg-ajalt:

siidame pekslemine;

higistamine, po6ritustunne, peavalu, segasus, meeleolu muutused. Uleannus v&ib pdhjustada
hingamishéireid.

spasmid hingamisteedes, hingamishéired;

spasmid seedetraktis, suukuivus;

urineerimise hdired, spasmid kuseteedes;

Ohetus;

spasmid sapiteededes;

hallutsinatsioonid.

Harv:

Stidame 166gisageduse suurenemine voi aeglustumine;

dhmane nidgemine voi kahelindgemine, silma tahtmatud liigutused;

astmahood disponeeritud patsientidel;

ndgestobi, stigelus;

vererShu langus;

vedeliku kogunemine kudedes (6deem), iilitundlikkuse reaktsioonid, iildine ndrkustunne kuni
minestamiseni, kiilmavérinad;

insomnia.

Viga harv:
intensiivravil olevatel patsientidel vedeliku kogunemist kopsudes.

Teadmata:
Kognitiivsed héired, lihaskrambid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada Eesti Ravimiametit, koduleht www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Vendal retard’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “K3alblik
kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vendal retard sisaldab

- Toimeaine on morfiinvesinikkloriid. Tabletid sisaldavad toimeainena
morfiinvesinikkloriidi (10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg vdi 200 mg).

- Teised koostisosad on laktoos, poliiakriilaatdispersioon 30%,
metakriiiilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1:1), ammooniummetakriilaadi
kopoliimeer tiilip B, hiipromelloos 4000, magneesiumstearaat, makrogool 6000, talk,
titaandioksiid (E171), hiipromelloos 5, veevaba ranikolloid (Vendal retard 10 mg
koostises).

Tabletid sisaldavad ka jérgnevaid aineid:

10 mg: titaandioksiid (E171)

30 mg: indigokarmiin (E132), kinoliinkollane (E104)

60 mg: kinoliinkollane (E104), pdikeseloojangukollane FCF (E110)
100 mg: kinoliinkollane (E104), piikeseloojangukollane FCF (E110)
200 mg: Ponceau 4R (E124), pdikeseloojangukollane FCF (E110)

Kuidas Vendal retard viilja niieb ja pakendi sisu

10 mg tabletid on valged,iimarad ja kaksikkumerad.

30 mg tabletid on sinakas-rohelised, timarad ja kaksikkumerad.
60 mg tabletid on kollased, timarad ja kaksikkumerad.

100 mg tabletid on kollakas-oranzid, timarad ja kaksikkumerad.
200 mg tabletid on punased, timarad ja kaksikkumerad.

Pakend
Pakendis (PVC/alumiiniumfoolium) 30 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
G.L. Pharma Ges.m.b.H.
Schlossplatz 1

8502 Lannach, Austria.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
Covalent OU

Piarnu mnt 102¢

Tallinn 11312

Eesti

Tel: +3726600945

fax: +3726600946

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2014



