SASKANOTS ZVA 31-10-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Vendal retard 10 mg ilgstosas darbibas tabletes
Vendal retard 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
Vendal retard 60 mg ilgstosas darbibas tabletes
Vendal retard 100 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

10 mg: katra tablete satur 10 mg morfina hidrohlorida (trihidrata veida) (Morphini hydrochloridum), kas
atbilst 7,6 mg morfina.

30 mg: katra tablete satur 30 mg morfina hidrohlorida (trihidrata veida) (Morphini hydrochloridum), kas
atbilst 22,79 mg morfina.60 mg: 1 tablete satur 60 mg morfina hidrohlorida (trihidrata veida) (Morphini
hydrochloridum), kas atbilst 45,6 mg morfina.

100 mg: katra tablete satur 100 mg morfina hidrohlorida (trihidrata veida) (Morphini hydrochloridum), kas
atbilst 75,95 mg morfina.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

10 mg: laktoze (monohidrata veida) 7.60 mg tabletg.

30 mg: laktoze (monohidrata veida) 27.74 mg tablete.
60 mg: laktoze (monohidrata veida) 49.48 mg tablete.
Krasviela saulrieta dzeltenais FCF (E110) 0.00128 mg tablete.
100 mg: laktoze (monohidrata veida) 82.20 mg tablete.
Krasviela saulrieta dzeltenais FCF (E110) 0.0332 mg tabletg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

llgstosas darbibas tablete.

10 mg: baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

30 mg: zili zalas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

60 mg: dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

100 mg: dzelteni oranzas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Stipru un loti stipru sapju (pieméram, laundabigu audz&ju izraisitu sapju) ilgstoSai atvieglo$anai, kad citi
analggtiskie Iidzekli vairs nav efektivi.
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4.2, Devas un lietoSanas veids

Vendal retard tabletes lieto, ievérojot 12 stundu intervalu. Deva atkariga no sapju intensitates, pacienta
vecuma un analggtisko lidzek]u nepiecieSamibas anamnéze.

Arstesanu uzsak, lietojot zalu formu ar atru morfina atbrivosanos (tabletes vai mikstiiru), un nosakot
nepieciesamo morfia devu, kas nodrosina adekvatu sapju kontroli. Péc tam pacientam ordin€to dienas devu
nomaina ar Vendal retard tabletéem. Sapém, kas rodas perforacijas gadijuma, ordiné morfina atras
atbrivosanas zalu formas.

Devas

PieaugusSiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

Stipru sapju gadijuma terapija pacientam jauzsak ar 10 — 30 mg morfina hidrohlorida, ievérojot 12 stundu
intervalu; pacientiem ar mazaku kermena masu (zem 70 kg) nepiecieSama mazaka sakuma deva.

Pieaugot sapju intensitatei, morfina devu nepiecieSams palielinat. Individuali katram pacientam pareiza deva
ir ta, kas pietiekama sapju remdeSanail2 stundu laika, nerodoties blakusparadibam vai tas biitu pielaujamas.
Pacientiem, kas parenterali lietojama morfina vieta sanem Vendal retard tabletes, terapija javeic piesardzigi
sakara ar individuali atskirigu jutibu; tas nozimé, ka nevajadz&tu parsniegt nepiecieSamo dienas devu .

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru funkciju traucéjumiem
Jaievero piesardziba un jasamazina deva.

Pediatriska populacija
Bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, nav pietiekami dokumentéta Vendal retard tablesu lietosanas pieredze.

LietoSanas veids
Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietiekamu skidruma daudzumu.

.....

Vendal retard tabletes Skidinasana vai sadaliSana boja tabletes “ilgstosas atbrivoSanas” sisteému, ta rezultata
morfins atbrivojas atri, kas var izraisit butisku blakusparadibu attistibu, tai skaita letalu morfina devu.

Arstésanas merki un partrauksana

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar Vendal retard kopa ar pacientu ir javienojas par arstéSanas strat€giju, kas
ietver arst€Sanas ilgumu un arstéSanas mérkus, ka arT par arst€Sanas pabeigSanas planu saskana ar sapju
parvaldibas vadlinijam. ArstéSanas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izveértétu nepiecieSamibu
turpinat arstéSanu, apsveértu arstéSanas partraukSanu un, nepiecieSamibas gadijuma, pielagotu devas. Ja
pacientam vairs nav nepiecieSama arstéSana ar Vendal retard, varétu but ieteicams devu pakapeniski
samazinat, lai noverstu zalu atcelSanas simptomus. Ja nav adekvatas sapju kontroles, jaapsver hiperalggzijas,
tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp&jamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Terapijas ilgums
Vendal retard nedrikst lietot ilgak neka nepiecieSams.

4.3. Kontrindikacijas
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Zinama atkariba no medikamentiem (jaievero piesardziba).
Paaugstinata jutiba pret morfinu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Bérniem lidz 12 gadu vecumam.
Elposanas centra nomakums.
Krépu izvadiSanas traucgjumi.
Obstruktivas elpcelu slimibas.
Cerebralu krampju lekmes.
Galvas traumas.
Paralitisks ileuss, “akiita védera” sindroms, aizkavéta baribas evakuacija no kunga.
Akttas aknu slimibas, pankreatits.
Monoaminoksidazes inhibitoru lietoSana un 2 nedg€las péc to lietoSanas partrauksanas.
Uzbudinajuma stavokli pacientiem alkohola vai miega lidzeklu lietoSanas ietekmé.
Feohromocitoma.
Prostatas hipertrofija (urinptsla ruptiiras risks urina retences dgl).
Intoksikacija.
P&coperacijas periods péc zultsptisla operacijas.
Griitniecibas periods.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardzigi jalieto gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar elposanas funkciju trauc&umiem, aknu un
nieru darbibas traucgjumiem, sirds mazsp&ju, kuriem ir atkariba no opiatiem un pacientiem ar paaugstinatu
intrakranialo spiedienu, hipotensiju ar hipovolémiju, apzinas trauc&jumiem, zultscelu slimibam, zultscelu un
urinizvadcelu kolikam, pankreatitu, obstruktivam un iekaisiga rakstura zarnu slimibam un prostatas
hipertrofiju, feohromocitomu (virsnieru dziedzera audzgjs).

Opioidu lietosanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, Vendal retard, var attistities tolerance un fiziska un/vai psihologiska
atkariba.

Atkartota Vendal retard lietoSana var izraisit opioidu lietoSanas traucgjumus (opioid use disorder, OUD).
Lielaka deva un ilgaka opioidu terapija var palielinat OUD attistibas risku. Vendal retard launpratiga
lietoSana vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit pardozéSanu un/vai navi. OUD attistibas risks ir palielinats
pacientiem ar vielu lietoSanas traucgjumiem

(tostarp alkohola lietosanas trauc€jumiem) personiga vai gimenes (vecaki vai brali/masas) anamnézg,
pasSreiz€jiem tabakas izstradajumu lietotdjiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucgjumiem
(piemé&ram, smagu depresiju, trauksmi un personibas traucgjumiem) anamneze.

Pirms arsté$anas uzsaksSanas ar Vendal retard, ka ari arst€Sanas laika ar pacientu ir javienojas par arstéSanas
mérkiem un partraukSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arstéSanas un tas laika pacients ir jainforme
arT par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas $adas pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar savu arstu.
Pacienti ir jauzrauga, vai viniem nerodas no zalém atkarigas personas uzvedibas pazimes (pieméram, parak
atrs pieprasyjumus péc atkartotas zalu izrakstiSanas). Tas ietver opioidu un psihoaktivu zalu (pieméram,
benzodiazepinu) vienlaicigas lietoSanas parskatiSanu.

Pacientiem ar OUD pazim&m un simptomiem jaapsver konsultacija ar atkaribas arste€Sanas specialistu.

Morfina iedarbiba rada pieraSanas veidoSanos un devas palielinaSanu; regularas, neatbilstosas lietoSanas
rezultata var veidoties atkariba. Ta atbilstoSa ordingSana pacientiem ar hroniskam sapem biitiski samazina
fiziskas un psihiskas atkaribas risku. Pastav ar1 krustota tolerance pret citiem opioidiem.

Vendal retard 10mg30mg60mg100mg ilgst darb tabl_ZA_31-10-2023 3/
12



SASKANOTS ZVA 31-10-2023

Vienlaicigas nomierinoSu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu lietoSanas izraisitais risks
Vienlaiciga Vendal retard un nomierinosu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu vienlaiciga
lieto$ana var izraisit sedaciju, elpo$anas nomakumu, komu un navi. So risku d&] nomierinoso zalu vienlaiciga
nozimésana ir pielaujama pacientiem, kuriem nav alternativas arstéSanas iesp&jas. Ja tiek pienemts 1émums
nozimé&t Vendal retard vienlaicigi ar nomierino$am zalém, jalieto zemaka efektiva deva, un arstésanas laikam
ir jabtt p&c iesp&jas 1sakam.

Pacienti ir riipigi janovero, vai nerodas elposanas nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Lidz ar to ir

loti ieteicams inform&t pacientus un vinu aprapétajus, lai vini zinatu Sos simptomus (skatit 4.5. apakspunktu).

Vienlaiciga alkohola un Vendal retard lietoSana var pastiprinat Vendal retard nev€lamas blakusparadibas;
jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas.

AKkiits kraskurvja sindroms (ACS - acute chest syndrome) pacientiem ar sirpjveida §inu slimibu
(SCD - sickle cell disease)

Nemot veéra iesp&jamo saistibu starp ACS un morfina lietoSanu SCD pacientiem, kuri arst€ti ar morfinu
vazookluzivas krizes laika, janodrosina ACS simptomu kontrole.

Virsnieru mazspéja

Opioidu analggtiki var izraisit parejosu virsnieru mazsp&ju, kuras gadijuma ir nepiecieSama kontrole un
glikokortikoidu aizstajterapija. Virsnieru mazspgjas simptomi var ietvert, piem&ram, sliktu dasu, vemsanu,
estgribas zudumu, nogurumu, nespéku, reiboni vai zemu asinsspiedienu.

Pazeminats dzimumhormonu [imenis un paaugstinats prolaktina [imenis
Ilgstosa opioidu analggtiku lietoSana var biit saistita ar dzimumhormonu ITmena pazeminasanos un prolaktina
limena paaugstinasanos. Simptomi ietver samazinatu dzimumtieksmi, impotenci vai amenoreju.

Ipasi lielu devu gadijuma var rasties hiperalgézija, kas nereagé uz turpmaku morfina devu palielinasanu. Var
biit nepiecieSama morfina devu samazinaSana vai cita opioida nozimesana.

Perorala P2Y12 inhibitora antiagregantu terapija
Vienlaicigas P2Y12 inhibitora un morfina lieto$anas pirmaja diena ir novérota samazinata P2Y'12 inhibitora
terapijas efektivitate (skattt 4.5. apakSpunktu).

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elpoS$anas traucjumus, tostarp centralu miega apnoju (central sleep
apnoea, CSA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana palielina CSA risku no devas atkariga
veida. Pacientiem, kuriem ir CSA, jaapsver opioidu kopgjas devas samazinaSana.

Smagas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Saistiba ar morfina terapiju ir zinots par akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var bt
dzivibai bistama vai letala. Lielaka dala no §Tm reakcijam radas pirmajas

10 arst€Sanas dienas. Pacienti ir jainformé par AGEP pazim@m un simptomiem un jaiesaka mekl&t
medicinisko palidzibu, ja viniem rodas $adi simptomi.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam adas reakcijam, morfina lietoSana ir japartrauc un ir
jaapsver alternativa terapija.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Vendal retard 10mg30mg60mg100mg ilgst darb tabl_ZA_31-10-2023 4/
12



SASKANOTS ZVA 31-10-2023
Morfins var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadgjadi paaugstinot intrabiliaro spiedienu un
palielinot zults trakta simptomu un pankreatita risku.

LietoSanu nerekomendé
Mutageno 1pasibu dé] proaktiva vai reproduktiva vecuma virieSiem un sievietém morfins lietoSana pielaujama
tikai tad, ja tiek nodro$inata efektiva kontracepcijas lidzeklu lietosana (skatit 4.6. un 5.3. apakSpunktu).

Vendal retard ilgstosas darbibas tabletes nav ieteicamas griitniecibas vai dzemdibu laika, ka arT pirms
operacijas vai pirmas 24 stundas pec tas.

24 stundas pirms hordotomijas vai citas sapju mazinaSanas operacijas pacientam janozimé tilitgjas
iedarbibas, kontroléjamaku pretsapju lidzekli. Ja péc procediras turpina arstét ar ilgstoSas darbibas morfinu,
deva japielago.

Ja zalu lietoSanas laika ir aizdomas par paralitiskais ileuss vai rodas paralitiskais ileuss, Vendal retard
lietoSana japartrauc nekavgjoties.

Morfina koncentraciju plazma var samazinat ar rifampicinu. Rifampicina terapijas laika un p&c tas ir
jakontrole morfija pretsapju iedarbiba un japielago morfina devas.

Devas titréSana
Gados vecakiem pacientiem, ka arT hipotireozes gadijuma un pacientiem ar batiski pavajinatam nieru un aknu
funkcijam ieteicama devas samazinasana.

Jauzsver, ka pacientiem, kam piemekléta noteikta opioida lidzekla efektiva deva, nevajadz&tu nomainit So
terapiju ar citu I&nas, ilgstosas vai kontrolétas atbrivosanas darbibas morfinu , vai citu narkotisko analggtisko
lidzekli bez atkartotas devas piemekleSanas fazes un kliniskas izverteSanas. Pret§ja gadijuma nevar
nodrosinat ilgstosu analggtisko efektu.

Paligvielas
Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, ar
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Vendal retard 60 mg un 100 mg satur krasvielu saulrieta dzelteno (E110), kas var izraisit alergiskas reakcijas,
tai skaita astmu.

45.  Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Kombinacija ar monoaminoksidazes inhibitoriem ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).
Alkohols var pastiprinat Vendal retard farmakodinamisko iedarbibu, no vienlaiciga lietoSanas jaizvairas.

Citi centralas nervu sistémas depresanti

Morfins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri vienlaikus sanem citus centralas nervu sisteémas depresantus
e vispargjas anestézijas lidzeklus,

e fenotiazinus Vvai citus trankvilizatorus,

e hipnotiskos un sedativos lidzeklus, ka benzodiazepini vai saistitas zales,
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neiroleptiskos lidzek]us,
antidepresantus,
muskulu relaksantus,
antihipertensivos lidzeklus,
lidzeklus pret vemSanu un sliktu disu,
antihistaminus,
citus opioidus,
gabapentinu vai pregabalinu,
e alkoholu.
Ja lieto §1s zales kombinacija ar parastajam morfina devam, var rasties interaktiva iedarbiba, kas izraisa
elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju vai komu. Vienlaicigas lictoSanas devai un ilgumam ir jabat
ierobezotam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti jainform&, ka launpratiga Vendal retard un alkohola parmériga lietosana, ka ari nekontroléta
kombinacija ar citiem centralizéti nomacosiem medikamentiem lietoSana var izraisit elposanas nomakumu ar
iespgjamu letalu iznakumu.

Vendal retard iedarbibu ietekmé:

e Vienlaiciga lietoSana ar antacidiem var izraisit atraku morfina atbrivoSanos, neka paredzets; tadel Sos
lidzeklus vajadzgtu lietot, ieverojot vismaz divu stundu intervalu,

e cimetidins inhibé morfina metabolismu;

e ir zinams, ka monoaminoksidazes inhibitoru un opioido analggtiku starpa notiek savstarp&ja mijiedarbiba,
izraisot CNS uzbudinajumu vai nomakumu ar hiper- vai hipotensivu krizi, kombinacija ar morfiju ir
kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu);

e rifampicins pastiprinati inducg perorali ievadita morfina metabolismu, un tadel var bit nepiecieSamas
lielakas devas;

e klomipramins un amitriptilins pastiprina morfina analggtisko darbibu, kas dal&ji var bat saistita ar
paaugstinatu biopieejamibu;

e antiholinergiskie lidzekli var pastiprinat opioidu blakusparadibas, pieméram, aizciet€§jumus, sausu muti
vai uriné$anas problémas.

Pacientiem ar akiitu koronaro sindromu, kuri arstéti ar morfinu, ir novérota peroralo P2Y12 inhibitoru
antiagregantu terapijas iedarbibas aizkavé$anas un intensitates samazinasanas. ST mijiedarbiba var biit saistita
ar kunga-zarnu trakta motilitates samazinasanos, un to var izraisit ari citi opioidi. Kliniska nozime nav
zinama, tomér dati liecina, ka pacientiem, kuri vienlaicigi lieto morfinu un P2Y12 inhibitoru, var
samazinaties P2Y 12 inhibitoru efektivitate (skattt 4.4. apaksSpunktu). Pacientiem ar akiitu koronaro sindromu,
kuri nevar partraukt morfina lietoSanu un kuriem atra P2Y 12 inhibicija ir kritiski svariga, var apsvert P2Y 12
inhibitoru parenteralu ievadisanu.

Morfina kombinacija ar ta agonistiem/antagonistiem (buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) neiesaka sakara
sindroma ra$anas risku.

Iesp&jama mijiedarbiba ar B-blokatoriem un metoklopramidu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti
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Griitnieciba
Morfins kontrindicéts gratniecibas perioda, jo eksperimentos ar dzivniekiem noverota p&cnacgju patologija;
morfinu arT nerekomendé dzemdibu laika sakara ar elposanas centra nomakuma risku jaundzimusajam.
Jaundzimusie, kuru mates griitniecibas laika tika arstetas ar opioidu analggtikiem, ir jauzrauga, jo viniem var
paradities neonatala atcel3anas (abstinences) sindroma pazimes. ArstéSana var ietvert opioidu un
simptomatisku terapiju.

BaroS$ana ar kriiti
Morfina ordinéSana matei, kas baro b&rnu ar kriiti, netiek rekomendéta, jo tas izdalas mates piena.
Jaundzimusajiem, kuru mates morfina terapiju sanéma ilgstosi, novéroja abstinences pazimes.

Fertilitate
Petfjumi ar dzivniekiem liecina, ka morfins var samazinat fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu "Prekliniskie dati
par droSumu”).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Morfins var ietekm&t uzmanibu un reakcijas sp&ju tada mera, ka dal&ji vai pilniba var biit pavajinata spgja
aktivi piedalities celu satiksmé vai stradat ar mehanismiem. Parsvara tas sagaidams, uzsakot arst€sanu, ka ar1
jebkura devas korekcijas gadijuma un, vienlaicigi lietojot ar alkoholu vai trankvilizatoriem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10); retak (> 1/1 000, < 1/100); reti (= 1/10 000, < 1/1 000); loti reti (<
1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sistemas traucejumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas.

Nav zinams: anafilaktiskas/ anafilaktoidas reakcijas.

Endokrinas sistémas traucejumi:
Loti reti: nepietiekamas ADH sekrécijas sindroms (SIADH; galvenais simptoms: hiponatriémija).

Psihiskie traucéjumi

Biezi: apjukums, miegainiba.

Retak: nemiers, eiforija, garastavokla izmainas, halucinacijas.
Reti: bezmiegs.

Nav zinams: atkariba.

Nervu sisteémas traucéjumi

Biezi: reibonis, galvassapes, miegainiba, miega traucg€jumi, muskulu raustiSanas.
Retak: krampji, parestézija, sinkope. Pardozgsanas gadijuma ies€jams elposanas nomakums.
Loti reti: trice.

Nav zinams: alodinija, hiperalgézija (skatit 4.4. apak$punktu), hiperhidroze.

Acu bojajumi
Retak: redzes traucgjumi, neskaidra redze, nistagms, diplopija.
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Nav zinams: mioze.

Ausu un labirinta bojajumi
Reti: vertigo.

Sirds funkcijas traucéjumi
Retak:  sirdsklauves, sirds ritma paatrinasanas vai paléninasanas.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: asinsspiediena pazeminasanas vai paaugstinasanas.

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: plausu tiiska, elposanas centra nomakums, bronhospazmas.
Reti: astmas I€kmes predisponétiem pacientiem.

Nav zinams: Centralas miega apnojas sindroms.

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta daisa, aizciet&jumi.

Biezi: sapes védera, anoreksija, sausa mute, vemsana.

Retak: ileuss, disgeizija, dispepsija, kolikas

Reti: paaugstinats aizkunga dziedzera enzimu daudzums, pankreatits.

AKnu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Retak: paaugstinats aknu enzimu daudzums, zultscelu spazmas.
Nav zinams: Odi sfinktera spazma.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: sejas piesartums.

Retak: natrene, nieze.

Loti reti: eksantéma.

Nav zinams: akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP).

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Retak:  urina retence, urincelu spazmas.
Reti: nieru kolikas.

Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits slimibas
Nav zinams: amenoreja, samazinats libido, erekcijas disfunkcija.

Visparéjie traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: asténija, nogurums, slikta passajtta.

Retak: periferiska ttiska (atgriezeniska pec terapijas partraukSanas), vispargja asténija lidz sinkopei,
salSanas sajtta.

Loti reti: drebuli.

Nav zinams: pieraSana, zalu atcelSanas (abstinences) sindroms, jaundzimuSo abstinences sindroms.

Zalu atkariba un atcelSanas (abstinences) sindroms
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Atkartota Vendal retard lietoSana var izraisit zalu atkaribu pat terapeitiskas devas. Zalu atkaribas risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4.
apakspunktu).
Abstinences sindroms var rasties, ja peks$ni partrauc opioida lietoSanu vai tieck noziméti opioidu antagonisti,
vai art dazkart var rasties devu lietosanas starplaika. Informaciju par arstéSanu skatit 4.4. apakSpunkta.

Psihologiskie atcel$anas simptomi ietver sapes kermeni, trici, nemierigo kaju sindromu, caureju, védera
kolikas, sliktu dtisu, gripai lidzigus simptomus, tahikardiju un midriazi.

Psihologiskie simptomi ietver disforisku noskanojumu, nemieru un aizkaitinamibu. Zalu atkaribas gadijuma
biezi vien rodas “alkas péc zalem”.

Ja, lietojot Vendal retard tabletes, rodas slikta diisa un vemsana, tabletes, ja nepiecieSsams, var kombinét ar
antiemétiskiem lidzekliem. Aizciet€jumus var arstét ar atbilstosiem laksativiem lidzekliem.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-
1003.Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Simptomi

Morfina intoksikacijas un pardoz&Sanas simptomi ir miegainiba, miegainiba lidz stuporam un komai,
punktveida acu zilites, elposanas centra nomakums un hipotensija. ElpoSanas mazsp&ja var izraisit navi.
Smagakos gadijumos var rasties cirkulacijas trauc&jumi un komas padzilinasanas ar fatalu iznakumu. Bez tam
var rasties aspiracijas pneimonija, tahikardija, vertigo, kermena temperatiras samazinasanas, skeleta
muskulatiiras atslabums; bérniem tika novéroti cerebrali krampji. Ir zinots par rabdomiolizi un nieru
mazspeju opioidu pardozesanas del.

Terapija

Morfina pardozesanas arstéSana: galvena veriba japievers tam, vai pacienta elposanas celi ir brivi, un jauzsak
maksliga elpinasana.

Stipras pardozeSanas gadijuma tiek rekomend&ta naloksona intravenoza ievadiSana. Infuizijas ievadiSanas
atrumam jaatbilst iepriek§ veiktas boluss infuzijas atrumam un pacienta atbildes reakcijai. Tomér, ta ka
naloksona darbibas laiks ir relativi ss, pacients riipigi jamonitore, 1idz atjaunojas stabila spontana elposana.
Morfins péc Vendal retard tablesu ievadiSanas atbrivojas ilgstosi - Iidz 12 stundam un morfina pardozésanas
arst€Sanas vadiSana atbilsto$i jamodifice.

Ja pec morfina pardozeéSanas nav klmiski butisku elpoSanas vai asinsrites mazspgjas pazimju, naloksonu
nevajadzetu ievadit. Naloksons piesardzigi jaordine personam ar zinamu vai iesp&jamu fizisku atkaribu no
morfina. Sados gadijumos opioidu efektu pekina vai pilniga atceliana var paatrinat akitu abstinences
sindromu.

Lai izvaditu no organisma neabsorbétas zales, Iidz 4 stundam pé&c tam, kad lietota zalu forma ar ilgstoSu
atbrivoSanos, var bt nepiecieSsama kunga skalosana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju lidzekli, opioidi, opija alkaloidi.
ATK kods: NO2A A01

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Morfins darbojas ka opiatu receptoru, galvenokart pu un mazaka pakapé x receptoru, kas atrodas CNS,
agonists. Domajams, ka | receptori pastarpina supraspinalo analgéziju, elpoSanas centra nomakumu un
eiforiju, bet «k receptori — spinalo analggziju, miozi un sedaciju. Morfins arf tiesi darbojas uz nervu pinumu
zarnu sieninas, izraisot aizcietgjumu rasanos.

Gados vecakiem pacientiem morfina analggtiska iedarbiba pastiprinas.

Citi morfina centralo nervu sistému ietekmgjosie efekti ir slikta diiSa, vemsana un antidiurtiska hormona
izdaliSanas.

Morfina izraisita elpoSanas centra nomakuma rezultata var rasties elpoSanas mazsp&ja pacientiem ar
samazinatu plausu funkcionalo kapacitati plausu slimibas vai citu zalu iedarbibas rezultata.

Morfina iedarbiba var pastiprinaties pacientiem ar encefalitu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas un izkliede

levadot perorali, morfins atri absorb&jas, un tas tiek paklauts plaSam un mainigam pirmas pakapes
metabolismam aknas.

Morfina biopieejamiba ir 30%, t.i., robezas no 10% Iidz 50%. Biopieejamiba var pieaugt pacientiem ar aknu
vezi.

Morfina farmakokingtika ir lineara, atkariga no devas.

Vendal retard morfina hidrohlorids ir ilgstos$as darbibas zalu formas veida, kas pagarina doz&$anas intervalu
lidz 12 stundam, turpretim zalu formam bez ilgstoSas darbibas doz&$anas intervals ir 4 — 6 stundas.

Lietojot Vendal retard tabletes pacientam péc &diena uznemsanas, Tmax picaug lidz 3,4 stundam (2,4 stundas
tuksa dusa).

Morfins $kerso placentaro barjeru un izdalas mates piena.

Biotransformacija
Morfina lielaka dala metabolizgjas par glikuronidiem, kas paklauti enterohepatiskai recirkulacijai.

Eliminacija

Morfina izdaliSanas, no kuras 90% izdalas metabolitu (morfina-3-glikuronida un morfina-6-glikuronida)
veida, galvenokart notiek caur nierém un tikai neliela méra ar zulti. Morfina-6-glikuronids ir aktivaks par ta
pamatsavienojumu.

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Eksperimentalie pétijumi uzskatami demonstrgjusi, ka morfina sulfats inducgé somatisko un digla $tnu
hromosomu bojajumu dzivniekiem un somatisko $tinu bojajumu cilvékiem. Var bt sagaidams genotoksiskais
potencials cilvekiem.

Nav veikti ilgstosi morfina kancerogéna potenciala pétijumi dzivniekiem. Vairaki pétijumi paradijusi, ka
morfins var paatrinat audzgju attistibu.
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Eksperimentos ar dzivniekiem noverots teratog€nais potencials un uzvedibas trauc€jumu veidoSanas,
attistoties organismam, bet iegtitajos datos nav noradijumu par malformacijam vai morfina fetotoksiskiem
efektiem cilveékiem.
P&tfjumos ar zurku téviniem ir zinots par samazinatu fertilitati un hromosomu bojajumiem dzimumstnas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

10 mg tabletes:

laktozes monohidrats, poliakrilata dispersija 30 %, metilakrilskabes etilakrilata kopolimérs, amonija
metakrilata kopolimérs (tips B), hipromeloze 4000, koloidalais beziidens silicijs, magnija stearats, makrogols
6000, talks, titana dioksids (E171), hipromeloze 5.

30 mg tabletes:

laktozes monohidrats, poliakrilata dispersija 30 %, metilakrilskabes etilakrilata kopolimérs, amonija
metakrilata kopolimers (tips B), hipromeloze 4000, magnija stearats, makrogols 6000, talks, titana dioksids
(E171), hipromeloze 5, indigo karmins (E132), hinolina dzeltena krasviela (E104).

60 mg tabletes:

laktozes monohidrats, poliakrilata dispersija 30 %, metilakrilskabes etilakrilata kopolim&rs, amonija
metakrilata kopolimérs (tips B), hipromeloze 4000, magnija stearats, makrogols 6000, talks, titana dioksids
(E171), hipromeloze 5, hinolina dzeltena krasviela (E104), saulrieta dzeltenais FCF (E110).

100 mg tabletes:

laktozes monohidrats, poliakrilata dispersija 30 %, metilakrilskabes etilakrilata kopolimérs, amonija
metakrilata kopolimérs (tips B), hipromeloze 4000, magnija stearats, makrogols 6000, talks, titana dioksids
(E171), hipromeloze 5, hinolina dzeltena krasviela (E104), saulrieta dzeltenais FCF (E110).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

10 mg: 3 gadi.
30 mg, 60 mg, 100 mg: 5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blisteris. lepakojums ar 10 vai 30 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

10 mg: 98-0603
30 mg: 98-0604
60 mg: 98-0605
100 mg: 98-0606

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 14. oktobris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 26. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2023
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