Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vemonis Intense, 400 mg + 60 mg + 40 mg, tabletki powlekane
Metamizolum natricum + Coffeinum + Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vemonis Intense i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vemonis Intense
Jak przyjmowa¢ lek Vemonis Intense

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vemonis Intense

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Vemonis Intense i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vemonis Intense jest przeznaczony do stosowania u 0séb dorostych do objawowego leczenia:
* bolu réznego pochodzenia o duzym nasileniu

* bolow zwiazanych ze stanami skurczowymi mi¢$ni gladkich:

- uktadu moczowo - ptciowego (kolka nerkowa, bolesne miesigczkowanie),

- przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespot jelita drazliwego),

- drog zotciowych (zapalenie pecherzyka zotciowego, zapalenie przewodow zoélciowych),

gdy zastosowanie innych lekow jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

Vemonis Intense zawiera trzy substancje czynne. Metamizol sodu ma dziatanie przeciwbolowe,
a drotaweryny chlorowodorek dziata rozkurczowo na miesnie gtadkie. Kofeina stanowi dodatek
do wielu lekow przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vemonis Intense

Kiedy nie przyjmowaé leku Vemonis Intense:

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, kofeing, drotaweryng, pochodne pirazolonu (np. fenazon,
propyfenazon) lub pirazolidyn (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niski poziom biatych krwinek (granulocytopeni¢);

- jesli pacjent ma zaburzone funkcjonowanie szpiku kostnego (np. po leczeniu cytostatycznym)
lub zaburzenia uktadu krwiotworczego;

- jesli pacjent ma astme lub nietolerancje zwiazang z przyjmowaniem niektorych lekow
przeciwbolowych, takich jak salicylany, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometacyna czy
naproksen, objawiajace si¢ np. skurczem oskrzeli, pokrzywka, katarem, obrzgkiem
naczynioruchowym;

- jesli pacjent ma ci¢zkg niewydolnos$¢ nerek lub watroby;
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- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ serca;

- jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy Il i 111 stopnia;

- jesli pacjent ma pewne schorzenia metaboliczne (porfiria, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej);

- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢;

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na soj¢ lub orzeszki ziemne (lek zawiera lecytyng
S0jowa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vemonis Intense nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma astmg lub nietolerancj¢ zwigzang z przyjmowaniem niektorych lekow
przeciwbolowych (patrz punkt Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Intense) objawiajaca si¢
pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, w szczegolnosci jesli towarzyszy jej polipowate
zapalenie btony $luzowej nosa i zatok;

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa, szczegdlnie przy jednoczesnym wystgpowaniu zapalenia zatok
przynosowych i polipd6w w nosie;

- jesli pacjent ma uczulenie, atopi¢ moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas
stosowania metamizolu zaleca si¢ zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ u pacjentow z astma
lub atopia (patrz tez punkt Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Intense);

- jesli pacjent ma przewlekla pokrzywke;

- jesli pacjent ma nietolerancje niektorych barwnikéw (np. tartrazyna) lub konserwantow
(np. benzoesany);

- jesli pacjent ma nietolerancje alkoholu objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na
nierozpoznang wczesniej astme zwigzang z przyjmowaniem niektorych lekow przeciwbolowych
(patrz punkt Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vemonis Intense);

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi, problemy z krazeniem, do§wiadczyt utraty ptynow
z organizmu lub odwodnienia;

- jesli pacjent ma nadcisnienie tgtnicze;

- jesli pacjent ma wysoka goraczke;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, w ztym ogoélnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscia
nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na inne substancje.

W przypadku watpliwosci czy powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem stosowania leku Vemonis Intense.

Zmniejszona ilos¢ komorek krwi

Podczas leczenia moze wystapi¢ powazne zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek
(neutrofili), nazywane agranulocytoza. Reakcja ta jest bardzo rzadkim, ale powaznym stanem, ktory
moze zagraza¢ zyciu. Typowe objawy agranulocytozy obejmuja zmiany zapalne w obrebie bton
Sluzowych (np. w obrebie jamy ustnej, gardta, okolicy odbytu czy narzgdéw piciowych), bol gardta,
goraczke (W tym nieoczekiwanie trwata lub nawracajaca goraczke). Agranulocytoza nie jest zalezna
od dawki leku i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapity ktorekolwiek

Z powyzszych objawow, pacjent powinien przerwac leczenie i natychmiast skonsultowac sie

z lekarzem. Jesli badanie krwi wykaze niewielka liczbg neutrofili, nalezy natychmiast przerwac
leczenie i monitorowac ilo$¢ krwinek tak dtugo az wrdci ona do normy.

Metamizol moze wywota¢ matoplytkowo$¢ objawiajgca si¢ zwigkszong podatnoscig na krwawienie,
wystepowaniem krwawych wybroczyn na skorze i blonach sluzowych. W razie wystgpienia objawow
matoptytkowosci, pacjent natychmiast powinien odstawic lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Podczas leczenia moze wystapi¢ takze powazne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek,
jak rowniez ptytek krwi, nazywane pancytopenig. Pacjenci powinni niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Vemonis Intense wystapia objawy takie jak: zte samopoczucie,
zakazenie, uporczywa goraczka, siniaki, krwawienie, blado$¢. Jesli badanie krwi wykaze odchylenia
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w zakresie ilosci krwinek lub ptytek krwi, nalezy natychmiast przerwac leczenie i monitorowac ilo§é
krwinek i ptytek krwi tak dtugo az wroca one do normy.

Dolegliwosci dotyczgce wagtroby

U pacjentow przyjmujacych metamizol wystgpowaty przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Vemonis Intense i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazblcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie, wysypka lub b6l w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidlowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Vemonis Intense, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek
produkty lecznicze zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Cigzkie reakcje skorne

Istnieje ryzyko wystapienia ci¢zkich reakcji skornych charakteryzujacych si¢ wystgpowaniem
pecherzy na skorze i blonach sluzowych — pecherzowy rumien wielopostaciowy, czyli zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekroliza naskorka, czyli zespot Lyella (TEN), reakcje polekowe
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy natychmiast
przerwac i nie wznawia¢ leczenia lekiem Vemonis Intense. Pacjenci powinni niezwtocznie zglosi¢ si¢
do lekarza. Lek Vemonis Intense nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z nadwrazliwoscig na
sktadniki tego leku (doktadny opis przeciwskazan znajduje si¢ powyzej w Kiedy nie przyjmowac leku
Vemonis Intense).

Ciezka reakcja alergiczna

Cigzka reakcja alergiczna, nazywana reakcja anafilaktyczna, charakteryzuje si¢ naglym wystapieniem
np. obrzeku twarzy i gardta, uogdélniong pokrzywka, skurczem oskrzeli i moze zagraza¢ zyciu. Dlatego
tez lek Vemonis Intense nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw z nadwrazliwo$cig na sktadniki
tego leku czy przez pacjentow z historig reakcji alergicznych po zastosowaniu innych lekow
przeciwbolowych (doktadny opis przeciwwskazan znajduje si¢ powyzej w Kiedy nie przyjmowac leku
Vemonis Intense). Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na
metamizol sg takze narazeni na podobng reakcj¢ na inne pirazolony i pirazolidyny.

ObnizZenie cisnienia tetniczego krwi

Lek Vemonis Intense moze powodowaé obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi (niedocisnienie), ktore
jest prawdopodobnie zalezne od dawki. Ryzyko wystapienia powaznego niedoci$nienia wzrasta U osob
z wezesniej wystepujacym niskim ci$nieniem krwi, problemami z krgzeniem oraz u 0séb, u ktorych
doszto do utraty ptyndw z organizmu lub u ktérych wystepuje odwodnienie (patrz powyzej). U takich
0sob lek Vemonis Intense nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci i jedynie po konsultacji

z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku
Patrz punkt 3.

Osoby majgce problemy z nerkami lub wgtrobg
Patrz punkt 3.

Ze wzgledu na kofeing zawarta W leku nalezy unika¢ nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy,
herbaty i niektorych innych napojow) w trakcie przyjmowania tego leku.
Leku nie nalezy stosowa¢ tuz przed pojsciem spac.

Dzieci i mlodziez
Leku Vemonis Intense nie stosowaé u oso6b W wieku ponizej 18 lat (patrz Kiedy nie przyjmowaé leku
Vemonis Intense w punkcie 2).



Lek Vemonis Intense a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku Vemonis Intense z innymi lekami nalezy wziaé¢ pod uwagg nastgpujace

oddziatywania:

—  Cyklosporyna (stosowana w leczeniu pacjentow po przeszczepach) — nalezy kontrolowaé poziom
cyklosporyny w surowicy, gdyz moze on ulec zmniejszeniu na skutek oddziatywania
Z metamizolem;

—  Metotrekast (lek stosowany w leczeniu pewnych typéw nowotworow) — metamizol moze
zwigksza¢ toksycznos¢ metotreksatu wzgledem szpiku kostnego (miejsca, gdzie powstaja nowe
komorki krwi), szczegodlnie u 0sob w podesztym wieku. Dlatego tez, nalezy unikac
jednoczesnego stosowania metotreksatu i leku Vemonis Intense.

—  Kwas acetylosalicylowy — metamizol moze zmniejsza¢ dziatanie antyagregacyjne niskich dawek
kwasu acetylosalicylowego. Pacjenci przyjmujacy niskie dawki kwasu acetylosalicylowego
w profilaktyce chordb serca powinni stosowac lek Vemonis Intense z zachowaniem ostroznosci.

—  Bupropion (antydepresant i lek wspomagajacy rzucanie palenia) — metamizol moze zmniejszaé
stezenie bupropionu we krwi. Dlatego tez, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania leku Vemonis Intense i bupropionu;

—  Efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS)) — metamizol moze zmniejszy¢
stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznos¢ kliniczna;

—  Metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkow odurzajacych
(tzw. opioidow)) — metamizol moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego
skuteczno$¢ kliniczng;

—  Walproinian (lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego)
— metamizol moze zmniejszy¢ stgzenie tego leku w osoczu 1 ograniczy¢ jego skutecznosc
kliniczna;

—  Takrolimus (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentdw po przeszczepieniu)
— metamizol moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w osoczu 1 ograniczy¢ jego skutecznosc¢
kliniczna;

—  Sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji) — metamizol moze zmniejszy¢ stezenie tego leku
W osoczu i ograniczy¢ jego skuteczno$¢ kliniczna;

—  Leki metabolizowane przez wqtrobe (np. Klarytromycyna, etynyloestradiol, sertralina) — kofeina
moze powodowac wzrost ich stezenia we krwi.

—  Salicylany — kofeina moze zwieksza¢ ich wchlanianie.

—  Cymetydyna (lek zmniejszajacy ilos¢ kwasu w zotadku), doustne srodki antykoncepcyjne,
cyprofloksacyna i enoksacyna (stosowane w leczeniu infekcji), meksyletyna (stosowany
W leczeniu zaburzen rytmu serca) — leki te moga zwigkszac stezenie kofeiny we krwi;

—  Srodki zwiotczajgce miesnie — niektore $rodki zwiotczajace migénie blokuja metabolizm kofeiny,
dlatego tez taczne stosowanie leku Vemonis Intense z tymi lekami nie jest zalecane;

— Nikotyna — zwigksza wydalanie kofeiny;

— Disulfiram (stosowany w leczeniu alkoholizmu), etynyloestradiol (stosowany w leczeniu
zaburzen miesigczkowania i jako antykoncepcja) — moga zwigkszac efekt dziatania kofeiny;

—  Lewodopa (stosowana w objawowym leczeniu choroby Parkinsona) — efekt dziatania lewodopy
moze zosta¢ zmniejszony, dlatego tez podczas jednoczesnego stosowania leku Vemonis Intense
i lewodopy drzenia i sztywno$¢ moga ulec pogorszeniu u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Vemonis Intense z alkoholem
Jednoczesne spozywanie alkoholu moze wptywac na koncentracjg i czas reakcji (patrz Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przyjmowa¢ leku Vemonis Intense w okresie cigzy i karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie stwierdzono wptywu leku Vemonis Intense na koncentracje¢

i czas reakcji. Jednak w przypadku wyzszych dawek metamizolu lub po spozyciu alkoholu,
koncentracja i czas reakcji moga si¢ pogorszy¢ lub drotaweryna moze wywota¢ zawroty glowy,
kofeina za$ nadaktywnos¢ psychoruchows i zdenerwowanie albo wyczerpanie, co stwarza zagrozenie
w sytuacjach, gdy sa one szczegolnie wazne (na przyklad podczas prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn).

Lek zawiera laktoze jednowodna, sod i lecytyne sojowa

Lek Vemonis Intense zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Vemonis Intense zawiera sod

Kazda tabletka powlekana zawiera 27,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej
tabletce, co odpowiada 1,4% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osdb
dorostych.

Lek Vemonis Intense zawiera lecytyne sojowa.
Nie stosowa¢ tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak przyjmowa¢é lek Vemonis Intense

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu oraz reakcji danej osoby na lek Vemonis Intense.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczna do opanowania bdlu.

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych w razie koniecznosci to 1 lub 2 tabletki (400 lub 800 mg metamizolu
sodu, 60 lub 120 mg kofeiny oraz 40 lub 80 mg drotaweryny chlorowodorku) dwa lub trzy razy na
dobe, nie czgsciej niz co 6-8 godzin. Maksymalna dobowa dawka to 6 tabletek (2 400 mg metamizolu
sodu, 360 mg kofeiny oraz 240 mg drotaweryny chlorowodorku).

Gdy objawy nie ustapia po 3-5 dniach stosowania leku Vemonis Intense lub gdy mimo przyjecia leku
objawy nasilajg si¢, pacjent niezwtocznie powinien udac si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Vemonis Intense nie stosowaé u osob w wieku ponizej 18 lat (patrz Kiedy nie przyjmowaé leku
Vemonis Intense w punkcie 2).

Osoby w podeszltym wieku i pacjenci w zbym ogélnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek (patrz
tez ,,Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Intense ” i ,, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” W punkcie 2)

U o0s6b w podeszlym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentow z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke metamizolu nalezy zmniejszy¢ ze wzglgdu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania
produktéw rozktadu metamizolu.

U 0s6b w podesztym wieku ze ztym ogoélnym stanem zdrowia i zmniejszonym klirensem kreatyniny
zaleca si¢ stosowanie nizszej dawki drotaweryny z powodu wolnego metabolizmu tej substancji
czynnej.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby (patrz tez ,,Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis
Intense ” i ,, Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2).

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji metamizolu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek lub watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek metamizolu. W przypadku



krotkotrwatego stosowania zmniejszenie dawki metamizolu nie jest wymagane. Brak jest doswiadczen
zwigzanych z dlugotrwatym stosowaniem metamizolu.

Sposo6b podawania
Doustnie. Tabletki przyjmuje si¢ popijajac dostateczng iloscig ptynu (np. szklanka wody).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vemonis Intense

Po przyjeciu bardzo wysokich dawek, usuwanie z organizmu nieszkodliwego metabolitu moze
powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Ostre przedawkowanie moze powodowac¢ nudno$ci, wymioty, bl brzucha, pogorszenie si¢ czynnosci
nerek lub ostra niewydolno$¢ nerek, rzadziej objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego
(zawroty glowy, sennos¢, $piaczka, drgawki), a takze obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Pacjenci
moga odczuwac takze dyskomfort w klatce piersiowej, nerwowos¢, drazliwos¢, drzenie, skurcze
migsni, bol glowy, bezsennos¢, uczucie Igku, euforie, splatanie, dezorientacj¢ lub pobudzenie. Mozna
zaobserwowac rowniez kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca i problemy z praca serca, ktore moga
powodowac¢ omdlenia i zatrzymanie akcji serca. Przedawkowanie kofeiny moze spowodowac
nastepujace objawy: bol w nadbrzuszu, wymioty, diureze, tachykardi¢ lub zaburzenia rytmu serca,
pobudzenie uktadu nerwowego (bezsenno$¢, niepokoj, pobudzenie, pobudzenie psychoruchowe,
nerwowo$¢, drzenia i drgawki).

Nie sa znane przypadki przedawkowania drotaweryny.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Vemonis Intense nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem pomocy doraznej w celu
uzyskania dalszych porad.

Pominigcie przyjecia leku Vemonis Intense

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu, chyba ze nadszed!t czas na
kolejnag dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wezwaé pomoc lekarska
w razie pojawienia si¢ ciezKich reakcji uczuleniowych (anafilaktycznych):
Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentoéw):
- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga powodowac¢ utrudnienie potykania
lub oddychania;
- zmiany skorne i Sluzowkowe, jak: $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, Wysypka, pokrzywka;

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
- cigzki skurcz oskrzeli,

Dziatanie niepozadane wystepujace z czgstos$cig nieznang (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajace Zyciu zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, ostabienie,
omdlenie) (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci w punkcie 2).

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ sie do lekarza, w razie pojawienia si¢ nastepujacych

ciezkich dzialan niepozadanych:

Bardzo rzadko wystgpujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych 1 biatych krwinek
oraz ptytek krwi, objawiajace si¢ ogdlnym ztym samopoczuciem, goraczka, objawami zakazenia,
krwiakami, krwawieniami, blados$cia skory) (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci w punkcie 2);
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- agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow we krwi) objawiajaca sig:
e wysoka goraczka, dreszczami;
e Dbolem gardla, trudnosciami w potykaniu oraz stanami zapalnymi blony $luzowej jamy ustnej,
nosa, gardla, narzadow ptciowych i odbytnicy;
e podwyzszonym OB;
e nie zawsze prawidlowymi warto$ciami hemoglobiny, erytrocytow i ptytek krwi, cho¢
najczesciej sg one w normie;
e nieznacznie powickszonymi weztami chlonnymi oraz §ledziona, cho¢ najczesciej sa bez
Zzmian.
Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystapienia agranulocytozy moze si¢ zwigkszy¢
w przypadku przyjmowania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien (patrz Ostrzezenia
I srodki ostroznosci w punkcie 2).

- niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy konczace
si¢ zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lek moze wywotac¢
hemolize krwinek;

- zmnigjszenie ilosci ptytek krwi (matoplytkowos¢, zwykle objawiajaca si¢ jako zwigkszona podatnosé
na krwawienie, wystepowanie krwawych wybroczyn na skorze i btonach sluzowych).

Dziatanie niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- pecherzowy rumien wielopostaciowy - zespot Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzace
w nadzerki, na btonach §luzowych jamy ustnej, spojowek, narzgdow piciowych);

- cigzkie reakcje skorne, w tym toksyczna nekroliza naskorka - zespot Lyella (zmiany rumieniowo-
pecherzowe w obrebie skory i bton §luzowych prowadzace do spelzania duzych powierzchni
naskorka i obnazenia duzych powierzchni skory) (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci w punkcie
2);

- ostra uogolniona osutka krostkowa,

- pecherze skory (pecherzyca);

- ostra niewydolno$¢ nerek mogaca przebiega¢ z wydalaniem matej iloci moczu (oliguria),
zatrzymaniem wydalania moczu (anuria) lub nadmiarem biatek w moczu (biatkomocz), ostre
$rodmigzszowe zapalenie nerek, czerwone zabarwienie moczu;

- zesp6t Kounisa (ostry zespot wiencowy);

- uszkodzenie watroby;

- nadmierne zmniejszenie cisnienia tetniczego (wystepuje z czgstoscia dla metamizolu - nieznana, dla
drotaweryny — rzadko; patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci W punkcie 2);

- astma analgetyczna (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Vemonis Intense” w punkcie 2), napady astmy.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Vemonis Intense i natychmiast zwrécic si¢ po pomoc
lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazolcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw) wystepuja:
- wysypka polekowa (przemijajaca wysypka réznego typu: grudkowa, plamista, krostkowa,
rumieniowa);

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow) wystepuja:

- zmiany skorne grudkowo-plamkowe;

- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi);
- bezsenno$¢ (zwigzana z drotaweryna);

- drzenie;

- kotatanie serca.



Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wrzody trawienne i krwawienie, wymioty, zgaga, wzdecia,
nudnosci, bole brzucha, zatwardzenie, podraznienie zotadka, biegunka, sucho$¢ w ustach;

- Zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych we krwi;

- bole i zawroty glowy;

- czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek metamizolu);

- zmiany w poziomie glukozy krwi (wysoki i niski poziom glukozy);

- drazliwo$¢, bezsenno$¢ (zwigzana z kofeing), nerwowos¢, niepokdyj;

- nadaktywnos¢ psychoruchowa;

- zwigkszenie sity kurczliwo$ci mie$nia sercowego, nieregularny rytm serca (arytmia), przyspieszone
bicie serca (tachykardia);

- zaczerwienienie twarzy, szyi i dekoltu;

- wysypki/wykwity skorne roznego rodzaju, zmiany wysiegkowe, nadmierna potliwos¢;

- skurcze migs$ni;

- wyczerpanie;

- obnizone ci$nienie krwi;

- zespot odstawienia leku (najczestszym objawem odstawienia kofeiny jest bol gtowy),
zdenerwowanie;

- przyspieszona praca serca, zwickszony przeptyw moczu, podwyzszony klirens kreatyniny,
zwigkszone wydalanie sodu i wapnia.

Ciezkie reakcje skormne

Nalezy przerwac stosowanie leku Vemonis Intense i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

- czerwonawe, plaskie plamy na tulowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czesto z
pecherzami w §rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skoérnych moze poprzedzac
goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielenie si¢
naskorka);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub zespot
nadwrazliwos$ci na leki).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vemonis Intense

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vemonis Intense

- Substancjami czynnymi leku sa: metamizol sodowy w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego, kofeina, drotaweryny chlorowodorek.
Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg metamizolu sodowego, 60 mg kofeiny oraz 40 mg
drotaweryny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
krospowidon, talk, magnezu stearynian, sktad otoczki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E 171), talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada lek Vemonis Intense i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, biate lub prawie biate, owalne, z wygrawerowanym napisem ,,40” po jednej
stronie.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajace 6 lub 12 tabletek powlekanych,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



