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VEMONIS Ultra 400mg + 60mg + 80mg, 12 tabletek
powlekanych

Cena: 15,45 PLN
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VEMON'S ._M&_ Opis stownikowy

A0 g < 6O mg + n‘.‘

Dawka 400mg + 60mg + 80mg
Opakowanie 12 tabl.

MA BOLE iinesq POCHOOZENA Postac tabletki powlekane
Producent ADAMED

Rodzaj rejestracji  Lek

Substancja Metamizolum natricum + Coffeinum +
czynna Drotaverini hydrochloridum

Opis produktu

WskazaniaVemonis Ultra, 400 mg + 60 mg + 80 mg, tabletki powlekaneMetamizolum natricum + Coffeinum + Drotaverini
hydrochloridum

Lek Vemonis Ultra jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych do objawowego leczenia:* béléw zwigzanych ze stanami
skurczowymi miesni gtadkich o nasileniu od tagodnego poprzez umiarkowane do silnego:- uktadu moczowo - ptciowego (kolka nerkowa,
bolesne miesigczkowanie),- przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespét jelita drazliwego),- drog zétciowych (zapalenie pecherzyka
z6tciowego, zapalenie przewodow zétciowych).s bolu réznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, gdy zastosowanie innych lekéw
jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

DziatanieVemonis Ultra jest lekiem ztozonym o dziataniu przeciwbélowym. Metamizol sodu ma dziatanie przeciwboélowe, kofeina dziata
pobudzajgco na uktad nerwowy oraz dziata rozszerzajaco na naczynia krwionosne, a drotaweryny chlorowodorek dziata rozkurczowo na
miesnie gtadkie.Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécié sie do lekarza.Sposéb uzycia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.Doro$liZalecana dawka dla dorostych to 1 tabletka dwa lub trzy razy na
dobe. Maksymalna dzienna dawka to 3 tabletki.Dzieci i mtodziezleku Vemonis Ultra nie stosowac¢ u oséb w wieku ponizej 18 lat (patrz
Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Ultra w punkcie 2).0soby w podesztym wieku i pacjenci w ztym ogdélnym stanie zdrowia lub z
niewydolnoscig nerek (patrz tez ,Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Ultra" i ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2)U oséb w
podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek dawke metamizolu nalezy zmniejszy¢ ze
wzgledu na mozliwos¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu metamizolu.U oséb w podesztym wieku ze ztym ogdlinym
stanem zdrowia i zmniejszonym klirensem kreatyniny zaleca sie stosowanie nizszej dawki drotaweryny z powodu wolnego metabolizmu
tej substancji czynnej.Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek lub watroby (patrz tez ,Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Ultra” i
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji metamizolu u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek lub watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek metamizolu. W przypadku krétkotrwatego
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stosowania zmniejszenie dawki metamizolu nie jest wymagane. Brak jest doswiadczen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem
metamizolu.Sposéb podawaniaPodanie doustne.Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vemonis UltraPo przyjeciu bardzo
wysokich dawek, usuwanie z organizmu nieszkodliwego metabolitu moze powodowac¢ czerwone zabarwienie moczu.Ostre
przedawkowanie moze powodowaé nudnosci, wymioty, bél brzucha, pogorszenie sie czynnosci nerek lub ostrg niewydolnos¢ nerek,
rzadziej objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego (zawroty gtowy, senno$é, Spiaczka, drgawki), a takze obnizenie cignienia
tetniczego krwi. Pacjenci moga odczuwac takze dyskomfort w klatce piersiowej, nerwowosé, drazliwosé, drzenie, skurcze miesni, bol
gtowy, bezsennos¢, uczucie leku, euforie, splatanie, dezorientacje lub pobudzenie. Mozna zaobserwowac réwniez kofatanie serca,
zaburzenia rytmu serca i problemy z pracg serca, ktére moga powodowac¢ omdlenia i zatrzymanie akcji serca. Przedawkowanie kofeiny
moze spowodowac nastepujgce objawy: bl w nadbrzuszu, wymioty, diureze, tachykardie lub zaburzenia rytmu serca, pobudzenie
uktadu nerwowego (bezsennosé, niepokdj, pobudzenie, pobudzenie psychoruchowe, nerwowosé, drzenia i drgawki).Nie sg znane
przypadki przedawkowania drotaweryny.W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Vemonis Ultra nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie albo skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych porad.Pominiecie
przyjecia leku Vemonis UltraW razie pominiecia dawki leku nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt czas na
kolejng dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazne

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Vemonis Ultra:- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, kofeine, drotaweryne, pochodne pirazolonu (np.
fenazon, propyfenazon) lub pirazolidyn (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);- jesli pacjent ma niski poziom biatych krwinek (granulocytopenie);- jesli pacjent ma zaburzone
funkcjonowanie szpiku kostnego (np. po leczeniu cytostatycznym) lub zaburzenia uktadu krwiotworczego;- jesli pacjent ma astme lub
nietolerancje zwigzang z przyjmowaniem niektorych lekéw przeciwbdlowych, takich jak: salicylany, paracetamol, diklofenak, ibuprofen,
indometacyna czy naproksen, objawiajace sie np. skurczem oskrzeli, pokrzywka, katarem, obrzekiem naczynioruchowym:- jesli pacjent
cierpi na ciezkg niewydolnos¢ nerek lub watroby;- jesli pacjent cierpi na ciezkg niewydolnos¢ serca;- jesli pacjent ma blok przedsionkowo-
komorowy Il i 11l stopnia;- jesli pacjent cierpi na pewne schorzenia metaboliczne (porfiria, niedobdr dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej);- jesli pacjent ma niedokrwisto$é;- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersig;- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na soje lub orzeszki ziemne (lek zawiera lecytyne sojowa).Ostrzezenia i $rodki
ostroznosciPrzed rozpoczeciem przyjmowania leku Vemonis Ultra nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:- jesli pacjent ma
astme lub nietolerancje zwigzang z przyjmowaniem niektérych lekéw przeciwbolowych (patrz punkt Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis
Ultra) objawiajgcg sie pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, w szczegélnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie btony
$luzowej nosa i zatok;- jesli pacjent ma astme oskrzelowg, szczegdlnie przy jednoczesnym wystepowaniu zapalenia zatok
przynosowych i polipéw w nosie;- jesli pacjent ma uczulenie, atopie moze doj$¢ do wstrzgsu anafilaktycznego. Dlatego podczas
stosowania metamizolu zaleca sie zachowa¢ szczegding ostrozno$¢ u pacjentéw z astma lub atopig (patrz tez punkt Kiedy nie
przyjmowac leku Vemonis Ultra);- jesli pacjent ma przewlektg pokrzywke;- jesli pacjent ma nietolerancje niektérych barwnikéw (np.
tartrazyna) lub konserwantéw (np. benzoesany);- jesli pacjent cierpi na nietolerancje alkoholu objawiajaca sie kichaniem, tzawieniem
oczu i silnym zaczerwienieniem skory twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na nierozpoznang
wczesniej astme zwigzang z przyjmowaniem niektérych lekéw przeciwbdlowych (patrz punkt Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis
Ultra);- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi, problemy z krazeniem, doswiadczyt utraty ptyndw z organizmu lub odwodnienia;- jesli
pacjent ma nadcisnienie tetnicze;- jesli pacjent ma wysoka gorgczke;- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watrobg;- jesli pacjent
jest w wieku powyzej 65 lat, w ztym ogdlnym stanie zdrowia lub z niewydolnosciag nerek;- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na
inne substancje;- jesli pacjent cierpi na dziedziczng nietolerancje galaktozy, brak laktazy lub zespét ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.W przypadku watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym
przed rozpoczeciem stosowania leku Vemonis Ultra.Zmniejszona ilo$¢é komoérek krwiPodczas leczenia moze wystgpi¢ powazne
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (neutrofili), nazywane agranulocytoza. Reakcja ta jest bardzo rzadkim, ale
powaznym stanem, ktéry moze zagrazac¢ zyciu. Typowe objawy agranulocytozy obejmujg zmiany zapalne w obrebie bton $luzowych (np.
w obrebie jamy ustnej, gardta, okolicy odbytu czy narzadéw ptciowych), bél gardta, gorgczke (w tym nieoczekiwanie trwatg lub
nawracajaca goraczke). Agranulocytoza nie jest zalezna od dawki leku i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapity
ktorekolwiek z powyzszych objawdw, pacjent powinien przerwac leczenie i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem. Jesli badanie krwi
wykaze niewielkg liczbe neutrofili, nalezy natychmiast przerwac leczenie i monitorowacé ilos¢ krwinek tak dtugo az wréci ona do
normy.Metamizol moze wywota¢ matoptytkowos¢ objawiajgca sie zwiekszong podatnoscig na krwawienie, wystepowaniem krwawych
wybroczyn na skorze i btonach sluzowych. W razie wystapienia objawéw matoptytkowosci, pacjent natychmiast powinien odstawié lek i
skontaktowac sie z lekarzem.Podczas leczenia moze wystapi¢ takze powazne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak
rowniez ptytek krwi, nazywane pancytopenig. Pacjenci powinni niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza, jesli podczas leczenia lekiem
Vemonis Ultra wystgpig objawy takie jak: zte samopoczucie, zakazenie, uporczywa gorgczka, siniaki, krwawienie, bladosé. Jesli badanie
krwi wykaze odchylenia w zakresie ilosci krwinek lub ptytek krwi, nalezy natychmiast przerwac leczenie i monitorowac ilos¢ krwinek i
ptytek krwi tak dtugo az wrécg one do normy.Dolegliwosci dotyczgce watrobyU pacjentdw przyjmujgcych metamizol wystepowaty
przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy pojawiaty sie w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.Nalezy
przerwac stosowanie leku Vemonis Ultra i skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystagpig dolegliwosci dotyczace watroby, takie
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jak: zte samopoczucie (nudnoéci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno
zabarwione stolce, zazétcenie skory lub biatkéwek oczu, swedzenie, wysypka lub bél w gérnej czesci brzucha. Lekarz skontroluje u
pacjenta prawidtowo$¢ funkcjonowania watroby.Pacjent nie powinien przyjmowac leku Vemonis Ultra, jesli stosowat wczesniegj
jakiekolwiek produkty lecznicze zawierajgce metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.Ciezkie reakcje skoérnelstnieje ryzyko
wystgpienia ciezkich reakcji skérnych charakteryzujacych sie wystepowaniem pecherzy na skérze i btonach sluzowych — pecherzowy
rumien wielopostaciowy, czyli Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna martwica naskorka, czyli Zespot Leyella (TEN), reakcje
polekowe z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawédw zwigzanych z
ciezkimi reakcjami skérnymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy natychmiast przerwac i nie wznawiac leczenia lekiem Vemonis Ultra.
Pacjenci powinni takze niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza. Lek Vemonis Ultra nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw z
nadwrazliwoscig na sktadniki tego leku (doktadny opis przeciwskazan znajduje sie powyzej w punkcie Kiedy nie przyjmowac leku
Vemonis Ultra).Ciezka reakcja alergicznaCiezka reakcja alergiczna, nazywana reakcjg anafilaktyczng, charakteryzuje sie wystapieniem
np. obrzeku twarzy i gardta, uogdlniong pokrzywka, skurczem oskrzeli i moze zagraza¢ zyciu. Dlatego tez lek Vemonis Ultra nie powinien
by¢ stosowany przez pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki tego leku czy przez pacjentdw z historig reakcji alergicznych po
zastosowaniu innych lekéw przeciwbdlowych (doktadny opis przeciwskazan znajduje sie powyzej w Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis
Ultra). Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze narazeni na podobna reakcje
na inne pirazolony i pirazolidyny.Obnizenie cisnienia tetniczego krwilek Vemonis Ultra moze powodowac obnizenie cisnienia tetniczego
krwi (niedocisnienie), ktére jest prawdopodobnie zalezne od dawki. Ryzyko wystgpienia powaznego niedocisnienia wzrasta u 0séb z
wczesniej wystepujacym niskim cisnieniem krwi, problemami z krgzeniem oraz u 0sdéb, u ktérych doszto do utraty ptynéw z organizmu
lub u ktérych wystepuje odwodnienie (patrz powyzej). U takich oséb lek Vemonis Ultra nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i
jedynie po konsultacji z lekarzem.Osoby w podesztym wiekuPatrz punkt 3.0soby majace problemy z nerkami lub watrobgPatrz punkt
3.Pacjenci z innymi uczuleniamiPacjenci z uczuleniem (objawiajacym sie np. jako zmiany skorne lub $wigd) na inne substancje (np.
suplementy, konserwanty) powinni stosowac lek Vemonis Ultra z zachowaniem ostroznosci.Ze wzgledu na kofeine zawartg w leku
nalezy unika¢ nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy, herbaty i niektérych innych napojéw) w trakcie przyjmowania tego leku.Leku
nie nalezy stosowac tuz przed péjsciem spaé.Dzieci i mtodziezLeku Vemonis Ultra nie stosowaé u 0séb w wieku ponizej 18 lat (patrz
Kiedy nie przyjmowac leku Vemonis Ultra w punkcie 2).Lek Vemonis Ultra a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.Podczas
stosowania leku Vemonis Ultra z innymi lekami nalezy wzigé pod uwage nastepujace oddziatywania:- Cyklosporyna (stosowana w
leczeniu pacjentdéw po przeszczepach) — nalezy kontrolowaé poziom cyklosporyny w surowicy, gdyz moze on ulec zmniejszeniu na
skutek oddziatywania z metamizolem;- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu pewnych typéw nowotworéw) — metamizol moze
zwiekszac toksycznos¢ metotreksatu wzgledem szpiku kostnego (miejsca gdzie powstajg nowe komorki krwi), szczegdlnie u pacjentéw
w podesztym wieku. Dlatego tez, nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania metotreksatu i leku Vemonis Ultra;- Kwas acetylosalicylowy
— metamizol moze zmniejsza¢ dziatanie antyagregacyjne niskich dawek kwasu acetylosalicylowego. Pacjenci przyjmujacy niskie dawki
kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce choréb serca powinni stosowac lek Vemonis Ultra z zachowaniem ostroznos$ci;- Bupropion
(antydepresant i lek wspomagajacy rzucanie palenia) — metamizol moze zmniejsza¢ stezenie bupropionu we krwi. Dlatego tez, nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Vemonis Ultra i bupropionu;- Efawirenz (lek stosowany w leczeniu
zakazenia HIV (AIDS)) — metamizol moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznosé kliniczng;- Metadon
(lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkéw odurzajacych (tzw. opioiddw)) — metamizol moze zmniejszy¢
stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznosé kliniczng;- Walproinian (lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego) — metamizol moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznosé kliniczna;-
Takrolimus (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentéw po przeszczepieniu) — metamizol moze zmniejszy¢
stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznos¢ kliniczng;- Sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji) — metamizol moze
zmniejszy¢ stezenie tego leku w osoczu i ograniczy¢ jego skutecznosc¢ kliniczng;- Leki metabolizowane przez watrobe (np.
klarytromycyna, etynyloestradiol, sertralina) — kofeina moze powodowac¢ wzrost ich stezenia we krwi;- Salicylany — kofeina moze
zwiekszac¢ ich wchtanianie;- Cymetydyna (lek zmniejszajacy ilos¢ kwasu w zotadku), doustne $rodki antykoncepceyjne, cyprofloksacyna i
enoksacyna (stosowane w leczeniu infekcji), meksyletyna (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) — leki te moga zwiekszac
stezenie kofeiny we krwi;- Srodki zwiotczajgce mieénie — niektdre $rodki zwiotczajgce miesnie blokujg metabolizm kofeiny, dlatego tez
taczne stosowanie leku Vemonis Ultra z tymi lekami nie jest zalecane;- Nikotyna —zwieksza wydalanie kofeiny;- Disulfiram (stosowany
w leczeniu alkoholizmu), etynyloestradiol (stosowany w leczeniu zaburzen miesigczkowania i jako antykoncepcja) — moga zwiekszaé
efekt dziatania kofeiny;- Lewodopa (stosowana w objawowym leczeniu choroby Parkinsona) — efekt dziatania lewodopy moze zosta¢
zmniejszony, dlatego tez podczas jednoczesnego stosowania leku Vemonis Ultra i lewodopy drzenia i sztywnos$¢ moga ulec pogorszeniu
u pacjentéw z chorobg Parkinsona.Vemonis Ultra z alkoholemJednoczesne spozywanie alkoholu moze wptywac na koncentracje i czas
reakcji (patrz Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn).Lek Vemonis Ultra a cigza i karmienie piersigJesli pacjentka jest w cigzy
lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢ dziecko, powinna poradzié¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.Nie przyjmowac leku Vemonis Ultra w okresie cigzy i karmienia piersig.Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszynW zalecanym zakresie dawkowania, nie stwierdzono wptywu leku Vemonis Ultra na koncentracje i czas reakcji. Jednak w
przypadku wyzszych dawek metamizolu lub po spozyciu alkoholu, koncentracja i czas reakcji moga sie pogorszy¢ lub drotaweryna
moze wywotac¢ zawroty gtowy, kofeina zas nadaktywnos¢ psychoruchowa i zdenerwowanie albo wyczerpanie, co stwarza zagrozenie w
sytuacjach, gdy sg one szczegdlnie wazne (na przyktad podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn).Lek zawiera laktoze
jednowodng, lecytyne sojowa i sédLek Vemonis Ultra zawiera laktoze jednowodnagJezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
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niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.Lek Vemonis Ultra zawiera
lecytyne sojowgNie stosowac tego leku w przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soje.Lek Vemonis Ultra zawiera sédKazda
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 oséb dorostych.

Sktadniki

Co zawiera lek Vemonis Ultra- Substancjami czynnymi leku s3: metamizol sodowy w postaci metamizolu sodowego jednowodnego,
kofeina, drotaweryny chlorowodorek.- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 112), laktoza
jednowodna, krospowidon (typ A), talk, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
lecytyna sojowa, guma ksantan.

Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialnyAdamed Pharma S.A.Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A05-152 Czosnowtel.: +48 22 732 77
00WytwoércaAdamed Pharma S.A.ul. Marszatka J. Pitsudskiego 595-200 Pabianice
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