Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Tramadol Farmal 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Tramadol Farmal 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Tramadol Farmal 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem

tramadolklorid

PazZljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im
naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego pocénete uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim
oslobadanjem

Kako uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

N

ok

1. STO SU TRAMADOL FARMAL TABLETE S PRODULJENIM OSLOBADANJEM
1 ZA STO SE KORISTE

Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem sadrze tramadol, opioid, koji djeluje na
centralni ziv¢ani sustav i na taj nacin ublazava bol (analgeticko djelovanje). Koristi se u lije¢enju
umjereno jake do jake boli.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TRAMADOL
FARMALTABLETE S PRODULJENIM OSLOBADANJEM

Nemojte uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem:

- ako ste preosjetljivi na tramadol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- kod akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, analgeticima ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji djeluju na raspolozenje i emocije)

- ukoliko uzimate MAO-inhibitore (skupina lijekova koji se koriste u lijeCenju depresije)
ili ste ih uzimali tijekom 14 dana prije uzimanja Tramadol Farmal tableta s produljenim
oslobadanjem

- ukoliko imate epilepsiju koja nije kontrolirana na odgovaraju¢i na¢in

- kao zamjenu u lijeCenju sindroma ustezanja (skup simptoma uzrokovanih prekidom
primjene lijeka)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tramadol Farmal tablete s
produljenim oslobadanjem:

- ako smatrate da ste ovisni o drugim analgeticima (opioidima)
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- ako bolujete od poremecaja svijesti (ako osjecate da Cete se onesvijestiti)

- ako ste u stanju Soka (jedan od znakova moze biti hladan znoj)

- ako bolujete od povisenog tlaka u lubanji (koji je posljedica ozljede glave ili bolesti mozga)

- ako imate problema s disanjem

- ako imate sklonost epilepsiji ili napadajima jer tramadol moze povecati rizik za nastanak
napadaja

- ako imate bolest jetre ili bubrega

Prije uzimanja lijeka obavezno se savjetujte sa svojim lije¢nikom ukoliko se radi o nekoj od

nabrojanih situacija.

Postoje izvjestaji o nastanku epileptickih napadaja u bolesnika koji su uzimali preporu¢ene doze
tramadola. Opasnost se moze povecati ako se prekoraci dnevna doza od 400 mg tramadola.

Imajte na umu da uzimanje Tramadol Farmal tableta s produljenim oslobadanjem moze dovesti
do razvoja fizicke i psihi¢ke ovisnosti. Kada se lijek uzima dulje vrijeme njegova uéinkovitost se
moze smanyjiti, pa se moraju uzeti veée doze (razvijanje tolerancije).

U bolesnika koji imaju sklonost zlouporabi lijekova ili su ovisni o lijekovima, lije¢enje ovim
lijek se provodi u kratkim vremenskim intervalima i pod strogim lije¢ni¢kim nadzorom.

Molimo da obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko se za vrijeme lijeCenja Tramadol Farmal
tabletama s produljenim oslobadanjem pojavi jedan od ovih problema ili ako su Vam se prije
pojavili.

Djeca
Ovaj lijek nije prikladan za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujuci lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem se ne smiju uzimati zajedno s MAO-
inhibitorima (skupina lijekova koji se koriste u lijeCenju depresije), niti unutar 14 dana od
uzimanja MAO-inhibitora.

Analgetski u¢inak Tramadol Farmal tableta s produljenim oslobadanjem mogao bi oslabiti, a
duzina trajanja djelovanja skratiti ukoliko uzimate lijekove koji sadrze neku od navedenih
djelatnih tvari:

- karbamazepin (za sprecavanje epileptickih napadaja),
- pentazocin, nalbufin ili buprenorfin (za ublaZzavanje boli)
- ondansetron (za spre¢avanje mucnine).

Vas lijecnik ¢e vam re¢i trebate li i u kojoj dozi mozete uzimati Tramadol Farmal tablete s
produljenim oslobadanjem.

Rizik od nuspojava se povecéava:

- ako uz Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem uzimate lijekove koji takoder
deprimiraju zivéani sustav, poput lijekova za smirenje, lijekova za spavanje, drugih lijekova
za ublaZzavanje bolova-npr. morfin ili kodein (koji je ujedno 1 lijek za kasalj) te alkohola.
Mozete osjetiti omaglicu ili nesvjesticu, o cemu obavezno obavijestite svog lije¢nika.




- ako uzimate lijekove koji mogu izazvati konvulzije (napadaje), kao Sto su odredeni
antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od napadaja se moze povecati ako uzimate Tramadol
Farmal tablete s produljenim oslobadanjem u isto vrijeme. Vas lijecnik ¢e Vam reéi da li su
Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem prikladne za Vas.

- ako uzimate odredene antidepresive. Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem
mogu stupiti u interakcije s ovim lijekovima i mogu se javiti simptomi kao §to su nevoljne,
ritmi¢ne kontrakcije miSi¢a, ukljucuju¢i misi¢e koji kontroliraju pokrete ociju, nemir,
pretjerano znojenje, nevoljno drhtanje, pretjerani refleksi, povecana napetost misica, tjelesna
temperatura iznad 38°C.

- ako uz Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem uzimate kumarinske
antikoagulanse (lijekovi za spreCavanje zgruSavanja krvi) npr. varfarin. Moze do¢i do
promijenjenog ucinka ovih lijekova na zgruSavanje krvi §to moze rezultirati krvarenjima.

Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte piti alkohol za vrijeme lijeCenja ovim lijekom jer njihovo djelovanje moze biti
pojacano. Hrana nema uc¢inka na Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u trudnica jer nema dovoljno dokaza o sigurnosti primjene
tramadola u trudno¢i kod Zena. Kroni¢no uzimanje tramadola tijekom trudnoé¢e moze dovesti do
privikavanja u nerodena djeteta, a kao posljedica moze nastati simptom ustezanja nakon
djetetova rodenja.

Tramadol se ne bi trebao uzimati tijekom dojenja. Male doze tramadola izlu¢uju se u mlijeko.
Ukoliko se radi samo o jednokratnoj primjeni tramadola, obi¢no nije potrebno prekidati dojenje.
Obratite se lijecniku za savjet.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze izazvati nuspojave poput oSamucenosti, omaglice i zamuéenog vida koje mogu
negativno utjecati na reakcije vozaca i osoba koje upravljaju strojevima. Nemojte voziti
automobil ili neko drugo vozilo, nemojte upotrebljavati elektri¢ne alate ili upravljati strojevima
ako osjetite da su Vam reakcije usporene.

3. KAKO UZIMATI TRAMADOL FARMAL TABLETE S PRODULJENIM
OSLOBADANJEM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas

lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Doziranje treba biti prilagodeno intenzitetu Vase boli i Vasoj individualnoj osjetljivosti na bol. U
pravilu primjenjuje se najniza ucinkovita dozu koja otklanja bol.

Ukoliko Vas lije¢nik nije drugacije propisao, preporucena doza je:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina



Uobicajena pocetna doza iznosi 100 mg dva puta na dan, ujutro i navecer.

Ovisno o intenzitetu boli, i uz dogovor s lijeénikom, doza se moZe povecati na jednu tabletu od
150 mgq ili na jednu tabletu od 200 mg dva puta na dan.

Dnevna doza od 400 mg tramadolklorida opcenito se ne bi trebala prekoraciti, osim ako lije¢nik
ne procijeni da je potrebna primjena vise doze, a ovisno o vrsti boli koja se ublazava.

Primjena u djeca
Ovaj lijek nije prikladan za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadola moze biti usporeno. U tom slu¢aju
Vas lije¢nik moze preporuciti povecanje intervala izmedu pojednih doza.

Bolesnici s teskim jetrenim ili bubreznim ostecenjem (insuficijencijom)/bolesnici na dijalizi
Bolesnici s teSkom jetrenom i/ili bubreZznom insuficijencijom ne smiju uzimati Tramadol Farmal
tablete s produljenim oslobadanjem.

Ako se kod Vas radi o blagoj ili umjerenoj insuficijenciji, Va$ lijecnik moze preporuditi
povecanje intervala izmedu doza.

Nacin primjene

Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem se uzimaju kroz usta. Tablete treba
progutati cijele (ne smiju se lomiti ili Zvakati) s dovoljno tekucine. MozZete ih uzeti na prazan
zeludac ili uz obrok.

Koliko dugo smijete uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem?

Nemojte uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem dulje nego je neophodno.
Ukoliko je potrebno dugotrajnije lijeCenje, Va$ lije¢nik ¢e redovito provjeravati (S
odgovarajuc¢im prekidima u lijecenju) trebate li nastaviti s uzimanjem tableta i ako je potrebno, u
kojoj dozi.

Ukoliko osjecate da je uCinak tableta prejak ili preslab, recite to VaSem lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise Tramadol Farmal tableta s produljenim oslobadanjem nego $to ste trebali
Ukoliko ste greskom uzeli jo$ jednu dodatnu dozu, to nece izazvati negativan uc¢inak. Sljedecu
dozu uzmite kao $to je propisano.

Ako ste uzeli vrlo visoku dozu, moZe do¢i do povracanja, pada tlaka, ubrzanog rada srca, suZenja
zjenica, kolapsa, poremecaja svijesti sve do kome, epilepti¢nih napada i poremecaja disanja sve
do prestanka disanja. U takvim slucajevima potrebno je hitno pozvati lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem

Ukoliko ste zaboravili uzeti Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem, vjerojatno ¢e
se bol ponovo pojaviti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu
ve¢ nastavite s dozom koju ste prethodno uzimali.

Ako prestanete uzimati Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem

Ako prerano prekinete ili prestanete s uzimanjem Tramadol Farmal tableta s produljenim
oslobadanjem, bol ¢e se vjerojatno javiti. Kod malog broja bolesnika koji su uzimali Tramadol
Farmal tablete s produljenim oslobadanjem kroz duze razdoblje, moZe se pojaviti naknadni
ucinak. Mogu se javiti uznemirenost, tjeskoba, nervoza, drhtanje, hiperaktivnost, problemi sa
spavanjem, poremecaji probave, zelu¢ane smetnje. Kod vrlo malo ljudi mogu se javiti napadaji
panike, halucinacije, abnormalni osjecaji kao $to su trnci, izostanak osjeta ili zvonjava u uSima
(tinitus).



Ukoliko imate bilo koji od ovih simptoma nakon prestanka uzimanja Tramadol Farmal tableta s
produljenim oslobadanjem, savjetujte se s vasim lijeCnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga .

Ukoliko se pojave simptomi alergijske reakcije kao Sto je oteklina lica, jezika i/ili grla, i/ili
poteskoce pri gutanju ili osip zajedno s oteZanim disanjem, obratite se odmah VaSem
lijeCniku.

Ako se Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem uzimaju dulje vrijeme, rijetko se
moze se razviti ovisnost. Nakon prestanka uzimanja Tramadol Farmal tableta s produljenim
oslobadanjem moze se pojaviti reakcija ustezanja (simptomi kao posljedica prestanka uzimanja
lijeka, poput uznemirenosti, tjeskobe, nervoze, nesanice, probavnih tegoba, nevoljnog drhtanja,
halucinacije, Sum u uhu, trnci i bockanje u udovima).

Ostale moguée nuspojave:

Vrlo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika):
- mucnina
- omaglica

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika):
- glavobolja, oSamucenost

- povracanje, zatvor, suha usta

- znojenje

- iscrpljenost

Manje cesto(mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

- djelovanje na srce i krvnu cirkulaciju (lupanje srca, ubrzan rad srca, osjecaj nesvjestice ili
kolaps.

- hagon na povracanje, Zelucani problemi (osjecaj pritiska u Zelucu, nadutost) i1 proljev

- kozne promjene (npr. svrbez, crvenilo koze, urtikarija)

leetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika):
promjene teka, poremecaji osjeta (npr. svrbez, trnci, izostanak osjeta), drhtanje, usporeno
disanje, napadaji, gréevi misica, nekoordinirani pokreti, prolazni gubitak svijesti (sinkopa).

- usporeno disanje, posebice ako se prekora¢i preporucena doza ili se istodobno uzimaju
lijekovi koji usporavaju funkcije mozga

- usporen rad srca, porast krvnog tlaka

- halucinacije, zbunjenost, poremecaji spavanja, tjeskoba, no¢ne more.

- promjene raspoloZenja (obi¢no veselo raspoloZenje, povremeno lo$§ osjecaj), promjene
aktivnosti (obi¢no smanjena aktivnost, povremeno povecana), promjene u shvacanju i
prepoznavanju sto moze dovesti do greSaka u prosudivanju

- zamagljen vid

- kratak dah, pogorSanje astme,

- slabost misi¢a

- poremecaji mokrenja (otezano mokrenje, zadrzavanje mokrace)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10000 bolesnika):
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- porast vrijednosti jetrenih enzima

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):
- smanjene vrijednosti Secera u krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koje nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Ksaverska cesta 4

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 110

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI TRAMADOL FARMAL TABLETE S PRODULJENIM
OSLOBADANJEM

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek cuvajte u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem sadrie

Djelatna tvar je tramadolklorid. Jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 100 mg, 150
mg ili 200 mg tramadolklorida.

Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su: kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, hidroksipropilceluloza,
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijev stearat

Kako Tramadol Farmal tablete s produljenim oslobadanjem izgledaju i sadriaj pakiranja
Tramadol Farmal 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem su gotovo bijele, okrugle
bikonveksne tablete. Pakirane su u PVC/AI blisteru, ukupno 30 tableta u kutiji.

Tramadol Farmal 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem su gotovo bijele tablete,
kapsulastog oblika. Pakirane su u PVC/AI blisteru, ukupno 30 tableta u kutiji.

Tramadol Farmal 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem su gotovo bijele tablete,
kapsulastog oblika. Pakirane su u PVC/AI blisteru, ukupno 30 tableta u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Farmal d.d., 42230 Ludbreg, Branitelja domovinskog rata 8, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca
Farmal d.d. Ludbreg, Branitelja domovinskog rata 8, Hrvatska
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2015.



