Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem

tramadolklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. MoZda cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su LUMIDOL RETARD tablete i za $to se koriste?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati LUMIDOL RETARD tablete?
Kako uzimati LUMIDOL RETARD tablete?

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati LUMIDOL RETARD tablete?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Stosu LUMIDOL RETARD tablete i za $to se koriste?

LUMIDOL RETARD tablete s produljenim oslobadanjem sadrze djelatnu tvar tramadolklorid.
Tramadolklorid pripada skupini opioida, lijekova protiv boli, koji djeluju na sredi$nji Ziv¢ani sustav.

Tramadolklorid izaziva popustanje boli djelujuci na specifi¢ne ziv€ane stanice u lednoj mozdini i mozgu.
LUMIDOL RETARD tablete primjenjuju se u lijeCenju umjereno jake do jake boli.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati LUMIDOL RETARD tablete?

Nemojte uzimati LUMIDOL RETARD tablete:

- ako ste alergi¢ni na tramadolklorid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako uzimate MAO inhibitore (odredeni lijekovi koji se koriste u lijeCenju depresije) ili ste ih uzimali
unutar 14 dana od pocetka primjene ovog lijeka (vidjeti dio Drugi lijekovi i LUMIDOL RETARD
tablete)

- ako bolujete od epilepsije koja ne reagira dobro na lije¢enje.

Ovaj se lijek ne smije primjenjivati u slucaju akutnog otrovanja alkoholom, lijekovima za spavanje,

lijekovima protiv boli ili psihotropnim lijekovima (lijekovi koji mijenjaju raspoloZenje ili osjecaje) niti

kao zamjena pri prestanku uzimanja narkotika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete LUMIDOL RETARD tablete ukoliko se nesto
od ispod navedenog odnosi ha Vas:

- ako mislite da ste ovisni o drugim lijekovima protiv boli (opioidima)

ako patite od poremecaja svijesti (ako se osjecate kao da Cete se onesvijestiti)

ako ste u stanju Soka (hladan znoj moze biti znak Soka)

- ako patite od povecanog pritiska u glavi (moguée nakon ozljede glave ili oboljenja mozga)
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- ako imate poteskoca s disanjem
- ako imate sklonost epilepsiji jer ovaj lijek povecava rizik za epilepti¢ke napadaje
- ako bolujete od jetrene ili bubreZne bolesti.

Epilepti¢ki napadaji javljaju se u bolesnika koji uzimaju tramadolklorid i pri uobi¢ajenim dozama.
Rizik je povecan pri ve¢im dozama koje prelaze najvecu preporuc¢enu dnevnu dozu (400 mg).

LUMIDOL RETARD tablete mogu izazvati fizi¢ku i psihi¢ku ovisnost. Kada se uzimaju tijekom duljeg
razdoblja, u¢inak ovog lijeka moZe biti smanjen pa ¢e mozda biti potrebna primjena veée doze zbog
razvoja tolerancije na lijek. U bolesnika sa sklonos$¢u zlouporabi lijekova ili onih koji su ovisni o
uzimanju lijekova, lije¢enje LUMIDOL RETARD tabletama treba provoditi samo kratko i pod strogim
nadzorom lije¢nika. Obavijestite lije¢nika ako tijekom uzimanja ovog lijeka nastupe ovakvi problemi ili
ako ste u proslosti imali slican problem.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku ili
ljekarniku. Vas lije¢nik ¢e odluciti smijete 1i uzimati ovaj lijek.

Djeca
Primjena ovog lijeka ne preporucuje se u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i LUMIDOL RETARD tablete
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

LUMIDOL RETARD tablete mogu imati utjecaja na djelovanje nekih drugih lijekova, dok neki drugi
lijekovi mogu imati utjecaja na djelovanje LUMIDOL RETARD tableta.

LUMIDOL RETARD tablete ne smijete uzimati istodobno s MAO inhibitorima (lijekovi za lijeCenje
depresije) jer oni mogu izazvati po Zivot opasne interakcije s opioidnim lijekovima.

Ucinak LUMIDOL RETARD tableta protiv boli moze biti smanjen i trajati krace ako se Koriste istodobno
s nekim lijekovima, kao §to su:

- karbamazepin (lijek za lijeGenje epileptickih napadaja)

- pentazocin, nalbufin ili buprenorfin (lijekovi protiv boli)

- ondansetron (lijek protiv mu¢nine).

Vas lijecnik odredit ¢e trebate li uzimati ovaj lijek i u kojoj dozi.

Rizik od nuspojava se povecava ako istodobno s LUMIDOL RETARD tabletama uzimate:

- lijekove za smirenje, uspavljivanje, druge lijekove protiv boli, kao npr. morfij i kodein (¢ak i ako je u
sastavu lijeka protiv kaslja) te alkohol. Moguce je da cete se osjecati pospano ili kao da cete se
onesvijestiti. U tom slucaju potrebno je obavijestiti lije¢nika.

- lijekove koji izazivaju epilepticke napadaje (npr. antidepresivi). Rizik od dobivanja epileptickih
napadaja povecava se uz istodobno uzimanje LUMIDOL RETARD tableta. U ovakvom slucaju Vas
¢e lije¢nik odrediti mozete li uzimati ovaj lijek.

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina ili MAO inhibitore (lijekove za lijecenje depresije).
U kombinaciji s LUMIDOL RETARD tabletama moze do¢i do smetenosti, nemira, vruéice, znojenja,
nekoordiniranih pokreta udova i o¢iju, nekontroliranog gréenja misica i proljeva.

- kumarinske antikoagulanse (lijekovi protiv zgruSavanja krvi, npr. varfarin) jer moze do¢i do
krvarenja.

LUMIDOL RETARD tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

Hrana ne utjeée na ucinak ovog lijeka.
Nemojte piti alkohol tijekom uzimanja LUMIDOL RETARD tableta jer njegov uc¢inak moze biti pojacan.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoji dovoljno dokaza o neSkodljivosti tramadolklorida tijekom trudnoc¢e u ljudi. Zbog toga se ne
preporucuje primjenjivati LUMIDOL RETARD tablete u trudnica. Dugotrajna primjena tijekom trudnocée
moze dovesti do simptoma ustezanja u novorodenceta.

Tramadolklorid se u malim koli¢inama izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, stoga se ne preporucuje primjena
LUMIDOL RETARD tableta u dojilja. Ukoliko ste primijenili samo jednu dozu lijeka, obi¢no nije
potrebno prekidati dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moZe uzrokovati pospanost, omaglicu i zamagljeni vid te utjecati na VaSe reakcije. Ako
osjecate da su Vam promijenjene reakcije, nemojte voziti, koristiti elektriéne uredaje ili upravljati
strojevima te nemojte raditi ako niste na ¢vrstoj podlozi.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrZe laktozu.
Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati LUMIDOL RETARD tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje LUMIDOL RETARD tableta treba prilagoditi individualnoj osjetljivosti bolesnika te jaéini
bolova. Uobicajeno se lije¢enje provodi najmanjom ucinkovitom dozom.

Tablete se moraju progutati cijele, ne smiju se prepoloviti niti Zvakati.
Lijek treba uzimati s dovoljno tekucine, najbolje ujutro i/ili navecer, nataste ili uz obrok.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Uobicajena dnevna doza je 50-100 mg dva puta na dan (ujutro i navecer, ukupno 100-200 mg na dan).
Ukoliko ta doza nije dostatna, lijeénik moZe povecati dozu lijeka na 150-200 mg dva puta na dan (ukupno
300-400 mg na dan).

Dnevna doza od 400 mg tramadolklorida ne smije se prekoraciti, 0Sim u iznimnim slu¢ajevima kada Vam
je lije¢nik tako preporucio.

Ukoliko optimalno doziranje lijeka nije moguce posti¢i primjenom LUMIDOL RETARD tableta od 100 i
200 mg, lijecnik Vam moze propisati druge tablete s produljenim oslobadanjem koje sadrze
tramadolklorid.

Primjena u djece
Primjena LUMIDOL RETARD tableta ne preporucuje se u djece mlade od 12 godina.

Starije osobe
U starijih osoba (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadolklorida moZe biti produljeno. Ako se to odnosi na
Vas, lijenik moze povecati razmak izmedu dvije doze lijeka.
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Bolesnici s oSte¢enom funkcijom jetre i/ili bubrega

Tramadolklorid se ne preporucuje bolesnicima s teSkim bubreZnim i/ili jetrenim zatajenjem. Ako je u
Vasem slucaju zatajenje blago ili umjereno, lije¢nik moze propisati lijek s povecanim razmakom izmedu
dvije doze.

Trajanje lijeCenja

Lijek treba uzimati u najmanjoj ucinkovitoj dozi kroz najkrac¢e moguce vrijeme. Ako trebate uzimati lijek
tijekom duljeg razdoblja, Vas$ lije¢nik ¢e pratiti nastavak lijeCenja i procijeniti potrebnu dozu lijeka, a
prema potrebi odrediti i privremeni prestanak terapije.

Ako smatrate da je ucinak lijeka prejak ili preslab, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise LUMIDOL RETARD tableta nego $to ste trebali

Ako ste zabunom uzeli dodatnu dozu lijeka, uglavnom nece biti negativnih uc¢inaka. Uzmite sljedec¢u dozu
kao 5to je propisano.

Nakon uzimanja vrlo visokih doza lijeka mogu se pojaviti suzene zjenice, povracanje, pad krvnog tlaka,
ubrzani rad srca, kolaps, nesvjestica, epilepti¢ki napadaji, poteskoce pri disanju sve do prestanka disanja.
Ako se to dogodi, odmah se obratite najbliZoj hitnoj sluzbi ili o tome obavijestite svog lije¢nika. Ponesite
sa sobom preostale tablete ili uputu o lijeku kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali
tocno koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti LUMIDOL RETARD tablete
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, bol ¢e se vrlo vjerojatno vratiti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu, nego nastavite s uzimanjem lijeka kao i prije.

Ako prestanete uzimati LUMIDOL RETARD tablete
Ako prerano prekinete lije¢enje LUMIDOL RETARD tabletama, bol se moZze vratiti.

Ako Zelite prestati s uzimanjem lijeka zbog nuspojava na lijek, obratite se svom lije¢niku.

Uglavnom nece biti naknadnih popratnih pojava nakon prestanka uzimanja lijeka. Pri iznenadnom
prestanku uzimanja LUMIDOL RETARD tableta, u rijetkim se slu¢ajevima moZe pojaviti nemir,
tjeskoba, nervoza, drhtanje, zbunjenost, hiperaktivnost, potesko¢e sa spavanjem i poremecaji u
probavnom sustavu. Mali broj ljudi imat ¢e napade panike, prividenja, osjeCaj proganjanja, osjecaj
gubitka identiteta, neobicne osjecaje poput svrbeza, trnaca, utrnulost i zvonjave u uSima. U slucaju
ovakvih tegoba, obratite se svom lijecniku.

U slu¢aju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
Najcesce prijavljene nuspojave su mucnina i omaglica, a obje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 bolesnika.

Ukoliko primijetite bilo koju od sljedeéih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah se

javite svom lije¢niku:

- alergijska reakcija, npr. poteskoce pri disanju, zvizdanje (pri disanju, u prsima), otekline na kozi
(pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba)

- oteklina lica, jezika i/ili grla i/ili poteskoce pri gutanju ili koprivnjaca, uz poteSkoce pri disanju
(pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba)

- Sok/iznenadni kolaps cirkulacije (pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba).
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Ostale nuspojave zabiljeZene tijekom primjene lijeka:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
- omaglica
- mucnina.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- glavobolja, izrazita pospanost

- povracanje, zatvor, suha usta

- znojenje

- umor.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- ucinci na srce i cirkulaciju (lupanje srca, ubrzani rad srca, osjecaj kao da padate u nesvijest ili kolaps).
Do ovih nuspojava moze doc¢i osobito pri uspravljanju iz sjedeceg ili leZeéeg poloZaja te u bolesnika
koji su pod fizickim optere¢enjem.

- nagon na povracanje, probavne smetnje (osjecaj pritiska u zelucu, nadutost), proljev

- kozne reakcije (npr. svrbez, osip).

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

- usporen rad srca, porast krvnog tlaka

- promjene apetita, poremecaj osjeta (svrbez, trnci, utrnulost), nevoljno drhtanje, usporeno disanje,
epilepticki napadaji, nevoljno stezanje misica, poremecaj koordinacije, nesvjestica

- prividenja, zbunjenost, poremecaj spavanja, tjeskoba i noéne more

- zamagljeni vid

- oteZano disanje

- miSi¢na slabost

- poremecaji mokrenja (otezano ili bolno mokrenje, zadrzavanje mokrace).

Ako se preporucene doze znaajno prekorace te se istodobno primjenjuju drugi lijekovi koji djeluju na
moZzdanu funkciju, tada moze doc¢i do usporenog disanja.

Epileptic¢ki napadaji pojavljuju se uglavnom nakon primjene velikih doza ili nakon istodobne terapije s
lijekovima koji mogu potaknuti pojavu napadaja.

Psihicke nuspojave mogu se javiti nakon primjene LUMIDOL RETARD tableta. One variraju po
intenzitetu i prirodi od bolesnika do bolesnika (Sto ovisi o osobnosti bolesnika i o trajanju lijeCenja).
Najces¢e ukljuuju veselo raspoloZenje, povremeno nemir, promjene aktivnosti (obicno smanjenu,
povremeno povecanu aktivnost) te smanjenu sposobnost donoSenja odluka, Sto dovodi do pogresnog
prosudivanja. Mogu¢ je i razvoj ovisnosti.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
- porast vrijednosti jetrenih enzima u krvi.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- niska razina Secera u krvi (hipoglikemija)

- pogorsanje astme (nije utvrdena uzro¢na veza s tramadolkloridom)
- poremecaj govora i proSirene zjenice.

Ako se ovaj lijek uzima dulje razdoblje, moze nastupiti ovisnost, iako je rizik za to vrlo malen. U slucaju
iznenadnog prekida terapije, mogu se pojaviti simptomi ustezanja (vidjeti dio Ako prestanete uzimati
LUMIDOL RETARD tablete).
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati LUMIDOL RETARD tablete?
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek LUMIDOL RETARD 100 mg tablete ne zahtijevaju posebne uvjete ¢uvanja.
LUMIDOL RETARD 200 mg tablete cuvajte 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 Kkoristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto LUMIDOL RETARD tablete sadrze?

Djelatna tvar je tramadolklorid.

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem: jedna tableta s produljenim
oslobadanjem sadrzi 100 mg tramadolklorida.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem: jedna tableta s produljenim
oslobadanjem sadrzi 200 mg tramadolklorida.

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Pomocne tvari su:

Tabletna jegra: mikrokristalicna celuloza; hipromeloza; koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat.

Film ovojnica: talk; makrogol; titanijev dioksid (E171); 30 postotna rasprSina hipromeloza poliakrilata;
zuti zeljezov oksid (E172); crveni zeljezov oksid (E172).

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Pomocne tvari su:

Tabletna jegra: mikrokristalicna celuloza, laktoza hidrat; hipromeloza; koloidni bezvodni silicijev
dioksid, talk; magnezijev stearat.

Film ovojnica: laktoza hidrat; hipromeloza; makrogol; titanijev dioksid (E171); triacetin.

Kako LUMIDOL RETARD tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?

LUMIDOL RETARD 100 mg tableta s produljenim oslobadanjem je ruzi¢asta, okrugla, bikonveksna,
filmom obloZena tableta promjera 10,5 mm.

LUMIDOL RETARD 200 mg tableta s produljenim oslobadanjem je bijela, okrugla, bikonveksna,
filmom obloZena tableta promjera 10,5 mm.

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem: 30 (3x10) i 50 (5x10) tableta u
PVC/PVDCI/AI blisteru, u kutiji.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem: 30 (2 x 15) tableta u PVC/AI blisteru,
u kutiji.

HALMED
21-07-2016
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u srpnju 2016.
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