Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Tramadox 37,5 mg + 325 mg filmom obloZene tablete
tramadol + paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

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

- Ovaj lijek je 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 ukljuuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Tramadox tablete i za $to se koriste?

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

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tramadox tablete?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o~ E

1. Sto su Tramadox tablete i za 5to se koriste?

Tramadox tablete kombinacija su dva analgetika, tramadola i paracetamola, koji zajedno djeluju tako da
Vam smanjuju i uklanjaju bol.

Tramadox tablete namijenjene su za lije¢enje umjerene do jake boli, ako lije¢nik smatra da Vam je
potrebna kombinacija tramadola i paracetamola.

Tramadox tablete namijenjene su za uporabu u odraslih te u djece i adolescenata starijih od 12 godina.

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

Nemojte uzimati Tramadox:

ako ste alergi¢ni na tramadol ili paracetamol, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

e uslucaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima za uklanjanje boli ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji utjeCu na raspoloZenje i emocije);

e ako uzimate MAO inhibitore (lijekovi za lijecenje depresije ili Parkinsonove bolesti) ili ste ih uzimali
posljednja dva tjedna prije lije¢enja Tramadox tabletama;

e ako bolujete od teskog ostecenja jetre;

o ako imate epilepsiju koja se ne kontrolira dobro sadasnjim lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tramadox tablete:

o ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol ili tramadol;

e ako imate bolest jetre ili primijetite da Vam o¢i ili koza postaju zuti (razlozi bi mogli biti problemi sa
zu¢nim vodovima ili Zutica);

e ako imate bolest bubrega;
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e ako imate diSne probleme (astmu ili teske pluéne probleme);

e ako imate epilepsiju ili ste ranije imali napadaje ili konvulzije;

e ako ste nedavno pretrpjeli ozljedu glave, Sok ili ste imali jake glavobolje s povracanjem,;

e ako ste ovisnik o nekom lijeku, ukljucujuci i lijekove za uklanjanje boli (na primjer morfin);

e ako uzimate druge lijekove za uklanjanje boli, koji sadrZze buprenorfin, nalbufin ili pentazocin;

e ako cete uskoro dobiti neki anestetik (lijecnika ili sStomatologa obavijestite da koristite ovaj lijek).
Djeca

Tramadox tablete ne preporucuju se djeci mladoj od 12 godina, jer nema dovoljno podataka o primjeni
lijeka u ovoj populaciji.

Drugi lijekovi i Tramadox

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Napomena: ovaj lijek sadrzi paracetamol i tramadol. Ukoliko uzimate neki drugi lijek koji sadrZzi
paracetamol ili tramadol, obavijestite svog lije¢nika, da ne bi doslo do prekorac¢enja maksimalne dnevne
doze.

Tramadox tablete ne smijete uzimati zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze (MAO-inhibitorima)
(pogledajte dio ,,Nemojte uzimati Tramadox“).

Ne preporuca se uzimanje ovog lijeka sa sljede¢im lijekovima, jer bi se mogao smanjiti njihov u¢inak:
- karbamazepin (lijek koji se koristi za lije¢enje epilepsije ili nekih vrsta boli, kao $to su jaki
napadaji boli na licu, koji se nazivaju trigeminalnom neuralgijom),
- Dbuprenorfin, nalbufin ili pentazocin (opioidni lijekovi za uklanjanje boli).

Povecava se rizik od nuspojava ukoliko istodobno uzimate i:

- triptane (za migrenu), ili selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (za depresiju). Ako
nastupi smetenost, nemir, vrucica, znojenje, nekoordinirani pokreti udova ili o¢iju, trzanje misica
koje ne mozete kontrolirati, ili proljev, obavijestite svog lije¢nika.

- lijekove za smirenje, tablete za spavanje, druge lijekove za uklanjanje boli kao $to su morfin i
kodein (dolazi i kao lijek protiv kaslja), baklofen (za opustanje misica), lijekove koji se koriste za
snizenje krvnoga tlaka, antidepresive ili lijekove za lijecenje alergija. Mogli biste biti pospani ili
se osjecati malaksalo. Ako se to dogodi, kazite lijecniku.

- antidepresive, anestetike, antipsihotike (lijekovi koji utjecu na psihicko stanje), ili bupropion
(pomo¢ pri odvikavanju od pusenja). Moze se povecati rizik od epileptickih napadaja
(konvulzija). Vas lije¢nik ¢e Vas uputiti ako je Tramadox prikladan lijek za Vas.

- varfarin ili fenoprokumon (za sprjecavanje zgrusavanja krvi). Moze se izmijeniti u¢inkovitost
takvih lijekova te nastupiti krvarenje. Svako dugotrajnije ili neocekivano krvarenje treba odmah
prijaviti lije¢niku.

Uc¢inkovitost Tramadox tableta moZe se izmijeniti ako uzimate:
- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lije¢enje muénine i povracanja),
- kolestiramin (lijek za sniZzavanje kolesterola u krvi),
- ketokonazol ili eritromicin (lijekovi protiv infekcija).

Tramadox s hranom i pi¢em

Nakon uzimanja Tramadox tableta moguca je pospanost. Budu¢i da Vas i uzimanje alkohola moze uciniti
pospanim, nemoijte piti alkohol za vrijeme uzimanja ovog lijeka.
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Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

S obzirom na to da ovaj lijek sadrzi tramadol, ne smijete ga uzimati tijekom trudnoce.

Ako zatrudnite tijekom lijecenja Tramadox tabletama, posavjetujte se s lijecnikom prije nego nastavite
uzimati tablete.

Male koli¢ine tramadola mogu prije¢i u maj¢ino mlijeko. Zbog toga ne smijete uzimati ovaj lijek za
vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Za vrijeme uzimanja ovog lijeka moZete osjetiti pospanost, $to moZe negativno utjecati na sposobnost

upravljanja vozilima, ili sigurnog rada s alatima i na strojevima. Ako se to dogodi, nemojte upravljati
vozilima ili strojevima.

3. Kako uzimati Tramadox tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako su Vam rekli Vas lijecnik, ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tramadox tablete trebate uzimati §to je moguce krace.

Ukoliko lije¢nik nije propisao drugacije, uobicajena pocetna doza za odrasle i adolescente iznad 12
godina su 2 tablete.

Ukoliko je potrebno, mogu se, prema preporuci lijecnika, uzeti dodatne doze. Dozu je potrebno
prilagoditi intenzitetu boli i pojedina¢noj osjetljivosti bolesnika na lijek. Najniza doza, koja uzrokuje
olakSanje boli, treba biti primijenjena.

Najkraci vremenski interval izmedu doza mora biti najmanje 6 sati.
Maksimalna dnevna doza je 8 tableta.
Ne smijete Tramadox tablete uzimati ¢e$¢e nego Sto Vas je uputio lijecnik.

Stariji bolesnici
U bolesnika starijih od 75 godina, izlu¢ivanje tramadola moze biti produljeno. Ukoliko se ovo odnosi na
Vas, lijecnik Vam moze preporuciti produljenje intervala izmedu doza.

Bolesnici s oStecenjem funkcije bubrega ili jetre

Bolesnici s ozbiljnim oSte¢enjem funkcije bubrega i/ili jetre ne bi trebali uzimati Tramadox tablete.
Ukoliko je u Vasem sluc¢aju oStecenje blago ili srednje tesko, lijeénik Vam moze preporuciti produljenje
intervala izmedu doza.

Primjena u djece
Ne preporuca se uporaba u djece mlade od 12 godina.

Nacdin uzimanja

Tablete su namijenjene za primjenu na usta.
Tablete progutajte cijele s dovoljno tekucine, ne smijete ih lomiti niti Zvakati.

Ako mislite da je uc¢inak lijeka prejak (tj. osjecate se jako pospano, ili imate oteZano disanje), ili preslab
(tj. ne uklanja Vam dovoljno bol), obratite se svojem lijecniku.
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Ako uzmete vise Tramadox tableta nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli previSe Tramadox tableta (viSe od Vase uobicajene dnevne doze), obavezno se obratite
svom lijecniku.

Tramadox tablete fiksna su kombinacija djelatnih tvari tramadola i paracetamola. U slu¢aju predoziranja
simptomi mogu ukljucivati znakove i simptome toksicnosti tramadola ili paracetamola, ili obje djelatne
tvari. Postoji rizik od ostecenja jetre, koje se moZe kasnije pojaviti.

Ako ste zaboravili uzeti Tramadox tablete

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu!
Primijenite lijek Sto prije i onda nastavite koriStenje prema uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Tramadox tablete

Ukoliko prekinete uzimati Tramadox tablete prije viemena mogu vam se bolovi ponovno javiti.

U rijetkim se prilikama osobe koje su neko vrijeme uzimale Tramadox tablete mogu loSe osjecati, ako
naglo prekinu lijecenje. Ako ste neko vrijeme uzimali ovaj lijek i zelite ga prestati koristiti, trebate
razgovarati sa svojim lije¢nikom jer postoji moguénost da Vam se tijelo na njega naviklo.

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

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mogu uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Vrlo éeste nuspojave (u vise od 1 na 10 bolesnika)
Omaglica, muc¢nina, pospanost.

Ceste nuspojave (u manje od 1 na 10, ali u vise od 1 na 100 bolesnika)

Povracéanje, probavne smetnje (proljev, nadutost, zatvor), bol u Zelucu, suha usta, svrbez, znojenje,
glavobolja, drhtanje, smetenost, poremecaji spavanja, promjene raspolozenja (tjeskoba, nervoza, osjecaj
dobrog raspoloZenja).

Manje ¢este nuspojave (U manje od 1 na 100, ali u vie od 1 na 1000 bolesnika)

Porast pulsa ili tlaka, poremecaji rada srca ili sr¢anog ritma, otezano ili bolno mokrenje, kozZne reakcije
(na primjer osip, koprivnjaca), bockanje, gubitak osjeta ili osje¢aj utrnulosti u udovima, zvonjenje u
uSima, nenamjerno trzanje misica, depresija, noéne more, halucinacije (¢uju se, vide ili osjecaju stvari
kojih zapravo nema), greske u pamcenju, poteskoc¢e pri gutanju, krv u stolici, drhtanje, valovi vrucine, bol
u prsima, otezano disanje.

Rijetke nuspojave (u manje od 1 na 1000, ali u viSe od 1 na 10 000 bolesnika)
Epilepticki napadaji (konvulzije), poteskoce pri izvodenju koordiniranih pokreta, ovisnost, zamucen vid.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka)
Smanjenje razine Secera u krvi.

Sljedeée nuspojave javile su se u osoba koje su primjenjivale lijekove $to sadrze samo tramadol ili
samo paracetamol:
- osjecaj malaksalosti pri ustajanju iz lezeceg ili sjedeceg poloZaja, usporeni rad srca, nesvjestica,
promjene apetita, miSi¢na slabost, usporeno ili slabije disanje, promjene raspoloZenja, promjene
aktivnosti, promjene percepcije, pogorsanje postojece astme;
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- pri primjeni paracetamola zabiljeZeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

U rijetkim slu¢ajevima moZe se razviti kozZni osip, s iznenadnim oticanjem lica i vrata, poteSko¢ama pri
disanju ili padom krvnoga tlaka i nesvjesticom, Sto ukazuje na alergijsku reakciju. Ukoliko se to Vama
dogodi, prestanite uzimati lijek i odmabh idite lijeéniku. Lijek ne smijete ponovno uzimati.

U rijetkim sluc¢ajevima, uporabom lijeka poput tramadola, moZete postati o njemu ovisni, zbog ¢ega Vam
ga je teSko prestati uzimati.

Nadalje, u rijetkim se prilikama osobe koje su neko vrijeme uzimale tramadol mogu osjecati loSe, ako
naglo prekinu lijeCenje. Moze se javiti uznemirenost, tjeskoba, nervoza ili drhtanje. Mogu¢i su
hiperaktivnost, poteskoce pri spavanju te zelucani ili crijevni poremecaji. Vrlo mali broj osoba moze
dobiti napadaje panike, imati halucinacije, neuobicajene percepcije, kao $to je svrbez, bockanje i utrnulost
te Sumove u udima (tinitus). Ako osjetite neku od tih tegoba nakon Sto ste prestali uzimati Tramadox
tablete, obratite se svomu lije¢niku.

U iznimnim slucajevima, krvne pretrage mogu otkriti odredene abnormalne vrijednosti, na primjer, niski
broj krvnih plogica, §to moZe rezultirati krvarenjima iz nosa ili desni.

Primjena Tramadox tableta zajedno s lijekovima koji se koriste za sprjecavanje zgrusavanja krvi (npr.
fenprokumon, varfarin) moze povecati rizik od krvarenja. Svako dugotrajno ili neocekivano krvarenje
trebate odmabh prijaviti svome lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu 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 ¢éuvati Tramadox tablete?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

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

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Tramadox tablete sadrze?

1 tableta sadrzi 37,5 mg tramadolklorida i 325 mg paracetamola.

Pomocne tvari: prezelatinirani skrob, kukuruzni skrob, natrijev Skroboglikolat (vrst A), celuloza
mikrokristalicna, magnezijev stearat, Opadry yellow 03K82345 (hipromeloza 6¢cPs; titanijev dioksid
(E172); triacetin; Zeljezov oksid, Zuti (E172)).

Kako Tramadox tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja?

Svijetlo Zuta, ovalna, bikonveksna filmom obloZena tableta.

20 tableta (2x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.
30 tableta (3x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.
60 tableta (6x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.
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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
JADRAN- GALENSKI LABORATORNI d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2016.

6 HALMED
04-05-2016
ODOBRENO




	1. Što su Tramadox tablete i za što se koriste?
	2. Što morate znati prije nego počnete uzimati Tramadox tablete?
	Nemojte uzimati Tramadox:
	 ako ste alergični na tramadol ili paracetamol, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
	Upozorenja i mjere opreza
	Drugi lijekovi i Tramadox
	Trudnoća i dojenje

	Upravljanje vozilima i strojevima
	3. Kako uzimati Tramadox tablete?
	Ako uzmete više Tramadox tableta nego što ste trebali
	Ako ste zaboravili uzeti Tramadox tablete
	Ako prestanete uzimati Tramadox tablete
	5. Kako čuvati Tramadox tablete?
	6. Sadržaj pakiranja i druge informacije
	Što Tramadox tablete sadrže?
	Kako Tramadox tablete izgledaju i sadržaj pakiranja?
	Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvođač
	Način i mjesto izdavanja lijeka

