Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tramadol Krka 50 mg kovakapslid
Tramadol Krka 100 mg rektaalsuposiidid
Tramadol Krka 100 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
Tramadoolvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti v&i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Mis ravim on Tramadol Krka ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tramadol Krka votmist
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Tramadol Krka ja milleks seda kasutatakse

Tramadool on tugevatoimeline tsentraalselt toimiv valuvaigisti. Ravimi toime avaldub kiiresti ja
kestab moni tund. Taramadool on ndidustatud modduka ja tugeva valu leevendamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Tramadol Krka votmist
Arge votke Tramadol Krka't:

Teavitage oma arsti sellest, kui teil esineb mdni krooniline haigus, ainevahetushdire, teil esineb
iilitundlikkus vdi kui te kasutate mdnda teist ravimit.

- kui olete tramadooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.
- kui te vétate MAO inhibiitoreid.

- kui teil esineb dge miirgistus alkoholi, uinutite voi teiste kesknérvisiisteemi pérssivate ainetega.
Teavitage oma arsti sellest, kui teil esineb mdni krooniline haigus, ainevahetushiire, teil esineb
tilitundlikkus vdi kui te kasutate mdnda teist ravimit.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tramadol Krka vétmist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Teavitage oma arsti, kui:
- te olete iilitundlik (allergiline) opioidirithma valuvaigistite suhtes,

- teil esineb kalduvus sdltuvuse (alkoholismi, s6ltuvuse tablettidest vdi narkootikumidest)
tekkele,

- teil esineb regulaarselt kesknérvisiisteemist tulenevaid krampe (epileptilisi krampe),

- teil on neerutalitluse kahjustus (vajadusel pikendab arst vihemalt ravi algusperioodiks
annustamisintervalli),

- teil on maksaprobleemid (vajadusel méédrab arst teile ravimit individuaalse skeemi kohaselt voi



pikendab annustamisintervalli),
- teil on praegu v&i on olnud varem peavigastus,
- teil on raske kopsuhaigus.

Muud ravimid ja Tramadol Krka
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti sellest, kui te votate iikskdik milliseid teisi ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita
ostetud ravimeid.

See on tihtis, sest tramadool vdib muuta teatud ravimite toimet ja/vdi teatud ravimid vdivad muuta
tramadooli toimet. Nendeks ravimiteks on kesknérvisiisteemi parssivad ravimid (anesteetikumid,
depressiooniravimid, psiitthikahéirete ravimid, rahustid, uinutid), karbamasepiin, MAO inhibiitorid
(antidepressandid), serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (antidepressandid), tritsiiklilised
antidepressandid v&i neuroleptikumid (kasutatakse psithhooside raviks).

Risk korvaltoimete tekkeks suureneb:

- kui te vState ravimeid, mis vdivad pShjustada krampe (tdmblusi), nagu teatud antidepressandid
v3i psithhoosiravimid. Risk krampide tekkeks voib suureneda, kui vdtate samaaegselt Tramadol
Krka’t. Arst iitleb teile, kas Tramadol Krka sobib teile.

- kui te votate teatud antidepressante. Tramadol Krka v&ib nende ravimitega anda koostoimeid ja
teil voivad esineda sellised siimptomid nagu tahtmatud riitmilised lihaste (sh silmaliigutusi
kontrollivate lihaste) kokkutdmbed, drevus, liighigistamine, vérin, reflekside elavnemine,
suurenenud lihaspinge, kehatemperatuur iile 38°C.

Tramadol Krka koos toidu ja joogi ja alkoholiga
Arge tarvitage Tramadol Krka kasutamise ajal alkoholi, sest ravim suurendab alkoholi
kesknérvisiisteemi parssivat toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Selle preparaadi ohutust raseduse ajal ei ole kindlaks tehtud. Preparaadi suurte annuste vdi pikaajalise
kasutamise korral vdivad avalduda kahjulikud toimed lootele ja vastsiindinule. Rasedad naised vdivad
ravimit kasutada ainult ddrmisel vajadusel meditsiinilise jalgimise tingimustes, kui ravist oodatav kasu
emale kaalub iiles ohud lootele.

Kui ravimit manustatakse rinnaga toitvale emale, tuleb arvesse votta, et umbes 0,1% ravimist eritub
inimese rinnapiima. Uhekordse annuse Tramadol Krka vétmise t5ttu ei ole rinnaga toitmist vaja
katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Tramadool omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele — seda eriti juhul, kui
ravimiga samaaegselt tarvitatakse ka alkoholi. Ravi ajal ei tohi patsiendid to6tada litkuvate
mehhanismidega ega autot juhtida.

Suukaudsed tilgad sisaldavad sahharoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
konsulteerige oma arstiga enne selle ravimi votmist.

3. Kuidas Tramadol Krka’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.
Kiisige oma arstilt, kui pika aja viltel peate te seda ravimit kasutama.



Annust tuleb kohandada vastavalt teie valu tugevusele ja individuaalsele valutundlikkusele. Uldiselt
tuleb votta vdikseim valuvaigistav annus.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud kdesolevas infolehes voi nagu arst vdi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Tdiskasvanud ja iile 14-aastased lapsed.

Kaovakapslid: 1 kapsel voetakse koos vihese vedelikuga. Ebapiisava toime korral vdib annust 30...60
minuti méddumisel korrata.

Suukaudsed tilgad: 20 tilka (50 mg) lahust ja/vdi mdotpumba 4-kordsel vajutamisel saadav lahus
manustatakse koos vihese koguse vedeliku v&i suhkrutiikiga. Ebapiisava toime korral vdib annust
30...60 minuti m66dumisel korrata. Tugevate valude korral vdib algannusena manustada ka 100 mg
(40 tilka voi mddtpumba 8-kordsel vajutamisel saadav kogus lahust).

Maoétpumba esmakordsel kasutamisel tuleb esmalt tdita pumba reservuaar, vajutades mitu korda
pumbale.

Rektaalsuposiidid: iiks 100 mg ravimkiiiinal. Annust vdib korrata 3...5 tunni mé6dumisel.

Lapsed vanuses 1...14 aastat:
Kasutatakse soovitatavalt ainult tilku. Ravimkiitinlad ja kapslid ei sobi alla 14-aastastele lastele
toimeaine suure sisalduse tottu.

Suukaudsed tilgad: annus on 1...2 mg/kg kehakaalu kohta.
Annuseid v8ib korrata iga 4...6 tunni jérel.

Ukskoik millise tiiskasvanutele mdeldud ravimvormi 6Spdevane toimeaine annus ei tohi iiletada
400 mg tramadooli.

Eakad patsiendid
Eakatel (iile 75-aastastel) patsientidel vdib tramadooli eritumine olla aeglustunud. Kui see kehtib teie
kohta, vdib arst soovitada annustevahelise ajavahemiku pikendamist.

Raske maksa- voi neeruhaigus (-puudulikkus)/dialilisipatsiendid
Raske maksa- ja/v6i neerupuudulikkusega patsiendid ei tohi Tramadol Krka’t votta. Kui teil on kerge
v3i mdddukas puudulikkus, voib arst soovitada annustevahelise ajavahemiku pikendamist.

Enne annuste kohandamist konsulteerige kindlasti oma arstiga.

Tramadooli ei tohi kasutada kauem, kui valude leevendamiseks absoluutselt vajalik.
Pikaajaline tramadoolravi peab toimuma arsti jarelevalve all.

Kui te votate Tramadol Krka't rohkem Kkui ette niihtud

Kui te olete kogemata votnud liiga suure annuse Tramadol Krka't, poorduge kohe arsti poole v&i
kutsuge kiirabi. Te vdite vajada arstiabi.

Kui te olete eksikombel vdtnud kaks annust, ei tohiks sellisel iileannustamisel mirkimisvéairseid
tagajérgi olla, kuid juhul, kui iileannus on méarkimisvaérselt suurem, kui teile méaratud annus, voivad
ilmneda miirgistusendhud: teadvushiired, krambid, vererShu langus, siidame 166gisageduse
kiirenemine, ahenenud voi laienenud pupillid (silmaavad), hingamisraskused.

Kui te unustate Tramadol Krka't votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Te peate ravi jiatkama jargmisest ettendhtud annusest.

Kui te 16petate Tramadol Krka votmise



Kui pikaajaline tramadoolravi jarsku katkestada, tekivad mdnikord &rajétundhud. Seetdttu peab arst
otsustama kuidas ja kuna pikaajaline tramadoolravi katkestada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Koige sagedamini esineb kdrvaltoimeid seoses suurte annuste kasutamisega. Tekkida vdivad
alljargnevad korvaltoimed:

Viga sage: voib esineda rohkem kui tihel inimesel 10st
- higistamine

- peapddritus

- iiveldus

- pearinglus

- suukuivus

- kohukinnisus

- vésimus

- arevus

- segasus

- tasakaalu haired

- meeleolu kdikumine

- unetus

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni ithel inimesel 100st

- peavalu

- oksendamine

- kdhukinnisus ja seedetrakti hdired (réhumistunne maos, kdhupuhitus).
- lihastoonuse tdus

- neelamisraskused

- kehakaalu langus

Harv: vdib esineda kuni iihel inimesel 1000st

- siidame 166gisageduse kiirenemine

- vererdhu langus istuvast asendist piistitdusmisel
- minestus

- krambid

- lihasndrkus

- tundlikkuse haired

- vdrisemine

- mélu hdired

- dhmane ndgemine

Viga harv: vdib esineda kuni iihel inimesel 10 000st

- motoorne ndrkus

- isu muutused

- urineerimise hdired (uriinipeetus, sage urineerimine, valulik urineerimine)
- siidame 166gisageduse aeglustumine



- vererdhu tous
- n#o Shetus

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- Kesknirvisiisteemi drritusndhud (kdrgendatud meeleolu, emotsionaalne ebastabiilsus, drrituvus),
aktiivsuse muutused (aktiivsuse vihenemine vdi tdus), tajuhdired ja meelepetted.

- Taheldatud on ka allergilisi reaktsioone (siigelust, nahalédvet). Samuti vdivad allergilised
reaktsioonid viia $oki tekkeni.

- Veresuhkrusisalduse vihenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tramadol Krka't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast “Kolblik kuni”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kovakapslid: Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Rektaalsuposiidid: Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Suukaudsed tilgad: Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Tramadol Krka sisaldab

Kovakapslid

- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid.
Uks kovakapsel sisaldab 50 mg tramadoolvesinikkloriidi.

- Kovakapslite teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos (E461),
naatriumtérklisgliikolaat, talk (ES53b) ja magneesiumstearaat (E572) kapsli sisus ning
titaandioksiid (E171), indigokarmiin ja Zelatiin kapsli kestas.

Ravimkiiiinlad ehk rektaalsuposiidid

- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid. Uks rektaalsuposiit sisaldab 100 mg
tramadoolvesinikkloriidi.

- Teine koostisosa on tahke rasv.

Suukaudsed tilgad, lahus

- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid
1 ml lahust (40 tilka vdi 8 vajutust mddtpumbale) sisaldab 100 mg tramadoolvesinikkloriidi.

- Suukaudsete tilkade teised koostisosad on sahharoos, propiileengliikool (E1520),
kaaliumsorbaat (E201), poliisorbaat 20, naatriumsahhariin, gliitserool (E422), piparmiindi
eeterlik 0li, aniisi eeterlik 8li ja puhastatud vesi.

Kuidas Tramadol Krka vilja nieb ja pakendi sisu
Kovakapslid on valget ja sinist vérvi ning sisaldavad valget pulbrit.



Suukaudsed tilgad on selge, vérvitu kuni kergelt pruunikas vedelik.
Rektaalsuposiidid on teravaotsalised, silindrilise kujuga, valmistatud valkjast, amorfsest rasvataolisest
massist.

Tramadol Krka karbis on:

- 20 kapslit blisterpakendites

- 10 ml lahust plastmasstilgutiga pudelis
- 96 ml lahust madtpumbaga pudelis

- 5 ravimkiitinalt ribapakendis

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveenia

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015



