Prospect: informatii pentru utilizator
Tramadol HCI capsula CF 50 mg, capsule
clorhidrat de tramadol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

1. Ce este Tramadol HCI capsula CF 50 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii

DA WM

1. Ce este Tramadol HCI capsula CF 50 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Tramadol — substanta activa din Tramadol HCI capsula CF 50 mg — este un analgezic care
apartine clasei opioidelor ce actioneaza asupra sistemului nervos central. Amelioreaza durerea
prin actionarea asupra anumitor celule nervoase din maduva spinarii si creier.

Tramadol HCI capsulae CF 50 mg este utilizat pentru:
- tratamentul durerii moderate pana la severe.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasiin sectiunea 6.

- n caz de intoxicatie acut3 cu alcool, somnifere, analgezice sau alte medicamente
psihotrope (medicamente care influenteaza starea de spirit si emotiile).

- Utilizati, de asemenea, inhibitori de monoaminoxidaza (inhibitori MAO, medicamente
pentru tratamentul depresiei).

- Atiluat inhibitori MAQO in cele doua saptamani inainte de a dori sa incepeti sa luati
Tramadol HCI capsule CF 50 mg.

- Aveti epilepsie si crizele epileptice nu sunt suficient controlate prin tratament.

- Doriti sa utilizati acest medicament ca inlocuitor intr-un tratament de sevraj.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament luati. Spuneti medicului
dumneavoastra:
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- Daca aveti predispozitie la epilepsie sau crize epileptice, deoarece riscul unei crize
poate creste. Dozele normale de Tramadol HCI capsule CF 50 mg pot provoca crize
epileptice. Dozele mai mari de Tramadol HCI capsule CF 50 mg pot creste riscul de
crize epileptice. Riscul de crize epileptice este, de asemenea, mai mare atunci cand
Tramadol HCI capsule CF 50 mg este utilizat in combinatie cu alte medicamente (vezi
,Utilizati si alte medicamente?”).

- Daca aveti leziuni la cap.

- Daca presiunea din craniul dumneavoastra este mai mare decat normal. Acest lucru
poate fi cazul dupa o leziune la cap sau poate fi cauzat de o boala cerebrald, cum ar fi o
tumoare cerebrala.

- Daca sunteti in stare de soc (simptomele socului includ transpiratie rece).

- Daca aveti probleme respiratorii.

- Daca aveti tulburari de constient3 (daca simtiti ca veti lesina).

- Daca suferiti de o afectiune severa a ficatului sau a rinichilor.

- Daca credeti ca sunteti dependent de alte analgezice (opioide).

- Daca suferiti de depresie si utilizati antidepresive, deoarece unele dintre aceste
medicamente pot interactiona cu tramadolul (vezi ‘Utilizati alte medicamente?’).

Contactati medicul sau farmacistul daca prezentati urmatoarele simptome in timpul utilizarii
capsulelor Tramadol HCI CF 50 mg:

Oboseala extrema, lipsa poftei de mancare, dureri abdominale severe, greata, varsaturi sau
tensiune arteriald scazut3. Acestea pot indica faptul ca aveti insuficienta suprarenal3 (niveluri
scazute de cortizol). Daca aveti aceste simptome, contactati medicul. Medicul va decide daca
trebuie sa luati suplimente hormonale.

Exista un risc mic de a dezvolta asa-numitul sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa
utilizarea tramadolului singur sau in combinatie cu anumite antidepresive. Consultati imediat
un medic daca aveti oricare dintre simptomele acestui sindrom grav (vezi sectiunea 4 ‘Reactii
adverse posibile’).

Tulburari respiratorii legate de somn

Capsulele Tramadol HCI CF 50 mg pot provoca tulburari respiratorii legate de somn, cum ar fi
apneea de somn (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie legata de somn (nivel
scazut de oxigen in sdnge). Simptomele posibile includ: pauze de respiratie in timpul
somnului, trezirea noaptea din cauza dificultatii de respiratie, dificultati de a ramane adormit
sau somnolenta excesiva in timpul zilei. Daca dumneavoastra sau altcineva observati aceste
simptome, contactati medicul. Medicul poate lua in considerare o reducere a dozei.

Tramadolul este metabolizat in ficat de o0 enzima. Unele persoane au o variatie a acestei
enzime, ceea ce poate influenta efectele in mod diferit. La unele persoane, ameliorarea durerii
poate fi insuficientd, in timp ce la altele pot aparea reactii adverse severe. Daca observati unul
sau mai multe dintre urmatoarele simptome, trebuie sa opriti administrarea medicamentului si
sa consultati imediat un medic: respiratie lenta sau superficiala respiratie, confuzie,
somnolenta, pupile micsorate, greata sau varsaturi, constipatie si lipsa poftei de mancare.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Utilizare la copii cu probleme respiratorii

Tramadolul nu este recomandat la copiii cu probleme respiratorii, deocarece simptomele
intoxicatiei cu tramadol pot fi mai severe la acesti copii.
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Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine tramadol, care face parte dintr-un grup de analgezice puternice
numite opiacee. Utilizarea repetata a opiaceelor poate duce la scaderea eficacitatii
medicamentului (v3 obisnuiti cu el; acest fenomen este cunoscut sub numele de toleranta).
Utilizarea repetata a capsulelor Tramadol HCI CF 50 mg poate duce, de asemenea, la
dependentad, abuz si adictie, ceea ce poate duce la o supradoza care pune viata in pericol.
Riscul acestor reactii adverse poate creste cu o doza mai mare si o durata mai lunga de
utilizare.

Dependenta sau adictia va poate face sa simtiti ca nu mai aveti control asupra cantitatii de
medicamente pe care trebuie sa le luati sau cat de des trebuie sa le luati.

Riscul de a deveni dependent sau de a dezvolta o adictie variaza de la o persoana la alta. Este
posibil sa aveti un risc mai mare de a deveni dependent sau de a dezvolta o adictie la
capsulele Tramadol HCI CF 50 mg daca:
- Dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra ati abuzat sau ati fost dependent
de alcool, medicamente eliberate pe baza de reteta sau droguri ilegale (,adictie”).
- Fumati.
- Ati avut vreodata probleme cu starea de spirit (depresie, anxietate sau o tulburare de
personalitate) sau ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli mintale.

Daca observati oricare dintre urmatoarele simptome in timpul utilizarii Tramadol HCI capsule
CF 50 mg, acesta poate fi un semn ca ati devenit dependenti sau dependenti:devenit
dependent sau dependent:
- Trebuie sa luati medicamentul mai mult timp decat v-a recomandat medicul
dumneavoastra.
- Trebuie sa luati mai mult decat doza recomandata.
- Utilizati medicamentul din alte motive decat cele prescrise, de exemplu, '‘pentru a
ramane calm' sau 'pentru a va ajuta sa dormiti'.
- Ati facutincercari repetate si nereusite de a opri utilizarea medicamentului sau de a
controla utilizarea acestuia.
- Candincetati sa luati medicamentul, va simtiti rau si va simtiti mai bine cand il luati din
nou ('simptome de sevraj').

Daca observati oricare dintre aceste simptome, contactati medicul dumneavoastra pentru a
discuta care este cel mai bun plan de tratament pentru dumneavoastra. Aceasta include
discutarea momentului potrivit pentru a opri si cum sa opriti in siguranta (vezi sectiunea 3,
Dac3 incetati s3 luati acest medicament).

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Tramadol HCI capsule CF 50 mg, ati facut acest lucru
recent sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest
lucru medicului dumneavoastra sau farmacistului.

NU LUATI Tramadol HCI capsule CF 50 mg in combinatie cu inhibitori de monoaminoxidaza
(inhibitori MAQ), sau cu 2 saptdmani inainte si dupa administrarea acestor medicamente.
Inhibitorii MAO sunt medicamente utilizate impotriva depresiel.

Efectul Tramadol HCI capsule CF 50 mg poate fi mai mare daca:
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- utilizati si alte medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos central, de
exemplu, sedative, somnifere, alte analgezice precum morfina si codeina (chiar si ca
medicament impotriva tusei)

- consumati alcool (vezi si ,Capacitatea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor”).

Puteti deveni somnoros sau aveti senzatia ca veti lesina. Daca acesta este cazul, trebuie sa va
avertizati medicul.

Efectul analgezic al Tramadol HCI capsule CF 50 mg poate fi redus si de mai scurta durata
daca:

- utilizati medicamente care contin ondansetron (impotriva greturilor)

- utilizati si carbamazepina (un medicament pentru epilepsie si tulburari psihice).

Nu trebuie sa utilizati Tramadol HCI capsule CF 50 mg in combinatie cu urmatoarele
analgeziceinstilatori:

- buprenorfina

- nalbufina

- pentazocina

De sansa de efecte secundare creste

- dac3 luati medicamente care pot provoca convulsii (atacuri), cum ar fi anumite
medicamente pentru tratamentul depresiei sau psihozei. Sansa de a avea un atac poate
creste daca utilizati simultan Tramadol HCI capsule CF 50 mg. Medicul dumneavoastra
va va spune daca Tramadol HCI capsule CF 50 mg este potrivit pentru dumneavoastra.

- daca utilizati anumite antidepresive; Tramadol HCI capsule CF 50 mg poate
interactiona cu aceste medicamente si puteti suferi de sindromul serotoninergic (vezi
sectiunea 4 'Posibile efecte secundare').

- Daca utilizati gabapentina sau pregabalina pentru tratamentul epilepsiei sau durerii
cauzate de probleme nervoase (durere neuropatica)

Trebuie sa fiti precaut daca utilizati si medicamente anticoagulante (de exemplu, warfarina).
Tramadol HCI capsule CF 50 mg poate prelungi timpul de coagulare a sangelui si poate
provoca pete de sadngerare pe piele (echimoze).

Daca utilizati ondansetron - un medicament impotriva varsaturilor - este posibil sa fie necesar
sa luati mai mult Tramadol HCI capsule CF 50 mg. Medicul dumneavoastra va stabili doza.
Ondansetronul este adesea utilizat in tratamentul impotriva cancerului (chimioterapie) sau
Thainte sau dupa o operatie.

Utilizarea simultana a Tramadol HCI capsule CF 50 mg si a medicamentelor sedative, cum ar fi
benzodiazepinele sau medicamentele inrudite, creste riscul de somnolenta, probleme
respiratorii (depresie respiratorie), coma si poate fi amenintatoare pentru viata. Prin urmare,
utilizarea simultana trebuie luata in considerare doar daca alte optiuni de tratament nu sunt
posibile.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra prescrie Tramadol HCI capsule CF 50 mg
impreuna cu medicamente sedative, doza si durata tratamentului simultan trebuie sa fie
limitate de medicul dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le utilizati si
urmati cu strictete recomandarile de dozare ale medicului dumneavoastra. Poate fi util sa
informati prietenii sau membrii familiei despre semnele si simptomele mentionate mai sus.
Contactati medicul dumneavoastra daca experimentati astfel de simptome.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Tramadol HCI capsule CF 50 mg, deoarece
acest lucru poate amplifica efectul. Alimentele nu influenteaza efectul Tramadol HCI capsule
CF 50 mg.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina
Exista putine informatii despre siguranta Tramadol HCI capsule CF 50 mg la femeile gravide.

Acest medicament poate dauna copilului dumneavoastra nenascut. Daca aveti planuri sa
ramaneti insarcinata sau daca sunteti deja insarcinata,
- puteti utiliza Tramadol HCI capsule CF 50 mg doar daca medicul dumneavoastra
considera necesar. Medicul dumneavoastra decide daca puteti utiliza Tramadol HCI
capsule CF 50 mg.

Daca medicul dumneavoastra decide ca puteti utiliza Tramadol HCI capsule CF 50 mgin
timpul sarcinii, va va administra doar cateva doze. Nu trebuie sa utilizati Tramadol HCI capsule
CF 50 mg pe termen lung in timpul sarcinii. Acest lucru ar putea afecta copilul dumneavoastra
nenascut, determinand aparitia simptomelor de sevraj.

Alaptarea

Tramadolul este excretat in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sa luati Tramadol HCI
capsule CF 50 mg mai des de o data in perioada de alaptare. Daca utilizati Tramadol HCI
capsule CF 50 mg mai des de o dat3, trebuie sa opriti alaptarea.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Tramadol HCI capsule CF 50 mg poate provoca somnolenta, ameteli si vedere incetosata si
poate afecta astfel capacitatea de reactie. Daca simtiti ca capacitatea de reactie este redusa,
nu conduceti masini sau alte vehicule, nu folositi unelte electrice si nu manevrati utilaje.

Tramadol HCI capsule CF 50 mg contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tabletd, ceea ce inseamna
ca este practic ,fara sodiu”.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Inainte de a incepe tratamentul si la intervale regulate in timpul tratamentului, medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre ce sa asteptati de la utilizarea Tramadol
HCI capsule CF 50 mg, cand si cat timp trebuie sa il luati, cand sa contactati medicul si cand
s& opriti utilizarea (vezi si sectiunea 2).
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Doza este ajustata in functie de severitatea durerii dumneavoastra si de sensibilitatea
personala la durere. In general, trebuie utilizata cea mai mica doza care amelioreaza durerea.

Nu luati doze mai des de o data la 4 ore.

Efectul analgezic al Tramadol HCI capsule CF 50 mg dureaza intre 4 si 8 ore, in functie de
intensitatea durerii dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va trata cu Tramadol HCI capsule CF 50 mg pe perioade scurte cu
intreruperi regulate. Astfel, riscul de dependenta (vezi ,Cand trebuie sa fiti deosebit de atent
cu acest medicament?”) este mentinut la un nivel cat mai scazut.

Nu luati mai mult de 400 mg de clorhidrat de tramadol (8 capsule tari Tramadol HCI capsule
CF 50 mg) pe zi, decat dacd medicul dumneavoastra v-a prescris altfel.

Utilizare la copii sub 12 ani
Copiii sub 12 ani nu trebuie sa utilizeze capsule Tramadol HCI capsule CF 50 mg. Exista alte
forme de administrare a Tramadol HCI CF care sunt mai potrivite pentru copii.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
Doza unic3 uzuala este de 1-2 capsule Tramadol HCI capsule CF 50 mg (corespunzator cu 50-
100 mg clorhidrat de tramadol) de 3 pana la 4 ori pe zi.

Daca ameliorarea durerii este insuficienta la 30-60 de minute dupa administrarea unei capsule
(50 mg) Tramadol HCI capsule CF 50 mg, este posibila administrarea unei a doua doze unice
de 1 capsulad Tramadol HCI capsule CF 50 mg (50 mg).

n caz de durere severa, medicul dumneavoastra va decide daca trebuie s3 luati 2 capsule
Tramadol HCI capsule CF 50 mg (corespunzator cu 100 mg clorhidrat de tramadol). Daca nu
se obtine ameliorarea durerii, medicul dumneavoastra va creste doza de Tramadol HCI capsule
CF 50 mg pana cand se obtine o ameliorare adecvata a durerii.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici (cu varsta peste 75 de ani), eliminarea tramadolului poate fi intarziata.
Daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, medicul dumneavoastra poate
recomanda cresterea intervalului de timp intre doze.

Pacienti cu afectiuni severe ale ficatului si/sau rinichilor (insuficientd) / pacienti dializati
Pacientii cu afectiuni severe ale ficatului si/sau rinichilor nu trebuie sa utilizeze Tramadol HCI
capsule CF 50 mg. Daca exista o insuficienta usoara sau moderata, medicul dumneavoastra
poate recomanda cresterea intervalului de timp intre doze.

Mod de administrare
Trebuie sa luati Tramadol HCI capsule CF 50 mg intregi cu apa. Nu zdrobiti sau mestecati
capsulele. Trebuie sa luati Tramadol HCI capsule CF 50 mg intre mese.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp puteti lua Tramadol HCI capsule CF 50 mg.

Ati luat prea mult din acest medicament?
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Daca ati luat accidental o doza suplimentara, in general nu are efecte negative. Trebuie sa luati
urmatoarea doza conform prescriptiei.

Dupa administrarea unor doze foarte mari, puteti avea pupile foarte micsorate, varsaturi,
scaderea tensiunii arteriale, ritm cardiac rapid, lesin, constienta alterata pana la coma
(inconstientd profunda), convulsii epileptice si dificultati de respiratie pana la oprirea
respiratiei. In astfel de cazuri, contactati imediat medicul dumneavoastrd sau mergeti la cel
mai apropiat departament de urgenta!l

Nu uitati sa luati cu dumneavoastra ambalajul si eventualele capsule ramase.

Medicul dumneavoastra va trata simptomele supradozajului cu Tramadol HCI capsule CF 50
mg.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Nu opriti brusc administrarea medicamentului decat daca medicul dumneavoastra va spune sa
faceti acest lucru. Daca doriti sa opriti administrarea acestui medicament, discutati mai intai
cu medicul dumneavoastra, mai ales daca ati utilizat medicamentul pe termen lung. Medicul
dumneavoastra va va spune cand si cum sa opriti, de exemplu, prin reducerea treptata a dozei
pentru a reduce riscul aparitiei efectelor secundare inutile (simptome de sevraj).

Daca uitati sa luati capsulele, probabil ca durerea va reveni. Daca ati uitat sa luati doza de
Tramadol HCI capsule CF 50 mg, luati pur si simplu urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati
o0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Daca intrerupeti sau opriti prea repede tratamentul cu Tramadol HCI capsule CF 50 mg,
durerea probabil va reveni. Daca doriti sa opriti tratamentul din cauza efectelor neplacute,
spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.

In general, nu exist3 efecte secundare atunci cand tratamentul cu Tramadol HCI capsule CF
50 mg este oprit. Totusi, in cazuri rare, persoanele care au luat Tramadol HCI capsule CF 50
mg pentru o perioada de timp pot sa nu se simta bine pentru o vreme daca opresc brusc
administrarea medicamentului. Se pot simti agitate, anxioase, nervoase sau tremurande. Pot fi
hiperactive si pot avea probleme cu somnul si probleme gastrointestinale. Un numar foarte
mic de persoane poate experimenta atacuri de panica, halucinatii, perceptii neobisnuite
precum mancarimi, furnicituri si amorteald, precum si tiuituri in urechi (tinitus). n cazuri
foarte rare, au fost observate alte fenomene neobisnuite ale sistemului nervos central, adica
confuzie, iluzii, schimbarea perceptiei propriei personalitati (depersonalizare), schimbarea
perceptiei realitatii (derealizare) si iluzii de persecutie (paranoia). Daca aveti oricare dintre
aceste simptome dupa oprirea Tramadol HCI capsule CF 50 mg, consultati medicul
dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Opriti utilizarea medicamentului si contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti:
simptome ale unei reactii alergice, cum ar fi:

umflarea fetel, picioarelor, bratelorlimbii, laringelui sau gatului
dificultati la inghitire

dificultati de respiratie

urticarie si dificultati de respiratie

Foarte frecvent (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori):

greata
ameteala

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):varsaturi

der

constipatie (obstructie)
gura uscata

dureri de cap
transpiratie

somnolenta

oboseala

Uneori (apar la mai putinde 1 din 100 de utilizatori):

tendinte de greata
iritare gastro-intestinala (o senzatie de presiune in stomac, balonare)
diaree
dereglare a sistemului cardiovascular, inclusiv senzatia de batai ale inimii
(palpitatii), ritm cardiac rapid (tahicardie), ameteli sau lesin cand va ridicati
(hipotensiune ortostatica), cand sadngele nu circulad suficient deoarece inima nu
functioneaza corect (colaps cardiovascular)
Riscul acestor efecte secundare este mai mare daca sunteti stresat fizic. De exemplu,
daca ati fost recent operat.
reactii cutanate, inclusiv:

- mancarime (prurit)

- eruptie cutanata

- urticarie

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):

schimbari in apetit
ritm cardiac lent (bradicardie)
cresterea tensiunii arteriale
respiratie lentad sau superficiala (depresie respiratorie). Puteti avea depresie respiratorie
daca:
- luati mult mai mult decat doza recomandata (vezi sectiunea 3 ,Ati luat prea mult
din acest medicament”)
- luati alte substante care au un efect deprimant asupra sistemului nervos central
(vezi ,Utilizati alte medicamente?"”)
convulsii epileptice. Riscul este mai mare:
- dupa doze mari de Tramadol HCI capsule CF 50 mg sau
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- dupa administrarea de medicamente care provoaca convulsii epileptice sau
cresc riscul de convulsii epileptice. Exemple sunt medicamentele impotriva
depresiei sau manifestarilor psihotice (vezi ,Utilizati alte medicamente?”).

- spasme musculare

- furnicaturi (parestezie)

- tremuraturi (tremor)

- pot aparea tulburari psihice dupa administrarea de tramadol. Acestea variaza in
intensitate si forma in functie de:

- personalitatea dumneavoastra

- cat timp ati utilizat Tramadol HCI capsule CF 50 mg.

Aceste probleme includ:

- schimbari de dispozitie — de obicei euforie, uneori o stare neplacuta

- (disforie)

- schimbari in activitate (de obicei cineva devine mai putin activ, uneori mai activ)

- schimbari in capacitatea de a gandi si de a simti lucrurile corect (capacitatea
cognitiva si senzoriald), de exemplu:

- luarea deciziilor (comportament decizional)
- lipsa constientizarii sau intelegerii (tulburari de perceptie)

- avedea, auzi sau simti lucruri care nu exista (halucinatii)

- confuzie

- tulburari de somn

- afi confuz (delir)

- cosmaruri

- vedere incetosata

- slabiciune musculara

- dificultati sau dureri la urinare, eliminare de urina mai putina decat in mod normal
- miscari necoordonate

- pierdere temporara a cunostintei (sincopa)

- sentimente de anxietate

- reactii alergice (hipersensibilitate), inclusiv:

- respiratie scurta (dispnee)

- ingustarea cailor respiratorii inferioare care cauzeaza probleme de respiratie
(bronhospasm)

- respiratie suieratoare (‘wheezing’)

- angioedem/reactii alergice severe/soc cu dificultati de respiratie

La sfarsitul aplicarii medicamentului, cand tratamentul este oprit brusc, pot aparea simptome
de sevraj (vezi ,Daca incetati sa luati acest medicament”).

Foarte rar (apare la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori):
- dependenta de medicament
- cresterea valorilor enzimelor hepatice

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile): datele nu sunt determinate):

- sindrom serotoninergic, care se poate manifesta sub forma unor modificari ale starii de
spirit (de exemplu, agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum ar fi febr3, ritm cardiac
accelerat, tensiune arteriala instabild, tremuraturi involuntare ale muschilor, rigiditate
muscular3, lipsd de coordonare si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, great3,
varsaturi, diaree) (vezi sectiunea 2 ‘Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau
trebuie s3 fiti deosebit de atent?’).
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- s-araportat agravarea astmului, desi nu s-a stabilit daca a fost cauzata de tramadol

- pupile dilatate puternic (midriaza)

- tulburari de vorbire

- nivel scazut de zahar in sdnge, cu simptome de foame, transpiratie, ameteli si/sau
palpitatii (hipoglicemie)

- sughit

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor
Adverse Lareb, site-ul www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem
mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

Pastrati acest medicament departe de vederea si accesul copiilor. Pastrati acest medicament
intr-un loc sigur si bine inchis, unde alte persoane nu pot ajunge. Poate provoca daune grave
si poate fi letal pentru persoanele carora nu le este prescris.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
ambalajul blister. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea vor fi distruse in mod adecvat si nu vor ajunge
n mediu.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este clorhidratul de tramadol.
O capsula Tramadol HCI capsule CF 50 mg contine 50 mg clorhidrat de tramadol.

Celelalte substante din acest medicament sunt: Continutul capsulelor
- dihidrat de fosfat de calciu
- stearat de magneziu
- dioxid de siliciu coloidal anhidru

Tnvelisul capsulelor
- gelatina
- dioxid de titan (E171)
- laurilsulfat de sodiu

Cum arata Tramadol HCI capsule CF 50 mg, capsule si cate sunt intr-un ambalaj? Tramadol
HCI capsule CF 50 mg, capsule: capsule tari, albe, opace.
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Tramadol HCI capsule CF 50 mg, capsule sunt ambalate in blistere de aluminiu/pvc (benzi de

presare).

Ambalajele de Tramadol HCI capsule CF 50 mg, capsule contin 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,

90, 100, 120, 200, 250, 500 si 1000 de capsule tari.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Tarile de Jos

Producator

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Olanda

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Germania

Sanico NV
Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlanda

Inregistrat in registru sub

RVG 27163, Tramadol HCI capsula CF 50 mg, capsule.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Belgia Tramadol EG 50 mg

Germania  Tramadol STADA 50 mg Hartkapseln
Danemarca Tadol, kapsler, harde 50 mg

Italia Tramadolo EG

Luxemburg Tramadol-EG CPS 50 mg

Tarile de Jos Tramadol HCI capsule CF 50 mg, capsule
Suedia Tramadol Stada, kapsel, hard 50 mg

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2024.
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