Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Tramadol HCI lagai CF 100 mg/ml, lasai vartojimui per burng
Tramadolio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Tramadol HCI lasai CF ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

QRGN U

1. Kas yra Tramadol HCI laSai CF ir kam $is vaistas vartojamas?

Tramadolis — veiklioji medZiaga Tramadol HCI lauose CF — yra skausma malSinantis vaistas,
priklausantis opioidy klasei, veikiantis centring nervy sistema. Jis malSina skausmg veikdamas
tam tikras nervines lgsteles nugaros smegenyse ir smegenyse.

Tramadol HCI lasai CF vartojami:
- vidutinio sunkumo ar stipraus skausmo gydymas.

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bGti ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

- Esant Gmiam apsinuodijimui alkoholiu, migdomaisiais, skausma malSinandciais ar kitais
psichotropiniais vaistais (vaistais, kurie veikia nuotaikg ir emocijas).

- JUs taip pat vartojate monoaminooksidazés inhibitorius (MAQ inhibitorius, vaistus
depresijai gydyti).

- JUs vartojote MAO inhibitorius per dvi savaites pries pradédami vartoti Tramadol HCI
lasus CF.

- JUs sergate epilepsija ir jasy epilepsijos priepuoliai néra pakankamai kontroliuojami
gydymo badu.

- Norite vartoti §j vaista kaip pakaitalg abstinencijos gydymui.
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Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
PrieS vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. vartojate. Pasakykite
savo gydytojui:

- Jei turite polinkj j epilepsija ar epilepsijos priepuolius, nes priepuolio rizika gali padidéti.
Jprastos Tramadol HCI lasy CF dozes gali sukelti epilepsijos priepuolius. Didesnés
Tramadol HCI lasy CF dozeés gali padidinti epilepsijos priepuoliy rizika. Epilepsijos
priepuoliy rizika taip pat yra didesnég, kai Tramadol HCI lasai CF vartojami kartu su kitais
vaistais (Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

- Jel turite galvos trauma.

- Jei jasy kaukolés slegis yra didesnis nei jprasta. Tai gali bGti po galvos traumos arba
sukelta smegeny ligos, tokios kaip smegeny auglys.

- Jei esate 3oko bisenoje (3oko pozymiai yra Saltas prakaitas).

- Jel turite kvépavimo problemuy.

- Jei turite sgmonés sutrikimy (jei jauciatés, kad galite nualpti).

- Jei sergate sunkia kepeny ar inksty liga.

- Jei manote, kad esate priklausomas nuo kity skausma mal3inanciy vaisty (opioidy).

- Jei sergate depresija ir vartojate antidepresantus, nes kai kurie i3 Siy vaisty gali
sgveikauti su tramadoliu (Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartodami Tramadol HCl laSus CF patiriate Siuos
simptomus:

Didelis nuovargis, apetito stoka, stiprus pilvo skausmas, pykinimas, vémimas arba Zemas
kraujospudis. Tai gali reiksti, kad turite antinksciy nepakankamuma (Zzemas kortizolio lygis). Jei
turite Siuos simptomus, kreipkités j savo gydytoja. JUsy gydytojas nuspres, ar turite vartoti
hormony papildus.

Yra nedidelée rizika, kad galite patirti vadinamajj serotonino sindroma, kuris gali pasireiksti
pavartojus tramadolio vieno arba kartu su tam tikrais antidepresantais. Nedelsdami kreipkites |
gydytoja, jei patiriate bet kurj i§ §io sunkaus sindromo simptomy (zr. 4 skyriy ,Galimas 3alutinis
poveikis”).

Su miegu susije kvepavimo sutrikimai

Tramadol HCI lasai CF gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, tokius kaip miego
apnéja (kvépavimo pauzés miego metu) ir su miegu susijusi hipoksemija (Zemas deguonies
kiekis kraujyje). Galimi simptomai: kvépavimo pauzés miego metu, naktinis pabudimas dél
dusulio, sunkumas islaikyti miegg arba per didelis mieguistumas diena. Jei jUs ar kas nors kitas
pastebi Siuos simptomus, kreipkités j savo gydytoja. JUsy gydytojas gali apsvarstyti dozés
sumazinima.

Tramadolis kepenyse paverCiamas fermentu. Kai kurie Zzmonés turi Sio fermento variacijg, ir tai
gali tureti jtakos jvairiais budais. Kai kuriems Zmonéms skausmo malSinimas gali bati
nepakankamas, o kitiems gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis. Jei pastebite vieng ar
daugiau i$ Siy simptomuy, turite nutraukti vaisto vartojima ir nedelsdami kreiptis j gydytoja:
letas arba pavirSutiniSkas kvépavimas, sumiSimas, mieguistumas, susiauréje vyzdziai,
pykinimas arba vémimas, viduriy uzkietéjimas (obstipacija) ir apetito stoka.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Vartojimas vaikams, turintiems kvepavimo problemy
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Tramadolis nerekomenduojamas vaikams, turintiems kvépavimo problemy, nes tramadolio
apsinuodijimo simptomai Siems vaikams gali bati sunkesni.

Tolerancija, priklausomybé ir priklausomybeé

Sis vaistas turi tramadolio, kuris priklauso stipriy skausma mal3inan&iy vaisty grupei, vadinamai
opiatais. Pakartotinis opiaty vartojimas gali lemti, kad vaistas veikia maziau efektyviai
(priprantate prie jo; tai vadinama tolerancija). Pakartotinis Tramadol HCI lady CF 100 mg/ml
vartojimas taip pat gali sukelti priklausomybe, piktnaudziavima ir priklausomybe, kas gali
sukelti gyvybei pavojingg perdozavima. Salutinio poveikio rizika gali padidéti vartojant didesne
doze ir ilgesnj laika.

Priklausomybe arba priklausomybe gali sukelti jausma, kad nebegalite kontroliuoti, kiek vaisty
turite vartoti arba kaip daznai turite juos vartoti.

Rizika tapti priklausomu arba priklausomu skiriasi kiekvienam asmeniui. JUs galite turéti
didesne rizika tapti priklausomu nuo Tramadol HCI lasy CF 100 mg/ml, jei:
- JUs arba kas nors i$ jasy Seimos kada nors piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais vaistais
arba nelegaliais narkotikais arba buvo priklausomas nuo jy (,priklausomybe”).
- JUs rdkote.
- JUs kada nors turéjote nuotaikos problemy (depresija, nerimas arba asmenybés
sutrikimas) arba buvote gydytas psichiatro dél kity psichikos ligy.

Jei pastebite bet kurj i$ Siy simptomy vartodami Tramadol HCI laSus CF 100 mg/ml, tai gali
bati Zenklas, kad tapote priklausomas arba jprates:
- Turite vartoti vaistg ilgiau, nei gydytojas patare.
- Turite vartoti didesne nei rekomenduojama doze.
- Vartojate vaista dél kity priezasCiy nei paskirta, pavyzdziui, 'kad iSliktumete ramus' arba
‘kad padety uzmigti'.
- JUs bandeéte kelis kartus neseékmingai nutraukti vaisto vartojima arba kontroliuoti jo
vartojima.
- Kai nustojate vartoti vaistg, jauciates blogai ir jauCiatés geriau, kai vél jj vartojate
('nutraukimo simptomai').

Jei pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, susisiekite su savo gydytoju, kad aptartuméte, koks
gydymo planas jums geriausias. Tai apima diskusijg, kada tinkamas laikas nutraukti ir kaip
saugiai nutraukti (Zr. skyriy 3, Kai nustojate vartoti §j vaistg).

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Tramadol HCI la8y CF, arba neseniai vartojote, arba planuojate
vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.
NEVARTOKITE Tramadol HCI la8y CF kartu su monoaminooksidazés inhibitoriais (MAO
inhibitoriais) arba 2 savaites pries ir po iy vaisty vartojimo. MAQ inhibitoriai yra vaistai,
naudojami depresijai gydyti.

Tramadol HCI lasy CF poveikis gali bati stipresnis, jei:
- vartojate kitus vaistus, veikiancius centrine nervy sistema, pavyzdziui, raminamuosius,
migdomuosius, kitus skausma malSinancius vaistus, tokius kaip morfinas ir kodeinas
(taip pat kaip vaistg nuo kosulio).
- vartojate alkoholj (taip pat zr. ,Vairavimas ir mechanizmy naudojimas”).
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Galite jaustis mieguistas arba jausti, kad galite nualpti. Jei taip atsitinka, turite jspéti savo
gydytoja.

Tramadol HCI laSy CF skausma malSinantis poveikis gali bdti sumazéjes ir trumpesnis, jei:
- vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra ondansetrono (nuo pykinimo).
- taip pat vartojate karbamazeping (vaistg nuo epilepsijos ir psichikos sutrikimy).

JUs negalite vartoti Tramadol HCI lasy CF kartu su Siais skausmg malSinanciais vaistais:
- buprenorfinas
- nalbufinas
- pentazocine

De tikimybé patirti Salutinj poveikj dideja

- jeivartojate vaistus, kurie gali sukelti traukulius (priepuolius), pavyzdziui, tam tikrus
vaistus depresijai ar psichozei gydyti. Tikimybe, kad patirsite priepuolj, gali padidéti, jei
tuo paciu metu vartojate Tramadol HCI laSus CF. JUsy gydytojas pasakys, ar Tramadol
HCl lasai CF jums tinka.

- jeivartojate tam tikrus antidepresantus; Tramadol HCI la8ai CF gali sgveikauti su Siais
vaistais ir galite patirti serotonino sindroma (zr. 4 skyriy ,Galimas 3alutinis poveikis”).

- jeivartojate gabapenting ar pregabaling epilepsijai ar skausmui del nervy problemy
(neuropatinis skausmas) gydyti.

Turite bati atsargUs, jei taip pat vartojate kraujg skystinancius vaistus (pavyzdziui, varfaring).
Tramadol HCI lasai CF gali pailginti jasy kraujo kre$éjimo laikg ir sukelti kraujosruvas odoje
(ekchimozé).

Jei vartojate ondansetrong — vaistg nuo vemimo — gali bati, kad turésite vartoti daugiau
Tramadol HCI lasy CF. JGsy gydytojas nustatys doze. Ondansetronas daznai vartojamas
gydant vézj (chemoterapija) arba pries ar po operacijos.

Vienu metu vartojant Tramadol HCI laSus CF ir raminamuosius vaistus, tokius kaip
benzodiazepinai ar panasas vaistai, padideja mieguistumo, kvepavimo problemy

(kvépavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali bati pavojinga gyvybei. Todél vienu metu vartoti
reikia tik tada, kai kitos gydymo galimybés néra jmanomos.

Jei jUsy gydytojas vis delto paskiria Tramadol HCI laSus CF kartu su raminamaisiais vaistais,
gydytojas turi apriboti vienu metu vartojimo doze ir trukme.

Pasakykite savo gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai
laikykités gydytojo dozavimo rekomendacijy. Gali bdti naudinga informuoti draugus ar Seimos
narius apie auk$&iau paminétus pozymius ir simptomus. Susisiekite su savo gydytoju, jei
patiriate tokius simptomus.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkohol;?

Nevartokite alkoholio gydymo Tramadol HCI laSais CF metu, nes tai gali sustiprinti poveik].
Maistas neturi jtakos Tramadol HCI laSy CF poveikiui. Turite vartoti laSus su vandeniu arba ant
cukraus (kad sumazintumeéte karty skonj).

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? PrieS vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.
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Nestumas
Yra mazai informacijos apie Tramadol HCI lasy CF sauguma nes¢ioms moterims.

Sis vaistas gali pakenkti jasy negimusiam vaikui. Jei planuojate pastoti arba jau esate nés¢ia,
- Tramadol HCI lasus CF galite vartoti tik tada, jei jisy gydytojas mano, kad tai batina.
JUsy gydytojas nuspres, ar galite vartoti Tramadol HCI lasus CF.

Jei jasy gydytojas nusprendzia, kad néstumo metu galite vartoti Tramadol HCI lasus CF, jis/jis
skirs tik keletg doziy. NeStumo metu Tramadol HCI laSy CF negalima vartoti ilgg laika. Tai gali
paveikti jasy negimusj vaika taip, kad jis gali patirti abstinencijos simptomus.

Zindymas

Tramadolis iSsiskiria ] motinos piena. Del Sios priezasties Tramadol HCI laSus CF Zindymo
laikotarpiu galima vartoti ne dazniau kaip vieng karta. Jei Tramadol HCI lasus CF vartojate
daZniau nei vieng kartg, turite nutraukti Zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tramadol HCI lasai CF gali sukelti mieguistuma, galvos svaigimg ir nerySky matyma, todel gali
sutrikdyti jasy reakcija. Jei jauciate, kad jlsy reakcija sumazéjusi, nevairuokite automobilio ar
kitos transporto priemonés, nenaudokite elektriniy jrankiy ir nevaldykite mechanizmy. Siuos
simptomus gali sustiprinti alkoholis arba kiti vaistai. Jei jauCiate Siuos simptomus, negalima
vairuoti transporto priemoniy ar valdyti mechanizmuy.

Tramadol HCI laSai CF sudétyje yra sacharozes, polisorbato 20 ir natrio
Jei jasy gydytojas jums pasake, kad netoleruojate kai kuriy cukry, pries vartodami Tramadol
HCI ladus CF pasitarkite su gydytoju. Gali bati kenksmingas dantims.

Siame vaistiniame preparate yra 1 mg polisorbato 20 kiekviename ml. Polisorbatai Siame
vaistiniame preparate gali pakeisti kity vaisty poveikj. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,
jei vartojate kitus vaistus.

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) viename ml, tai reiskia, kad
jis i$ esmes yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Turite
klausimy?

Tada susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku

Prie$ pradedant gydyma ir reguliariai gydymo metu jasy gydytojas aptars su jumis, ko galite
tiketis vartodami Tramadol HCI laSus CF, kada ir kiek laiko juos vartoti, kada kreiptis j gydytoja
ir kada nutraukti vartojima (taip pat zr. skyriy 2).

Doze pritaikoma pagal jisy skausmo sunkuma ir asmeninj jautruma skausmui. Paprastai reikia
vartoti maziausig doze, kuri malSina skausma.

Doziy negalima vartoti dazniau nei kas 4 valandas.
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Tramadol HCI lasy CF analgezinis poveikis trunka nuo 4 iki 8 valandy, priklausomai nuo jisy
skausmo intensyvumo.

JUsy gydytojas gydys jus Tramadol HCI laSais CF trumpais laikotarpiais su reguliariomis
pertraukomis. Taip sumazinama priklausomybés rizika (zr. ,Kada reikia bati ypa¢ atsargiems
vartojant §j vaistg?”) iki minimumo.

Naudojimas vaikams nuo 1 iki 12 mety

Vaiky nuo 1 iki 12 mety doze priklauso nuo kiino svorio. |prasta vienkartine dozé yra 4-8 lasai
Tramadol HCI la8y CF 10 kg kano svorio (tai atitinka mazdaug 1-2 mg Tramadol HCI lagy CF
kilogramui kdno svorio).

DidzZiausia paros dozé - 32 lagai Tramadol HCI lady CF 10 kg kino svorio (atitinka mazdaug 8
mg kilogramui kiino svorio) arba bendra paros dozé iki 160 lasy Tramadol HCI lasy CF (apie
400 mg tramadolio hidrochlorido) neturi bati virdyta, nebent gydytojas aiskiai nurode kitaip.

Tipinés dozés skirtingoms amziaus grupems ir kiino svoriams pateiktos Zzemiau esancioje
lenteléje.

AmZzius Kdno svoris Lasy skaiCius

1 metai 10 kg 4-8

3 metai 15 kg 6-12
6 metai 20 kg 8-16
9 metai 30 kg 12-24
11 metai 45 kg 18-36

Suaugusieji ir paaugliai vyresni nei 12 mety
Jprasta vienkartiné dozé yra 20-40 lasy Tramadol HCI a8y CF 3-4 kartus per diena. Tai atitinka
3-4 kartus per dieng 50-100 mg Tramadol HCI lasy CF.

Jei skausmo mal3inimas 30-60 minuciy po 20 lasy (50 mg) Tramadol HCI lady CF vartojimo vis
dar nepakankamas, galima vartoti antrg vienkartine 20 lady Tramadol HCI lagy CF (50 mg)
doze.

Esant stipriam skausmui, jasy gydytojas nuspres, ar reikia vartoti 40 lasy Tramadol HCI lasy CF
(atitinka apie 100 mg tramadolio hidrochlorido). Jei vis dar nepasiekiamas skausmo
malSinimas, jasy gydytojas padidins Tramadol HCI lady CF dozg, kol bus pasiektas
patenkinamas skausmo malSinimas.

Nevartokite daugiau nei i$ viso 400 mg tramadolio hidrochlorido per dieng, nebent jasy
gydytojas aiskiai nurode kitaip. Tai atitinka apie 160 lasy.

Vyresnio amziaus pacientai
Vyresnio amziaus pacientams (vyresniems nei 75 mety) tramadolio i§siskyrimas gali bati
sulétéjes. Jei tai jums taikoma, jasy gydytojas gali patarti padidinti laiko intervalg tarp doziy.

Pacientai, sergantys sunkia kepeny ir/ar inksty liga (nepakankamumu) / dializuojami pacientai
Pacientai, sergantys sunkia kepeny ir/ar inksty liga, neturéty vartoti Tramadol HCI lasy CF. Jei
yra lengvas ar vidutinio sunkumo nepakankamumas, jasy gydytojas gali patarti padidinti laiko
intervalg tarp doziy.
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Vartojimo bddas
Tramadol HCI lasus CF turite vartoti su vandeniu arba ant cukraus. Tramadol HCI lasus CF
turite vartoti tarp valgiy.

Gydymo trukme
JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko galite vartoti Tramadol HCI laSus CF.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei netycia iSgerete papildoma doze, tai paprastai neturi neigiamo poveikio. Tada turite vartoti
kitg doze, kaip nurodyta.

ISgérus labai dideles dozes, galite patirti stipriai susiaurejusias vyzdzius, vémima,
kraujospUdzio sumazejima, greita Sirdies plakima, alpimg, sutrikusj sgmoningumg iki komos
(gilios nesgmonés), epilepsijos priepuolius ir kvépavimo sunkumus iki kvépavimo sustojimo.
Tokiais atvejais nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vykite j artimiausig skubios pagalbos
skyriy!

Nepamirskite pasiimti pakuotes ir galimai likusio tirpalo.
JUsy gydytojas gydys Tramadol HCI laSy CF perdozavimo simptomus.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Nenustokite staiga vartoti vaisto, nebent jasy gydytojas nurodyty tai padaryti. Jei norite
nutraukti Sio vaisto vartojima, pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju, ypac jei vaista vartojote
ilgg laika. JUsy gydytojas pasakys, kada ir kaip galite nutraukti vartojima, pavyzdziui, palaipsniui
mazinant doze, kad sumazintuméte nereikalingy Salutiniy poveikiy (nutraukimo simptomy)
rizika.

Jei pamirSote iSgerti Tramadol HCI lady CF doze, tiesiog iSgerkite kitg doze jprastu laiku.
Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Jei nutraukiate Tramadol HCI laS8y CF gydyma arba per greitai jj nutraukiate, skausmas
tikriausiai sugrjS. Jei norite nutraukti gydyma deél nemaloniy poveikiy, pasakykite tai savo
gydytojui.

Paprastai nera jokiy pasekmiy, kai Tramadol HCI la8y CF gydymas nutraukiamas. Taciau retais
atvejais Zmones, kurie ilga laikg vartojo Tramadol HCI laSus CF, gali jaustis blogai, jei staiga
nutraukia vaisto vartojima. Jie gali jaustis susijauding, neramas, nervingi arba drebeéti. Jie gali
bati hiperaktyvdas, turéti miego ir skrandZio ar Zarnyno problemy. Labai nedaug Zmoniy gali
patirti panikos priepuolius, haliucinacijas, nejprastus pojacius, tokius kaip niezulys, dilg€iojimas
ir nejautrumas, taip pat spengima ausyse (tinitg). Labai retais atvejais buvo pastebéti kiti
nejprasti centrinés nervy sistemos reiskiniai, tai yra sumisimas, kliedesiai, savo asmenybés
suvokimo pokyciai (depersonalizacija), realybés suvokimo poky¢iai (derealizacija) ir
persekiojimo kliedesiai (paranoja). Jei po Tramadol HCI lady CF nutraukimo patiriate bet kurj i3
Siy simptomuy, kreipkités j savo gydytoja.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
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4. Galimi Salutiniai poveikiai

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutiniy poveikiy. Ne visi juos patiria.

Nustokite vartoti vaistg ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, jei patiriate:
alerginés reakcijos simptomai, tokie kaip:

veido, kojy, ranky, liezuvio, gerkly ar gerklés patinimas
rijimo sunkumai

kvepavimo sunkumai

dilgeliné ir kvepavimo sunkumai

Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i3 10 vartotojy):

pykinimas
galvos svaigimas

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):der nei 1i3 10 vartotojy):

vemimas

viduriy uzkietéjimas
sausa burna

galvos skausmas
prakaitavimas
mieguistumas

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):

pykinimas
skrandzio ir Zarnyno dirginimas (spaudimo jausmas skrandyje, pilvo patimas)
viduriavimas
Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, jskaitant Sirdies plakimo pojat;j (palpitacija),
greitg Sirdies plakima (tachikardija), galvos svaigima ar alpimg atsistojus (ortostatiné
hipotenzija), kai kraujas nepakankamai cirkuliuoja dél Sirdies veiklos sutrikimo
(kardiovaskulinis kolapsas)
Siy 3alutiniy poveikiy tikimybé yra didesné, jei esate fiziskai jsitempes. Pavyzdziui, jei kg
tik buvote operuotas.
odos reakcijos, jskaitant:

- niezulys (pruritas)

- odos bérimas

- dilgéliné (urtikarija)

Retai (pasireiskia maziau neil i 1000 vartotojy):

apetito pokyciai
létas Sirdies ritmas (bradikardija)
kraujospldzio padidéjimas
létas arba pavirdutinidkas kvépavimas (kvépavimo slopinimas). Jums gali pasireiksti
kvépavimo slopinimas, jei:
- vartojate daug daugiau nei rekomenduojama dozé (zr. 3 skyriy ,Ar vartojote per
daug $io vaisto?”).
- vartojate kitus vaistus, kurie slopina centring nervy sistema (zr. ,Ar vartojate
kitus vaistus?"”)
epilepsijos priepuoliai. Rizika padideéja:
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- po dideliy Tramadol HCI lady CF doziy arba
- po vaisty, kurie sukelia epilepsijos priepuolius arba padidina jy rizika, vartojimo.
PavyzdZiai yra vaistai nuo depresijos ar psichozés simptomy (zr. ,Ar vartojate
kitus vaistus?"”).
raumeny trakciojimai
dilg€iojimas (parestezija)
drebulys (tremoras)
po tramadolio vartojimo gali pasireiksti psichikos sutrikimai. Jie skiriasi intensyvumu ir
forma priklausomai nuo:
- jasy asmenybes
- kiek laiko jau vartojate Tramadol HCI laSus CF.

Sios problemos apima:

- nuotaikos pokyciai — paprastai pakili nuotaika, kartais nemaloni nuotaika
- (disforija)
- aktyvumo pokyciai (paprastai zmogus tampa maziau aktyvus, kartais atvirksciai,
aktyvesnis)
- pokyciai gebéjime mastyti ir jausti (jasy kognityviniai ir sensoriniai gebéjimai),
pavyzdZziui:
- sprendimy priémimas (sprendimy elgsena)
- sgmoneés ar supratimo trikumas (suvokimo sutrikimai)
- matyti, girdéti ar jausti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)
- sumiSimas
- miego sutrikimai
- bati sumisusiam (deliriumas)
- koSmarai
nery8kus matymas
raumeny silpnumas
sunkumas ar skausmas Slapinantis, maziau Slapimo iSskyrimas nei jprastai
nekoordinuoti judesiai
laikinas sgmonés netekimas (sinkopé)
nerimo jausmai
alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas), jskaitant:
- dusulys (dispnéja)
- apatiniy kvépavimo taky susiaurejimas, sukeliantis kvépavimo problemas
(bronchospazmas)
- 3vokstimas (‘wheezing’)
- angioedema/sunkios alerginés reakcijos/Sokas su kvépavimo sunkumais

Pasibaigus vaisto vartojimui, kai gydymas staiga nutraukiamas, gali pasireiksti abstinencijos
simptomai (Zr. ,Jei nustojate vartoti §j vaistg”).

Labai retai (pasirei$kia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy):

priklausomybé nuo vaisty
padidejes kepeny fermenty kiekis

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis):

serotonino sindromas, kuris gali pasireik3ti nuotaikos pokydiais (pvz., sujaudinimas,
haliucinacijos, koma) ir kitais poveikiais, tokiais kaip kars¢iavimas, pagreitéjes Sirdies
plakimas, nestabilus kraujosptdis, nevalingi raumeny trik&iojimai, raumeny standumas,
koordinacijos stoka ir/arba vir§kinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas,
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viduriavimas) (zr. 2 skyriy ,Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati ypac
atsargiems?”).

- pranesta apie astmos paimejimg, nors nenustatyta, ar tai sukelé tramadolis

- stipriai i8sipléte vyzdziai (midriaze)

- kalbos sutrikimai

- sumazeéjes cukraus kiekis kraujyje, pasireiSkiantis alkio jausmu, prakaitavimu, galvos
svaigimu ir/arba Sirdies plakimu (hipoglikemija)

- zagsulys

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite pranesti
apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikykite §j vaistg saugioje ir gerai uzdarytoje vietoje, kur kiti Zzmonés negali jo pasiekti. Tai gali
sukelti rimtg zalg ir bdti mirtina Zmonémes, kuriems jis néra skirtas.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant buteliuko ir dezutés.
Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Tramadol HCI lasai CF gali bati naudojami 12 ménesiy po pirmojo buteliuko atidarymo.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus atsakingai
sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medzZiaga Siame vaistiniame preparate yra tramadolio hidrochloridas.

Viename ml Tramadol HCI lasy CF 100 mg/ml, geriamyjy lasy yra 100 mg tramadolio
hidrochlorido.

Kitosmedziagos Siame vaistiniame preparate yra:
- kalio sorbatas
- sacharozeé
- polisorbatas 20
- natrio sacharinas-dihidratas
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- pipirméciy aliejus (limonenas, cineolis, mentonas, mentofuranas, izomentonas, mentilo
acetatas, mentolis, pulegonas, karvonas)

- anetolis

- i8grynintas vanduo

Kaip atrodo Tramadol HCI laai CF 100 mg/ml, geriamieji lasai ir kas yra pakuoteje?
Tramadol HCl lagai CF 100 mg/ml, geriamieji lasai yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas
tirpalas.

Tramadol HCI lagai CF 100 mg/ml, geriamieji lasai yra supakuoti j rudg stiklinj buteliuka su
plastikiniu dangteliu su laSintuvu ir plastikiniu uzsukamu dangteliu.

Yra buteliuky su 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml ir 100 ml Tramadol HCI laSy CF 100 mg/ml,
geriamyjy lady. Taip pat yra pakuociy su 3 x 10 mlir 5 x 10 ml ir 2x50 ml.

Ne visos nurodytos pakuotés dydZziai yra parduodami.

Prekybos leidimo turétojas
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nyderlandai

Gamintojas

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel Vokietija

Sanico NV
Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgija

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Airija

Jregistruota registre pagal

RVG 27165, Tramadol HCI lasai CF 100 mg/ml, la8ai vartojimui per burna.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:
Belgija Tramadol EG 100 mg/ml

Vokietija Tramadol STADA 100 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Italija Tramadolo EG
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Liuksemburgas Tramadol-EG GTTES 100 mg/1 ml
Nyderlandai Tramadol HCI lasai CF 100 mg/ml, lasai vartojimui per burna

Si pakuotés lapelé paskutinj karta patvirtinta 2024 m. liepos mén.
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