Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg,
tabletes su kontroliuojamu atpalaidavimu

tramadolio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §j pakuotes lapelj, pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jlsuy.
Ar jums pasireiske bet kuris i$ Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba pasireiské
Salutinis poveikis, kuris nera paminétas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Tramadol HCI Aurobindo Retard ir kam jis 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

oOU AW S

1. KAS YRA TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Tramadol HCI Aurobindo Retard yra skausma malSinantis vaistas. Tramadol HCI Aurobindo
Retard mazina skausma slopindamas tam tikras chemines medziagas centrinéje nervy
sistemoje (smegenyse ir nugaros smegenyse).

Tramadol HCI Aurobindo Retard gali bdti vartojamas suaugusiems ir paaugliams nuo 12 metuy.
Jis naudojamas vidutinio sunkumo iki stipraus skausmo gydymui. Tramadol HCI Aurobindo
Retard netinka vaikams iki 12 mety.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
jei esate jautrus Tramadol arba kitiems Tramadol HCI Aurobindo Retard komponentams
perdozavus alkoholio, migdomuyjy, skausma malSinanciy vaisty, opiaty ar kity vaisty,
veikianciy per smegenis (psichofarmaky)
vartojant tam tikrus vaistus nuo depresijos (vadinamuosius MAO inhibitorius) arba jei jie
buvo vartoti per pastargsias 14 dieny
jei sergate epilepsija, kuri néra gydoma vaistais
narkomany abstinencijos simptomy gydymui.

Kada turite bati ypac atsargls vartodami §j vaistg?
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jei neseniai patyréte galvos trauma ar padidéjusj spaudima galvoje (pvz., po nelaimingo
atsitikimo)

jei sergate samonés sutrikimais (jei jauciatés alpstantis)

jei sergate inksty ar kepeny ligomis (Zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti §j vaistg?")

jei sergate kvépavimo sutrikimais

jei linkstate j epilepsijag ar priepuolius, nes gali padidéti priepuolio rizika.

jei sergate Soku (3altas prakaitas gali bati $io pozymis)

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

jei taip pat vartojate kitus (vaistus), veikianCius per smegenis, jskaitant alkohol;.

Tolerancija, priklausomybé ir priklausomybé

Sis vaistas turi tramadolj, kuris priklauso stipriy skausma mal$inang&iy vaisty, vadinamy opiatais,
grupei. Pakartotinis opiaty vartojimas gali lemti, kad vaistas veiks maziau efektyviai
(priprantate prie jo; tai vadinama tolerancija). Pakartotinis Tramadol HCI Aurobindo Retard
vartojimas taip pat gali sukelti priklausomybe, piktnaudziavima ir priklausomybe, kas gali
sukelti gyvybei pavojingg perdozavima. Siy $alutiniy poveikiy rizika gali padidéti vartojant
didesne doze ir ilgesn] laika.

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

Rizika tapti priklausomu ar priklausomu skiriasi kiekvienam asmeniui. JUs galite turéti didesne
rizikg tapti priklausomu ar priklausomu nuo Tramadol HCI Aurobindo Retard, jei:
jUs ar kas nors i$ jasy Seimos kada nors piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais vaistais ar
nelegaliais narkotikais arba buvo nuo jy priklausomas ("priklausomybé");
s rdkote;
jas kada nors turéjote nuotaikos sutrikimy (depresija, nerimas ar asmenybés sutrikimas)
arba buvote gydomas psichiatro del kity psichikos ligy.

Jei pastebite bet kurj i3 Siy simptomy vartodami Tramadol HCI Aurobindo Retard, tai gali bati
Zenklas, kad tapote priklausomas ar priklausomas:
JUs turite vartoti vaista ilgiau nei gydytojas jums patare.
JUs turite vartoti daugiau nei rekomenduojama doze.
JUs vartojate vaistg dél kity priezas€iy nei nurodyta, pavyzdziui, 'kad isliktuméte ramus'
arba 'kad padéty uzmigti'.
JUs pakartotinai, nesékmingai bandéte nutraukti vaisto vartojima arba kontroliuoti jo
vartojima.
Kai nustojate vartoti vaistg, jauciatés blogai ir jauciatés geriau, kai vél jj vartojate
('nutraukimo simptomai').
Jei pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, susisiekite su savo gydytoju, kad aptartumeéte,
koks gydymo planas jums geriausias. Tai apima diskusijg, kada tinkamas laikas nutraukti
ir kaip saugiai nutraukti (zr. skyriy 3, Kai nustojate vartoti §j vaistg).

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Tramadol HCI Aurobindo Retard gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, tokius
kaip miego apnéja (kvépavimo pauzés miego metu) ir su miegu susijusi hipoksemija (mazas
deguonies kiekis kraujyje). Galimi skundai: kvépavimo pauzés miego metu, naktinis pabudimas
del dusulio, sunkumai islaikyti miegg arba per didelis mieguistumas diena. Jei jls ar kas nors
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kitas pastebi Siuos skundus, susisiekite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali apsvarstyti
dozes sumazinima.

Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku, jei vartodami §j vaistg patiriate Siuos simptomus
Ekstremalus nuovargis, apetito stoka, stiprus pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ar Zzemas
kraujospudis. Tai gali reiksti, kad turite antinksCiy nepakankamuma (Zemas kortizolio lygis). Jei
turite Siuos skundus, susisiekite su savo gydytoju. Jlsy gydytojas nuspres, ar turite vartoti
hormony papildus.

Po ilgalaikio gydymo (> 3 ménesiai) gali i§sivystyti arba pablogéti galvos skausmas.

Kai tramadolis buvo naudojamas jtampos ar klasterio galvos skausmui ar migrenai gydyti (kas
néra registruotas tramadolio naudojimas), buvo pranesta apie vaisty perdozavimo galvos
skausma (MOH).

Tramadolis kepenyse paverciamas fermentu. Kai kurie Zmonés turi Sio fermento variacija ir tai
gali jvairiai paveikti. Kai kuriems Zmonéms skausmo mal3inimas gali bati nepakankamas, o
kitiems gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis. Jei pastebite vieng ar daugiau i3 Siy simptomy,
turite nustoti vartoti vaistg ir nedelsdami kreiptis j gydytoja: létas ar pavirsutiniSkas
kvépavimas, sumisimas, mieguistumas, susiauréje vyzdziai, pykinimas ar vémimas, viduriy
uzkietéjimas (obstipacija) ir apetito stoka.

Yra nedidelé rizika, kad galite patirti vadinamajj serotonino sindroma, kuris gali pasireiksti po
to, kai vartojote tramadolj vieng arba kartu su tam tikrais antidepresantais. Nedelsdami
kreipkités j gydytoja, jei patiriate bet kurj i$ §io sunkaus sindromo simptomy (Zr. skyriy 4
.Galimas 3alutinis poveikis”).

Epilepsijos priepuoliai buvo pranesti pacientams, vartojusiems tramadolj rekomenduojama
doze. Rizika gali padidéti, kai tramadolio dozé virsija rekomenduojamg paros doze (400 mg).

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Vartojimas vaikams, turintiems kvepavimo problemy

Tramadolis nerekomenduojamas vaikams, turintiems kvépavimo problemy, nes tramadolio
apsinuodijimo simptomai Siems vaikams gali bati sunkesni.

Ar vartojate kitus vaistus?
Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus arba neseniai vartojote.
Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos galite jsigyti be recepto.

Tramadol HCI Aurobindo Retard negalima vartoti kartu su MAQO inhibitoriais (tam tikrais
vaistais depresijai gydyti).
Tramadol HCI Aurobindo Retard analgezinis poveikis gali bati sumazejes arba trumpesnis, jei
taip pat vartojate vaistus, kuriy sudéetyje yra Siy veikliyjy medziagy:

karbamazepinas (vartojamas epilepsijai gydyti)

ondansetronas (vartojamas pykinimui sustabdyti).

Salutinio poveikio tikimybé padidéja, jei Tramadol HCI Aurobindo Retard vartojate kartu su:
sedatyvais, tokiais kaip raminamieji, migdomieji, antidepresantai ir stiprds skausma
malSinantys vaistai (morfinas, kodeinas, petidinas). Galite jaustis pernelyg mieguisti
arba jausti, kad galite nualpti
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kraujo skiedikliais, tokiais kaip varfarinas. Gali prireikti sumazinti Siy vaisty doze, kitaip
padideja kraujavimo rizika

vaistais, kurie gali sukelti traukulius, tokiais kaip tam tikri antidepresantai ar
antipsichotikai. Traukuliy rizika gali padideéti, jei Tramadol HCI Aurobindo Retard
vartojate kartu. JUsy gydytojas pasakys, ar Tramadol HCI Aurobindo Retard jums tinka
tam tikrais antidepresantais. Tramadol HCI Aurobindo Retard gali sukelti sgveika su Siais
vaistais ir galite patirti serotonino sindromga (Zr. 4 skyriy ,Galimas 3alutinis poveikis”)
pacientai, vartojantys vaistus nuo traukuliy kartu su Tramadol HCI Aurobindo Retard,
turi padidéjusia traukuliy rizika. Siy vaisty vartojimas kartu gali sumaZzinti traukuliy
slenkstj.

Gabapentinas arba pregabalinas epilepsijai ar skausmui del nervy problemy
(neuropatinis skausmas) gydyti

Tramadolio inhibitoriy ir sedatyvy, tokiy kaip benzodiazepinai ar susije vaistai, vartojimas kartu
padidina mieguistumo, kvépavimo problemy (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali bati
pavojingas gyvybei. Todél vartojimas kartu turéety bati svarstomas tik tada, kai kitos gydymo
galimybes néra jmmanomos.

Taciau jei jasy gydytojas paskiria Tramadol Retard kartu su raminamaisiais vaistais, doze ir
kartu vartojimo trukme turety bati ribojama jlasy gydytojo.

Pasakykite savo gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir grieztai
laikykités gydytojo nurodytos dozés rekomendacijos. Gali bati naudinga informuoti draugus ar
Seimos narius apie auk$&iau paminétus simptomus. Susisiekite su savo gydytoju, jei patiriate
tokius simptomus.

| ka reikia atkreipti déemes;j valgant ir vartojant alkoholj?
Tramadol HCI Aurobindo Retard niekada neturéty bati vartojamas kartu su alkoholiu. Maistas
neturi jtakos Tramadol HCI Aurobindo Retard poveikiui.

Nestumas ir Zindymas
Ar esate néScCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Prie$ vartodami vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Tramadolis praeina per placenta. Apie vartojimg Zzmonéms néra pakankamai duomeny, kad
baty galima jvertinti galima zala. llgalaikis vartojimas neStumo metu gali sukelti naujagimio
abstinencijos simptomus dél priklausomybés. Todél tramadolio nereikéty vartoti neStumo
metu. JUsy gydytojas jums patars.

Zindymas

Prie$ vartodami vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Tramadolis iSsiskiria ] motinos pieng. Dél Sios priezasties Tramadol HCI Aurobindo Retard
Zzindymo metu galima vartoti ne daugiau kaip vieng kartg arba, jei vartojate Tramadol HCI
Aurobindo Retard daugiau nei vieng kartg, turite nutraukti Zindyma.

Vaisingumas
Remiantis Zmoniy patirtimi, manoma, kad tramadolis neturi jtakos motery ar vyry vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Tramadol HCI Aurobindo Retard gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ir nery$ky matymga,
todel gali paveikti jasy reakcijas. Jei jauCiate, kad jlsy reakcijos yra paveiktos, nevairuokite
automobilio ar kitos transporto priemones, nenaudokite elektriniy jrankiy ir nevaldykite
mechanizmuy.

3. KAIP VARTOTI S} VAISTA?

Grieztai laikykites gydytojo nurodymy del Tramadol HCI Aurobindo Retard vartojimo. Jei
nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Prie$ pradedant gydymag ir reguliariai gydymo metu jasy gydytojas aptars su jumis, ko tiketis
vartojant Tramadol HCI Aurobindo Retard, kada ir kiek laiko jj vartoti, kada kreiptis j gydytoja ir
kada nutraukti vartojima (taip pat zr. skyriy 2).

Dozavimas
Dozé pritaikoma pagal jisy skausmo sunkuma ir asmeninj jautruma skausmui. Paprastai reikia
naudoti maziausig doze, kuri malSina skausma.

Nevartokite daugiau kaip 400 mg tramadolio hidrochlorido per dieng, nebent gydytojas
nurode kitaip.

|prastiné doze yra:

Suaugusieji ir vaikai vyresni nei 12 metuy:

Pradiné dozeé yra:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 tableté (100 mg tramadolio hidrochlorido), 2 kartus
per dieng ryte ir vakare.

Jei skausmas nera pakankamai malSinamas, doze galima padidinti iki:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 tableté (150 mg tramadolio hidrochlorido), 2 kartus

per dieng ryte ir vakare arba

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: 1 tableté (200 mg tramadolio hidrochlorido), 2 kartus
per dieng ryte ir vakare.

Jei jums paskirta doze negali bati pasiekta su Sia tableciy stiprumu, yra kity Sio vaisto
stiprumy, kad baty pasiekta reikiama dozé.

Vaikai
Tramadol HCI Aurobindo Retard netinka vaikams iki 12 mety.
Senyvo amziaus Zzmones

Vyresniems pacientams (vyresniems nei 75 mety) tramadolio i§siskyrimas gali bati sulétéjes.
Jei tai jums taikoma, gydytojas gali rekomenduoti padidinti laiko intervalg tarp doziy.

Sunkios kepeny ar inksty ligos (nepakankamumas) / dializuojami pacientai

Pacientai, turintys sunkig kepeny ir/ar inksty nepakankamuma, neturety vartoti Tramadol HCI
Aurobindo Retard. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo nepakankamumas, gydytojas gali
patarti padidinti laiko intervalg tarp doziy.

Vartojimo bddas
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Tramadol HCI Aurobindo Retard yra tableté su specialiu branduoliu, kad veiklioji medziaga letai
ir ilgesnj laikg patekty j organizma. Dél to gali prireikti Siek tiek daugiau laiko, kol pajusite
poveik].

Nurykite tablete visg (nekramtykite ar nelauzykite) su vandens kiekiu.
Pageidautina vartoti ryte ir vakare. Tabletes galima vartoti tus€iu skrandziu arba valgio metu.

Kiek laiko turétumete vartoti Tramadol HCI Aurobindo Retard?

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turetuméte vartoti Tramadol HCI Aurobindo Retard. Tai
priklauso nuo skausmo priezasties. Nevartokite Tramadol HCI Aurobindo Retard ilgiau nei
batina.

Jei pastebéjote, kad Tramadol HCI Aurobindo Retard yra per stiprus arba nepakankamai
stiprus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar iSgeréte per daug Sio vaisto?
Jei netycia iSgerete papildoma doze, tai paprastai neturi neigiamy pasekmiy. Turetumete
iSgerti kitg doze kaip nurodyta.

Jei jas (ar kas nors kitas) iSgéréte daug $io vaisto, turite nedelsdami vykti j ligonine arba
skambinti gydytojui. Perdozavimo pozymiai yra labai mazos vyzdziai, vémimas, kraujospddzio
sumazejimas, greitas Sirdies plakimas, kolapsas, sgmones netekimas, traukuliai ir kvépavimo
sunkumai arba pavirdutiniskas kvepavimas.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti tablete, tikriausiai skausmas sugrjs. Negerkite dvigubos dozes, kad
kompensuotumeéte praleistg doze, bet tiesiog toliau vartokite tabletes taip, kaip jprasta.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Jei nutraukiate gydyma arba per greitai jj baigiate, tikétina, kad skausmas sugrjs. Jei norite
nutraukti gydyma dél nepageidaujamy Salutiniy poveikiy, geriausia tai padaryti pasitarus su
gydytoju.

Paprastai néra jokiy pasekmiy, kai gydymas Tramadol HCI Aurobindo Retard nutraukiamas.
Taciau retais atvejais Zzmoneés, kurie vartojo Tramadol HCI Aurobindo Retard tabletes tam tikrag
laika, gali jaustis blogai, kai staiga nutraukia vartojima. Jie gali jaustis susijaudineg, neramds,
nervingi arba drebéti. Gali bati hiperaktyvumas, miego sutrikimai ir skrandzio ar Zarnyno
sutrikimai. Tik keli Zmonés patiria panikos priepuolius, haliucinacijas, nejprastus pojacius,
tokius kaip niezulys, dilg&iojimas ir nejautrumas bei triukSmas ausyse (spengimas ausyse). Kiti
nejprasti CNS simptomai, t. y. sumiSimas, kliedesiai, saves suvokimo pokyciai
(depersonalizacija) ir realybés suvokimo pokyciai (derealizacija) bei persekiojimo manija
(paranoja) yra labai retai pastebéti. Jei po Tramadol HCI Aurobindo Retard vartojimo
nutraukimo pasireiskia kuris nors i$ Siy simptomy, turétumete pasitarti su savo gydytoju.

Nenutraukite vaisto vartojimo staiga, nebent jlsy 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 sumazintumeéte nereikalingy Salutiniy poveikiy (nutraukimo simptomy)
rizika.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio produkto vartojima, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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4. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI

Kaip ir bet kuris vaistas, Tramadol HCI Aurobindo Retard gali sukelti Salutinius poveikius, nors
ne kiekvienas juos patiria.
Gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 vartotojy):
galvos svaigimas
Pykinimas (Sleikstulys).

Daznai (gali pasireiksti 1i3 10 vartotojy):
galvos skausmas
sumisSimas
veémimas
viduriy uzkietejimas
burnos dziGvimas
prakaitavimas
mieguistumas
nuovargis.

Kartais (gali pasireiksti 1i3 100 vartotojy):
Sirdies ir kraujotakos sistemos poveikis (Sirdies plakimas, greitas Sirdies ritmas, alpimas
ar samoneés netekimas). Sios 3alutinés reakcijos gali ypa& pasireiksti pacientams, kurie
stovi vertikaliai arba yra fizinio kravio metu.
noréjimas vemti (pykinimas), skrandzio sutrikimai (pvz., spaudimo jausmas skrandyije,
pilvo patimas), viduriavimas.
odos reakcijos (pvz., niezulys, bérimas).

Retai (gali pasireiksti 1i3 1000 vartotojy):
alerginés reakcijos (pvz., kvépavimo sunkumai, $vokstimas, odos patinimas) ir $okas
(staigus kraujotakos sutrikimas) labai retai pasitaiké.
letas Sirdies ritmas
padidejes kraujospldis
nenormalis pojadiai (pvz., niezulys, dilg&iojimas, tirpimas), drebulys, epilepsijos
priepuoliai, raumeny trik&iojimai, nekoordinuoti judesiai, laikinas sgmonés netekimas
(sinkopé), kalbos sutrikimai.
Epilepsijos priepuoliai dazniausiai pasitaike vartojant dideles tramadolio dozes arba kai
tramadolis buvo vartojamas kartu su kitais vaistais, kurie gali sukelti epilepsijos
priepuolius.
apetito pokyciai
haliucinacijos, sumiSimo bisena, miego sutrikimai, kliedesiai, nerimas ir koSmarai
Psichikos sutrikimai gali pasireiksti po gydymo su /.../. Jy intensyvumas ir pobadis gali
skirtis (priklausomai nuo paciento asmenybés ir terapijos trukmés). Tai gali pasireiksti
kaip nuotaikos pokyciai (dazniausiai pakili, kartais irzli), veiklos pokyciai (veiklos
sulétéjimas, bet kartais padidéjimas) ir sumazéjes kognityvinis ir jutiminis suvokimas
(maZesnis sgmoningumas ir gebéjimas priimti sprendimus, kas gali sukelti vertinimo
klaidas).
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Gali pasireiksti priklausomybe nuo vaisty. Jei gydymas staiga nutraukiamas, gali atsirasti
abstinencijos simptomy (Zr. ,Jei nustojate vartoti §j vaistg”).

nerySkus matymas, per didelis vyzdziy iSsiplétimas (midriazé), vyzdziy susiauréjimas
(miozeé).

létas kvépavimas, dusulys (dispnéja)

PranesSta apie astmos paimejimg, taCiau nenustatyta, ar tai sukéle tramadolis. Jei
vir§ijamos rekomenduojamos dozes arba tuo paciu metu vartojami kiti vaistai,
slopinantys smegeny funkcija, kvépavimas gali sulététi.

silpni raumenys

sunkus ar skausmingas $lapinimasis, maziau Slapinimosi nei jprastai (dizurija).

Labai retai: pasireiSkia maziau nei 1i8 10 000 Zmoniy
padideje kepeny fermentai

Nezinoma (daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):

Cukraus kiekio kraujyje sumazejimas

Zagsulys.
Serotonino sindromas, kuris gali pasireiksti nuotaikos pokyciais (pvz., sujaudinimas,
haliucinacijos, koma) ir kitais poveikiais, tokiais kaip kars¢iavimas, pagreitéjes Sirdies ritmas,
nestabili kraujospadis, nevalingi raumeny trik&iojimai, raumeny standumas, koordinacijos
stoka ir/arba virdkinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas) (zr. 2 skyriy
,Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati ypa¢ atsargiems”).

Salutiniai poveikiai, kurie pasireikia nutraukus vartojima, identiski opiaty abstinencijos
simptomames, gali bati: neramumas, nerimas, nervingumas, nemiga, motorinis neramumas
(hiperkinezija), drebulys (tremoras) ir virskinimo trakto sutrikimai.

Labai retais atvejais (pasireidkia maziau nei 1i3 10 000 vartotojy) pasireidké alerginés reakcijos
(pvz., sunkumas kveépuoti, Svoktimas, odos patinimas), 3okas ir padidéje kepeny fermenty
rodikliai. Jei atsiranda veido, lieZuvio ir/ar gerklés patinimas ir/ar sunkumas ryti arba bérimai
kartu su kvépavimo sunkumais, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S) VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikykite §j vaistg saugioje ir gerai uzdarytoje vietoje, kur kiti Zmonés negali prie jo prieiti. Tai
gali sukelti rimtg Zalg ir bati mirtinas Zmonémes, kuriems jis néra paskirtas.
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Nenaudokite Tramadol HCI Aurobindo Retard po galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
dézuteés ir lizdinés plokstelés ir/arba securitainer po ,EXP.:". Galiojimo pabaigos data nurodo
paskutine atitinkamo ménesio diena.

Laikyti originalioje pakuoteje, kad bity apsaugota nuo dréegmes.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualeta. Paklauskite savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy
nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Tramadol HCI Aurobindo Retard?
Veiklioji medZziaga Siame vaistiniame preparate yra tramadolio hidrochloridas.
1 tableté Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg sudétyje yra 100 mg tramadolio
hidrochlorido.
1 tableté Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg bevat 150 mg tramadolio
hidrochlorido.
1 tableté Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg sudétyje yra 200 mg tramadolio
hidrochlorido.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: kalcio vandenilio fosfatas dihidratas
(E341), hidroksipropilceliuliozé (E463), koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551) ir
magnio stearatas (E470Db).

Kaip atrodo Tramadol HCI Aurobindo Retard ir kiek yra pakuoteje?

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg tabletes yra sulauzytos baltos, apvalios,
dvikonvekcinés tabletés.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg tabletés yra sulauzytos baltos, kapsulés formos
tabletés. Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg tabletés yra sulauzytos baltos, kapsules
formos tabletés.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: pakuotés po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
arba 500 balty tableciy lizdinése plokstelése arba plastikiniuose securitaineriuose.
Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: pakuotés po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
arba 500 balty tableciy lizdinése plokstelése arba plastikiniuose konteineriuose.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: pakuotes po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
arba 500 balty tableciy lizdinése plokstelésearba plastikiniuose konteineriuose
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Registracijos turetojas ir gamintojas
Registracijos turéetojas
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Nyderlandai

Gamintojas

FAL B.V., Dijkgraaf 30, 6921 RL, Duiven, Nyderlandai

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Limassol, Kipras
Registruota registre pagal

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, kontroliuojamo atpalaidavimo tabletes

RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, kontroliuojamo atpalaidavimo tabletes

RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, kontroliuojamo atpalaidavimo tabletés

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Nyderlandai: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100, 150, 200 mg, kontroliuojamo atpalaidavimo
tabletés

Portugalija: Tramadol Aurovitas

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2024 m. rugseéjj.
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