PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg,
comprimate cu eliberare controlata

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 sa-I recititi.
Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul.
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 multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti
o reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau
farmacistul.

Continutul acestui prospect

Ce este Tramadol HCI Aurobindo Retard si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Tramadol HCI Aurobindo Retard este un analgezic. Tramadol HCI Aurobindo Retard reduce
durerea prin inhibarea anumitor substante chimice ale sistemului nervos central (in creier si
maduva spinarii).

Tramadol HCI Aurobindo Retard poate fi utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.
Este utilizat pentru tratamentul durerii moderate pana la severe. Tramadol HCI Aurobindo
Retard nu este potrivit pentru copiii sub 12 ani.

2. CAND NU TREBUIE SA LUATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENTI
CUEL?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
in caz de hipersensibilitate la Tramadol sau la alte componente ale Tramadol HCI
Aurobindo Retard
in caz de supradozaj cu alcool, somnifere, analgezice, opiacee sau alte medicamente
care actioneaza asupra creierului (psihofarmaceutice)
n cazul utilizarii anumitor medicamente Tmpotriva depresiei (asa-numitii inhibitori
MAOQO) sau dac3 acestea au fost utilizate in ultimele 14 zile
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daca suferiti de epilepsie care nu este tratata cu medicamente
pentru tratamentul simptomelor de sevraj la dependentii de droguri.

Cand trebuie sa fiti extra atenti cu acest medicament?
daca ati avut recent leziuni la cap sau o presiune crescuta in cap (de exemplu, dupa un
accident)
daca suferiti de tulburari de constienta (daca simtiti ca lesinati)
daca suferiti de afectiuni ale rinichilor sau ficatului (vezi sectiunea 3 ,Cum s3 luati acest
medicament?”)
daca suferiti de tulburari respiratorii
daca aveti tendinta de a face epilepsie sau convulsii, deoarece riscul de atac poate
creste.
daca suferiti de soc (transpiratia rece poate fi un semn al acestuia)
daca suferiti de depresie si utilizati antidepresive, deoarece unele dintre aceste
medicamente pot interactiona cu tramadolul (vezi ,Utilizati si alte medicamente?”)
daca utilizati si alte (medicamente) care actioneaza asupra creierului, inclusiv alcool.

Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine tramadol, care apartine unui grup de analgezice puternice numite
opiacee. Utilizarea repetata a opiaceelor poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului
(va obisnuiti cu el; acest fenomen este cunoscut sub numele de toleranta). Utilizarea repetata
a Tramadol HCI Aurobindo Retard poate duce, de asemenea, la dependenta, abuz si adictie,
ceea ce poate duce la o supradoza care pune viata in pericol. Riscul acestor efecte secundare
poate creste la 0 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 Tramadol
HCI Aurobindo Retard 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 unul dintre urmatoarele simptome in timpul utilizarii Tramadol HCI Aurobindo
Retard, acesta poate fi un semn ca ati devenit dependent sau ati dezvoltat o adictie:
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 facut incercari repetate, dar nereusite, de a opri utilizarea medicamentului sau de a
controla utilizarea acestuia.
Cand incetati 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. Acest
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lucru include discutarea momentului potrivit pentru a opri si cum sa opriti in siguranta
(vezi sectiunea 3, Daca incetati s3 luati acest medicament).

Tulburari respiratorii legate de somn

Tramadol HCI Aurobindo Retard poate provoca tulburari respiratorii legate de somn, cum ar fi
apneea de somn (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie legatd de somn (nivel
scazut de oxigen Tn sdnge). Simptomele posibile includ: pauze de respiratie in timpul somnului,
trezire 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 dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate luain
considerare o reducere a dozel.

Contactati medicul sau farmacistul daca aveti urmatoarele simptome in timpul administrarii
acestui medicament

Oboseala extrema, lipsa de apetit, dureri abdominale severe, greata, varsaturi sau tensiune
arteriala scazuta. Acestea pot indica faptul c3 aveti insuficienta suprarenala (niveluri scizute
de cortizol). Dac3 aveti aceste simptome, contactati medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati suplimente hormonale.

Dupa tratament pe termen lung (> 3 luni) poate aparea sau se poate agrava durerea de cap.
Cand tramadolul a fost utilizat pentru a trata cefaleea de tensiune sau cefaleea cluster sau
migrena (ceea ce nu este o utilizare inregistrata a tramadolului), au fost raportate cazuri de
cefalee de supradozaj medicamentos (MOH).

Tramadolul este transformat in ficat de o enzima. Unii oameni au o variatie a acestei enzime si
aceasta poate afecta in moduri diferite. La unii oameni, ameliorarea durerii poate fi
insuficientd, in timp ce la altii 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, confuzie, somnolenta, pupile
ingustate, greata sau varsaturi, constipatie si lipsa de apetit.

Exista un risc mic de a dezvolta asa-numitul sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa
ce ati utilizat tramadol singur sau in combinatie cu anumite antidepresive. Consultati imediat
un medic daca aveti unul dintre simptomele acestui sindrom grav (vezi sectiunea 4 ,Reactii
adverse posibile”).

Crize epileptice au fost raportate la pacientii care au utilizat tramadol in doza recomandata.
Riscul poate fi crescut atunci cand doza de tramadol depaseste limita zilnica recomandata
(400 mg).

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Utilizare la copii cu probleme respiratorii

Tramadolul nu este recomandat la copiii cu probleme respiratorii, deoarece simptomele
intoxicatiei cu tramadol pot fi mai severe la acesti copii.

Utilizati si alte medicamente?

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat recent alte medicamente. Acest
lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara prescriptie medicala.
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Tramadol HCI Aurobindo Retard nu trebuie administrat impreuna cu inhibitori MAO (anumite
medicamente pentru tratamentul depresiei).
Efectul analgezic al Tramadol HCI Aurobindo Retard poate fi redus sau poate dura mai putin
daca utilizati si medicamente care contin urmatoarele ingrediente active:

carbamazepina (utilizatd pentru a trata epilepsia)

ondansetron (utilizat pentru a opri greata).

Probabilitatea aparitiei efectelor secundare creste daca luati Tramadol HCI Aurobindo Retard
simultan cu:
sedative, cum ar fi calmante, somnifere, antidepresive si analgezice puternice (morfina,
codeina, petidina). VA puteti simti excesiv de somnoros sau puteti avea senzatia c3 veti
lesina
anticoagulante, cum ar fi warfarina. Este posibil ca doza acestor medicamente sa
trebuiasca reduss, altfel exista un risc crescut de sangerare
medicamente care pot duce la convulsii, cum ar fi anumite antidepresive sau
antipsihotice. Riscul de convulsii poate creste daca utilizati Tramadol HCI Aurobindo
Retard simultan. Medicul dumneavoastra va va spune daca Tramadol HCI Aurobindo
Retard este potrivit pentru dumneavoastra
anumite antidepresive. Tramadol HCI Aurobindo Retard poate interactiona cu aceste
medicamente si puteti suferi de sindromul serotoninergic (vezi sectiunea 4 ,Posibile
efecte secundare”)
pacientii care utilizeaza medicamente impotriva convulsiilor in combinatie cu Tramadol
HCI Aurobindo Retard au un risc crescut de a avea convulsii. Utilizarea simultana a
acestor medicamente poate reduce pragul de aparitie a convulsiilor.
Gabapentina sau pregabalina pentru tratamentul epilepsiei sau durerii cauzate de
probleme nervoase (durere neuropatica)

Utilizarea simultana a inhibitorilor de Tramadol si a sedativelor, 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 Retard impreuna cu
medicamente calmante, doza si durata tratamentului simultan trebuie limitate de catre
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 simptomele mentionate mai sus. Contactati
medicul dumneavoastra daca experimentati astfel de simptome.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si alcoolul?
Tramadol HCI Aurobindo Retard nu trebuie utilizat niciodata in combinatie cu alcool.
Alimentele nu influenteaza efectul Tramadol HCI Aurobindo Retard.

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
Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua medicamente.
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Tramadolul traverseaza placenta. Nu exista suficiente date cunoscute despre utilizarea la om
pentru a evalua posibilele efecte nocive. Utilizarea prelungita in timpul sarcinii poate duce la
simptome de sevraj la nou-nascut, ca o consecinta a dependentei. Prin urmare, tramadolul nu
trebuie utilizat in timpul sarcinii. Medicul dumneavoastra va va sfatui.

Alaptarea

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua medicamente.

Tramadolul este excretat in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sa luati Tramadol HCI
Aurobindo Retard mai mult de o data in timpul alaptarii sau, daca luati Tramadol HCI
Aurobindo Retard de mai multe ori, trebuie sa opriti alaptarea.

Fertilitatea
Pe baza experientei umane, se sugereaza ca tramadolul nu afecteaza fertilitatea feminina sau
masculina.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Tramadol HCI Aurobindo Retard poate provoca somnolenta, ameteli si vedere incetosata si,
prin urmare, poate afecta reactiile dumneavoastra. Daca simtiti ca reactiile dumneavoastra

sunt afectate, nu conduceti masina sau alt vehicul, nu folositi unelte electrice si nu operati

utilaje.

3. CUM SA LUATI ACEST MEDICAMENT?

Respectati cu strictete instructiunile medicului dumneavoastra privind utilizarea Tramadol HCI
Aurobindo Retard. Daca nu sunteti sigur, consultati medicul sau farmacistul.

Tnainte 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 Aurobindo Retard, cand si cat timp trebuie sa il luati, cand sa contactati medicul si cand
sa opriti utilizarea (vezi si sectiunea 2).

Dozare
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 mai mult de 400 mg clorhidrat de tramadol pe zi, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra v-a indicat sa faceti acest lucru.

Doza uzuala este:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

Doza initiala este:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 comprimat (100 mg clorhidrat de tramadol), de 2
ori pe zi, dimineata si seara.

Apoi, daca ameliorarea durerii este insuficienta, doza poate fi crescuta la:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 comprimat (150 mg clorhidrat de tramadol), de 2 ori
pe zi, dimineata si seara sau

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: 1 comprimat (200 mg clorhidrat de tramadol), de 2
ori pe zi, dimineata si seara.
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Daca doza care v-a fost prescrisa nu poate fi atinsa cu aceasta concentratie a comprimatului,
sunt disponibile alte concentratii ale acestui medicament pentru a atinge doza necesara.

Copii
Tramadol HCI Aurobindo Retard nu este potrivit pentru copiii sub 12 ani.

Varstnici

La pacientii varstnici (peste 75 de ani), eliminarea tramadolului poate fi intarziata. Daca acest
lucru este valabil pentru dumneavoastra, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
mariti intervalul de timp dintre doze.

Boala severa de ficat sau rinichi (insuficientd) / pacienti dializati

Pacientii cu insuficienta severa hepatica si/sau renala nu trebuie sa utilizeze Tramadol HCI
Aurobindo Retard. Daca exista o insuficienta usoara sau moderata, medicul dumneavoastra
poate recomanda marirea intervalului de timp dintre doze.

Mod de administrare

Tramadol HCI Aurobindo Retard este un comprimat cu un nucleu special pentru a elibera
substanta activa lent si pe o perioada mai lunga in organism. Din acest motiv, poate dura putin
mai mult pana cand observati un efect.

Tnghititi comprimatul intreg (nu mestecati sau rupeti) cu o cantitate de apa.
De preferinta, luati dimineata si seara. Comprimatele pot fi luate pe stomacul gol sau in timpul
mesei.

Cat timp trebuie sa utilizati Tramadol HCI Aurobindo Retard?

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp va trebui sa utilizati Tramadol HCI Aurobindo
Retard. Acest lucru depinde de cauza durerii. Nu utilizati Tramadol HCI Aurobindo Retard mai
mult decat este necesar.

Daca observati ca Tramadol HCI Aurobindo Retard este prea puternic sau nu suficient de
puternic, consultati medicul sau farmacistul.

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

Dacad dumneavoastra (sau altcineva) ati inghitit o cantitate mare din acest medicament,
trebuie sa mergeti imediat la spital sau sa sunati un medic. Semnele unei supradoze includ
pupile foarte mici, varsaturi, scaderea tensiunii arteriale, ritm cardiac rapid, colaps, pierderea
cunostintei, convulsii si dificultati de respiratie sau respiratie superficiala.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati un comprimat, probabil durerea va reveni. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata, ci continuati sa luati comprimatele in acelasi mod.

Daca incetati sa luati acest medicament

Cand intrerupeti tratamentul sau il opriti prea repede, este probabil ca durerea sa revina. Daca
doriti sa opriti tratamentul din cauza efectelor secundare nedorite, cel mai bine este sa faceti
acest lucru in consultare cu medicul dumneavoastra.
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Tn general, nu exist3 efecte de retragere atunci cand tratamentul cu Tramadol HCI Aurobindo
Retard este oprit. Totusi, in cazuri rare, persoanele care au luat comprimate de Tramadol HCI
Aurobindo Retard pentru o perioada pot sa se simta rau cand opresc brusc. Se pot simti
agitate, nelinistite, nervoase sau tremurande. Pot fi hiperactive, pot avea dificultati de somn si
tulburari ale stomacului sau intestinelor. Doar cateva persoane pot avea atacuri de panic3,
halucinatii, senzatii neobisnuite, cum ar fi mancarime, furnicaturi si amorteala si zgomot in
urechi (tinitus). Alte simptome neobisnuite ale SNC, adica confuzie, iluzii, schimbare a
perceptiei propriei personalitati (depersonalizare) si schimbare in perceptia realitatii
(derealizare) si paranoia au fost observate foarte rar. Daca aveti oricare dintre aceste
simptome dupa oprirea Tramadol HCI Aurobindo Retard, trebuie sa consultati medicul
dumneavoastra.

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
treptatd a dozei pentru a reduce riscul aparitiei efectelor secundare inutile (simptome de
sevraj).

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
sau farmacistului.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, Tramadol HCI Aurobindo Retard poate provoca reactii adverse, desi nu
toata lumea le experimenteaza.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea:

Foarte frecvent (poate aparea la mai mult de 1 din 10 utilizatori):
ameteli
Senzatie de greata (greata).

Frecvent (poate aparea la 1din 10 utilizatori):
dureri de cap
confuzie
varsaturi
constipatie
gura uscata
transpiratie
somnolenta
oboseala.

Uneori (poate aparea la 1 din 100 utilizatori):
efecte asupra inimii si circulatiei (palpitatii, ritm cardiac rapid, lesin sau pierderea
cunostintei). Aceste efecte secundare pot aparea in special la pacientii care stau in
picioare sau sunt supusi efortului fizic.
senzatie de greata (galgait), disconfort gastric (de ex. senzatie de presiune In stomac,
balonare), diaree.
reactii cutanate (de ex. mancarime, eruptii cutanate).
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Rar (poate aparea la 1 din 1000 utilizatori):
reactii alergice (de ex. dificultati de respiratie, respiratie suieratoare, umflarea pielii) si
soc (circulatie brusca) au aparut in cazuri foarte rare.
ritm cardiac lent
cresterea tensiunii arteriale
senzatii anormale (de ex. mancarime, furnicaturi, amorteala), tremuraturi, convulsii
epileptice, spasme musculare, miscari necoordonate, pierderea temporara a cunostintei
(sincopa), tulburari de vorbire.
Convulsiile epileptice au aparut in principal la doze mari de tramadol sau cand
tramadolul a fost administrat concomitent cu alte medicamente care pot provoca
convulsii epileptice.
schimbari ale apetitului
halucinatii, stare confuza, tulburari de somn, delir, anxietate si cosmaruri
Simptomele psihice pot aparea dupa tratamentul cu /.../. Intensitatea si natura lor pot
varia (in functie de personalitatea pacientului si durata terapiei). Acestea se pot
manifesta ca o schimbare a dispozitiei (de obicei euforica, uneori iritatd), modificari ale
activitatii (incetinirea activitatii, dar uneori cresterea acesteia) si perceptie cognitiva si
senzoriala redusa (constientizare redusa si capacitate redusa de a lua decizii, ceea ce
poate duce la erori de judecata).
Dependenta de droguri poate aparea. Daca tratamentul este oprit brusc, pot aparea
simptome de sevraj (vezi ,Daca incetati sa luati acest medicament”).
vedere incetosata, dilatarea excesiva a pupilelor (midriaza), constrictia pupilei (mioz3a).
respiratie lenta, dificultati de respiratie (dispnee)
S-a raportat agravarea astmului, dar nu s-a stabilit daca aceasta a fost cauzata de
tramadol. Daca dozele recomandate sunt depasite sau daca sunt luate simultan alte
medicamente care suprima functia cerebrala, respiratia poate incetini.
muschi slabi
urinare cu dificultate sau durere, urinare mai putin frecventd decat normal (disurie).

Foarte rar: apare la mai putin de 1 din 10.000 de persoane
cresterea enzimelor hepatice

Necunoscut (frecventa nu poate fi evaluata cu datele disponibile):

Scaderea nivelului de zahar din sange

sughit.
Sindromul serotoninergic, care se poate manifesta sub forma unor modificari ale dispozitiei
(de exemplu, agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum ar fi febra, ritm cardiac accelerat,
tensiune arteriala instabila, tremuraturi involuntare ale muschilor, rigiditate muscularg, lipsa de
coordonare si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree) (vezi
sectiunea 2 ,Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
atent?”).

Efectele secundare care apar la sevraj, identice cu simptomele de sevraj la opiacee, pot
include: neliniste, anxietate, nervozitate, insomnie, neliniste motorie (hiperkinezie), tremuraturi

(tremor) si tulburari gastrointestinale.

Tn cazuri foarte rare (aparand la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori) au aparut reactii
alergice (de exemplu, dificultati de respiratie, respiratie suieratoare, umflarea pielii), soc si
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cresterea valorilor enzimelor hepatice. in cazul unei fete, limbi si/sau gat umflate si/sau
dificultati de inghitire sau urticarie combinate cu dificultati de respiratie, trebuie sa consultati
imediat un medic.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta efectele secundare direct prin centrul olandez de raportare a efectelor
secundare Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa
obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana 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 Tramadol HCI Aurobindo Retard dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister
si/sau pe securitainer dupa ,EXP.:". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a proteja de umiditate.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine Tramadol HCI Aurobindo Retard?
Substanta activa din acest medicament este clorhidratul de tramadol.
1 comprimat Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg contine 100 mg clorhidrat de
tramadol.
1 comprimat Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg bevat 150 mg clorhidrat de
tramadol.
1 comprimat Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg contine 200 mg clorhidrat de
tramadol.

Celelalte substante din acest medicament sunt: dihidrat de fosfat de calciu (E341),
hidroxipropilceluloza (E463), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551) si stearat de
magneziu (E470b).

Cum arata Tramadol HCI Aurobindo Retard si cat contine un ambalaj?

Comprimatele Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg sunt albe, rotunde, biconvexe.
Comprimatele Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg sunt albe, in forma de capsula.
Comprimatele Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg sunt albe, in forma de capsula.
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Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: ambalaje cu 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 sau
500 comprimate albe in blistere sau in securitainere din plastic.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: ambalaje de 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 sau
500 de comprimate albe in blistere sau in securitainere de plastic.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: ambalaje de 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 sau
500 de comprimate albe in blisteresau in securitainere de plastic
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Olanda

Producator

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

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Zona Industriala Agios Athanasios, 4101 Limassol, Cipru
Tnregistrat in registru sub

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, comprimate cu eliberare controlata
RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, comprimate cu eliberare controlata
RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, comprimate cu eliberare controlata

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

Olanda: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100, 150, 200 mg, comprimate cu eliberare
controlata

Portugalia: Tramadol Aurovitas

Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2024.
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