UPUTSTVO ZA PACIJENTA
▲ TRAMADOL ALKALOID 

50 mg, kapsule, tvrde

tramadol

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih djelovanja postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Tramadol Alkaloid i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Tramadol Alkaloid

Kako uzimati lijek Tramadol Alkaloid
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Tramadol Alkaloid

Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK TRAMADOL ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI

Tramadol je jak sintetski analgetik centralnog djelovanja. Ublažava bol djelujući na određene nervne ćelije kičmene moždine i mozga. Tramadol Alkaloid kapsule se koriste za liječenje umjerene do jake boli.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK TRAMADOL ALKALOID

Nemojte uzimati lijek Tramadol Alkaloid ako:

ste alergični (preosjetljivi) na tramadol, ili na bilo koju pomoćnu supstancu ovog lijeka (pogledati dio 6), 

imate trovanje sredstvima sa depresivnim djelovanjem na CNS (alkohol, hipnotici, analgetici sa centralnim dejstvom, opioidi i psihotropni lijekovi),
takođe uzimate MAO inhibitore (određeni lijekovi koji se koriste za liječenje
depresije) ili ste ih uzimali u posljednjih 14 dana prije liječenja sa Tramadol Alkaloid kapsulama (pogledati dio „Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Tramadol Alkaloid“),

imate epilepsiju i Vaši napadi nisu adekvatno kontrolisani liječenjem i

kao zamjena prilikom odvikavanja od opioida.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Tramadol Alkaloid, ako:

ste zavisnik od narkotika ili ste bili zavisnik od narkotika,

bolujete od poremećaja svijesti (ako smatrate da ćete se onesvijestiti),

ste u stanju šoka (hladan znoj može biti znak toga),

bolujete od povećanog pritiska u mozgu (eventualno nakon povrede glave ili bolesti mozga),

imate poteškoće pri disanju,

imate sklonost epilepsiji ili grčevima, budući da se rizik od napada može povećati i

imate oboljenje jetre ili bubrega.

U takvim slučajevima obratite se svom ljekaru prije uzimanja lijeka. Epileptički napadi su zabilježeni kod pacijenata koji su uzimali tramadol u preporučenim dozama. Rizik može biti povećan kada doze tramadola premašuju gornju granicu preporučene dnevne doze (400 mg). Treba napomenuti da tramadol može dovesti do fizičke i psihičke zavisnosti. Kada se tramadol uzima duže vrijeme, njegov efekat može da se smanji, što dovodi do uzimanja sve većih doza (razvoj tolerancije). Kod pacijenata koji su skloni zloupotrebi lijekova ili zavisnosti o lijekovima, liječenje Tramadol Alkaloid kapsulama treba provesti u kratkom periodu i pod strogim nadzorom ljekara. 

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ako se neki od ovih problema javi tokom liječenja Tramadol Alkaloid kapsulama ili ako su Vam se javili u prošlosti.

Istovremena primjena lijeka Tramadol Alkaloid i sedativnih lijekova kao što su benzodiazepini ili lijekovi srodni benzodiazepinima povećava rizik od pojave pospanosti, poteškoća s disanjem (respiratorna depresija), kome i može biti opasna po život. Zbog toga se istovremena primjena treba uzeti u obzir samo ako druge metode liječenja nisu moguće. 

Međutim, ako Vam ljekar propiše lijek Tramadol Alkaloid zajedno sa sedativnim lijekovima, ljekar Vam treba ograničiti doziranje i trajanje istovremenog liječenja.

Obavijestite Vašeg ljekara o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i pažljivo pratite preporuke ljekara. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se ljekaru ako se pojave takvi simptomi.

Tramadol se transformiše enzimom u jetru. Neki ljudi imaju varijaciju ovog enzima i to može uticati na ljude na različite načine. U nekim ljudima, možda neće biti dovoljno oslobađanje od bolova, ali je vjerovatnije da će drugi ljudi imati ozbiljna neželjena djelovanja. Ako primijetite neko od sljedećih neželjenih djelovanja, morate prekinuti uzimanje ovog lijeka i tražiti hitan medicinski savjet: sporo ili plitko disanje, zbunjenost, pospanost, male zjenice, mučnina ili povraćanje, konstipacija, nedostatak apetita.

Poremećaji disanja povezani sa spavanjem: 

Tramadol Alkaloid može izazvati poremećaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u snu (pauze u disanju tokom sna) i hipoksemije (nizak nivo kiseonika u krvi) povezane sa spavanjem. Simptomi mogu uključivati pauze u disanju tokom sna, noćno buđenje zbog nedostatka daha, poteškoće u održavanju sna ili prekomjernu pospanost tokom dana. Ako Vi ili druga osoba primjetite ove simptome, obratite se svom ljekaru. Vaš ljekar može razmotriti smanjenje doze.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako doživite neki od sljedećih simptoma dok uzimate lijekTramadol Alkaloid:

- snažan umor, nedostatak apetita, jake bolove u stomaku, mučninu, povraćanje ili nizak krvni pritisak. Ovo može ukazivati na to da imate nadbubrežnu insuficijenciju (nizak nivo kortizola). Ako imate ove simptome, obratite se svom ljekaru, koji će odlučiti da li trebate uzimati hormonske suplemente.

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Tramadol Alkaloid ako:

- bolujete od depresije i uzimate antidepresive jer neki od njih mogu stupiti u interakciju sa tramadolom (pogledajte  dio „Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Tramadol Alkaloid“).

Postoji mali rizik da ćete doživjeti takozvani serotoninski sindrom koji se može javiti nakon uzimanja tramadola u kombinaciji sa određenim antidepresivima ili samo sa tramadolom. Odmah potražite savjet ljekara ako imate bilo koji od simptoma povezanih sa ovim ozbiljnim sindromom (pogledajte dio 4 „Moguća neželjena djelovanja“).

Pedijatrijska populacija 

Tramadol Alkaloid kapsule nisu prikladne za djecu mlađu od 12 godina.

Primjena kod djece sa problemima disanja

Tramadol se ne preporučuje kod djece sa problemima disanja, jer simptomi toksičnosti tramadola kod ove djece se mogu pogoršati.
Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Tramadol Alkaloid
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Tramadol Alkaloid kapsule ne treba uzimati zajedno s MAO inhibitorima jer mogu dovesti do ozbiljnih neželjenih djelovanja.

Efekat oslobađanja bola sa Tramadol Alkaloid kapsulama može biti smanjen i dužina vremena djelovanja može se skratiti, ako uzimate lijekove koji sadrže:

karbamazepin (za epileptičke napade),

ondansetron (sprečava mučninu).

Vaš ljekar će odlučiti da li treba da uzmete Tramadol Alkaloid kapsule i koju dozu.

Rizik od neželjenih djelovanja se povećava: 

Ako se uzimaju sredstva za smirenje, tablete za spavanje, drugi lijekovi protiv bolova, kao što su morfin i kodein (takođe i kao lijek protiv kašlja), i alkohol dok uzimate Tramadol Alkaloid kapsule. Možete se osjećati pospanim ili misliti da ćete se možda onesvijestiti. Ako se to dogodi, obavijestite svog ljekara.

Ako uzimate lijekove koji mogu izazvati konvulzije (napade), kao što su određeni antidepresivi ili antipsihotici. Rizik za napade može se povećati ako uzimate Tramadol Alkaloid kapsule u isto vrijeme. Ljekar će Vam reći da li su Tramadol Alkaloid kapsule pogodne za Vas.

Ako uzimate određene antidepresive. Lijek Tramadol Alkaloid može stupiti u interakciju sa ovim lijekovima i možete doživjeti serotoninski sindrom (pogledati dio 4 “Moguća neželjena djelovanja). 

Ako uzimate kumarinske antikoagulanse (lijekove za razrjeđivanje krvi), npr. varfarin, zajedno sa Tramadol Alkaloid kapsulama. Efekat ovih lijekova može povećati rizik od krvarenja.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Tramadol Alkaloid
Tramadol Alkaloid kapsule se mogu uzimati sa hranom ili bez nje. 

Tokom terapije sa tramadolom ne treba da konzumirate alkoholna pića.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Postoji vrlo malo podataka o bezbjednosti tramadola tokom trudnoće. 

Zbog toga ne biste trebalo da koristite Tramadol Alkaloid kapsule ako ste trudni. Hronična upotreba tokom trudnoće može dovesti do simptoma apstinencije kod novorođenčadi.

Tramadol se izlučuje u majčino mlijeko. Iz tog razloga, tokom dojenja ne treba uzimati Tramadol Alkaloid više puta, ili alternativno, ako uzimate Tramadol Alkaloid više od jednom, prestanite dojiti.

Na osnovu dosadašnjeg iskustva na primjeni ovog lijeka na ljudima, može se reći da tramadol ne utiče na žensku i mušku plodnost.

Upravljanje vozilima i mašinama

▲Lijek sa snažnim uticajem na psihofizičke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima i mašinama).
Tramadol Alkaloid kapsule mogu uzrokovati pospanost, vrtoglavicu i zamućen vid i stoga može uticati na Vaše reakcije. Ako mislite da utiče na Vaše reakcije, ne vozite automobil ili drugo vozilo, ne koristite električne aparate i ne upravljajte mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Tramadol Alkaloid
Tramadol Alkaloid kapsule sadrže laktozu, monohidrat. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Tramadol Alkaloid kapsule sadrže boju Sunset žuta (E110), koja može prouzrokovati alergijski tip reakcija.
3. KAKO UZIMATI LIJEK TRAMADOL ALKALOID

Uvijek uzimajte lijek Tramadol Alkaloid onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Doza se mora prilagoditi prema jačini bola i individualnoj osjetljivosti. Uglavnom treba primijeniti najmanju dozu koja oslobađa od bola.

Ukoliko Vaš ljekar nije drugačije preporučio, uobičajene doze su:

Odrasli i djeca koja imaju više od 12 godina

Jedna ili dvije kapsule lijeka Tramadol Alkaloid (ekvivalentno 50 mg do 100 mg).

U zavisnosti od jačine i prirode bola efekat traje 4 – 8 sati.

 Ako je potrebno, ljekar Vam može propisati prikladniju dozu Tramadol Alkaloid kapsula. Nemojte uzeti više od osam kapsula lijeka Tramadol Alkaloid (ekvivalent 400 mg tramadol-hidroklorida) dnevno, osim ako Vam je ljekar savjetovao da to učinite.

Doziranje kod starijih pacijenata

Kod starijih pacijenata (koji imaju više od 75 godina) elimincija može biti produžena. Ako se ovo odnosi na Vas, ljekar Vam može preporučiti produženje intervala za doziranje.

Teško oboljenje jetre ili bubrega (insuficijencija)/pacijenti na dijalizi 

Pacijenti sa teškom insuficijencijom jetre i/ili bubrega ne bi trebalo da uzimaju Tramadol Alkaloid kapsule. Ako je u Vašem slučaju insuficijencija blaga ili umjerena, ljekar Vam može preporučiti produženje intervala za doziranje.

Kako i kada treba uzeti Tramadol Alkaloid kapsule

Tramadol Alkaloid kapsule su za oralnu upotrebu.

Uvijek progutajte Tramadol Alkaloid kapsulu cijelu, s odgovarajućom količinom tečnosti, ne dijeliti niti žvakati, po mogućnosti ujutro i uveče. Kapsulu možete uzeti na prazan želudac ili uz obrok.


Koliko dugo treba uzimati Tramadol Alkaloid kapsule

Kapsule Tramadol Alkaloid ne treba uzimati duže nego što je potrebno. Ako je potrebno da lijek uzimate duži period, Vaš ljekar će redovno provjeravati tokom kratkih intervala (ako je potrebno, s prekidima u liječenju) da li treba nastaviti uzimati Tramadol Alkaloid kapsule i u kojoj dozi. Ako imate utisak da je efekat Tramadol Alkaloid kapsule prejak ili preslab, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako uzmete više lijeka Tramadol Alkaloid nego što treba
Ako ste uzeli dodatnu dozu greškom, to uglavnom neće imati negativne efekte. Sljedeću dozu uzmite kao što je propisano. Ako ste Vi (ili netko drugi) progutali puno kapsula lijeka Tramadol Alkaloid u isto vrijeme morate odmah ići u bolnicu ili pozvati ljekara. Znaci predoziranja su: suženje zjenica, povraćanje, pad krvnog pritiska, ubrzan rad srca, kolaps, gubitak svijesti, grčevi, otežano i  plitko disanje.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Tramadol Alkaloid
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Ako ste zaboravili uzeti kapsulu, bol će se vjerovatno vratiti. Ako ste propustili da uzmete dozu, uzmite je odmah čim se sjetite; ali ako je vrijeme za sljedeću dozu, onda ne pijte propuštenu dozu, već uzmite redovnu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Tramadol Alkaloid

Ako prekinete ili završite terapiju sa Tramadol Alkaloid kapsulama prerano, bol će se vjerovatno vratiti. Ako želite da prekinete liječenje zbog neugodnih efekata, o tome obavijestite svog ljekara.
Generalno, neće osjećati negativne efekte nakon prekida tretmana sa Tramadol Alkaloid kapsulama. Međutim, u rijetkim prilikama, pacijenti koji su uzimali Tramadol Alkaloid kapsule neko vrijeme mogu se osjećati loše ako naglo prestanu da uzimaju lijek. Mogu se osjećati uznemireni, zabrinuti, nervozni ili nesigurni. Isto tako mogu biti zbunjeni, hiperaktivni, imati poteškoće sa spavanjem, te želudačne i probavne smetnje. Vrlo malo pacijenata može dobiti napade panike, osjećanje obmane, paranoje, te halucinacije ili osjećaj gubitka identiteta. Oni mogu doživjeti neobične percepcije, kao što su svrbež, peckanje i obamrlost, te zvonjenje u ušima (tinitus). Ukoliko se pojavi bilo koje od ovih neželjenih djelovanja nakon prekida uzimanja Tramadol Alkaloid kapsula, obratite se ljekaru.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Tramadol Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Tramadol Alkaloid može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Ukoliko se pojavi bilo koje od sljedećih neželjenih djelovanja, odmah se obratite ljekaru:

alergijske reakcije, npr. poteškoće pri disanju, sviranje u grudima, oticanje kože (javlja se rijetko),

oticanje lica, jezika i/ili grla, i/ili otežano gutanje ili osip zajedno s poteškoćama pri disanju (javlja se rijetko) i

šok/iznenadni cirkulatorni kolaps (javlja se rijetko).

Najčešće prijavljena neželjena djelovanja su mučnina i vrtoglavica, a obje se javljaju u više od 10% pacijenata.

Obično, učestalost neželjenih djelovanja klasifikovana je kako slijedi:

Vrlo česta neželjena djelovanja (javljaju se kod kod više od jednog na deset pacijenata):

vrtoglavica,

mučnina. 

Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenata):

glavobolja, pospanost,

povraćanje, opstipacija, suva usta,

pojačano znojenje,

umor.

Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata): 

efekti na srce i krvne cirkulacije (lupanje srca, ubrzano lupanje srca, osjećaj nesvjestice ili kolaps). Ova neželjena djelovanja naročito se mogu javiti kod bolesnika u uspravnom položaju ili prilikom fizičkog napora,
gađenje, problemi sa želucem (osjećaj pritiska u želucu, nadutost), proliv, 

kožne reakcije npr. svrbež, osip.

Rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 1.000 pacijenata): 

halucinacije, konfuzija, poremećaj spavanja, anksioznost, delirijum i noćne more. Psihička neželjena djelovanja mogu se pojaviti nakon primjene tramadola. Njihov intenzitet i priroda variraju individualno (zavisno od individualne osjetljivosti pacijenta i trajanja liječenja). Javljaju se kao promjene u raspoloženju (uglavnom dobro raspoloženje, povremeno nadraženo raspoloženje), promjene u aktivnosti (usporava, ali ponekad i povećava aktivnost) i poremećena sposobnost donošenja odluka, što može dovesti do pogrešaka u procjeni.


Moguća je pojava i zavisnosti.

promjene u apetitu

poremećaj govora

nenormalne senzacije (npr. svrbež, trnci, ukočenost), drhtanje, epileptični napadi, trzaji mišića, nekoordinisani pokreti, prolazni gubitak svijesti (sinkopa). Ako se preporučene doze premaše ili ako se istovremeno primjenjuju i drugi lijekovi koji deprimiraju funkcije mozga, disanje se može usporiti. Epileptički napadi javili su se uglavnom nakon primjene visokih doza tramadola ili nakon istovremnog liječenja sa lijekovima koji mogu sniziti konvulzivni prag.

zamućen vid, izrazito proširenje zenica (midrijaza), suženje zenica (mioza). 

spor ritam srca, porast krvnog pritiska.

sporo disanje, otežano disanje (dispneja).

Zabilježemo je pogoršanje astme, iako uzročna veza sa tramadolom nije utvrđena.

slabost mišića.

otežano mokrenje i bol pri mokrenju, manja količina urina od normalne.

Vrlo rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata): 

povećanje vrijednosti enzima. 

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):

štucanje

smanjenje vrijednosti šećera u krvi

serotoninski sindrom, koji se može manifestovati kao promjena mentalnog statusa (npr. uznemirenost, halucinacije, koma) i drugi efekti, kao što su groznica, povećanje otkucaja srca, nestabilan krvni pritisak, nehotično trzanje, mišićna ukočenost, nedostatak koordinacije i/ili simptomi gastrointestinalnog poremećaja (npr. mučnina, povraćanje, proliv) (pogledajte dio 2 „Prije nego što počnete da uzimate lijek Tramadol Alkaloid”).
Ako se Tramadol Alkaloid kapsule uzimaju duže vrijeme, moguća je pojava zavisnosti, iako je rizik vrlo mali. Kada se liječenje naglo prekine, moguća je pojava znakova ustezanja (pogledajte dio „Ako prestanete uzimati lijek Tramadol Alkaloid “).

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK LIJEK TRAMADOL ALKALOID

Lijek Tramadol Alkaloid čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Tramadol Alkaloid se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30 (C. 

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Tramadol Alkaloid sadrži
Aktivna supstanca je tramadol. 

Jedna kapsula sadrži tramadol-hidrohlorid 50 mg.

Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat;  skrob, preželatinizirani; magnezijum-stearat; sastav tvrde želatinske kapsule:  titan-dioksid; želatin; boja gvožđe-oksid, žuta E172; boja Sunset žuta E 110; boja Patent plava E 131.

Kako lijek Tramadol Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja

Tvrde, želatinske kapsule, veličine 4, sa tijelom mat-oker boje i kapom mat-maslinastozelene boje, ispunjene bijelim praškom.
Unutrašnje pakovanje je aluminijum/PVC/PVDC blister. Svaki blister sadrži 10 kapsula.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 20 kapsula (2 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja 
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvođač  gotovog lijeka
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
▲Tramadol Alkaloid, kapsula, tvrda, 20x50 mg. 04-07.3-2-300/18 od 28.08.2018.

Datum revizije uputstva
Oktobar, 2022 g.
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