Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tramadox 37,5 mg/325 mg filmom obloZene tablete
tramadol/paracetamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Tramadox i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tramadox
Kako uzimati Tramadox
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Tramadox
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ wN

1. Sto je Tramadox i za §to se koristi

Tramadox tablete kombinacija su dva analgetika, tramadola i paracetamola, koji zajedno djeluju tako da
Vam smanjuju i uklanjaju bol.

Tramadox tablete namijenjene su za lijeCenje umjerene do jake boli, ako lije¢nik smatra da Vam je
potrebna kombinacija tramadola i paracetamola.

Tramadox tablete smiju uzimati samo odrasli i adolescenti stariji od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tramadox

Nemojte uzimati Tramadox:

e ako ste alergi¢ni na tramadol ili paracetamol, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

e uslucaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima za uklanjanje boli ili drugim
psihotropnim lijekovima (lijekovi koji utjeCu na raspolozenje i emocije);

e ako takoder uzimate MAO inhibitore (lijekovi za lijecenje depresije ili Parkinsonove bolesti) ili ste ih
uzimali u posljednja dva tjedna prije lijeCenja ovim lijekom;

e ako bolujete od teskog ostecenja jetre;

e ako imate epilepsiju koja nije dobro kontrolirana sada$njim lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek:

e ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol ili tramadol;

e ako imate probleme s jetrom ili bolest jetre ili primijetite da Vam oci i koza postaju zuti, $to moze
upucivati na zuticu ili probleme sa zu¢nim vodovima;

ako imate probleme s bubrezima;

ako imate teSke poremecaje s disanjem, npr. astmu ili teske pluéne probleme;

ako imate epilepsiju ili ste ranije ve¢ imali napadaje ili konvulzije;

ako ste nedavno pretrpjeli ozljedu glave, $ok ili ste imali jake glavobolje povezane s povracanjem;
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e ako ste ovisnik o nekom lijeku, ukljucujuci i lijekove za uklanjanje boli (na primjer morfin);

e ako uzimate druge lijekove za uklanjanje boli, koji sadrZe buprenorfin, nalbufin ili pentazocin;

e ako Cete uskoro dobiti neki anestetik. Recite Vasem lije¢niku ili stomatologu da uzimate Tramadox.

e ako imate izraziti umor, manjak apetita, jaku bol u trbuhu, mu¢ninu, povracanje ili nizak krvni tlak.
To moze ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske razine kortizola). Ako imate ove
simptome, obratite se svom lije¢niku koji ¢e odluciti morate 1i uzimati nadomjesnu hormonsku
terapiju.

e ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze do¢i do
interakcije s tramadolom (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Tramadox™).

Ako ste bilo koje od gore navedenih stanja imali u proslosti ili se nesto od navedenog pojavi za vrijeme
uzimanja Tramadoxa, svakako obavijestite o tome Vaseg lijecnika. Vas lije¢nik ¢e tada odlugiti trebate li
nastaviti uzimati ovaj lijek.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Tramadox moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u spavanju (prekidi
u disanju tijekom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u krvi). Simptomi
mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka zraka, teskoce s
odrZavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu omamljenost tijekom dana. Ako Vi ili netko drugi
primijetite ove simptome, obratite se lije¢niku. Lije¢nik moze razmotriti smanjenje doze lijeka.

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima, §to
na njih moze utjecati na razlicite nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti nedostatno,
dok ¢e u drugih biti prisutna veca vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite bilo koju od
sljedec¢ih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lije¢nicku pomo¢: sporo ili plitko
disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor, pomanjkanje apetita.

Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji moZe nastupiti nakon primjene tramadola u
kombinaciji s odredenim antidepresivima ili primjene tramadola kao monoterapije. Odmah potrazite
savjet lije¢nika ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teSkim sindromom (vidjeti dio 4.
»Moguce nuspojave”)

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek ne preporucuje se djeci mladoj od 12 godina, jer nema dovoljno podataka o primjeni lijeka u
ovoj populaciji.

Primjena u djece s problemima s disanjem
Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se simptomi
toksic¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Drugi lijekovi i Tramadox

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Vazno: ovaj lijek sadrZzi paracetamol i tramadol. Ukoliko uzimate neki drugi lijek koji sadrzi
paracetamol ili tramadol, obavijestite Vaseg lije¢nika, da ne biste prekoracili maksimalnu dnevnu
dozu.

Tramadox ne smijete uzimati zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze (MAO-inhibitorima)
(pogledajte dio ,,Nemojte uzimati Tramadox“).

Ne preporuduje se uzimanje Tramadoxa sa sljede¢im lijekovima:
- karbamazepin (lijek koji se koristi za lije¢enje epilepsije ili nekih vrsta boli, kao $to su jaki napadaji
boli na licu, koji se nazivaju trigeminalna neuralgija),
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- buprenorfin, nalbufin ili pentazocin (lijekovi opioidnog tipa za uklanjanje boli). U¢inak na
smanjivanje boli moze biti smanjen.

Rizik od nuspojava se povecava ukoliko istodobno uzimate i:

- triptane (za migrenu), ili selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (SSRI, primjenjuju se za
lijeenje depresije). Ako nastupi smetenost, nemir, vrucica, znojenje, nekoordinirani pokreti udova ili
ociju, trzanje misica koje ne mozete kontrolirati, ili proljev, obavijestite Vaseg lijecnika.

- lijekove za smirenje, tablete za spavanje, druge lijekove za uklanjanje boli kao sto su morfin i kodein
(dolazi i kao lijek protiv kaslja), baklofen (za opustanje misica), lijekove koji se koriste za snizenje
krvnoga tlaka ili lijekove za lijecenje alergija. Mogli biste se osjecati omamljeno ili imati osjecaj da
¢ete pasti u nesvijest. Ako se to dogodi, recite Vasem lijec¢niku.

- lijekove koji mogu uzrokovati konvulzije (napadaje) kao Sto su odredeni antidepresivi ili
antipsihotici. Rizik od epileptickih napadaja (konvulzija) se moze povecati ako istodobno uzimate
ovaj lijek. Vas lije¢nik ¢e Vam reéi da li je ovaj lijek prikladan za Vas.

- odredene antidepresive. Tramadox moze utjecati na djelovanje tih lijekova i moZe do¢i do pojave
serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4. ,,Moguce nuspojave®).

- varfarin ili fenoprokumon (za sprjecavanje zgruSavanja krvi). Moze se izmijeniti uéinkovitost takvih
lijekova te nastupiti krvarenje. Svako dugotrajnije ili neoéekivano krvarenje trebate odmah prijaviti
Vasem lijec¢niku.

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i teku¢ina (metabolicka acidoza s
povisenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se moze pojaviti pogotovo u slucaju
teskog ostecenja funkcije bubrega, sepse (kad bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi §to dovodi
do ostecenja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne doze
paracetamola.

Istodobna primjena lijeka Tramadox i sedativnih lijekova, kao $to su benzodiazepini ili srodni lijekovi,
povecava rizik od omamljenosti, poteskoca u disanju (depresija disanja), kome te moze biti Zivotno-
ugrozavajuca. Zbog toga, istodobna primjena smije se razmotriti samo kada ostale moguénosti lijecenja
nisu moguce.

Medutim, ako Vas lije¢nik propise lijek Tramadox zajedno sa sedativnim lijekovima, doza i trajanje
istodobnog lijeCenja moraju biti ograni¢eni od strane Vaseg lije¢nika.

Recite Vasem lije¢niku o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuke Vaseg
lije¢nika. Bilo bi od pomo¢i reéi prijateljima ili rodacima kako bi bili svjesni gore navedenih znakova i
simptoma. Javite se VaSem lije¢niku kada osjetite takve simptome.

Ucinkovitost Tramadox tableta moze biti promijenjena ako takoder uzimate:

- metoklopramid, domperidon ili ondansetron (lijekovi za lijec¢enje mu¢nine i povracanja),
- kolestiramin (lijek za snizavanje kolesterola u krvi),

Vas lije¢nik ¢e Vam reéi koji lijekovi su sigurni za uzimanje istodobno s ovim lijekom.

Tramadox s hranom, pi¢em i alkoholom
Nakon uzimanja Tramadox tableta moguca je omamljenost. Uzimanje alkohola moze uzrokovati jo§ veéu
omamljenost, stoga nemojte piti alkohol za vrijeme uzimanja Tramadoxa.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vagem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego $to uzmete ovaj lijek.

S obzirom na to da ovaj lijek sadrzi tramadol, ne smijete ga uzimati tijekom trudnoce ili dojenja.
Ako zatrudnite tijekom lijeCenja Tramadox tabletama, posavjetujte se s lijecnikom prije nego
nastavite uzimati tablete.
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Dojenje
Tramadol se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Zbog toga tijekom dojenja Tramadox ne smijete uzeti vise od
jedanput ili morate prekinuti dojenje ako Tramadox uzmete vise puta.

Plodnost
Iskustvo u ljudi ne ukazuje da tramadol utjece na Zensku ili musku plodnost. Nema dostupnih podataka o
utjecaju kombinacije tramadola i paracetamola na plodnost.

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Uzimanje ovog lijeka moZe uzrokovati omamljenost i t0 moze utjecati na Vasu sposobnost sigurnog
upravljanja vozilima, rada s alatom ili upravljanja strojevima.

Tramadox sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tramadox

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Ovaj lijek trebate uzimati $to je moguce krace.
Ne preporucuje se uporaba u djece mlade od 12 godina.

Dozu je potrebno prilagoditi intenzitetu Vase boli i Vasoj individualnoj osjetljivosti na bol. U pravilu
treba uzeti najnizu dozu koja uzrokuje olaksanje boli.

Ukoliko lije¢nik nije propisao drugacije, uobicajena pocetna doza za odrasle i adolescente iznad 12
godina su 2 tablete.

Ukoliko je potrebno, mogu se, prema preporuci lije¢nika, uzeti dodatne doze.

Najkraci vremenski interval izmedu doza mora biti najmanje 6 sati.

Nemojte uzeti viSe od 8 Tramadox tableta na dan.

Ne smijete Tramadox tablete uzimati ¢es¢e nego sto Vam je lijecnik propisao.

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika (iznad 75 godina), izlu¢ivanje tramadola moze biti produljeno. Ukoliko se ovo odnosi

na Vas, lijecnik Vam moze preporuciti produljenje intervala izmedu doza.

Bolesnici s teskim o$tec¢enjem (insuficijencijom) jetre ili bubrega/bolesnici na dijalizi

Bolesnici s teSkom ostec¢enjem funkcije bubrega i/ili jetre ne smiju uzimati ovaj lijek. Ukoliko je u
Vasem slucaju oste¢enje blago ili srednje tesko, lijecnik Vam moze preporuciti produljenje intervala
izmedu doza.

Nacdin uzimanja

Tablete su namijenjene za primjenu kroz usta.
Tablete progutajte cijele s dovoljno tekuéine.
Tablete ne smijete lomiti niti Zvakati.

Ako mislite da je u¢inak lijeka prejak (tj. osjecate se jako omamljeno ili imate otezano disanje) ili preslab
(tj. ne uklanja Vam dovoljno bol), obratite se Vasem lijec¢niku.

Ako uzmete vise Tramadox tableta nego $to ste trebali
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Ukoliko ste uzeli previse Tramadox tableta, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku ¢ak i ako se osjecate
dobro. Postoji rizik od ostecenja jetre, koje se moze tek kasnije pojaviti.

Ako ste zaboravili uzeti Tramadox tablete
Ako zaboravite uzeti tablete, bol ¢e se vjerojatno vratiti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu. Jednostavno nastavite uzimati tablete kao i prije.

Ako prestanete uzimati Tramadox tablete

Ne smijete naglo prestati uzimati ovaj lijek, osim ako vam Vas lijenik ne kaze da to ucinite. Ako Zelite
prestati uzimati lijek, prvo o tome razgovarajte s Vasim lije¢nikom, osobito ako ste lijek uzimali duze
vrijeme. Vas ¢e vas lijeCnik savjetovati o trenutku i nacinu prestanka uzimanja lijeka, $to moze
podrazumijevati postupno smanjivanje doze kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja nepotrebnih
nuspojava (simptoma ustezanja).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijec¢niku ili ljekarniku.
4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e mucnina
e omaglica, omamljenost

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

povracanje, probavne smetnje (proljev, nadutost, zatvor), bol u Zelucu, suha usta

svrbez, znojenje (hiperhidroza)

glavobolja, drhtanje

smetenost, poremecaji spavanja, promjene raspolozenja (tjeskoba, nervoza, osje¢aj dobrog
raspoloZenja).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
porast pulsa ili tlaka, poremecaji rada srca ili sréanog ritma
e bockanje, gubitak osjeta ili osjecaj utrnulosti u udovima, zvonjenje u u§ima, nenamjerno trzanje
misica
e depresija, no¢ne more, halucinacije (Cuju se, vide ili osjecaju stvari kojih zapravo nema), greske u
paméenju
otezano disanje
poteskoce pri gutanju, krv u stolici
kozne reakcije (na primjer osip, koprivnjaca)
porast vrijednosti jetrenih enzima
prisutnost albumina u urinu, poteskoce ili bol pri prolasku urina
drhtanje, valovi vrucine, bol u prsima.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

epilepti¢ki napadaji (konvulzije), poteskoée pri izvodenju koordiniranih pokreta
ovisnost o lijeku

delirij

zamucen vid, suzenje zjenice oka (mioza)

5 HALMED
25-01-2023
ODOBRENO




e poremecaj govora
e pretjerano povecanje zjenice (midrijaza)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

e sSmanjenje razine Secera u krvi (hipoglikemija)

e Stucavica

e serotoninski sindrom, koji se moze manifestirati u obliku promjena mentalnog stanja (npr. agitacija,
halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao §to su vrucica, povecana sréana frekvencija, nestabilan
krvni tlak, nehoti¢no trzanje misic¢a, ukoCenost misica, gubitak koordinacije i/ili gastrointestinalni
simptomi (npr. muénina (slabost), povraéanje, proljev) (vidjeti dio 2. ,,Sto morate znati prije nego
pocnete uzimati Tramadox”).

Sljedece nuspojave javile su se u osoba koje su primjenjivale lijekove $to sadrze samo tramadol ili samo
paracetamol. Medutim, ako iskusite bilo koju od ovih nuspojava za vrijeme uzimanja ovog lijeka, recite
to Vasem lijecniku:

e osjecCaj omaglice pri ustajanju iz lezeéeg ili sjedeceg polozaja, usporeni rad srca, nesvjestica,
promjene apetita, miSi¢na slabost, usporeno ili slabije disanje, promjene raspoloZenja, promjene
aktivnosti, promjene percepcije.

e istodobna primjena s lijekovima koji se koriste za sprjeavanje zgrusavanja krvi (npr. fenprokumon,
varfarin) moze povecati rizik od krvarenja. Svako dugotrajno ili neocekivano krvarenje trebate odmah
prijaviti Vasem lije¢niku.

o U rijetkim slucajevima moze se razviti kozni osip, s iznenadnim oticanjem lica i vrata, poteSko¢ama
pri disanju ili padom krvnoga tlaka i nesvjesticom, $to ukazuje na alergijsku reakciju. Ukoliko se to
Vama dogodi, prestanite uzimati lijek i odmah idite lije¢niku. Lijek ne smijete ponovno uzimati.

U rijetkim se prilikama osobe koje su neko vrijeme uzimale tramadol mogu osjecati loSe, ako naglo
prekinu lijeCenje. MoZe se javiti uznemirenost, tjeskoba, nervoza ili drhtanje. Mogucéa je pojava
hiperaktivnosti, poteskoca pri spavanju te zelucanih ili crijevnih poremecaja. Vrlo mali broj osoba moze
takoder dobiti napadaje panike, imati halucinacije, neuobi¢ajene percepcije, kao $to je svrbez, bockanje i
utrnulost te Sumove u usima (tinitus). Ako osjetite neku od tih tegoba nakon sto ste prestali uzimati
Tramadox tablete, obratite se svojem lije¢niku.

U iznimnim slucajevima, krvne pretrage mogu otkriti odredene abnormalne vrijednosti, na primjer, niski
broj krvnih plogica, §to moze rezultirati krvarenjima iz nosa ili desni.

Kod primjene paracetamola zabiljezeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija.
Kod primjene tramadola prijavljeni su rijetki slucajevi respiratorne depresije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Tramadox

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Tramadox sadrzi

- Djelatne tvari su tramadolklorid i paracetamol. Jedna tableta sadrzi 37,5 mg tramadolklorida i 325 mg
paracetamola.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su: prethodno geliran skrob; kukuruzni skrob, natrijev $kroboglikolat
(vrst A); mikrokristali¢na celuloza; magnezijev stearat; Opadry yellow 03K82345 (hipromeloza 6¢Ps;
titanijev dioksid (E171); triacetin; Zuti Zeljezov oksid (E172)).

Kako Tramadox izgleda i sadrzaj pakiranja

Svijetlo zute, ovalne, bikonveksne filmom obloZene tablete, dimenzija 15,7 mm x 6,5 mm x 5,6 mm.
20 tableta (2x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.
30 tableta (3x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.
60 tableta (6x10) u PVC/PVdC//Al ili PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
JADRAN- GALENSKI LABORATORI d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2023.
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