PROSPECT: INFORMATII PENTRU COSUMATOR/PACIENT

Tramadol 50 mg capsule
Clorhidrat de tramadol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca aveti reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Acestea
includ orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Tramadol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tramadol
Cum sa utilizati Tramadol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tramadol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tramadol si pentru ce se utilizeaza

Tramadolul - substanta activa din Tramadol - este un analgezic apartinand clasei de opioizi, care
actioneaza asupra sistemului nervos central. Amelioreaza durerea prin actiunea asupra celulelor
nervoase specifice ale maduvei spinarii si ale creierului.

Tramadol capsule este utilizat pentru tratamentul durerii moderate pana la severe la adulti si copii
cu varsta de 12 ani si peste.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Tramadol

Nu luati Tramadol:

- daca sunteti alergic la tramadol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- in intoxicatie acuta cu alcool, pastile de dormit, medicamente contra durerii sau alte
medicamente care afecteaza dispozitia si emotiile;

- daca luati, de asemenea, inhibitori ai monoaminooxidazei (MAQO) (anumite medicamente
utilizate pentru tratamentul depresiei) sau le-ati luat in ultimele 14 zile inainte de tratamentul
cu Tramadol (vezi "Alte medicamente impreuna cu Tramadol™);

- daca suferiti de epilepsie si daca nu sunteti controlat in mod adecvat prin tratament;

- ca inlocuitor in tratamentul sindromului de intrerupere a drogurilor.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Tramadol:

- daca credeti ca sunteti dependent de alte medicamente contra durerii (opioide);

- daca suferiti de tulburari de constienta (daca simtiti ca veti lesina);

- daca va aflati intr-o stare de soc (transpiratia rece poate fi un semn al acestui fapt);

- daca suferiti de presiune crescuta in creier (posibil dupa un traumatism la nivelul capului sau
0 boala a creierului);



- daca aveti dificultati de respiratie;

- daca sunteti predispus la epilepsie sau convulsii, deoarece riscul de aparitie a convulsiilor
poate creste;

- daca suferiti de depresie si luati antidepresive, deoarece unele dintre acestea pot interactiona
cu tramadolul (vezi ,,Alte medicamente si Tramadol”);

- daca suferiti de o boala hepatica sau renala.

Ttulburari respiratorii legate de somn

Tramadolul contine o substantd activa care apartine grupului de opioide. Opioidele pot provoca
tulburari de respiratie legate de somn, de exemplu apneea in somn centrala (pauza superficiald a
respiratiei in timpul somnului) si hipoxemie legata de somn (nivel scazut de oxigen in sange).

Riscul de a dezvolta apnee in somn centrald depinde de doza de opioide. Medicul dumneavoastra
poate lua in considerare scaderea dozei totale de opioide daca aveti apnee in somn centrala.

Exista un risc mic sa aveti un aga-numit sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa ce ati luat
tramadol in asociere cu anumite antidepresive sau daca ati luat doar tramadol. Solicitati consult
medical de urgenta daca aveti oricare dintre simptomele legate de acest sindrom grav (vezi pct. 4
,Reactii adverse posibile”).

S-au raportat convulsii epileptice la pacientii tratati cu tramadol in doza recomandata. Riscul poate
fi crescut cand dozele de tramadol depasesc limita recomandata pentru doza zilnica (400 mg).

Se va tine cont de faptul, ca tramadolul poate duce la dependenta fizica si psihica. Atunci cand
Tramadol este luat pentru o perioada indelungata de timp, efectul sau poate scadea, astfel incat sa
fie necesar a fi luate doze mai mari (dezvoltarea tolerantei). La pacientii cu tendintd de abuz de
droguri sau dependenta de droguri, tratamentul cu Tramadol trebuie efectuat numai pe perioade
scurte de timp si sub supraveghere medicala stricta.

Informati, de asemenea, medicul dumneavoastra daca una dintre aceste probleme apare in timpul
tratamentului cu Tramadol sau daca vi s-a aplicat in trecut.

Tramadolul este transformat in ficat de o enzima. Unii oameni au o variatie a acestei enzime si acest
lucru poate afecta persoanele in moduri diferite. La unele persoane este posibil ca acest fapt sa
conduca la o ameliorare insuficientd a durerii, dar este posibil ca alte persoane sa aiba reactii
adverse grave. Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, trebuie sa intrerupeti
administrarea acestui medicament si sa solicitati imediat asistenta medicala: respiratie lenta sau
superficiala, confuzie, somnolenta, pupile mici, senzatie de rau, constipatie, lipsa poftei de mancare.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce
luati Tramadol:

Oboseald extrema, lipsa de apetit, dureri abdominale severe, greata, varsaturi sau tensiune arteriala
scazuta. Acest lucru poate indica faptul ca aveti insuficienta suprarenala (nivel scazut de cortizol).
Daca aveti aceste simptome, contactati medicul dumneavoastra, care va decide daca trebuie sa luati
supliment hormonal.

Copii si adolescenti

Utilizarea la copii cu probleme respiratorii

Tramadol nu este recomandat copiilor cu probleme respiratorii, deoarece simptomele toxicitatii
tramadolului pot fi mai severe la acesti copii.

Tramadol impreuna cu alte medicamente



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua orice alte medicamente.

Tramadol nu trebuie administrat concomitent cu inhibitori ai MAO (anumite medicamente pentru
tratamentul depresiei).

Efectul de ameliorare a durerii al Tramadol si perioada de timp care actioneaza pot fi reduse daca
luati concomitent medicamente care contin

- carbamazepina (pentru convulsii epileptice);

- ondansetron (previne greata).

Medicul va va spune daca trebuie sa luati Tramadol si in ce doza.

Administrarea concomitenta de Tramadol si medicamente sedative, cum ar fi benzodiazepinele sau
medicamentele asociate, creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (deprimare
respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie
luata in considerare numai atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va prescrie Tramadol impreuna cu medicamente

sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati

sl sd urmati cu atentie recomandarile medicului dumneavoastra. Ar putea fi util sa informati

prietenii sau rudele pentru a fi constienti de semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va
medicului dumneavoastra atunci cand aveti astfel de simptome.

Riscul de reactii adverse creste,

- daca luati pastile de dormit, alte medicamente contra durerii, cum ar fi morfina si codeina (de
asemenea, ca medicamente pentru tuse) si alcool in timp ce luati Tramadol. S-ar putea sa va
simtiti mai somnolent sau sa simtiti ca puteti lesina. Daca se intampla acest lucru, spuneti
medicului dumneavoastra.

- daca luati medicamente care pot provoca convulsii (crize), cum ar fi unele antidepresive sau
antipsihotice. Riscul de convulsii poate creste daca luati concomitent Tramadol. Medicul va
va spune daca Tramadol este potrivit pentru dumneavoastra.

- daca luati anumite antidepresive, Tramadol poate interactiona cu aceste medicamente si puteti
dezvolta sindrom serotoninergic (vezi pct.4).

- daca luati anticoagulante cumarinice (medicamente care impiedica coagularea sangelui), de
ex., warfarina, impreuna cu Tramadol. Efectul acestor medicamente asupra coagularii sangelui
poate fi afectat si pot aparea sangerari.

Tramadol cu alimente si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Tramadol, deoarece efectul acestuia poate fi
intensificat. Alimentele nu influenteaza efectul Tramadol.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Exista foarte putine informatii privind siguranta tramadolului in timpul sarcinii la om. De aceea, nu
trebuie sa utilizati Tramadol daca sunteti gravida.
Utilizarea cronica a Tramadol in timpul sarcinii poate duce la simptome de sevraj la nou-nascut.

Alaptarea



Tramadolul este excretat in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sa luati Tramadol mai mult
decat o data in timpul alaptarii sau, in mod alternativ, daca luati Tramadol de mai multe ori, trebuie
sa Intrerupeti alaptarea.

Fertilitatea

Pe baza experientei la om, se sugereaza ca tramadolul nu influenteaza fertilitatea feminina sau
masculina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tramadol poate provoca somnolenta, ameteli si tulburari de vedere (vedere incetosata) si, prin
urmare, va poate afecta capacitatea de reactiie. Daca simtiti ca capacitatea dumneavoastra de reactie
este afectata, nu conduceti 0 masina sau un alt vehicul, nu folositi unelte electrice sau nu operati cu
utilaje.

3. Cum sa luati Tramadol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza trebuie ajustati in functie de intensitatea durerii si sensibilitatea individuala la durere. In
general, trebuie administrata cea mai mica doza care duce la ameliorarea durerii. Nu luati mai mult
de 8 capsule de Tramadol zilnic (echivalent cu 400 mg clorhidrat de tramadol), cu exceptia cazului
in care medicul dumneavoastra v-a recomandat sa faceti acest lucru.

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, doza uzuala este:

Adulti si adolescenti de la varsta de 12 ani

Una sau 2 capsule (echivalent cu 50 mg — 100 mg clorhidrat de tramadol).

In functie de durere, efectul dureazi aproximativ 4 — 8 ore.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza diferitd, mai adecvatd de Tramadol, daca este
necesar.

Copii
Tramadol capsule nu este adecvat pentru copiii cu varsta sub 12 ani.

Pacienti varstnici
La pacientii varstnici (cu varsta peste 75 ani), excretia tramadolului poate fi intarziata. Daca acest
lucru este aplicabil in cazul dumneavoastra, medicul va poate recomanda prelungirea intervalului
intre administrari.

Boala hepatica sau renala severa (insuficienta)/pacienti dializati

Pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renala severa nu trebuie sa administreze Tramadol. Daca in
cazul dumneavoastra insuficienta este usoara sau moderatd, medicul va poate recomanda
prelungirea intervalului intre administrari.

Cum si cand trebuie sa luati Tramadol?
Tramadolul este destinat pentru uz oral.

Inghititi intotdeauna capsulele Tramadol intregi, fara a fi divizate sau mestecate, cu suficient lichid.
Puteti lua capsula pe stomacul gol sau in timpul meselor.

Cat timp trebuie sa luati Tramadol?
Nu trebuie sa luati Tramadol mai mult decat este necesar. Daca este necesar sa fiti tratat pentru o
perioada mai indelungata de timp, medicul dumneavoastra va verifica la intervale regulate, scurte de




timp (daca este necesar, cu intreruperea tratamentului) daca trebuie sa continuati sa luati Tramadol
si in ce doza.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti impresia ca efectul
Tramadol este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Tramadol decat trebuie
Daca ati luat accidental o doza suplimentara de Tramadol, aceasta nu va avea, in general, efecte
negative. Trebuie sa luati urmatoarea doza asa cum v-a fost prescris.

Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati ingerat multe capsule Tramadol in acelasi timp, se
recomanda sa mergeti la spital sau sa apelati imediat la un medic. Semnele unui supradozaj includ
pupile foarte mici, varsaturi, scaderea tensiunii arteriale, batai rapide ale inimii, colaps circulator,
inconstienta pana la coma (inconstienta profunda), convulsii si dificultati de respiratie sau respiratie
superficiala pana la stop respirator. Daca apar aceste semne, contactati imediat medicul.

Daca uitati sa luati Tramadol
Daca uitati sa luati Tramadol capsule, durerea este probabil sa revina. Nu luati 0 doza dubla pentru a
compensa dozele individuale uitate, pur si simplu continuati sa luati Tramadol capsule ca inainte.

Daca incetati sa luati Tramadol

Daca intrerupeti sau finisati tratamentul cu Tramadol prea devreme, este posibil ca durerea sa
revinda. Daca doriti sa opriti tratamentul din cauza reactiilor adverse, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra.

Nu trebuie sa intrerupeti brusc administrarea acestui medicament, decat daca medicul
dumneavoastra va spune acest lucru. Daca doriti sa intrerupeti administrarea medicamentului,
discutati acest lucru mai intai cu medicul dumneavoastra, in special daca il luati timp indelungat.
Medicul va va sfatui cand si cum sa va opriti utilizarea medicamentului, ceea ce poate fi efectuat
prin scaderea treptata a dozei pentru a reduce sansa de a dezvolta reactii adverse nedorite (simptome
de intrerupere).

in general, nu sunt anticipate efecte secundare la oprirea tratamentului cu Tramadol. Cu toate
acestea, in cazuri rare, persoanele care au luat Tramadol o perioada de timp se pot simti rau daca
inceteaza brusc sa administreze medicamentul. Persoanele se pot simti agitate, anxioase, nervoase
sau nesigure. Acestea pot fi hiperactive, cu dificultati de somn si cu tulburari din partea stomacului
sau intestinului. La foarte putine persoane pot aparea atacuri de panica, halucinatii, perceptii
neobisnuite, cum ar fi prurit, furnicaturi si amorteala, si "tiuit" in urechi (tinitus). Alte simptome
neobisnuite din partea sistemului nervos central, adica confuzie, iluzii, modificari ale perceptiei
propriei personalitati (depersonalizare), schimbari in perceptia realitatii (derealizare) si iluzia
persecutiei (paranoie) au fost observate foarte rar. Daca observati oricare dintre aceste simptome
dupa intreruperea tratamentului cu Tramadol, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Daca prezentati simptome ale unei reactii alergice, cum ar fi umflarea fetei, limbii si/sau gatului,
si/sau dificultati la inghitire sau urticarie, de rand cu dificultati de respiratie, trebuie sa va adresati
imediat unui medic.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- ameteli

- senzatie de rau (greata).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- dureri de cap, somnolenta

- oboseala

- constipatie, gura uscata, varsaturi

- transpiratie excesiva (hiperhidroza).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- efecte asupra inimii si a circulatiei sanguine (constientizarea batailor inimii, batai prea rapide
ale inimii (tahicardie), ameteala (hipotensiune ortostatica sau colaps circulator). Aceste efecte
adverse pot aparea in special la pacientii care se ridica in picioare si in caz de efort fizic.

- eructatie, probleme de stomac (de exemplu, senzatie de presiune in stomac, balonare), diaree

- reactii cutanate (de exemplu, mancarime, eruptii cutanate trecatoare).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- reactii alergice (de exemplu, dificultati de respiratie (dispnee), respiratie suieratoare, retentie

de apa in tesuturi (angioedem) si reactii de soc (insuficienta brusca a circulatiei) apar foarte rar

- batai prea lente ale inimii (bradicardie)

- cresterea tensiunii arteriale

- senzatii anormale la nivelul pielii (de exemplu, mancarime, furnicaturi, amorteala),

tremuraturi (tremor), miscari involuntare ale muschilor, miscari necoordonate, pierderi tranzitorii

de constienta (sincopa), tulburari de vorbire

- convulsii epileptice au aparut in principal la doze mari de tramadol sau cand tratamentul cu
tramadol a fost administrat in acelasi timp cu alte medicamente care pot induce convulsii.

- modificari ale apetitului alimentar

- halucinatii, confuzie, tulburari de somn, delir, anxietate si cosmaruri

- Pot aparea tulburari psihologice dupa tratamentul cu Tramadol. Intensitatea si natura acestora
pot varia (in functie de personalitatea pacientului si de durata terapiei). Acestea pot aparea
sub forma unei modificari a dispozitiei (mai ales dispozitie buna, ocazional stare de iritatie),
modificari ale activitatii (de obicei, inhibare, ocazional crestere) si Scaderea perceptiei
cognitive si senzoriale (persoanele fiind mai putin constiente si mai putin capabile de a lua
decizii, ceea ce poate duce la erori in rationamente).

- Poate aparea dependenta de medicament. Daca tratamentul este intrerupt brusc, pot aparea
semne ale sindromului de intrerupere (vezi "Daca incetati sa luati Tramadol").

- vedere incetosata, dilatarea excesiva a pupilelor (midriaza), ingustarea pupilelor (mioza)

- respiratie lenta (deprimare respiratorie), scurtarea respiratiei (dispnee)

- a fost raportata agravarea astmului bronsic, insa nu s-a stabilit daca a fost cauzata de

tramadol. In cazul depasirii dozelor recomandate sau administrarii concomitente cu alte

medicamente care deprima functia creierului, poate avea loc incetinirea respiratiei.

- slabiciune musculara

- dificultati sau durere la urinare, eliminarea unei cantitati mai mici de urina decat in mod

normal (tulburari de mictiune si disurie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
- cresterea enzimelor hepatice.



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
- scaderea nivelului de zahar in sange.
- sughit

Sindromul serotoninergic, care se poate manifesta sub forma de modificari ale starii mentale (de
exemplu, agitatie, halucinatii, comd) si alte simptome, cum sunt febrd, cresterea ritmului batailor
inimii, tensiune arteriald instabild, contractii involuntare, rigiditate musculara, lipsa de coordonare
si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greatd, varsaturi, diaree) (vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa
stiti Tnainte sa luati Tramadol”).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazaTramadol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tramadol

- Substanta activa este clorhidratul de tramadol. Fiecare capsula contine 50 mg clorhidrat de
tramadol.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, amidon glicolat de sodiu, talc si stearat
de magneziu (E470Db) in continutul capsulei si dioxid de titan (E171), indigo carmina (E132)
si gelatina in invelisul capsulei.

Cum arata Tramadol si continutul ambalajului
Capsule: corpul capsulei este de culoare alba si capul este de culoare albastra. Capsulele sunt
umplute cu o pulbere de culoare alba.

Tramadol este disponibil in cutii continand 20 de capsule in blistere (PVC film/folie Alu).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2022

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

