Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tramadol Lannacher 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Tramadool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile

vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tramadol Lannacher ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tramadol Lannacher’i votmist
Kuidas Tramadol Lannacher’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Tramadol Lannacher’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Tramadol Lannacher ja milleks seda kasutatakse

Tramadool on tsentraalse toimega valuvaigisti. Toimib kesknirvisiisteemis spetsiifilistele
opioidretseptoritele ja vidhendab valutundlikkust.
Tramadol Lannacher’i kasutatakse mddduka ja tugeva valu raviks.

2. Mida on vaja teada enne Tramadol Lannacher’i votmist

Arge votke Tramadol Lannacher’i

- kui olete tramadooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te olete hiljuti kasutanud alkoholi; unerohtu; teisi tugevatoimelisi valuvaigisteid,
ravimeid, mida kasutatakse psiiiihiliste haiguste ravis voi teisi kesknérvisiisteemi
mdjutavaid ravimeid.

- kui te votate MAO inhibiitoreid (depressiooni ravis kasutatavad ravimid) voi kui te olete
neid votnud viimase 14 pdeva jooksul enne ravi alustamist Tramadol Lannacher’iga (vt
»Muud ravimid ja Tramadol Lannacher®).

- kui teil esineb epilepsia, mis ei allu piisavalt ravile.

- kui teil kestab siilitusravi opioididega.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Tramadol Lannacher’i vitmist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

- kui teil esineb alkoholi- vdi méne ravimisdltuvus. Sel juhul peab ravi olema vdimalikult
lithiaegne. Arst kontrollib teie seisundit regulaarselt.

- kui teil on hiljuti olnud mdni peavigastus vdi esineb koljusisese réhu tous (vdib
pOhjustada valulikkust silmades, nidgemishdireid vdi peavalu silmade taga) voi teil
esinevad teadvusehdired.

- kui teie maksa- v3i neerufunktsioon on hdirunud. Vajadusel teie arst kohandab teie
annust.



- kui teil esineb epilepsia voi teil on kalduvus krampide tekkeks. Tramadol Lannacher-ravi
ajal on krampide tekkerisk suurenenud. Arst rdégib teiega sellest.

- kui teil esineb hingamisraskus

- kui teil on Sokk vigastuse vdi verekaotuse jargselt.

- kui te olete allergiline tugevatoimeliste anageetikumide (opioidide) suhtes.

Pidage meeles, et Tramadol Lannacher vaib tekitada psiitihilist ja fiitisilist sdltuvust.
Pikaajalisel kasutamisel vdib Tramadol Lannacher’i toime ndrgeneda, mistdttu ravimit tuleb
manustada suuremas annuses. Seetdttu tuleb ravimsdltumusele voi ravimite kuritarvitamisele
kalduvaid patsiente ravida Tramadol Lannacher’iga ainult lithiajaliselt ja range arstliku
jérelvalve all.

Muud ravimid ja Tramadol Lannacher
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vtate vdi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Korvaltoimete tekkerisk suureneb, kui votate:

- ravimeid, mis vdivad pdhjustada krampide teket, nt teatud antidepressanid voi
antipsiihhootikumid. Tramadol Lannacher’iga samaaegsel vdtmisel vdib suureneda
krambitekke oht. Arst iitleb kas Tramadol Lannacher on teile sobiv ravim.

- teatud antidepressante - Tramadol Lannacher’il voivad olla koostoimed teiste ravimitega
ja teil voivad esineda jargnevad siimptomid: tahtmatud, riitmilised lihastdmblused, sh
tomblused lihastes, mis kontrollivad silmade liikumist, agiteeritus, liigne higistamine,
vérisemine, reflekside elavnemine, lihastoonuse tdus, kehatemperatuur >38°C.

- alkoholi v&i kesknérvisiisteemi mdjutavaid ravimeid nagu unerohi, hirmu ja rahutuse
vastased ravimid, teatud antidepressandid ja aju mdjutavad ravimid. Need v&ivad
pohjustada Tramadol Lannacher’i kdrvaltoimete tekke sagenemist.

- kui te kasutate ravimeid, mis vdivad tekitada krampe, nagu teatud antidepressandid.
Tramadol Lannacher’iga samaaegsel kasutamisel v3ivad krambid sageneda. Teie arst
otsustab, kas Tramadol Lannacher on teile sobiv ravim.

- kumariini vdi kumariini derivaate (verehiiiibimise inhibiitorid, nt varfariin). Selle ravimi
toime vdib viheneda ja tekkida verejooks.

- karbamasepiini sisaldavaid ravimeid, mida kasutatakse epilepsia ravis. Need vo&ivad
vihendada valuvaigistavat toimet.

- ketokonasooli (seeninfektsioonivastane ravim) vOi eriitromiitsiini (antibiootikum)
sisaldavaid ravimeid.

- tsentraalselt toimivaid teatud analgeetikume (nt buprenorfiin, nalbufiin, pentatsotsiin).
Kombinatsioon Tramadol Lannacher’iga ei ole soovitav, kuna valuvaigistav toime vib
véiheneda.

- naltreksooni sisaldavaid ravimeid.

- ondansetrooni sisaldavaid ravimeid (operatsioonijargse iivelduse raviks). Vo&ib olla
vajadus Tramadol Lannacher’i annust suurendada.

Tramadol Lannacher koos toidu, joogi ja alkoholiga

Toit ei mdjuta Tramadol Lannacher’i toimet.

Ravi ajal Tramadol Lannacher’iga ei tohi tarvitada alkoholi, kuna ravimi kdrvaltoimed v&ivad
sageneda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Tramadol Lannacher’i kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Tramadol
Lannacher’i ei tohi raseduse ajal kasutada. Pikaajaline ravi raseduse ajal voib pShjustdada
vaorutusnidhtude tekke vastsiindinul.

Imetamise ajal ei tohi Tramadol Lannacher’i kasutada, kuna toimeaine eritub rinnapiima.
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Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Tramadol Lannacher vdib pdhjustada uimasust ja podritustunnet ning dhmast nidgemist,
mistdttu voib teie reaktsioonikiirus vdheneda. Kui te tunnete, et teie reaktsioonikiirus on
vihenenud, drge juhtige autot vdi kasutage masinaid vdi mehhanisme.

3. Kuidas Tramadol Lannacher’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ohukese poliimeerikattega tabletid tuleb alla neelata tervelt ja katki nirimata koos piisava
vedeliku kogusega, koos s66giga voi ilma.

Ravikestus
Tramadol Lannacher’i ei manustata terapeutilisest vajadusest kauem. Pikajalise valuvastase
ravi vajadusel hindab teie arst selle vajalikkust regulaarselt.

Annus
Annus kohandatakse vastavalt teie valu intensiivsusele ja individuaalsele tundlikkusele.
Uldjuhul tuleb kasutada véikseimat valuvaigistavat annust.

Kui arst ei ole mddranud teisiti, siis soovitatav annus on:

Tiiskasvanud ja iile 12 aasta vanused noorukid

Uldjuhul manustatakse Tramadol Lannacher 50 mg dhukese poliimeerikattega tablett
ithekordse annusena. Kui valu ei leevendu piisavalt 30...60 minuti jooksul, v3ib votta teise
50 mg tableti. Tugeva valu korral vastavuses kliinilise seisundiga vdib manustada 100 mg
tramadooli (2 Tramadol Lannacher 50 mg tabletti) iihekordse annusena.

Uldjuhul on tramadool annuses 50...100 mg 3 kuni 4 korda 66pievas piisav.

Tramadooli maksimaalset annust 400 mg pdevas ei tohi tiletada ilma arsti
ndusolekuta.Vihivalu voi operatsioonijérgse tugeva valu korral voib olla vajalik
markimisvédrselt suurem annus péevas.

Arge muutke iseseisvalt annust. Kui teil on tunne, et Tramadol Lannacher’i toime on liiga
tugev voi liiga ndrk, pidage ndu arsti voi apteekriga.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel (iile 75 aasta) vdib eritumine aeglustuda. Kui see kehtib teie kohta, vib
arst soovitada annuste vaheaega pikendada.

Raskekujuline maksa- véi neeruhaigus (puudulikkus)/dialiiiisi saavad patsiendid
Tramadol Lannacher’i ei tohi vétta raskekujulise maksa- ja/v3i neerupuudulikkusega
patsiendid. Kui teil on kerge vdi mdddukas maksa ja/vai neerupuudulikkus, vaib arst
soovitada annuste vaheaega pikendada.

Alla 12 aasta vanused lapsed
Alla 12 aasta vanustele lastele ei tohi Tramadol Lannacher 50 mg tablette manustada. Lastel
kasutamiseks on saadaval Tramadol Lannacher suukaudne lahus vdi siistelahus.

Kui te votate Tramadol Lannacher’i rohkem kui ette ndhtud

Ageda iileannustamise korral vdivad tekkida jiargnevad siimptomid: nddpndela sarnased
pupillid, oksendamine, vererShu langus, siidamel6dgisageduse tdus, minestamine, kollaps,
teadvusehdire kuni koomani (teadvusetus), epileptilised tdmblused, hingamisraskus kuni
hingamise seiskumiseni.



Eelnimetatud mistahes néhtude tekkimisel, votke koheselt iithendust arstiga.

Kui te unustate Tramadol Lannacher’i votta
Kui markate, et Tramadol Lannacher’i annus jdi vahele, radkige sellest esimesel vdimalusel
oma arstile.

Kui te lIopetate Tramadol Lannacher’i votmise
Pidage ndu oma arstiga kui soovite ravi Tramadol Lannacher’iga 16petada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Votke koheselt tihendust oma arstiga kui teil ilmneb moni jargnevatest seisunditest:

- Allergiline reaktsioon, nt aevastamine, néo, keele ja/voi kori turse ja/voi
neelamisraskus voi ndgestdbi koos hingamisraskusega, allergilise reaktsiooniga (v3ib
olla villiline ja naha irdumisega)

- Sokk/ ootamatu vereringehiire.

Vaivad esineda jargnevad kdrvaltoimed:

Viiga sage (esineb enam kui 1 kasutajal 10-st)
Pooritustunne
liveldus

Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st)
Peavalu

Oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus
Higistamine

Jouetus

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st)

Tsirkulatoorne héire (palpitatsioonid, peapdoritus istuvast voi lamavast asendist piisti tGustes)
Oksendamine, seedetrakti drritus (survetunne maos, paisumine)

Nahareaktsioonid (siigelus, 166ve, urtikaaria)

Harv (esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st)

Meeleolu muutused, depressioon, kehalise aktiivsuse muutused (aktiivsuse suurenemine,
monikord vihenemine), teadlikkuse ja otsustusvdime vihenemine, mis v3ib viia valeotsuseni,
hallutsinatsioonid, segasus, unehiired ja dudusunendod

Tomblused, torkimistunne, ndelamistunne voi naha tundetus, treemor, isumuutus, tahtmatud
lihastdmblused, koordinatsioonihiired

Stidamel6ogisageduse aeglustumine, vererdhu tous

Hingamishéired

Négemishiired

Jouetus

Urineerimishéired, uriini kogunemine

Viiga harv (esineb 1 kasutajal 10000-st)
Vertiigo

Kuumahood

Maksaensiiiimide sisalduse tdus



Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata)
Minestamine

On tiheldatud astma seisundi halvenemist, otsest seost ei ole leitud
Kdhulahtisus

Maksapoletik

Naatriumi sisalduse langus veres

Tramadol Lannacher’i pikaajalisel kasutamisel v&ib tekkida sSltuvus, kuigi selle tekkerisk on
vidike. Ravi jarsul l1opetamisel vdivad ilmneda vodrutusndhud (vt ,,Kui te I6petate Tramadol
Lannacher’i votmise®).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Tramadol Lannacher’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida sisepakend vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “Kslblik
kuni”. K3lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tramadol Lannacher sisaldab

- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett
sisaldab 50 mg tramadoolvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: kroskaramelloosnaatrium, veevaba ranikolloid, mikrokristalne tselluloos,
povidoon, magneesiumsteraat (taimne).
Tableti kate: makrogool 6000, hiipromelloos 3, talk, titaandioksiid,
poliiakriilaatdispersioon 30%.

Kuidas Tramadol Lannacher vilja nieb ja pakendi sisu
Valged, timarad, kaksikkumerad tabletid ilma poolitusjooneta.
Pakendis 20 vdi 1000 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:

Covalent OU



Parnu mnt 102¢, Tallinn 11312, Eesti
Tel: +3726600945, fax: +3726600946

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2015

Jirgnev teave on ainult tervishoiutéotajatele:
Uleannus

Siimptomid

Tramadooli iileannustamisndhud on pdhimdatteliselt samad, mis teistel opioid-
analgeetikumidel. Tekkida vdivad kardiovaskulaarne kollaps, hiipotensioon, unisus ja kooma,
krambid ning hingamisdepressioon kuni hingamisseiskuseni.

Miirgistuse ravi

Rakendada iildisi intensiivravi votteid nagu ventileerimine ja dhuteede avatud hoie ning
kardiovaskulaarse funktsiooni toetus vastvalt stimptomitele. Respiratoorse depressiooni korral
tuleb kasutada opiodi antagonisti naloksooni. Loomkatsetes on ilmnenud, et naloksoon ei
pruugi krampe leevendada. Naloksooni manustamine vdib suurendada krampide tekkeriski.
Krampidega patsiendi puhul tuleks kaaluda bensodiasepiinide kasutamist (intravenoosselt).
Hemodialiiiisi vdi hemofiltratsiooni teel eritub tramadool vereseerumist minimaalses hulgas.
Seetdttu ei ole dgeda intoksikatsiooni korral tramadooliga hemodialiiiis vdi hemofiltratsioon
iiksinda piisavad detoksikatsiooniks.

Maosisu tithjendamine on kasulik imendumata ravimi eemaldamiseks, eriti toimeainet
prolongeeritult vabastava ravimvormi korral.



