SASKAŅOTS ZVA 02-07-2015

Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
Tramadol Lannacher 100 mg/ml pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

Tramadoli hydrochloridum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:  

1.
Kas ir Tramadol Lannacher pilieni un kādam nolūkam tos lieto
2.
Kas Jums jāzina pirms Tramadol Lannacher pilienu lietošanas
3.
Kā lietot Tramadol Lannacher pilienus
4.
Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Tramadol Lannacher pilienus
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Tramadol Lannacher pilieni un kādam nolūkam tos lieto
Tramadol Lannacher pilienu aktīvā viela tramadola hidrohlorīds ir tā saucamais opiātu grupas pretsāpju līdzeklis. Tas iedarbojas uz centrālo nervu sistēmu (galvas un muguras smadzenēm) un tas ir spēcīgs līdzeklis sāpju mazināšanai. 
Tramadol Lannacher pilienus lieto vidēji stipru līdz stipru sāpju ārstēšanai.
2. Kas Jums jāzina pirms Tramadol Lannacher pilienu lietošanas
Nelietojiet Tramadol Lannacher pilienus šādos gadījumos
· Ja Jums ir alerģija  pret tramadola hidrohlorīdu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu  sastāvdaļu.
· Ja nesen esat lietojis alkoholu, miega zāles, citus spēcīgus pretsāpju līdzekļus, zāles, ar kurām ārstē psihiskas saslimšanas vai citas centrālo nervu sistēmu ietekmējošas zāles.
· Ja Jūs lietojat tā sauktos MAO inhibitorus (zāles depresijas ārstēšanai) vai esat to lietojis 14 dienas pirms ārstēšanas ar Tramadol Lannacher pilienu uzsākšanas (skatīt „citu zāļu lietošana").
· Ja Jūs slimojat ar epilepsiju un ārstēšana atbilstoši nekontrolē krampjus.
· Ja Jums veic opioīdu uzturošo terapiju.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Tramadol Lannacher pilienu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Īpaša piesardzība, lietojot Tramadol Lannacher pilienus, nepieciešama šādos gadījumos
· Ja Jūs esat bijis(-usi) vai pašlaik esat atkarīgs(-a) no alkohola vai jebkādu citu zāļu lietošanas. Šādā gadījumā ārstēšanu jāveic tik īsu laika posmu, cik vien iespējams. Jūsu ārsts regulāri nozīmēs Jums pārbaudes. 
· Ja Jums ir bijusi galvas trauma vai paaugstināts intrakraniālais spiediens (iespējamas sāpes acīs, redzes traucējumi vai sāpes aiz acīm), vai Jums ir neskaidras izcelsmes apziņas traucējumi.
· Ja Jūsu aknu vai nieru darbība ir pavājināta. Nepieciešamības gadījumā Jūsu ārsts pielāgos devu.
· Ja Jūs slimojat ar epilepsiju vai Jums ir tieksme uz lēkmju (krampju) attīstību. Ārstēšanas laikā ar Tramadol Lannacher pilieniem ir paaugstināts krampju attīstības risks. Jūsu ārsts pārrunās to ar Jums. 

· Ja Jums ir elpošanas traucējumi. 

· Ja Jūs esat šoka stāvoklī pēc smagas traumas vai asiņu zuduma.
· Ja Jums ir paaugstināta jutība (alerģija) pret spēcīgiem pretsāpju līdzekļiem (opioīdiem).
Pastāstiet savam ārstam, ja kaut kas no iepriekš minētā attiecas uz Jums.
Tramadol Lannacher pilieni var izraisīt fizisku vai psihisku atkarību. Ilgstoši lietojot Tramadol Lannacher pilienus, to iedarbība var pavājināties, tādēļ var būt nepieciešams lietot lielākas devas. Pacientiem, kuriem ir tendence uz ļaunprātīgu zāļu lietošanu vai kuri ir atkarīgi no zālēm, ārstēšanu ar Tramadol Lannacher pilieniem var veikt tikai īsu laika posmu un stingrā medicīniskā uzraudzībā. 

Citas zāles un Tramadol Lannacher pilieni
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojos vai varētu lietot.
Blakusparādību attīstības risks pieaug:

· ja Jūs lietojat zāles, piemēram, noteiktus antidepresantus vai antipsihotiskos līdzekļus, kas var izraisīt krampjus (lēkmes). Lēkmju attīstības risks var palielināties, ja Jūs vienlaikus lietojat Tramadola hidrohlorīdu. Ārsts pateiks, vai Tramadola hidrohlorīds ir Jums piemērots.

· ja Jūs lietojat noteiktus antidepresantus. Tramadola hidrohlorīds var mijiedarboties ar šīm zālēm, un Jums var attīstīties tādi simptomi kā neapzinātas, ritmiskas muskuļu, ieskaitot acs ābolu kustības kontrolējošo muskuļu kontrakcijas, uzbudinājums, pastiprināta svīšana, trīce, refleksu pastiprināšanās, muskuļu tonusa palielināšanās, ķermeņa temperatūras paaugstināšanās virs 38°C.
· alkoholu vai citas zāles, kas ietekmē centrālo nervu sistēmu. Tie var izraisīt Tramadol Lannacher pilienu blakusparādību pastiprināšanos.

· kumarīnu vai kumarīna atvasinājumus (asins recēšanas inhibitorus, piemēram, varfarīnu). Šo zāļu iedarbība var ietekmēt asins recēšanu un var sākties asiņošana.

· karbamazepīnu saturošas zāles epilepsijas ārstēšanai. Tās var samazināt sāpes samazinošo iedarbību. 
· ketokonazolu saturošas zāles (pretsēnīšu līdzekli) vai eritromicīnu (antibiotisku līdzekli). 

· dažus centrālas iedarbības pretsāpju līdzekļus (piemēram, buprenorfīnu, nalbufīnu, pentazocīnu). Nav ieteicams kombinēt tos ar Tramadol Lannacher pilieniem, jo tas var izraisīt sāpes samazinošās iedarbības pavājināšanos.

· naltreksonu saturošas zāles. 

· ondansteronu saturošas zāles (sliktas dūšas ārstēšanai pēc ķirurģiskām manipulācijām). Tas var izraisīt nepieciešamību palielināt Tramadol Lannacher pilienu devas.

Tramadol Lannacher pilieni kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Uzturs neietekmē Tramadol Lannacher pilienu efektivitāti. Nelietojiet alkoholu Tramadol Lannacher pilienu lietošanas laikā, jo var pastiprināties šo zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību intensitāte.
Grūtniecība, barošana ar krūti un Fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanu konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 
Tramadol Lannacher pilienu lietošanas pieredze grūtniecības periodā ir ierobežota. Tādēļ Tramadol Lannacher pilienus nedrīkst lietot grūtniecības periodā. Ilgstoša Tramadol Lannacher pilienu lietošana grūtniecības periodā var izraisīt atcelšanas sindromu jaundzimušajam.

Tramadol Lannacher pilienus nedrīkst lietot barošanas ar krūti laikā, jo aktīvā viela izdalās mātes pienā. 
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
{0>Tramadol Lannacher may cause drowsiness, dizziness and blurred vision and therefore may impair your reactions.<}100{>Tramadol Lannacher pilieni var izraisīt miegainību, reiboni un neskaidru redzi, tādā veidā ietekmējot Jūsu reakciju.<0} {0>If you feel that your reactions are affected, do not drive a car or other vehicle, do not use electric tools or operate machinery.<}100{>Ja jūtat, ka Jūsu reakcija ir izmainīta, nevadiet automašīnu vai citus transportlīdzekļus, nelietojiet elektriskās ierīces un neapkalpojiet mehānismus.

3. Kā lietot Tramadol Lannacher pilienus
Vienmēr lietojiet Tramadol Lannacher pilienus tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Tramadol Lannacher pilienus ieteicams lietot, uzdzerot šķidrumu vai uzpilinot cukuram, neatkarīgi no ēdienreizēm. 
Terapijas ilgums 

Tramadol Lannacher pilienus nevajadzētu lietot ilgāk nekā tas terapeitiski ir nepieciešams. Ja sāpes prasa ilgstošu ārstēšanu, Jūsu ārsts ar regulāriem laika intervāliem izvērtēs vajadzību lietot Tramadol Lannacher pilienus. 

Devas

Deva jāpielāgo atkarībā no Jūsu sāpju intensitātes un Jūsu individuālās jutības pret sāpēm. Parasti jāizvēlas mazākā efektīvā deva sāpju atvieglošanai.
Jūsu ārsts var noteikt citas devas, taču parastās devas ir:

Pieaugušiem un pusaudžiem vecākiem par 12 gadiem
Galvenokārt lieto 15 pilienus (50 mg) kā reizes devu. Ja nav adekvāta sāpju samazinoša reakcija pēc 30- 60 minūtēm, ordinē otru 50 mg devu. Ja smagu sāpju stāvokļu gadījumā klīniski nepieciešams, var ordinēt reizes devu 100 mg (30 pilienus). Parasti pietiek, ja lieto 15- 30 pilienus tramadola 3- 4 reizes dienā. 

Gados vecākiem pacientiem
Gados vecākiem pacientiem (virs 75 gadiem) tramadola izvadīšana var aizkavēties. Ja tas attiecas uz Jums, ārsts var Jums ieteikt pagarināt intervālu starp devām.
Smaga aknu vai nieru slimība (mazspēja)/dialīzes pacienti

Pacienti ar smagu aknu un/vai nieru nepietiekamību nedrīkst lietot tramadola hidrohlorīdu. Ja Jums ir viegla vai vidēji smaga nepietiekamība, ārsts Jums var ieteikt pagarināt intervālu starp devām.

Bērniem, kuri ir jaunāki par 12 gadiem
Bērniem no 1 gada vecuma deva ir 1- 2 mg /kg ķermeņa masas kā vienreizēja deva.

Neizmainiet nozīmētās devas paši. Ja Jūs domājat, ka Tramadol Lannacher pilienu iedarbība ir pārāk stipra vai pārāk vāja, izstāstiet to savam ārstam. 

Ja esat lietojis Tramadol Lannacher pilienus vairāk nekā noteikts
Akūtas pārdozēšanas gadījumā var novērot sekojošus simptomus: kniepadatas galviņas lieluma acu zīlītes, vemšana, asinsspiediena strauja pazemināšanās, ļoti ātra sirdsdarbība, kolapss, apziņas aptumšošanās līdz pat komai (dziļai bezsamaņai), epileptiskas lēkmes un elpošanas grūtības līdz pat elpošanas apstāšanās epizodēm. Ja nejaušības dēļ Jūs esat lietojis(-usi) lielu zāļu daudzumu vai Jums parādās jebkādas minētās pazīmes, nekavējoties sazinieties ar savu ārstu.
Ja esat aizmirsis lietot Tramadol Lannacher pilienus
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, turpiniet lietot pilienus kā parasti.
Ja Jūs pārtraucat lietot Tramadol Lannacher pilienus
Ja Jūs pārtraucat vai pabeidzat ārstēšanos ar Tramadol Lannacher pilieniem, sāpes var atjaunoties. Ja Jūs vēlaties pārtraukt ārstēšanos nevēlamu parādību dēļ, pastāstiet, lūdzu, to savam ārstam. Parasti nekādu iedarbību pēc Tramadol Lannacher pilienu lietošanas pārtraukšanas nenovēro. Tomēr retos gadījumos cilvēki, kuri kādu laiku ir lietojuši Tramadol Lannacher pilienus, var nejusties labi, ja lietošanas atcelšana ir notikusi pēkšņi. Viņi var justies satraukti, nemierīgi, nervozi vai nedroši. Viņiem var būt pastiprināta aktivitāte, miega traucējumi un kuņģa vai zarnu darbības traucējumi. Ļoti retos gadījumos pacientiem var būt panikas lēkmes, halucinācijas, neparastas sajūtas, tādas kā nieze, tinkšķēšana, nejutīgums un zvanīšana ausīs (tinnīts). Ja Jums ir kāda no šīm sūdzībām pēc Tramadol Lannacher pilienu lietošanas pārtraukšanas, lūdzu, pastāstiet to savam ārstam.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Ja attīstās kāda no turpmāk minētajām situācijām, nekavējoties sazinieties ar savu ārstu:
· paaugstinātas jutības (alerģiskas) reakcijas, piemēram, gārgšana, sejas, mēles un/vai rīkles tūska un/vai rīšanas grūtības, vai nātrene kopā ar elpošanas grūtībām, smagas alerģiskas reakcijas (iespējams, ar ādas tulznošanos un lobīšanos),
· šoks/pēkšņa asinsrites mazspēja.
Iespējamas šādas blakusparādības:
ļoti bieži (skar vairāk nekā 1 no 10 lietotājiem):
· reibonis,
· slikta dūša.
bieži (skar 1 – 10 no 100 lietotājiem):
· galvassāpes,
· vemšana, aizcietējumi, sausa mute,
· svīšana,
· nogurums.
retāk (skar 1 – 10 no 1000 lietotājiem):
· asinsrites traucējumi (sirdsklauves, apreibuma sajūta pēc piecelšanās no sēdus vai guļus stāvokļa),
· rīstīšanās, kuņģa–zarnu trakta kairinājums (spiediena sajūta kuņģī, vēdera uzpūšanās),
· ādas reakcijas (piem., nieze, izsitumi, nātrene).
reti (skar 1 – 10 no 10000 lietotājiem):

· smagas alerģiskas reakcijas (piem., apgrūtināta elpošana, sēkšana, potenciāli smags mutes dobuma/ rīkles/ balsenes pietūkums) un smagi sirds-asinsvadu sistēmas darbības traucējumi,

· garastāvokļa pārmaiņas, depresija, aktivitātes pārmaiņas (gausums, bet dažreiz arī aktivitātes paaugstināšanās) un apziņas nomākums ar lēmumu pieņemšanas spējas samazināšanos, kas var izraisīt kļūdainu spriedumu radīšanu, halucinācijas, apmulsums, miega traucējumi un nakts murgi,
· lēkmjveida krampji, tinkšķēšanas, dzelstīšanas vai nejutīguma sajūtas ādā, apetītes izmaiņas, negribēta muskuļu raustīšanās, koordinācijas traucējumi,
· lēna sirdsdarbība, paaugstināts asinsspiediens,
· elpošanas traucējumi,
· neskaidra redze,
· nogurums,
· urīna atteces traucējumi, urīna aizture.
ļoti reti
(rodas retāk nekā 1 no 10000 lietotājiem):
· vertigo,
· karstuma viļņi,
· aknu enzīmu līmeņa pieaugums.
nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
· sinkope,
· saņemti ziņojumi par astmas norises pasliktināšanos, taču tieša sakarība nav pierādīta,
· caureja,
· aknu iekaisums,
· pazemināts nātrija līmenis asinīs.
Ilgstoši lietojot Tramadol Lannacher pilienus, var attīstīties atkarība, taču šis risks ir ļoti neliels. Pēkšņi pārtraucot ārstēšanu, var parādīties atcelšanas simptomi (skatīt „Ja Jūs pārtraucat Tramadol Lannacher pilienu lietošanu”).
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +37167078400; Fakss: +371 67078428.Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 

Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Tramadol Lannacher pilienus
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. Uzglabāt cieši noslēgtā pudelē. 

Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot zāles, ja pēc pirmās atvēršanas pagājuši vairāk kā 2 gadi.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Tramadol Lannacher pilieni satur
Aktīvā viela ir tramadola hidrohlorīds.
1 ml šķīduma (30 pilieni) satur aktīvo vielu: 100 mg tramadola hidrohlorīda (Tramadoli hydrochloridum). 

Citas sastāvdaļas ir nātrija ciklamāts, saharīnnātrijs, kālija sorbāts, piparmētru aromatizators, attīrīts ūdens.

Tramadol Lannacher pilienu ārējais izskats un iepakojums
Tramadol Lannacher pilieni ir gandrīz bezkrāsains vai nedaudz brūngans šķīdums bez peldošām daļiņām. Iepakojums: 10 ml stikla (III tipa (Ph. EUR)) pudele ar ZBPE (zema blīvuma polietilēna) vertikālu pilinātāju, noslēgtu ar baltu PP (polipropilēna) skrūvējamu korķīti.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 14.06.2015.
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