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ZALU APRAKSTS
1. ZALUNOSAUKUMS
TRAMADOL Krka 50 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena cieta kapsula satur 50 mg tramadola hidrohlorida (Tramadoli hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Cietas kapsulas ir baltas ar zilu vacinu; kapsulas saturs: balts pulveris.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vidgji stipras un stipras sapes, pieméram, sapes ievainojuma dél] (briices, lizumi),
smagas neiralgijas, audzgju izraisitas sapes, miokarda infarkta izraisitas sapes, sapes
péc diagnostiskam un terapeitiskam procediram.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas ir individualas un japielago atbilstosi sapju stiprumam.

leteicama lietoSanas shéma:

Pieaugusie un bérni vecaki par 14 gadiem:

Akitas sapes

Kapsulas: 1 kapsula, uzdzerot nedaudz Skidruma. Ja atbildes reakcija nav
apmierino$a, devu var lietot atkartoti péc 30-60 minttém; devu var lietot ar 4-6 stundu
intervalu.

Atkariba no sapju smaguma, sakumdeva ir 50 mg vai 100 mg, ko var atkartot ar 4-6
stundu intervalu. Aktitu sapju gadijuma parasti nepiecieSsama sakumdeva ir 100 mg.
Hronisku stavoklu izraisitas sapes

Sakumdeva ir 50 mg tramadola (1 kapsula). Lai minimiz&tu parejosas
blakusparadibas, javeic léna sakuma devas titré8ana uz augstaku devu. NepiecieSama
arst€Sanas turpinaSana janoverté ar regulariem intervaliem, jo tiek zinots par
atcelSanas simptomiem un atkaribas veidosanos (skatit sadalu 4.4).

Jebkuras $o zalu formas dienas deva pieaugusiem nedrikst parsniegt 400 mg.

Mazakas devas un garaks devu lietoSanas intervals ieteicams pacientiem ar nieru
mazspéju vai aknu darbibas trauc€jumiem.

Tramadolu nevajadzétu lietot par 14 gadiem jaunakiem berniem, ja vien lietoSanas
nepiecieSamiba tiek skaidri izvertéta.

Pacientiem vecakiem par 75 gadiem nav ieteicams lietot vairak par 300 mg diena.
Tramadolu drikst lietot tikai tik ilgi, kamer pastav absoliitas indikacijas terapijai.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret tramadolu vai kadu citu no zalu sastavdalam.
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Akita saindéSanas ar centralas nervu sist€émas darbibu kav€joSiem Ilidzekliem
(alkoholu, antidepresantiem, neiroleptiskiem, sedativiem, anksiolitiskiem un miega
lidzekliem).

Zales nedrikst lietot bérniem jaunakiem par 1 gadu.

Tramadolu nedrikst lietot pacientiem, kas sanem monoaminoksidazes (MAQO)
inhibitorus patreiz vai tie sanemti ped€jo 14 dienu laika.

Tramadolu nedrikstat lietot pacienti ar neadekvati kontrol&tu epilepsiju.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ar lielu piesardzibu Tramadolu drikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
opioidiem. Jaizvairas no tramadola lietoSanas pacientiem, kam iesp&jama atkariba no
psihotropiskiem Iidzekliem (alkoholisms, medikamentoza un narkotiku atkariba).
AtcelSanas simptomu sastopamiba, lietojot tramadolu terapeitiskas devas, tiek zinota
1 gadijuma no 8000. Zinojumi par atkaribas veidoSanos un nepareizu lietoSanu
sastopami retak. D&] Sim iesp&jam arstéSanas turpinaSanas nepiecieSamiba ar
analgetikiem regulari jaizverte.

Terapijas laika un kadu laiku p&c tas riipigi janovero pacienti ar cerebralas izcelsmes
krampjiem.

Tramadols nav piem@rots par aizstajterapiju pacientiem ar opioidu atkaribu.
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min)
eliminacijas pusperiods ir ilgaks, tadel vismaz terapijas sakuma ieteicams divkarSot
devu lietoSanas starplaiku.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem samazinata aknu klirensa dé] palielinas
tramadola koncentracija seruma un paildzinas ta eliminacijas pusperiods. Tadg]
ieteicams lietot mazakas devas vai paildzinat lietosanas starplaiku.

Tramadols jalieto ar piesardzibu pacientiem ar palielinatu intrakranialo spiedienu
(pieméram, p&c galvas traumas) vai smagas norises plausu slimibu.

Jaievero piesardziba arst&jot pacientus ar elpoSanas funkciju nomakuma risku, vai, ja
pacients sanem zales, kas nomacosi iedarbojas uz CNS, jo $aja gadijuma nevar izsleégt
elposanas funkcijas nomakSanu. Lietojot tramadolu terapeitiskas devas elpoSanas
nomakums sastopams reti.

Tramadols jalieto ar piesardzibu pacientiem ar hipotensiju, hipotireozi, encefalopatiju,
miasténiju, prostatas hipertrofiju un astmas lekmju laika.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tramadolu nedrikst lietot kopa ar MAO inhibitoriem ka ari 2 nedélas péc to lietoSanas
partraukSanas. Pacientiem, kas 14 dienas pirms opioida petidina lietoSanas bija arstéti
ar monoaminoksidazes inhibitoriem, radas dzivibai bistama mijiedarbiba, skarot
centralo nervu sistému, ka ar elpoSanas un asinsrites centrus. Lidzigas mijiedarbibas
iespeju starp monoaminoksidazes inhibitoriem un tramadolu nevar izslegt.

Tramadolu lietojot vienlaikus ar zalém, kas ietekmé centralo nervu sistemu
(anestézijas lidzekli, antidepresanti, neiroleptiski, sedativi, anksiolitiski un miega
lidzekli), vai alkoholu, iesp&jama sinergiska zalu darbiba, kas izpauzas izteiktakas
sedacijas vai stiprakas pretsapju darbibas vai elposanas nomakuma veida.

veida.

Vienlaiciga karbamazepina lietoSana pastiprina tramadola metabolismu, tadg]
nepieciesamas lielakas tramadola devas.
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Tramadola lietoSana vienlaikus ar specifiskiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem,
tricikliskiem antidepresantiem un neiroleptiskiem lidzekliem var palielinat krampju
risku.

Atseviskos gadijumos ir zinots par serotonina sindromu, kas tiek saistits ar tramadola
lietosanu kopa ar serotoninergiskiem medikamentiem, tadiem ka selektivi serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI). Serotonina sindroma pazimes var izpausties ka
apjukums, uzbudinajums, drudzis, sviSana, ataksija, hiperrefleksija, muskulu krampji
un diareja. Partraucot lieto serotoninergiskos medikamentus, novérojama atra stavokla
uzlaboSanas.

Vienlaicigi lietojot tramadolu ar domperidonu vai metoklopramidu, tramadols
samazina to efektus uz kunga- zarnu traktu.

Vienlaicigi lietojot tramadolu ar digoksinu, reti var noveérot digoksina toksicitates
veidoSanos.

Tramadols kopa ar kumarina atvasinajumiem (pieméram, ar varfarinu) jalieto ar
piesardzibu, jo daziem pacientiem novérota paaugstinata IRN un ekhimoze.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Tramadolu nedrikst lietot griitnieces, jo nav veikti pietieckami petijumi par ta droSibu
gritniecibas laika.

Tramadolu nedrikst lietot zidiSanas perioda, jo tramadols un ta metaboliti izdalas
mates piena.

4.7 letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Medikaments stipri ietekmé& sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus,
1pasi, ja to lieto kopa ar alkoholu.

Aizliegts vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, ja péc ped€jas devas
sanemsanas ir pagajusas mazak par 10-12 stundam.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Biezak novérotas tramadola blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta un centralas nervu
sisttmas darbibas traucgjumi. Tie rodas aptuveni 5 — 30% pacientu, kas lieto
terapeitiskas tramadola devas.
Blakusparadibas, kas rodas vairak neka 5% pacientu: reibonis, slikta dusa,
aizciet€jums, galvassapes, miegainiba, vemsSana, nieze, centralas nervu sist€mas
stimulacija, asténija, sviSana, dispepsija, sausa mute un caureja.
Citas blakusparadibas, kas rodas vairak neka 1% pacientu:

e centrala nervu sist€ma: trauksme, apjukums, koordinacijas traucgjumi, eiforija,

emocionala nelidzsvarotiba, miega trauc&jumi;

e kunga-zarnu trakts: sapes védera, €stgribas zudums, meteorisms;

e ada: izsitumi;

e urogenitala sistéma: urina aizture, bieZa urinéSana;

e kardiovaskulara sist€ma: vazodilatacija;

e manu organi: redzes traucgjumi.
Blakusparadibas, kas rodas mazak neka 1% pacientu un var but saistitas ar tramadola
lietoSanu:

e centrala nervu sistéma: krampji, parestézijas, kognitivie trauc€umi,

halucinacijas, trice, amnézija, koncentrésanas traucgjumi, patologiska gaita;
e ada: natrene;
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e urogenitala sistéma: dizirija, menopauzes simptomi (sejas piesartums);

e kardiovaskulara sistéma: gibonis, ortostatiska hipotensija, tahikardija,
sirdsklauves, hipertensija, kardiovaskulars kolapss;

e citas blakusparadibas: palielinats muskulatiras tonuss, muskulu vajums,
riSanas trauc€jumi, kermena masas samazinasanas.

Blakusparadibas, kas rodas mazak neka 0.1% pacientu un var bit saistitas ar

tramadola lietoSanu:

o alergiskas/ anafilaktiskas reakcijas: dispnoja, bronhospazmi un angioedéma;

e partraukSanas reakcijas: tipiskas opiatu lietoSanas partraukSanas reakcijas ar
nemiers, bailu sajuta, bezmiegs, hiperkinézija, drebuli un gastrointestinali
trauc€jumi. Citi simptomi, kuri ir Joti reti nov€rojami tramadola lietoSanas
partraukSanas gadijuma, ir panikas l€kmes, halucinacijas, parestézijas, troksnis
ausis;

e clpoSanas sistema: elpoSanas nomakums, astmas simptomu saasinasanas.

Loti retos gadijumos paaugstinats sapju jutigums- hiperalgézijas sindroms, kas tiek

saistits ar farmakologisku opiatu tolerances fenomenu, péc opiatu lictoSanas.

4.9 Pardozesana

Lietojot devas, kas ir ieveérojami lielakas par ieteicamam, var rasties $adas saindéSanas
pazimes: apzinas trauc&jumi (arT koma), generalizéti cerebrali krampji, hipotensija,
tahikardija, saSaurinatas vai paplasinatas acu zilites, elpoSanas nomakums.
Pardozeésanas gadijuma, ja pacients ir pie samanas, jaizraisa vemsana vai javeic kunga
satura izsiikSana aizsargajot elpcelus, ja pacients ir bezsamana. Tas nedrikst aizkavéet
aktivas ogles administrésanu, lai aizkavetu tramadola uzstkSanos.

Saindé$anas gadijuma javeic vispargji pasakumi elpoSanas funkcijas un asinsrites
uzturéSanai. Smagas saindéSanas gadijuma, kad pacientam ir bezsamana un virspusé¢ja
elpoSana, jaievada naloksons; cerebrali krampji jaarsté ar diazepamu to ievadot
intravenozi.

Hemodialize un hemofiltracija seruma esoSo tramadolu izvada minimali, tadel akutas
intoksikacijas gadijuma ar tramadolu ar vienu $o metodi nepietiek.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Atbilstosi Anatomiski Terapeitiski Kimiskai klasifikacijai (ATK) tramadols pieder
opioidu pretsapju Iidzeklu grupai (NO2AX02).

Tramadola pretsapju darbiba rodas divéjadi: saistoties ar p opioidu receptoriem un
izraisot nelielu centralas sapju kav§josSas sist€mas stimulaciju, un caur descend&josu
monoaminergisku sistému pastiprinot sapju impulsu parvades inhibaciju muguras
smadzenés. Pretsapju ietekme rodas abu mehanismu sinergiskas darbibas rezultata.
Pretsapju darbiba ir desmit reizes vajaka neka morfijam.

Lietojot terapeitiskas devas, tramadols praktiski neietekmé kardiovaskularo sistemu
(tam nav nomacos$as ietekmes un tas nepaaugstina spiedienu plausu artérija), nerada
gludas muskulatiras spazmas un histamina atbrivoSanos, tadel anafilaktiskas reakcijas
rodas tikai iznémuma gadijumos. Ietekme uz elpoSanu ir neliela un rodas, tikai lietojot
lielas devas. Art atkariba un pierasana rodas loti reti.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c peroralas lictoSanas tramadols atri un gandriz pilnigi uzsticas no kunga-zarnu
trakta. Vidgja biologiska pieejamiba p&c peroralas lietoSanas ir aptuveni 75%.
LietoSana vienlaikus ar uzturu biitiski neietekm€é uzsiikSanas atrumu un apjomu.
100 pg/l koncentracija seruma (mazaka koncentracija, kas rada pretsapju darbibu) tiek
sasniegta aptuveni 0,7 stundas péc lietoSanas un ilgst aptuveni 9 stundas.

Izkliede

Izkliedes tilpums p&c peroralas un intravenozas lietoSanas gados jauniem, veseliem
brivpratigiem bija attiecigi 306 un 203 litri. Ar plazmas olbaltumiem saistas 20%.
Tramadols Skérso placentas barjeru, ta koncentracija nabas saites asinis ir 80% no
koncentracijas mates asinis.

Metabolisms

Aptuveni 85% tramadola tiek metabolizeti. Tramadols tiek metabolizéts N- un O-
demetilésanas veida. Visi metaboliti, iznemot O-demetiltramadolu (M), ir
farmakologiski neaktivi. Lai gan pétijjumos ar dzivniekiem pieradita lielaka M;
metabolita saistiSanas pie p opioidu receptoriem, salidzinot ar tramadolu, petijumos ar
veseliem brivpratigiem M; metabolitam netika atklata pretsapju ietekme.

Eliminacija

90% tramadola un ta metabolitu izdalas caur nierém, pargja dala izdalas ar
izkarnijumiem. Tramadola un ta metabolitu eliminacijas pusperiods ir 5 — 6 stundas.
Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma ir samazinats izdaliSanas atrums un apjoms, tade|
pacientiem ar kreatinina klirensu zem 30 ml/min ieteicams mazinat devu un ievérot
ilgaku devu lietoSanas starplaiku.

Pacientiem ar smagu aknu cirozi tramadola un M; metabolisms ir samazinats, tadé]
deva atbilstosi japielago.

Pacientiem vecakiem par 75 gadiem, ir nedaudz palielinata maksimala koncentracija
plazma un paildzinats eliminacijas pusperiods, tadel deva japielago.

5.3  Preklmiskie dati par drosibu

Vienreiz€jas devas toksicitates petijumos ar laboratorijas dzivniekiem noteikts, ka
tramadols ir samera toksiska viela. LDso vértiba péc peroralas lietoSanas ir aptuveni
200 mg/kg, pec intravenozas lietoSanas ta ir < 100 mg/kg. Atkartotu devu toksicitates
pétijumos péc atkartotas peroralas un parenteralas tramadola lietoSanas zurkam un
suniem zalu izraisitas parmainas netika atklatas. Kermena masas samazinasanas un
ietekme uz CNS (mazinata kermena apripes sp&ja, nemiers, siekaloSanas un krampji)
tika noverotas, tikai lietojot daudzkart lielakas devas par terapeitiskajam.

In vitro un in vivo mutagenitates testos tramadolam netika atklata mutagéniska
ietekme.

Tramadols neizraisija kancerogénisku ietekmi un ietekmi uz vairoSanos laboratorijas
dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Kapsulas: mikrokristaliska celuloze, natrija cietes glikolats, talks, magnija stearats.

Kapsulas apvalks: titana dioksids (E171), indigokarmins, Zelatins.

6.2 Nesaderiba
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Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
5 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacljumi
Sargat no mitruma. Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Al folija, PVH folija: 20 kapsulas pa 50 mg blistera iepakojuma salokama karbina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo
aktu prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS
96-0110

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
24.10.2006.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011. gada janijs
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