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4. sz. melléklete az OGYI-T- 1856/01-02 sz. Forgalombahozatali engedély módosításának


Budapest, 2004. május 11.


Szám:4355/41/2004.


Előadó: Csontos G./HTM


Melléklet: 


Tárgy: Betegtájékoztató módosí

tása. (tárolás mód. Vecsey)

Mielőtt elkezdené gyógyszerét szedni, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· E gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

Miről olvashat ebben a tájékoztatóban?

1.
Milyen betegségek esetén alkalmazható és hogyan fejti ki hatását a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula?

2.
Tudnivalók a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula szedése előtt.

3.
Hogyan kell szedni a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Tárolás

Contramal Grünenthal 50 mg kapszula

A készítmény hatóanyaga 50 mg tramadolium chloratum kapszulánként.

Egyéb összetevők: vízmentes kolloid szilícium-dioxid, magnézium-sztearát, nátrium-karboxi-metil-amilopektin, mikrokristályos cellulóz, indigotin FD+C (E132), sárga vas-oxid (E172), titán-dioxid (E171), zselatin, nátrium-lauril-szulfát.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Grünenthal GmbH

D-52088 Aachen, Postfach 50 04 44, Németország

1.
MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ ÉS HOGYAN FEJTI KI HATÁSÁT A CONTRAMAL GRÜNENTHAL 50 MG KAPSZULA?

A Contramal Grünenthal 50 mg kapszula 10 és 20 darabos kiszerelésben, bliszter csomagolásban és faltkartonban kerül forgalomba.

A készítmény közepes és erős fájdalom kezelésére szolgáló, centrálisan ható, az opioidok csoportjába tartozó fájdalomcsillapító.

2.
TUDNIVALÓK A CONTRAMAL GRÜNENTHAL 50 MG KAPSZULA SZEDÉSE ELŐTT

Mikor nem alkalmazható a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula?

Ne alkalmazza a készítményt a következő esetekben:

· ha érzékeny a tramadol hatóanyagra, vagy a készítmény valamely más összetevőjére;

· akut alkohol, altatószer, fájdalomcsillapító vagy más pszichofarmakon (ezek a gyógyszerek hatnak a hangulatra és az érzelmi életre) okozta mérgezések esetén;

· ha jelenleg MAO-gátló gyógyszereket (depresszió ellenes gyógyszerek) szed, vagy az elmúlt 14 nap során ilyen gyógyszerrel kezelték;

· 12 évesnél fiatalabb gyermek esetén;

· terhesség, szoptatás idején csak abban az esetben alkalmazható, ha az orvos az előny/kockázat egyedi mérlegelése alapján azt előírja.

· A készítmény nem alkalmazható helyettesítő szerként kábítószer megvonás esetén.

A készítményt az alábbi esetekben fokozott elővigyázatossággal, és csak bizonyos körülmények között, az orvossal történt megbeszélés után szabad alkalmazni:

· ismeretlen eredetű tudatzavarok, shock;

· agyi nyomásfokozódás fejsérülések vagy agyi betegségek esetén;

· légzési nehézségek (a légzőközpont és a légzésfunkció zavarai);

· epilepszia vagy görcsrohamokra való hajlam;

· más fájdalomcsillapító szerektől (opioidok) való függőség.

Ha a leírt esetek bármelyike érinti, vagy bármikor érintette Önt, forduljon kezelőorvosához!

Mire kell figyelnie terhesség és szoptatás idején?

Kérdéseivel bármely gyógyszer szedése előtt forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez!

Ha Ön terhes, vagy szoptat, és opioid fájdalomcsillapítóra van szüksége, akkor a kezelést egyszeri adagra kell korlátozni. A készítmény hatóanyaga, a tramadol átjut a placentán, így terhességben történő ismételt adása a magzatban tramadol-függőséghez vezethet, és a szülés után az újszülöttnél megvonási tünetek jelentkezhetnek. 

A szülés előtt vagy alatt adva a tramadol nem befolyásolja a méh kontrakciós képességét, ami fontos a természetes szülési folyamat szempontjából.

Az újszülöttnél megváltoztathatja a légzésszámot, amelynek azonban általában nincs klinikai jelentősége.

A tramadol igen kis mennyiségben (az intravénás adag kb. 0,1 %-a) kiválasztódik az anyatejbe. A Contramal Grünenthal 50 mg kapszula szedése ezért a szoptatás alatt nem javasolt. A készítmény egyszeri alkalommal történő alkalmazása nem indokolja a szoptatás megszakítását.

Figyelmeztetés és különleges megjegyzések

Ha a korábbiakban Önt már kezelték ezzel a készítménnyel vagy hasonló fájdalomcsillapítóval (opioidokkal) és kellemetlen mellékhatásokat tapasztalt, akkor a gyógyszert csak különös elővigyázatossággal alkalmazhatja. Epilepsziás, vagy görcsös rohamokra hajlamos betegek csak kivételes esetben szedhetik a készítményt.

A Contramal Grünenthal 50 mg kapszula szedése során a gyógyszertől szellemi/testi függőség alakulhat ki. Ha Ön tartósan szedi a készítményt, a fájdalomcsillapító hatás csökkenhet, s így egyre nagyobb adagokat kell bevennie (tolerancia kialakulása). A Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát csak orvosi ellenőrzés mellett szabad alkalmazni!

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

A Contramal Grünenthal 50 mg kapszula a reakciókészséget oly mértékben megváltoztatja, hogy a váratlan és hirtelen eseményekre Ön nem képes elég gyorsan reagálni. Ha úgy érzi, hogy reakciókészsége lassul, ne vezessen gépjárművet, ne dolgozzon elektromos gépekkel vagy szerszámokkal, és ne végezzen munkát biztos támasz nélkül! Ez különösen fontos a kezelés kezdetén, vagy gyógyszerek váltásakor, továbbá ha Ön más, az idegrendszerre ható gyógyszereket is szed, ilyen esetekben ugyanis a reakciókészség tovább romolhat.

Gyógyszerkölcsönhatások

A kölcsönhatások az elmúlt időszakban illetve a közeljövőben szedendő gyógyszerekre is vonatkoznak.

A jelenleg, illetve a közelmúltban szedett receptköteles vagy recept nélkül kiváltható gyógyszereiről tájékoztassa kezelőorvosát!

Szedhető-e más gyógyszerekkel együtt a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula?

Azok a betegek, akik a pethidin opioiddal történő kezelést megelőző 14 napon belül MAO-gátló készítményt is kaptak (depresszió ellenes szer), a központi idegrendszert, valamint a légzési- és keringési funkciót érintő, életveszélyes kölcsönhatásokat tapasztaltak.

Ugyanez a kölcsönhatás nem zárható ki a MAO-gátlók és a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula között sem.

Egyidejű alkoholfogyasztás illetve más központi idegrendszerre ható gyógyszer egyidejű alkalmazása felerősítheti a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula idegrendszert érintő mellékhatásait.

A carbamazepin tartalmú gyógyszerek (epilepsziás rohamok ellen) csökkenthetik a készítmény fájdalomcsillapító hatását és lerövidíthetik a hatás időtartamát.

Olyan gyógyszerek egyidejű alkalmazása esetén, amelyek önmagukban is görcsöket válthatnak ki, vagy csökkenthetik a görcsküszöböt (pl. bizonyos idegrendszeri betegségek kezelésére szolgáló gyógyszerek), igen ritkán epilepsziás rohamokat figyeltek meg.

Milyen élvezeti szerek, ételek és italok fogyasztásától kell eltekintenie a kezelés során?

Az alkohol hatását az egyidejűleg alkalmazott Contramal Grünenthal 50 mg kapszula felerősítheti. Ezért a készítménnyel történő kezelés alatt ne fogyasszon alkoholt!

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A CONTRAMAL GRÜNENTHAL 50 MG KAPSZULÁT?

Mennyit és milyen gyakran kell a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulából bevenni?

A következő adatok akkor érvényesek, ha a kezelőorvos nem rendeli másképpen a gyógyszert.

Kérjük, tartsa be az adagolási előírásokat, különben a gyógyszer nem fejti ki a megfelelő hatást!

Az adagolás a fájdalom erősségétől és az Ön egyéni érzékenységétől függ.

Gyermekek

A Contramal Grünenthal 50 mg kapszula nem alkalmas 50 kg-nál kisebb súlyú gyerekek kezelésére és általában nem lehet 12 éves kor alatt egyéni dózisbeállítást végezni. Ilyen esetekben a készítmény más, alkalmasabb gyógyszerformáját kell használni.

Felnőttek és 12 évesnél idősebb fiatalok

Enyhébb fájdalom esetén 1 kapszulát kell bevenni (megfelel 50 mg tramadol-kloridnak). Ha 30-60 perc múlva nem csökken a fájdalom, akkor egy második kapszulát is be lehet venni.

Ha erős fájdalom esetén magasabb dózis szükséges, akkor 2 kapszulát kell bevenni egyszerre (megfelel 100 mg tramadol-kloridnak).

A fájdalomcsillapító hatás a fájdalom erősségétől függően 4-8 órán át tart. A napi adag ne haladja meg a 8 kapszulát (megfelel 400 mg tramadol-kloridnak). Tumoros eredetű fájdalom illetve műtétek utáni erős fájdalom esetén azonban sokkal nagyobb adagra is szükség lehet. Adott esetben a készítmény más, alkalmasabb gyógyszerformáját kell alkalmazni.

Idős betegek

Akut fájdalom esetén a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát csak egyszer vagy néhány alkalommal kell alkalmazni, így dózismódosításra nincs szükség.

Krónikus fájdalom esetén idősebb betegeknél (75 éves korig), jó máj- és vesefunkció esetén általában nincs szükség a dózis módosítására.

75 év feletti betegeknél megnövekedhet a gyógyszer kiválasztási ideje. Emiatt adott esetben egyénenként meg kell hosszabbítani az adagolási intervallumot.

Súlyos máj- vagy veseelégtelenségben szenvedő / dialysált betegek

Akut fájdalom esetén a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulából csak egyszer vagy néhány alkalommal kell bevenni, így a dózis módosítása nem szükséges.

Súlyos máj- vagy veseelégtelenségben szenvedő betegeknek a gyógyszer szedése nem javasolt.

Kevésbé súlyos esetekben kezelőorvosa mérlegeli majd az adagolási intervallumok esetleges megnövelését.

Megjegyzés:

A fentiekben javasolt dózisok irányértékek. Alapvetően mindig a legkisebb hatékony fájdalomcsillapító dózist kell választani. Krónikus fájdalmak kezelése esetén egy meghatározott időtartamú terápia javasolt.

Hogyan és mikor kell a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát bevenni?

A kapszulákat egészben, szétrágás nélkül kell bevenni bőséges mennyiségű folyadékkal, étkezésnél vagy az étkezéstől függetlenül.

Mennyi ideig kell a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát szedni?

A készítményt semmiképpen nem szabad tovább szednie, mint ahogyan azt a kezelőorvos elrendeli.

Ha a betegség és annak súlyossága miatt hosszantartó fájdalomcsillapítás szükséges, akkor alapos és rendszeres, rövid időközönként ismétlődő orvosi ellenőrzésre van szükség annak megállapítására, hogy indokolt-e továbbra is a készítmény alkalmazása (adott esetben gyógyszerszedési szüneteket kell beiktatni).

Mi a teendő, ha a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulából az előírtnál nagyobb mennyiséget vett be (szándékos vagy téves túladagolás)?

Ha a gyógyszerből Ön egy adagot véletlenül kétszer vett be, annak általában nincs kedvezőtlen hatása. A következő adagot a fájdalom ismételt jelentkezésétől függően a szokásos módon kell bevennie. 

Jelentősen nagy adag bevétele esetén tudatzavarok léphetnek fel, amelyek egészen öntudatlanságig (kóma) fokozódhatnak. Jelentkezhet még súlyos epilepsziás roham, fokozott szívverés, a pupilla beszűkülése vagy tágulása, a légzésszám csökkenése egészen a légzésmegállásig.

Ha ezeket a tüneteket tapasztalja, Önnek azonnali orvosi segítségre van szüksége!

Mi a teendő, ha túl kevés Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát vett be, vagy elfelejtette a gyógyszert bevenni?

Ha egyszer elfelejtette bevenni a gyógyszert, akkor kiújulhatnak a fájdalmai. Ekkor azonban ne vegyen be kétszeres mennyiségű gyógyszert, hanem szedje a gyógyszert az eddig megszokott módon.

Mit kell figyelembe vennie, ha megszakítja, vagy idő előtt befejezi a kezelést?

Ha megszakítja, vagy idő előtt befejezi a kezelést, akkor kiújulnak a fájdalmai.

Ha a gyógyszert kísérő kellemetlen mellékhatások miatt kívánja a kezelést megszakítani, akkor forduljon kezelőorvosához! 

4.
LEHETSÉGES  MELLÉKHATÁSOK

Milyen mellékhatások léphetnek fel a Contramal Grünenthal 50 mg kapszula alkalmazása esetén?

Mint minden gyógyszernek, ennek a készítménynek is vannak mellékhatásai.

Nagyon gyakran (az esetek több mint 10%-ában) fordul elő émelygés és szédülés.

Gyakran (az esetek kevesebb mint 10, de több mint 1%-ában) jelentkezik hányás, székrekedés, izzadás, szájszárazság, fejfájás és kábultság.

Ritkán (az esetek kevesebb mint 1, de több mint 0,1%-ában) lehetségesek szív-érrendszeri működészavarok (szívdobogás, fokozott szívverés, gyengeségi rohamok, ájulás). Ez különösen függőleges testhelyzetben és fizikai megterhelés esetén jelentkezhet. Felléphetnek gyomor-bél rendszeri panaszok (pl. gyomortáji fájdalom, teltségérzés) és bőrreakciók (pl. viszketés, kiütések).

Nagyon ritkán (az esetek kevesebb mint 0,1, de több mint 0,01%-ában) megfigyelhető izomgyengeség, étvágy-változás, látászavarok, vizelési- illetve vizelet visszatartási zavarok.

Ugyancsak nagyon ritkán jelentkezhetnek a készítmény alkalmazása során különböző pszichés mellékhatások, amelyek erősségüket és jellegüket tekintve a személyiségtől és a gyógyszerezés időtartamától függően egyénileg különbözők lehetnek. Ilyenek pl. a hangulati változások (legtöbbször felfokozott, esetenként túlérzékeny hangulat), az aktivitás megváltozása (legtöbbször csökkenése, esetenként növekedése), valamint az ítélőképesség és az észlelőképesség megváltozása, ami pedig a döntésképességet befolyásolja.

Nagyon ritkán allergiás reakciókról (légszomj, sípoló légzés, folyadékgyülem a szövetekben) és sokkos reakciókról (hirtelen ájulás) számoltak be.

Beszámoltak az asztma rosszabbodásáról a készítmény szedése alatt, de oki összefüggést nem lehetett megállapítani.

Nagyon ritkán epilepsziás görcsrohamokat figyeltek meg. Ezek az esetek túlnyomó részében magas tramadol-dózisoknál jelentkeztek, illetve olyan gyógyszerek együttes adása során, amelyek önmagukban is képesek görcsök kiváltására illetve a görcsküszöb csökkentésére (pl. antidepresszánsok vagy neuroleptikumok).

Elvétve a vérnyomás növekedését és a szívfrekvencia lassulását (bradykardia) figyelték meg.

Az ajánlott dózisok túllépésekor illetve más, a központi idegrendszerre ható gyógyszerek egyidejű alkalmazásakor a légzés csökkenéséről (légzésdepresszió) számoltak be.

A készítmény tartós szedése során függőség alakulhat ki, bár ennek kicsi a veszélye.

A megvonás tünetei a következők lehetnek: nyugtalanság, szorongás, idegesség, álmatlanság, fokozott mozgásigény, reszketés és emésztési panaszok.

Rendkívül ritkán (az esetek kevesebb mint 0,01%-ában) a készítmény terápiás alkalmazásával egyidőben megfigyelték a májenzim értékek átmeneti megemelkedését.

Ha bármilyen, a fentiekben nem említett mellékhatást észlel, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét!

Mi a teendő mellékhatások jelentkezése esetén?

Ha a fentiekben leírt, súlyos mellékhatások jeleit tapasztalja, azonnal hívjon orvosi segítséget!

Más nem kívánt hatások esetén beszélje meg orvosával a további kezelést!

5. A KÉSZÍTMÉNY TÁROLÁSA

Hogyan kell tárolni a Contramal Grünenthal 50 mg kapszulát?

A készítmény különleges tárolást nem igényel.

A gyógyszert csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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