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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA
Tramadolor uno 200 mg retard tabletta

tramadol-hidroklorid

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet!

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez!

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tüneteik az Önéhez hasonlóak.
· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét!
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógy​szer a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta és milyen betegségek esetén alkalmaz​ha​tó?

2. Tudnivalók a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta al​kal​ma​zása előtt

3. Hogyan kell alkal​mazni a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát?

4. Lehetséges mel​lék​ha​tások

5. Hogyan kell a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát tárolni?
6. További információk
1. Milyen típusú gyógy​szer a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazha​tó?

A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta hatóanyaga a tramadol, centrálisan ható opioid fájdalomcsillapító. Fájdalomcsillapító hatását bizonyos idegsejteken fejti ki a gerincvelőben és az agyban.
A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta közepes-, ill. súlyos fájdalmak csillapítására alkalmas.

2.
Tudnivalók a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta al​kal​ma​zása előtt
Ne szedje a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát
· ha allergiás (túlérzékeny) a tramadolra vagy a készítmény egyéb összetevőjére,
· alkohol, altatók, fájdalomcsillapítók, opiodok vagy egyéb pszichotrop szerek (a kedélyállapotot, a mentális állapotot és ébersé​get befolyásolható gyógyszerek) által kiváltott heveny mérgezésekben,
· MAO-gátlók (depresszió ellenes szerek) egyidejű szedése, vagy MAO gátlók szedése a Tramadolor uno 200 mg retard tablettákkal való kezelést megelőző 14 napon belül (lásd „Más gyógyszerek egyidejű szedése”)

· ha Ön epilepsziás és ezt nem sikerül gyógyszeresen kontrollálni,
· ha szoptat és (2-3 napnál) hosszabb kezelésre szorul.

· Drogfüggőség esetén drogpótlásra nem használható!
A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható:

· egyéb fájdalomcsillapítóktól (opioidoktól) való függőség, 

· tudatzavar vagy sokk (hideg verejtékezés lehet a jele),

· légzési nehézség esetén,

· megnövekedett agyi nyomással járó állapotokban (fejsérülések következtében vagy agybetegségeknél),
· máj- vagy vesekárosodás esetén,
· ópiát-érzékenység esetén, 
· epilepsziára vagy görcsrohamokra való hajlamban.

A fentiekkel kapcsolatban a gyógyszer bevétele előtt kérje ki orvosa véleményét!
Ne feledje, a pszichológiai és fizikai függőség kialakulhat a Tramadolor uno 200 mg retard tablettával kapcsolatban!  Tartós kezelés során a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta hatása gyengülhet, ezért nagyobb adag válik szükségessé (a tolerancia kialakulása miatt).  Ezért a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát a függőség kialakulása miatt veszélyeztetett betegek csak rövid ideig, és szoros orvosi ellenőrzés mellett szedhetik!

Tájékoztassa orvosát akkor is, ha a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedése alatt a fenti problémák kialakulnak vagy korábban szenvedett tőlük!  

Idősek

75 év feletti betegeket rendszeresen ellenőrizni kell, mivel a tramadol kiürülése hosszabb ideig tarthat (lásd még „Hogyan kell alkal​mazni a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát?”).

Más gyógyszerek egyidejű szedése
Kérjük, tájékoztassa orvosát a közelmúltban és a jelenleg is szedett gyógyszereiről, beleértve a recept nélkül vásároltakat is!

· Ne szedje a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát ún. MAO-gátlókkal (depresszió kezelésére alkalmas gyógyszerek) együtt, vagy ha a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedését megelőző14 napon belül szedte! Így kivédhetők a központi idegrendszert, a légzőrendszert és a keringést érintő életveszélyes mellékhatások.

· A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta fájdalomcsillapító hatása csökkenhet, vagy hatástartama rövidülhet karbamazepin (epilepsziában használt gyógyszer) egyidejű alkalmazásakor.
· A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta fájdalomcsillapító hatása szintén csökkenhet buprenorfin, pentazocin vagy nalbufin-tartalmú fájdalomcsillapítók egyidejű alkalmazásakor.

· A Tramadolor uno 200 mg retard filmtabletta fájdalomcsillapító hatása csökkenhet és hatásának időtartama lerövidülhet, ha egyidejűleg ondanszetron tartalmú gyógyszert (émelygés ellen) szed.

Nő a mellékhatások kockázata
· ha a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát együtt szedi más, az idegrendszert tompító gyógyszerrel pl. köhögéscsillapítóval, bizonyos fájdalomcsillapítókkal, altatókkal, szorongásos állapotok kezelésére adott gyógyszerrel vagy drog megvonás alatt használt szerekkel. Ilyenkor fokozódik a légzésdepresszió veszélye vagy extrém körülmények között légzésmegállás következhet be a túladagolás következtében.
· Ha görcsküszöböt csökkentő vagy önmagában is görcskeltő gyógyszereket (pl. antidepresszánsok, melyeket bizonyos lelki betegségek tüneteinek kezelésére használnak) szed egyidejűleg. Nagyon ritkán epilepsziás görcsrohamot jelentettek. 
· Ha a Tramadolor uno 200 mg retard tablettával egyidejűleg ún. szerotonerg gyógyszereket (pl. depresszió elleni szerek) szed. Egyes esetekben szerotonin szindrómát jelentettek, melynek tünetei: zavartság, nyugtalanság, hasmenés, láz és verejtékezés. A paroxetin, egy bizonyos szerotoninerg gyógyszer, ráadásul gyengítheti a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta fájdalomcsillapító hatását. 

· Ha véralvadásgátló gyógyszereket (ún. kumarin-származékokat, pl. warfarint) szed. Ezen gyógyszerek véralvadásgátló hatása fokozódhat és a bőr kis területein bevérzések keletkezhetnek.

A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta étellel vagy itallal való bevétele

A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedése alatt ne igyon alkoholt, mivel az fokozhatja a gyógyszer hatását! A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta bevehető étkezés közben, de attól függetlenül is.
Terhesség és szoptatás

A gyógyszer szedése előtt kérje ki orvosa véleményét!

Terhesség

Kevés információ áll rendelkezésre a tramadol biztonságosságának megítéléséhez terhesség idején.  Ezért orvosa csak akkor rendel Önnek Tramadolor uno 200 mg retard tablettát, ha az elengedhetetlenül szükséges. 

Amennyiben ópiát szükséges a fájdalomcsillapításra,  használatát egyetlen adagra kell korlátozni. Tartós kezelést terhesség alatt kerülni kell, mivel a tramadol átjut a placentán és az újszülött a hozzászokás miatt megvonási tünetektől szenvedhet. 

Szoptatás

A tramadol kis mennyiségben (az adag 0,1%-ában) kiválasztódik az anyatejbe. Általánosságban elmondható, hogy a tramadol egyszeri adásakor nem szükséges a szoptatás felfüggesztése. Ha ismételt adagolás szükséges, a szoptatást fel kell függeszteni. Ha több napig, pl. több mint 2-3 napig tramadolt kell szednie, a szoptatást abba kell hagyni. 
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre
A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta többek között álmosságot, látászavart (homályos látás), és a reakcióképesség romlását okozhatja. Ne vezessen vagy ne kezeljen gépeket, ha ezeket tapasztalja, vagy úgy érzi, hogy reakcióképessége csökkent!

Fontos információ a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta összetevőiről
Ha bizonyos cukrokkal szemben túlérzékeny, a gyógyszer bevétele előtt kérje ki orvosa véleményét!
3.
Hogyan kell alkal​mazni a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát?

A gyógyszer szedésével kapcsolatban mindig kövesse orvosa utasítását! Ha nem biztos az adagolásban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét!
Az előírt adag az érzett fájdalom súlyosságától és az egyéni érzékenységtől függ.

Szokásos adagja, ha orvosa másként nem rendeli: 
Orvosa akkor rendeli a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát, ha az alacsonyabb dózisok nem csillapították kellőképpen a fájdalmat.

12 év alatti gyermekek:

A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta nem alkalmas 12 évnél fiatalabb gyermekek kezelésére!

Felnőttek és 12 évesnél idősebb serdülők:

Naponta 1 Tramadolor uno 200 mg retard tabletta (ez megfelel napi 200 mg tramadol-hidrokloridnak). Ha nagyobb adagra lenne szüksége, a két adag bevétele között legalább 8 órának kell eltelnie.

Általánosságban a fájdalomcsillapító hatás szempontjából legkisebb hatékony adag választan​dó. Az aktív szer napi 400 mg-os adagját kifejezett orvosi indok nélkül nem szabad túllépni.

Idős betegek 
Idős betegek adagját (75 éves korig) csak súlyos máj- vagy vesebetegség esetében kell csökkenteni. A tramadol kiürülése 75 év felett elhúzódhat. Ezért ezen betegeket szorosan ellenőrizni kell.

Súlyos máj- vagy vesebetegség (máj-/veseelégtelenség)/ dialízises betegek
Súlyos máj- vagy vesebetegség esetén a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta nem szedhető. Kevésbé súlyos károsodás esetén a beteget gondosan ellenőrizni kell.

Megjegyzés

A fent javasolt adagok csak tájékoztató jellegűek. Krónikus fájdalom kezelése esetében rögzített időrend szerint való adagolás részesítendő előnyben.

A Tramadolor uno 200 mg retard tablettát egészben, megfelelő mennyiségű folyadékkal kell bevenni.
Ha az előírtnál több Tramadolor uno 200 mg retard tablettát vett be

Amennyiben a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta egyszeri dózisából véletlenül kétszeres mennyiséget vesz be, ez általában nem okoz negatív következményeket. A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta további adagolása – a fájdalom visszatérésének függvényében – a korábbi adagolásnak megfelelően történjen.

Ha kifejezetten nagy adagot vett be, a következőket tapasztalhatja: beszűkült vagy kitágult pupillák, hányás, alacsony vérnyomás, gyors szívverés, keringési elégtelenség, tudatzavar (extrém esetekben kóma), epilepsziaszerű görcsök, és extrém esetekben sekélyes légzés légzésleállással.

Amennyiben a fenti tünetek fellépnének, vagy ha egy gyerek véletlenül Tramadolor uno 200 mg retard tablettát vesz be, kérjük, azonnal forduljon a legközelebbi elérhető or​voshoz vagy kórházhoz! 
Ha elfelejtette bevenni a Tramadolor uno 200 mg retard tablettát
Amennyiben egyetlen adagot felejtett el bevenni, az a fájdalom újbóli megjelenésével járhat. Ne duplázza meg a gyógyszer mennyiségét, hogy bepótolja az elfelejtett adagot, hanem folytassa a szedést a koráb​ban beállított sémának megfelelően!
Ha idő előtt abbahagyja a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedését
Amennyiben Ön megszakítja vagy idő előtt befejezi a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedését, úgy ez a fájdalom visszatéréséhez vezet. Ha kellemetlen mellékhatások miatt abba akarja hagyni a gyógyszer szedését, beszélje meg orvosával!

Általában nem jár utóhatással a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta szedésének abbahagyása. Bár néhány, Tramadolor uno 200 mg retard tablettát hosszú időn át szedő betegnél nyugtalanság, szorongás, idegesség, álmatlanság, remegés vagy emésztési panaszok jelentkeztek utóhatásként. Ha bármelyiket tapasztalja a gyógyszer abbahagyásakor, beszélje meg orvosával!

A gyógyszerrel kapcsolatos további kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez!

4.
Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszernek, a Tramadolor uno 200 mg retard tablettának is lehetnek mellékhatásai, de ezek nem feltétlenül jelentkeznek mindenkinél.

A következő táblázat segít a mellékhatások gyakoriságának értékelésében:

Nagyon gyakori 
(( 1/10); 
gyakori 

(( 1/100, < 1/10); 
nem gyakori 

(( 1/1000, < 1/100); 
ritka 



(( 1/10000, < 1/1000); 
nagyon ritka 

(< 1/10000) az egyedi eseteket is beleértve.

A tramadol-kezelés alatt fellépő leggyakoribb mellékhatás az émelygés és szédülés, ami 10 beteg közül több mint 1-nél jelentkezik.

Szív- és érrendszeri betegségek

· Nem gyakori: vérkeringés szabályozására gyakorolt hatások (palpitatio, fokozott szívműködés, gyenge​sé​gi rohamok és keringés-összeomlás). Ezek leggyakrabban állva (függőleges testhelyzetben) és testi megterhelés mellett jelentkezhetnek.

· Ritka: lassú szívműködés (bradycardia), vérnyomás-emelkedés.
Idegrendszeri betegségek

· Nagyon gyakori: szédülés.
· Gyakori: fejfájás, álmosság.
· Ritka: étvágyváltozás, rendellenes érzékelés a bőrön (mint szúró érzés, bizsergés, zsibbadás), remegés, felületes légzés, epilepsziaszerű görcsök.

Felületes légzés nagyobb adagnál és más, az agyműködést lassító gyógyszerek egyidejű alkalmazásánál jelentkezhet.

Epilepsziaszerű rohamokat főleg magas tramadoldózisok adása után vagy más  görcsküszöböt csökkentő, vagy önmagában is görcskeltő gyógyszerek egyidejű szedésekor tapasztaltak.
Pszichiátriai betegségek

· Ritka: hallucinációk, zavartság, alvásproblémák és rémálmok.
Pszichológiai tüneteket Tramadolor uno 200 mg retard tablettával végzett kezelés után tapasztalhatnak, amik mértéke és jellege az egyedi esetekben eltérő lehet (személyiségtől és a kezelés hosszától függ). Ezek lehetnek hangulat​vál​tozások (többnyire emelkedett hangulat, néha ingerlékenység), aktivitás-változások (több​nyire csökkent aktivitás, néha azonban fokozott), valamint a kognitív és szenzoros képességek változása (érzékelés-változás és a felismerési készség romlása, ami nem megfelelő döntéshozást eredményez).
Fennáll a függőség kialakulásának a kockázata.

Szembetegségek

· Ritka: homályos látás.
Légzőszervi betegségek
Megfigyeltek nehézlégzést és az asztma rosszabbodását, bár a tramadol hatóanyaggal való oki összefüggés nem volt igazol​ha​tó. 

Emésztőrendszeri betegségek

· Nagyon gyakori: hányinger.
· Gyakori: hányás, székrekedés, szájszárazság.
· Nem gyakori: öklendezés, hasmenés, gyomorproblémák (pl.: gyomorizgalom, teltségérzet)

Bőr és bőr alatti szövetek betegségei
· Gyakori: izzadás.
· Nem gyakori: bőrtünetek (pl. viszketés, kiütés, a bőr gyors pirulása).
Izomrendszeri betegségek
· Ritka: izomerő-csökkenés.
Máj-epeutak betegségei

· Nagyon ritka: májenzimek megemelkedése.
Húgyúti betegségek
· Ritka vizelés, vagy a normálisnál kevesebb vizelet-kiválasztás.
Általános tünetek

· Ritka: allergiás reakciók (pl.: nehézlégzés, zihálás, a bőr duzzadása) és sokkreakciók (hirtelen keringés-összeomlás).
Bár a kockázata csekély, a Tramadolor uno 200 mg retard tablettával való hosszú időn át tartó kezeléskor kialakulhat függőség és a kezelés befejezése után elvonási tünetek jelentkezhetnek (lásd „Mit kell figyelembe vennie, ha befejezi a Tramadolor uno 200 mg retard tablettával végzett kezelést?”).

Ha bármely mellékhatás súlyosbodna vagy bármilyen, ebben a betegtájékoztatóban nem szereplő mellékhatást tapasztalna, keresse fel kezelőorvosát vagy gyógyszerészét!
5.
HOGYAN KELL A TRAMADOLOR UNO 200 MG RETARD TABLETTÁT TÁROLNI?
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A gyógyszert a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni! A lejárat napja az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.
Különleges tárolást nem igényel.

6.
További információK
Mit tartalmaz a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta?

Hatóanyag: tramadol-hidroklorid

200 mg tramadol-hidroklorid retard tablettánként.

Segédanyagok: kal​ci​um-hidrogénfoszfát-dihidrát, A típusú karboximetil-keményítő-nátrium, mikrokristályos cellulóz, hipromellóz, laktóz-monohidrát, magnézium-sztearát, kukorica​ke​mé​nyítő, povidon K 25, hid​rogé​nezett ricinusolaj, vízmentes kolloid szilícium-dioxid.
Milyen a Tramadolor uno 200 mg retard tabletta külleme és mit tartalmaz a csomagolás
A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta 7, 10, 20, 28,  30, 50, 60, 100 db és 100x1 db-os dobozban található.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül forgalomba.

A Tramadolor uno 200 mg retard tabletta fehér, lapos, metszett élű, kerek tabletta törővonal nélkül.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Sandoz Hungária Kft 

1034 Budapest, Tímár utca 20.

Gyártó: 
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, 

Németország

LEK
Verovśkova 57, SL-1000 Ljubljana, 

Szlovénia

HEXAL POLSKA Sp. Z o. o.
Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, 

Lengyelország

OGYI-T-20235/01-02.

A betegtájékoztató ellenőrzésének dátuma: 2010. október 29.
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