Betegtdjékoztatd: I nforméciok afelhaszndlo szaméra
Tramadol Vitabalans 50 mg tabletta
tramadol-hidroklorid

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szdmér a fontosinfor macidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéacidkra a kés6bbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez, vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt agyogyszert az orvos kizérdlag Onnek irtafel. Ne adja & a készitményt masnak, mert szamara
&rtalmas lehet még abban az esetben is, hatiinetei az Onéhez hasonl Gak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa err6l kezelGorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtd ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais
vonatkozik.Lasd 4.pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1 Milyen tipust gyogyszer a Tramadol Vitabal ans tabl etta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Tramadol Vitabalans tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Tramadol Vitabalans tablettat?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tramadol Vitabaans tablettat tarolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informaci ok

RO NNFARN

1 Milyen tipust gyogyszer a Tramadol Vitabalanstabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A tramadol-hidroklorid — a Tramadol Vitabalans tabletta hatbanyaga — a kdzponti idegrendszeren
keresztil hato, an. épiét tipusu fajdalomcsillapitd. Hatasét a gerincvel és az agy speciélis idegsejtjeire
hatva fejti ki.

A Tramadol Vitabalans tabletta a mérsékelten stilyos és stilyos & dalmak kezel ésére szolgél 6
gyégyszer.

2. Tudnivalék a Tramadol Vitabalanstabletta alkalmazasa el6tt

Ne szedje a Tramadol Vitabalanstablettat:

- Haallergiés atramadol-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdire.

- Ha akohol, vagy nyugtatoszerek - beleértve az atatdkat, més fgdalomcsillapitokat vagy
idegcsillapitokat is - hatasa alatt all.

- Ha bizonyos, ,,monoamin-oxidaz inhibitor” vagy MAOI gyégyszereket (amelyeket példaul a dep-
resszio kezelésére haszndlnak), vagy linezolid antibiotikumot szed, vagy az utolsd két hétben
szedett.

- Haajdenlegi kezeléssel kelléen nem uralt epilepsziaban szenved.

- Gydgyszerfiiggdseég megszlintetéset célzo kezelés alatt all.

- Hasllyos vese- vagy m§jkarosodéshban szenved.

Figyelmeztetések és dvintézk edések

A Tramadol Vitabaans tabletta szedése el 6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, vagy

a szakszemélyzettd:

- hafligg6nek tartja Gnmagat méas f4 dalomcsillapitdktdl (dpidtok). A tramadolt dvatosan kell alkal-
mazni, és csak rovid id6re, a mas opioid fajdalomcsillapitékhoz hozzaszokott betegeknél;

- haOnnek tudatzavara van (Ggy érzi, hogy el fog gulni);

- ha On sokkban van (a hideg verejtékezés a sokk tiinete |ehet);
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- amennyiben Onnek fokozott koponyadiri nyomassal jaro betegsége van (pl. a fejét ért iités vagy
agyi rendellenesség kovetkeztében);

- haOnnek |égzészavara van,

- haOnnek epilepsziés hajlama, illetve goreskészsége van, vagy volt a mdltban, mivel atramadol
megnovel heti annak kockazatét, hogy Ujra gorcsei legyenek;

- amennyiben Onnek m§j- vagy vesem(ikodési zavara van.

MielGtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, szdljon kezelGorvosanak, ha az el6z6kben emlitettek kozul
barmelyik vonatkozik Onre.

Epileptikus gorcsoket figyeltek meg az gjanlott dozist szedd betegeknél. Ez a kockazat fokozddik, ha
meghal adj&k az gjanlott maximélis dozist (400 mg).

A tramadol néhany emberben pszichol6giai ésfizikai fliggéséget okozhat. A tramadol hatdsa a tartds
haszndl atkor gyengébbé va hat, ezért nagyobb adagokra lehet sziiksége (tolerancia kialakul 4sa).

A més opioid f§dalomcsillapitoktdl val 6 fliggbségben szenvedd betegek esetében a tramadolt

kil 6ndsen Gvatosan és csak révid ideig szabad akalmazni.

Sz6ljon kezel6orvosanak, ha az el6z6kben emlitettek kozil barmelyik vonatkozik, vagy vonatkozott
Onre.

Gyermekek
12 évesnd fiatalabb gyermekek nem alkalmazhatjdk ezt a gyogyszert, mert ennek aterméknek a
hatasét és biztonsagossagat nem igazoltak gyermekekben.

Egyéb gyogyszerek ésa Tramadol Vitabalanstabletta
Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Tramadol Vitabalans tablettét ne szedje a ,,monoamin-oxidaz inhibitor” vagy MAOI nev(i
gyogyszerekkel (amelyeket példaul depresszid kezel ésére hasznalnak), vagy ha az utolso két hétben
MAOI-ket szedett.

A Tramadol Vitabalans tabletta f§dalomcsillapit6 hatasét és hatéstartamat egyarant csbkkentheti, ha
az aldbbiakat tartalmazd gyogyszereket is szed:

- karbamazepin (epilepsziaeleni szer)

- ondansetron (rosszullétének megsziintetésére haszndljék)

Orvosa fogja megmondani Onnek, hogy hasznélhatja-e a Tramadol Vitabal ans tablettét, és milyen do-
Zishban.

A mellékhatasok kockézata megné:

- HaaTramadol Vitabalans tablettét egyid6ben szedi nyugtatdszerekkel, altatdkkal, mas fgdalom-
csillapitokkal, azaz példaul morfinnal vagy kodeinnel (még kdhodgéscsillapitdkent is) vagy alko-
hollal. Nagyon admosnak érezheti magét, vagy Ugy érzi, hogy elgul,

- Haolyan gyogyszerekkel szedi, amelyek gorcsoket okozhatnak (példaul antidepresszans, vagy
antipszichotikus gyégyszerek). A gorcsok kockazata megnd, ha ezeket a Tramadol Vitabalans
tablettaval egyidGben alkalmazzak. KezelGorvosa fogja megmondani, hogy alkalmazhatja-e On a
Tramadol Vitabalans tablettat.

- Habizonyos antidepresszansokat szed. A Tramadol Vitabalans tabletta hatéanyaga kélcsonhatasba
Iéphet ezekkel a gydgyszerekkel, és a kdvetkezd tlineteket tapasztalhatja: zavarodottsag,
kontrolldatlan, ritmikus izomdsszehtizédasok (beleértve a szem korili izmokat is), nyugtal anség,
tulzott izzadas, remegés, tul zas reflexek, fokozott izomtonus, 14z

- HaaTramadol Vitabalanstablettéat véralvadas-gatl 6 gyogyszerekkel, azaz példaul warfarinna
egyiddében szedi. Megn6het a vérzeés kockazata.

A Tramadol Vitabalanstabletta egyidejl bevétele ételld, itallal ésalkohollal
A Tramadol Vitabaans tablettaval torténd kezel ésideje aatt nem szabad alkoholt inni, mivel hatésa
feler6sodhet.

Az ételek nem befolyasoljak a Tramadol Vitabal ans tabl etta hatésat.



Terhesseg, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A tramadol terhesség alatti szedésének biztonsagossagardl nagyon kevésinforméacié dl rendelkezésre.
A tramadolt ezért nem szabad szedni aterhesség és a szoptatas ideje alatt.

Humén tapasztal atok alapjan atramadol nem befolyésolja a néi vagy a férfi termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A Tramadol Vitabalans tablettdnak mellékhatasai |ehetnek, példaul dmossag, szédilés és
|&taskarosodés. Ha ezt tapasztalja, ne vezessen autét, vagy ne kezeljen gépet.

3. Hogyan kell szedni a Tramadol Vitabalanstablettat?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszereszeét.

A dozist f&dalmanak intenzitésahoz és az egyéni 4 dal om-érzékenységéhez kell igazitani. Altaldban a
legkisebb, afgdalmat mér csillapitd dozist kell hasznéni.

A tablettak az étkezéstél fuggetlendl szedhetdk.

FelnGttek és 12 évesnél idésebb serdul6k

A szokésos adag 1-2 tabletta (ami megfelel 50 mg vagy 100 mg tramadol-hidrokloridnak). A
f§dalomtdl figgéen a hatas korllbel Ul 4-8 éra hosszat tart. Napi 8 tabletténdl (400 mg) tébbet nem
szabad beszedni, hacsak orvosa nem rendeli masként.

12 évesnédl fiatalabb gyer mekek
12 évesnd fiatalabb gyermekeknek a Tramadol Vitabalans tabletta akal mazésa nem javasolt.

1dGsek
Id6s (75 évnél idGsebb) betegeknél atramadol kiliriilése késleltetett lehet. Haez igaz Onre,
kezel6orvosa fogja megmondani, hogy mennyi sziinetet kell tartania a tablettak szedése kdzott.

Komoly m4j- vagy veseproblémaban (elégtelenségben) szenvedd/dializisen 1évé betegek
Ha stlyos mdj- vagy vesekarosodasban szenved, nem szedheti a Tramadol Vitabalans-t. HaOnnél a
karosodas mértéke enyhe vagy kozepes, kezel§orvosa g anlhatja, hogy ritkabban szedje a gydgyszert.

A szilkségesnél hosszabb ideig ne szedje atramadolt. Ha hosszabb ideig f&dalomcsill apitora van
szilksége, orvosa rendszeresen ellendrizni fogja, kell-e folytatni a Tramadol Vitabal ans tabletta
szedését, és milyen dozist kell alkalmazni.

Ha gy gondolja, hogy a Tramadol Vitabalans tabletta hatasa tal erés vagy tul gyenge, mondja el
orvosanak vagy gyogyszerészének.

Ha az el6irtnal tébb Tramadol Vitabalanstablettat vett be

Ha az elGirtnal tobb tablettét vett be, azonna |épjen érintkezésbe orvosaval, vagy menjen alegkdze-
lebbi korhaz slirg6sségi osztélyara. A tlladagolastiinetei kozeé tartozhat: hanyas (rosszullét), vérnyo-
mascsokkenés, gyors szivdobogés, 0sszeesés, §ulas vagy éppen koma, epileptikus goresok és légzési
nehézségek.

Ha dfelgjtette bevenni a Tramadol Vitabalanstablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabl etta potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Tramadol Vitabalanstabletta szedését



Amennyiben On megszakitja, illetve idG el6tt abbahagyja a kezelést, fajdalmai visszatérhetnek. Ha On
a mellékhatdsok miatt abba kivanja hagyni a kezelést, akkor forduljon kezel6orvoséhoz.

A kezel és megszakitasa rendszerint nem okoz semmilyen megvonasi tiinetet. Ritka esetekben azonban
néhany beteg, akik tartdsan szedte ezt a gydgyszert, a kovetkezé utdhatasokat tapasztalhatja:

nyugtal ansdg, szorongas, idegesseg, d matlansag, vagy bizonytalansagi érzés. Tulzottan aktivak
lehetnek, vagy alvasi zavaraik, vagy gyomorproblémaik lehetnek. Nagyon ritka esetekben
panikrohamok, hallucinéciok, szokatlan viszketegség, érzéketlenseg vagy fiilzigas fordulhat eld.
Emellett nagyon ritkén néhény, a kdzponti idegrendszerhez kapcsol 6dé hatast figyeltek meg, mint
példaul zavarodottsag, hallucinéciok, a személyiség megvatozésai (személytelenedés), a val 6ség
megtapasztal dsanak zavarai (derealizécid) és paranoia. Amennyiben On a kezel és abbahagyésa utén e
mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, akkor beszéljen az orvosaval.

Ha barmilyen tovébbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosét
vagy gyogyszerészét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Tramadol Vitabalans tablettais okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha akévetkezdket tapasztalja:

Allergiasreakcio: viszketegség, bérkilites, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzadasa,
vagy |égzési, vagy nyelea nehézségek, a légutak beszlkilése, meglevé asztma sulyosbodésa,
sokk vagy Osszeesés,

Lelassult |égzés — dtaldban akkor, amikor nagy dézisi tramadolt vettek be, vagy atramadolt
més, alégzést e assitd gyogyszerrel vették be.

Az alabbi mellekhatasok |éphetnek fel:

Nagyon gyakori: (10-bél tébb, mint 1 beteget érinthet):
Héanyinger, szédilés

Gyakorl (10 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet ):
Fejf§ és, Amosség
Hanyés (rosszull ét), székrekedés, szgjszérazsag
|zzadas
féradtség

Nem gyakori: (100 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Szabdlytalan, gyors szivverés, vagy a sziv pulzalasa, felgyorsult szivritmus, alacsony vérnyo-
més, (kulondsen felallaskor), ez 6sszeeséshez vezethet, hasmenés, émelygés, emésztérendszeri
irritacié (nyomésérzet a gyomorban, felfj6das)
Bd&r rendellenességek (azaz példaul viszketegség, kiutés, a bor hirtelen kivordsodese,

Ritka (1000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Lassli szivverés, avérnyomés megnbvekedése,
Az étvagy vatozasa, csiklandozd boér-érzet (pl. tlszurkalashoz hasonl6 érzés),
Reszketés, |égzési nehézséag, epileptikus gorcsok (,,goresok’™), koordindatlan mozgés,
izomrangéasok, el ulés, |&tészavar, vizelet-Uritési nehézsegek, vizelet visszatartas,
izomgyengeség
Generalizalt alergias reakciok (pl. anafilaxis és angioddéma, lasd fent), hallucinéciok,
zavarodottsag, szorongés, alvaszavarok és rémamok, hangul atvaltozas (élénkség,
lehangoltsag), aktivitas-valtozas (lelassul &s, de néha az aktivitas megndvekedése), tudatosség
csokkenése, és kevéshé képes dontéseket hozni, ami a véleményalkotas hibaihoz vezet).
Mydriasis (a pupillak kitaguldsa), pupillatagul at, homalyos |atés



nehézlégzés, a legzéshénulasig terjedd 1égzésdepresszio.

Nagyon ritka (10 000 -b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
Megemelkedett m§j enzimszintek

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithaté meg)):
A vércukorszint csokkenése

A Tramadol Vitabaans tabletta hasznélata soran fligg6ség, visszaélés alakulhat ki, bar ennek kicsi a
veszélye. A lehetséges tlinetekrdl a tovabbi informaciokat lasd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Tramadol
Vitabalans tabletta szedéséet” pontban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik.

A mellékhatésokat kozvetlentl a hatdsag részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségligyi |ntézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio dljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tramadol Vitabalanstablettat tarolni?

A gyogyszer nemigényel specidistarolasi korilményeket.

A gydgyszer gyermekektél elzérva tartandd!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utén ne szedje a gydgyszert.
A lejarati id6 az adott honap utol sb napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartas hulladékba. K érdezze meg
gybgyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gyogyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet vedelmét.

6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tramadol Vitabalans

- A készitmény hatéanyaga tramadol hidroklorid. Mindegyik tabletta 50 mg tramadol hidroklo-
ridot tartalmaz

- Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluléz, magnézium-sztearat és nétrium-keményit6 glikolat
(A tipus)

Milyen a Tramadol Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolés

Fehér, kerek, domboru, bemetszéssel ellétott tabletta. Atmérdje 9 mm.
A tablettdk két egyenld adagokra oszthatok.

Kiszerelési egységek:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 és 300 db tabletta
PV C/Al buborékcsomagol asban és dobozban

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja ésa gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

Finnorszég

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Ezt a gyogyszert az EEA tagallamaiban az alabbi nevekkel engedélyezték:
Tramadol Vitabaans (Cseh Koztérsasag, Dania, Esztorszég, Finnorszég, Magyarorszég, Litvénia,
Lettorszég, Norvégia, Lengyel orszég, Svédorszég, Szlovénia, Szlovékia).

OGYI-T-22315/01  10x PVC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22315/02  20x PVC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22315/03  30x PVC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22315/04 100x PVC//Al buborékcsomagolas

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgdlatanak datuma 2018.januar



