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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletes
tramadoli hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tramadol Vitabalans un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tramadol Vitabalans lietosanas
Ka lietot Tramadol Vitabalans

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tramadol Vitabalans

lepakojuma saturs un cita informacija

O OTA WM P U

1. Kas ir Tramadol Vitabalans un kadam noliikam tas lieto

Tramadol Vitabalans aktiva viela — tramadola hidrohlorids — ir pretsapju lidzeklis, kas pieder opioidu
zalu grupai, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému. Tas atvieglo sapes, iedarbojoties uz ipasam
nervu Stnam muguras un galvas smadzengs.

Tramadol Vitabalans lieto vidgji stipru un stipru sapju arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Tramadol Vitabalans lieto$anas

Nelietojiet Tramadol Vitabalans §ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret tramadola hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- jalJus esat alkohola vai nomierino$o zalu, ieskaitot miega zalu, citu pretsapju lidzeklu vai
trankvilizatoru iedarbiba,

- jaJas lietojat vai esat lietojis pédgjo divu nedélu laika ta sauktos monoaminoksidazes inhibitorus
jeb MAO inhibitorus (zales depresijas arst€sanai) un antibiotikas linezolidu,

- jaJums ir epilepsija, kura nav kontrol&ta ar Jiisu pasreizéjam zalem,;

- ka aizvietotaju narkotiku lieto$anas atcel$anas simptomu terapija;

- jaJums ir smagi nieru vai aknu darbibas traucg&jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tramadol Vitabalans lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- jaJums is aizdomas, ka Jiis esat atkarigs no citiem opioidu grupas pretsapju lidzekliem.
Pacientiem ar atkaribu no citiem opioidu grupas pretsapju lidzekliem tramadolu jalieto piesardzigi
un tikai isu laiku;

- jaJums ir apzinas traucgjumi (Jums ir gibona sajiita);

- ja Jus esat Soka stavokli (simptomi var biit auksti sviedri);

- jaJums ir paaugstinats intrakranialais spiediens (var izraisit Smaga galvas trauma vai smadzenu
slimiba);

- jaJums ir apgriitinata elpoSana;

- jaJums ir vai agrak bija epilepsija vai lekmes (krampiji), jo tramadols var paaugstinat krampju
attistibas risku,
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- jaJums ir aknu vai nieru darbibas trauc€jumi.
Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums.

Pacientiem, lietojot tramadola ieteicamas devas, ir zinots par krampjiem. Risks paaugstinas,
parsniedzot maksimalo ieteicamo dienas devu (400 mg).

Tramadols daziem cilvékiem var izraisit psihisku un fizisku atkaribu. Ilgstosi lietojot tramadolu, ta
iedarbiba var pavajinaties, tad€] var biit nepiecieSams lietot lielakas devas (pierasSanas attistiba).
Pacientiem, kuri ir atkarigi no citiem opioidu grupas pretsapju lidzekliem, tramadols jalieto piesardzigi
un tikai Tsu laiku.

Tramadolu aknas parveido noteikts enzims. Daziem cilvékiem ir §a enzima variacijas, un tas pacientus
var ietekmét atSkirigi. Daziem cilvekiem var nerasties pietiekama atsapinosa iedarbiba, bet citiem ir
augstaks nopietnu blakusparadibu risks. Noverojot kadu no Siem simptomiem, partrauciet zalu
lietosanu un nekavégjoties versieties péc mediciniskas palidzibas: 1€na vai sekla elposana, apjukums,
miegainiba, Sauras acu zilites, slikta diia vai vemsana, aizciet€jumi vai &stgribas zudums.

Ladzu, pastastiet savam arstam, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas tagad vai agrak attiecas uz
Jums.

Bérni un pusaudzi
Sts zales nedrikst lietot berni, kas jaunaki par 12 gadiem, jo So zalu efektivitate un droSums b&rniem
nav pieradita.

Lieto$ana bérniem ar elposanas traucgjumiem
Tramadolu nav ieteicams lietot b&rniem ar elposanas trauc€jumiem, jo viniem var biit pastiprinati
tramadola toksicitates simptomi.

Citas zales un Tramadol Vitabalans
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Tramadol Vitabalans vienlaicigi ar ta sauktajiem monoaminoksidazes jeb MAO
inhibitoriem (zales depresijas arsté$anai), vai ja esat lietojis tos pedgjo divu nedélu laika.

Tramadol Vitabalans pretsapju iedarbiba var pavajinaties un/vai saisinaties, ja lietojat ari zales, kas
satur:

- karbamazepinu (lieto epilepsijas arstésanai);

- ondansetronu (lieto, lai noverstu sliktu dasuy).

Arsts pateiks, vai Jis varat lietot Tramadol Vitabalans un kadas devas.

Blakusparadibu risks paaugstinas:

- ja Jus lietojat Tramadol Vitabalans vienlaicigi ar nomierino$am zalém, miega zalém, citiem
pretsapju Iidzekliem tadiem ka morfins vai kodeins (pat klepus zalu veida), vai alkoholu. Jiis
varat sajust parmerigu miegainibu vai Jums var bat gibona sajita;

- ja Jus lietojat zales, kas var izraistt krampjus (Iekmes), pieméram, dazus antidepresantus vai
antipsihotiskos Iidzeklus. Lekmju risks paaugstinas, ja vienlaicigi lietojat Tramadol Vitabalans.
Arsts paskaidros Jums, vai Tramadol Vitabalans ir Jums piemérots;

- ja Jas lietojat noteiktus antidepresantus. Tramadol Vitabalans var mijiedarboties ar §im zalém
un Jus varat noverot tadus simptomus ka patvaligas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ieskaitot to
muskulu kontrakcijas, kas kontroleé acu kustibas, uzbudinagjumu, parmérigu svisanu, trici,
parmerigus refleksus, pastiprinatu muskulu spriedzi, kermena temperatiiru virs 38°C ;

- ja Jus liectojat Tramadol Vitabalans vienlaicigi ar zalém, kas nover$ asins recé€Sanu, pieméram,
varfarinu. Tas var paaugstinat asinoSanas risku.
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Tramadol Vitabalans kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
ArstéSanas laika ar Tramadol Vitabalans, nelietojiet alkoholiskos dz&rienus, jo to iedarbiba var
pastiprinaties.

Uzturs neietekmé Tramadol Vitabalans efektivitati.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacijas par tamadola drosumu griitniecibas perioda ir loti maz. Tadg] tramadolu nedrikst lietot
gritniecibas Un bérna baroSanas ar kriiti laika.

BarosSana ar krati

Tramadols izdalas kriits piena. Tapéc nevajadzetu lietot Tramadol Vitabalans vairak neka vienu reizi
kraits baroSanas perioda vai arT, ja lictojat Tramadol Vitabalans vairak neka vienu reizi, Jums ir
japartrauc barot b&rnu ar kriiti.

Pamatojoties uz pieredzi cilvékiem, uzskata, ka tramadols neietekmé sievieSu vai virieSu auglibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Tramadol Vitabalans var izraisit tadas blakusparadibas ka miegainiba, reibonis un neskaidra redze. Ja
tas notiek, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot Tramadol Vitabalans

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Deva ir japielago atkariba no Jisu sapju intensitates un individualas jutibai pret sapém. Parasti jalieto
mazaka deva, kas atvieglo sapes.

Tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizem.

PieaugusSie un pusaudzi vecaki par 12 gadiem

Parasta deva ir 1 - 2 tabletes (atbilst 50 mg vai 100 mg). Atkariba no sapém iedarbiba turpinas
aptuveni 4-8 stundas. Nelietojiet vairak ka 8 tabletes (kopa 400 mg) diena, ja vien arsts nav noteicis
citadi.

Lieto$ana bérniem, kas ir jaunaki par 12 gadiem
Tramadol Vitabalans nav ieteicams lietot bérniem, jaunakiem par 12 gadiem.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 75 gadiem) var biit aizkavéta tramadola izvadiSana. Ja tas
attiecas uz Jums, arsts var ieteikt Jums pagarinat zalu devas lietoSanas starplaiku.

Smagas aknu vai nieru slimiba (mazsp€ja)/dializes pacienti
Pacientiem ar smagu aknu vai nieru mazspéju nedrikst lietot Tramadol Vitabalans. Ja Jums ir viegla
vai vid&ji smaga mazspéja, arsts var ieteikt Jums pagarinat zalu devas lietoSanas starplaiku.

Nelietojiet Tramadol Vitabalans ilgak neka tas ir nepiecieSams. Ja sapju atvieglo$anai nepiecieSams
ilgaks periods, arsts regulari parbaudis, vai Jums jaturpina lietot Tramadol Vitabalans un kadas devas.

Ja Jus domajat, ka Tramadol Vitabalans iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, izstastiet to savam
arstam vai farmaceitam.
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Ja esat lietojis Tramadol Vitabalans vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak tableSu neka Jums ir noteikts, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties
uz Jums tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu. Pardozesanas simptomi var ietvert vemsanu (slikta
dasa), asinsspiediena pazeminasanos, atru sirdsdarbibu, kolapsu, giboni vai pat komu, epilepsijas
lekmes un apgriitinatu elposanu.

Ja esat aizmirsis lietot Tramadol Vitabalans
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Tramadol Vitabalans
Ja JUs partraucat lietot Tramadol Vitabalans, sapes var atjaunoties. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja
Jiis velaties partraukt Tramadol Vitabalans lietoSanu nevélamu blakusparadibu dg].

Nevajadzetu uzreiz partraukt o zalu lietoSanu, ja vien arsts nav ta noradijis. Ja v€laties partraukt So
zalu lietoSanu, vispirms konsult&jieties ar arstu, Tpasi tad, ja zales esat lietojis ilgstosi. Arsts Jums
ieteiks, kad un ka partraukt zalu lietoSanu, un tas var ietvert devas pakapenisku samazinasanu, lai
mazinatu nevajadzigu blakusparadibu (abstinences simptomu) risku.

Parasti lietoSanas partraukSana neizraisa nekadus atcel$anas simptomus. Pacientiem, kuri ilgstosi ir
lietojusi §is zales, pekSni partraucot arstéSanu, reti var rasties $adas blakusparadibas: nemiers,
satraukums, nervozitate vai nedroSuma sajiita. Viniem var bt pastiprinata aktivitate vai miega
traucgjumi, vai kunga darbibas trauc&jumi. Loti retos gadijumos pacientiem var biit panikas 1&kmes,
halucinacijas, retak nieze, nejutigums vai troksnis ausis. ArT dazi simptomi, kas saistiti ar iedarbibu uz
centralo nervu sistému, ir noveroti loti reti, pieméram, apjukums, murgi, personibas izmainas
(depersonalizacija), realitates uztveres trauc&jumi (derealizacija) un paranoja. Ja Jums ir kada no $im
blakusparadibam péc arstéSanas ar Tramadol Vitabalans partraukSanas, lidzam konsultéties ar savu
arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZas.

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums attistas:
o alergiska reakcija: nieze, izsitumi uz adas, sejas, lipu, méles vai rikles tiska, apgriitinata
elposana vai ri§ana, elpcelu sasaurinasanas, esoSas astmas pasliktinasanas, $oks vai kolapss;
e paléninata elpoSana — parasti, kad lieto lielas tramadola devas vai ar citam zalém, kas palénina
elposanu.

Iespg€jamas Sadas blakusparadibas.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
e slikta dasa, reibonis.

Biezi: var skart /idz Ino 10 cilvékiem :
e galvassapes, miegainiba,
e vemsSana (slikta duisa), aizciet€§jums, sausa mute;
e sviSana;
e vajums.

Retak: var skart lidz 1 no 100 cilvékiem:
e neregulara, atra sirdsdarbiba vai sirds pulsacija, paatrinata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens
(ipasi pieceloties stavus), tas var izraisit kolapsu;
e caureja, ristianas, kunga—zarnu trakta kairinajums (spiediena sajiita kungi, védera uzptsanas);
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o adas bojajumi (piem., nieze, izsitumi, peksna adas apsartuma paradiSanas).

Reti: var skart lidz 1 no 1000 cilvekiem:

e [éna sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens;

e Gstgribas izmainas, adas tirpSanas sajita (piem., adatu durstiSanas sajiita), runas traucgjumi,

e trice, elpoSanas traucgjumi, epilepsijai lidzigas 1ekmes (krampji), kustibu koordinacijas
trauc&jumi, muskulu raustiSanas, gibonis, neskaidra redze, urina atteces trauc€umi, urina
aizture, muskulu vajums;

e vispargjas alergiskas reakcijas (piem., anafilakse un angioedéma, skatit ieprieks);

e halucinacijas, apmulsums, nemiers, miega trauc&jumi un murgi, garastavokla izmainas
(pacilatiba vai nomaktiba), aktivitates izmainas (gausums, bet daZreiz ar7 aktivitates
paaugstinasanas) un apzinas nomakums ar [émumu pienemsanas sp&jas samazinasanos, kas var
izraisit kliidainus spriedums;

e midriaze (acs zilites paplasinasanas), mioze (acs zilites saSaurinasanas), neskaidra redze;

e aizdusa, elpoSanas nomakums.

Loti reti: var skart ltdz 1 no 10 000 cilvékiem:
e aknu enzimu ITmena paaugstinasanas.

Nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem:
e pazeminats cukura limenis asins.

Lai iegttu vairak informacijas par iespgjamam blakusparadibam, lidzam skatit sadalu ,,Ja partraucat
lietot Tramadol Vitabalans”.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tie$i Zalu
valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Tramadol Vitabalans

Zaleém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc Der.lidz. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tramadol Vitabalans satur

- Aktiva viela ir tramadola hidrohlorids. Katra tablete satur 50 mg tramadola hidrohlorida.
- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, magnija stearats, natrija cietes glikolats (A tips)

Tramadol Vitabalans ar€jais izskats un iepakojums
Tramadol Vitabalans aréjais izskats:


http://www.zva.gov.lv/
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Balta, apala, izliekta tablete ar dalijjuma liniju viena pusé. Diametrs 9 mm.
Tableti var sadalit vienadas devas.

lepakojuma lielumi:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 un 300 tabletes blisterT.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 H&meenlinna

SOMUJA

Tel.: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Sis zales Eiropas ekonvomiskﬁs zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Tramadol Vitabalans (Cehija, Danija, lgaunija, Somija, Ungarija, Lietuva, Latvija, Norvégija, Polija,
Zviedrija, Slovénija, Slovakija)

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
03/2018



