Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletés
tramadolio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vel gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tramadol Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tramadol Vitabalans
Kaip vartoti Tramadol Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tramadol Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Tramadol Vitabalans ir kam jis vartojamas

Tramadolio hidrochloridas - veiklioji Tramadol Vitabalans medziaga - yra vaistas nuo skausmo, kuris
priklauso opioidiniy preparaty, kurie veikia centring nervy sistema, grupei. Jis malSina skausma,
veikdamas tam tikras nervines lgsteles nugaros ir galvos smegenyse.

Tramadol Vitabalans vartojamas vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo mal§inimui.

2. Kas Zinotina pries vartojant Tramadol Vitabalans

Tramadol Vitabalans vartoti negalima

- jeigu yra alergija tramadolio hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje),

- jeigu esate veikiamas alkoholio arba kity raminamyjy vaisty, jskaitant migdomasias tabletes, kity
vaisty nuo skausmo ar raminamuyjy vaisty,

- jeigu vartojate arba per pastargsias dvi savaites vartojote vaisty, vadinamy "monoaminooksidazés
inhibitoriais” ar MAO inhibitoriais (vaistai nuo depresijos) ir antibiotiko linezolido,

- jeigu Jums yra epilepsija, kuri nekontroliuojama Jiisy dabartiniais vaistais,

- narkotiniy medziagy nutraukimo simptomy gydymui,

- jeigu Jums yra sunkus inksty arba kepeny veiklos sutrikimas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Tramadol Vitabalans:

- jeigu jtariate, kad Jums yra priklausomybeé nuo kity opioidiniy nuskausminamyjy vaistiniy
preparaty. Jei pacientas yra priklausomas nuo kity opioidiniy nuskausminamyjy vaistiniy
preparaty, tramadolio reikia vartoti atsargiai ir tik trumpg laikotarpj,

- jeigu Jums yra sutrikusi sgmoné (jauciate, kad galite apalpti),

- jeigu Jums yra Sokas (jei esate iSmustas Salto prakaito, tai gali biiti Soko simptomas),

- jeigu Jums yra padidéjes spaudimas kaukoléje (gali buti sukeltas sunkios galvos traumos ar
smegeny 1igos),

- jeigu Jums yra kvépavimo sutrikimy,



- jeigu Jums yra arba anks¢iau buvo epilepsija ar priepuoliy, nes tramadolis gali padidinti rizika,
kad Jums tai v¢él pasireiks;
- jeigu Jums yra kepeny arba inksty veiklos sutrikimy.

Jei bent viena i§ aukS¢iau paminéty aplinkybiy Jums tinka, pasakykite apie tai savo gydytojui prie§
pradédami vartoti §j vaistg.

Pacientams, kurie vartojo rekomenduojamas vaisto dozes, pasireiské epilepsijos priepuoliy. Si rizika
padidéja, kai yra virSijama maksimali rekomenduojama paros dozé (400 mg).

Tramadolis kai kuriems zmonéms gali sukelti psichologing ir fizing priklausomybe. Ilga laika
vartojamo tramadolio veiksmingumas gali silpnéti, todél reikia vartoti didesne dozg¢ (atsiranda
tolerancija). Pacientai, kurie yra priklausomi nuo kity opioidiniy vaisty nuo skausmo, tramadolio turi

fve—

Tramadolj kepenyse transformuoja tam tikras fermentas. Kai kuriy Zmoniy organizme $is fermentas
veikia kiek kitaip ir tai gali turéti skirtingos jtakos jy organizmui. Kai kuriems zmonéms gali
pasireiksti nepakankamas nuskausminamasis poveikis, o kitiems kyla didesné tikimyb¢ patirti sunky
Salutinj poveikj. Jeigu Jums pasireiks$ty bent vienas iS $iy Salutiniy reiskiniy: sulétéjes arba
pavirSutiniskas kvépavimas, sumiS§imas, mieguistumas, susitrauke vyzdziai, pykinimas arba vémimas,
viduriy uzkietéjimas, nenoras valgyti, — nebevartokite §io vaisto ir nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Jei bent viena i$§ auks¢iau paminéty aplinkybiy Jums tinka, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes preparato vartojimo
veiksmingumas ir saugumas vaikams nebuvo nenustatytas.

Vartojimas vaikams, kuriems yra kvépavimo sutrikimy
Tramadolio nerekomenduojama skirti vaikams, kuriems yra kvépavimo sutrikimy, kadangi Siems
vaikams gali pasireiksti sunkesni tramadolio toksinio poveikio simptomai.

Kiti vaistai ir Tramadol Vitabalans

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Tramadol Vitabalans, jeigu tuo pa¢iu metu vartojate vaisty, vadinamy
"monoaminooksidazés inhibitoriais" arba MAO inhibitoriais (vaistai depresijos gydymui) arba jei Siy
vaisty vartojote per pastargsias 2 savaites.

Tramadol Vitabalans skausmo malSinamasis poveikis gali susilpnéti ir (arba) sutrumpéti, jeigu kartu
vartojama vaisty, kuriuose yra:

- karbamazepino (gydoma epilepsija);

- ondansetrono (slopina pykinima).

Jusy gydytojas pasakys, ar Jums galima vartoti Tramadol Vitabalans ir kokia turéty biti jo dozé.

Salutinio poveikio rizika padidéja:

- jeivartojate Tramadol Vitabalans tuo pat metu su raminamaisiais vaistais, migdomosiomis
tabletémis, kitais skausma malSianciais vaistais, pvz., morfinu ar kodeinu (net jei jie vartojami
kosulio gydymui) arba alkoholiu. Galite jaustis labai mieguistas arba jaustis, tarsi tuoj apalpsite;

- jeivartojate su vaistais, kurie gali sukelti traukulius (konvulsijas), pvz., tam tikrais
antidepresantais ar vaistais nuo psichozés. Tramadol Vitabalans vartojant tuo paciu metu su $iais
vaistais, gali padidéti traukuliy rizika. Jasy gydytojas Jums pasakys, ar Tramadol Vitabalans Jums
tinkamas;



- jeigu vartojate tam tikrus antidepresantus. Tramadol Vitabalans su Siais vaistais gali sgveikauti ir
Jus galite pajusti tokius simptomus kaip nevalingi ritmiski raumeny susitraukimai, jskaitant akies
judesius kontroliuojanc¢ius raumenis, susijaudinimg, prakaitavima, drebulj, refleksy sustipréjima,
raumeny jtampos padidéjima, kiino temperatiiros pakilimg virs§ 38 ° C,;

- jeivartojate Tramadol Vitabalans tuo pat metu su vaistiniais preparatais, kurie stabdo kraujo
kre$uliy susidaryma, pvz., varfarinu. Sie vaistai gali padidinti kraujavimo rizika.

Kartu vartojant Tramadol Vitabalans ir raminamuosius vaistus, tokius kaip benzodiazepinai ar panasiis
vaistai, padidéja mieguistumo, pasunkéjusio kvépavimo (kvépavimo slopinimo), komos rizika; §ios
buklés gali biiti pavojingos gyvybei. Todél vartojima kartu galima svarstyti tik tuo atveju, kai
nejmanoma taikyti kitokio gydymo.

Taciau jeigu Jusy gydytojas skyré Tramadol Vitabalans vartoti su raminamaisiais vaistais, Jisy
gydytojas turi apriboti kartu vartojamy vaisty dozg ir vartojimo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus vartojamus raminamuosius vaistus ir atidziai laikykités gydytojo
rekomendacijy dél dozés. Biity naudinga informuoti draugus ir artimuosius apie anks¢iau iSvardytus
pozymius ir simptomus. Jeigu tokie simptomai pasireiske, kreipkités  gydytoja.

Tramadol Vitabalans vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Tramadol Vitabalans gydymo laikotarpiu negalima vartoti alkoholio, nes vaisto poveikis gali
sustipréti.

Maistas Tramadol Vitabalans poveikiui jtakos neturi.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Apie tramadolio sauguma nés¢ioms moterims informacijos yra labai mazai. Todél néStumo metu arba
zindymo laikotarpiu tramadolio vartoti negalima.

Zindymo laikotarpis

Tramadolis iSsiskiria j motinos pieng. Dél Sios priezasties zindymo laikotarpiu Tramadol Vitabalans
negalima vartoti daugiau kaip karta arba, jeigu Tramadol Vitabalans pavartotuméte daugiau nei karta,
reikéty nutraukti zindyma.

Remiantis vartojimo Zzmonéms patirtimi, manoma, kad tramadolis nejtakoja vyry ar motery
vaisingumo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tramadol Vitabalans gali sukelti $alutiniy poveikiy, pvz., mieguistuma, svaigulj ir regéjimo sutrikimy.
Jei taip nutinka, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. Kaip vartoti Tramadol Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Doze reikia priderinti pagal skausmo stiprumg ir Jiisy organizmo reakcijg j vaistg. Turéty biti
vartojama maziausia dozé, kurios pakanka skausmo numal§inimui.

Tablete galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Suaugusiems Zmonéms ir 12 mety bei vyresniems vaikams



Iprasta dozé yra 1-2 tabletés (atitinka 50 arba 100 mg). Priklausomai nuo skausmo pobtidzio, poveikis
gali trukti 4-8 valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 8 table¢iy (i§ viso 400 mg) per para, nebent
Jusy gydytojas nurodé kitaip.

Vartojimas jaunesniems kaip 12 mety vaikams
Tramadol Vitabalans tableciy negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams (vir§ 75 mety) tramadolio iSsiskyrimo laikotarpis gali biiti pailggjes. Jei tai
tinka Jusy atveju, Jisy gydytojas gali rekomenduoti pailginti dozavimo intervalg.

Sunki kepeny arba inksty liga (nepakankamumas) ir dializuojami pacientai

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny ir (arba) inksty nepakankamumu, Tramadol Vitabalans vartoti
negalima. Jei nepakankamumas lengvas ar vidutinio stiprumo, Jusy gydytojas gali rekomenduoti
pailginti dozavimo intervalg.

Nevartokite Tramadol Vitabalans ilgiau negu reikia. Jeigu Jums reikalingas ilgalaikis skausmo
malSinimas, Jasy gydytojas reguliariai tikrins, ar Jums galima testi gydyma Tramadol Vitabalans ir
kokias dozes Jums reikéty vartoti.

Jeigu manote, kad Tramadol Vitabalans veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Ka daryti pavartojus per didele Tramadol Vitabalans doze?

Jeigu iSgéréte daugiau tableciy nei Jums buvo paskirta, nedelsdami kreipkités | gydytoja ar |
artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Gali atsirasti tokiy perdozavimo simptomy: vémimas
(pykinimas), kraujosptidZzio sumazéjimas, pulso padaznéjimas, kolapsas (iminis kraujagysliy funkcijos
nepakankamumas), apalpimas ar netgi koma, epilepsijos priepuoliai ir kvépavimo sutrikimas.

PamirSus pavartoti Tramadol Vitabalans
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Tramadol Vitabalans

Jeigu per anksti nutraukéte Tramadol Vitabalans vartojima, skausmas Jums gali atsinaujinti. Jeigu
norite nutraukti Tramadol Vitabalans vartojima dél pasirei$kusio nepageidaujamo poveikio, pasakykite
apie tai gydytojui.

Negalima staigiai nutraukti $io vaisto vartojimo, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jeigu
norétuméte nustoti vartoti §j vaista, pirmiausia dél to pasitarkite su savo gydytoju, ypac jeigu vartojate
§] vaistg ilgg laikg. Gydytojas informuos Jus, kada ir kaip reikéty nutraukti $io vaisto vartojima, pvz.,
laipsniskai sumazinant jo dozg, kad nereikalingy Salutiniy rei$kiniy (abstinencijos simptomy)
atsiradimo tikimybé biity kuo mazesné.

Paprastai baigus gydyma nutraukimo simptomy nebtina. Retais atvejais pacientai, §io vaisto vartoje
labai ilgg laika, po staigaus gydymo nutraukimo gali pajusti §iuos nepageidaujamus poveikius:
susijaudinimg, nerimg, nervingumg ar nejprastg savijautg. Gali pasireiksti per didelis aktyvumas,
miego sutrikimai ir nemalonus pojitis pilve. Labai retais atvejais pacientai gali patirti panikos
priepuoliy, haliucinacijy, nejprastg niezéjima, tirpulj ar tizesj. Taip pat labai retais atvejais buvo
pastabéta simptomy, susijusiy su poveikiu centrinei nervy sistemai, pvz., sumisimas, kliedesiai,
asmenybés poky¢iai (depersonalizacija), sutrikes tikrovés suvokimas (derealizacija) ir paranoja. Jeigu
nutraukus Tramadol Vitabalans vartojima Jums pasireikia bet kuris i§ paminéty simptomy, pasakykite
apie tai savo gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.



4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsiant susisiekite su savo gydytoju jei Jums pasireiskia:

e alerginé reakcija: niez¢jimas, odos iSbérimas, veido, lipy, liezuvio ar gerklés tinimas,
sunkumas kvépuoti ar kvépavimo taky patinimas, susiauréjimas, jau esancios astmos
pablogéjimas, Sokas arba kolapsas (Giminis kraujagysliy veiklos nepakankamumas),

o sulétéjes kvépavimas - paprastai, kai vartojamos didelés tramadolio dozés arba kai kartu
vartojama kity vaistiniy preparaty, kurie sulétina kvépavima.

Gali pasireiksti toliau iSvardinti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni: gali pasireiksti dazniau nei 1 is 10 Zmoniy
e pykinimas, svaigulys.

Dazni: gali pasireikskiati reciau kaip 1 is 10 Zmoniy
e galvos skausmas, mieguistumas,
e vémimas (pykinimas), viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas,
e prakaitavimas,
e nuovargis.

Nedazni: gali pasireikskiati reciau kaip 1 is 100 Zmoniy
e nereguliarus, daznas Sirdies plakimas ar pulsavimas, pagreitéjes Sirdies ritmas, sumazgjes
kraujo spaudimas, ypac atsistojus, tai gali sukelti kolapsg (Giminj kraujagysliy funkcijos
nepakankamuma),
e viduriavimas, raugéjimas, vir§kinimo trakto sudirgimas (spaudimo pojtis pilve, pilvo
i§sipttimas),
e odos sutrikimai (pvz., niez€jimas, iSbérimas, staigus odos paraudimas).

Reti: gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1000 Zmoniy

o sulétéjes Sirdies ritmas, padidéjes kraujo spaudimas,

e apetito poky¢iai, odos dilgéiojimas (pvz., dilgséjimas ir badymas), kalbos sutrikimai,

e drebulys, kvépavimo sutrikimai, j epilepsija panasiis traukuliai, nekoordinuoti judesiai,
raumeny tritk¢iojimas, alpimas, matymas tarsi per migla, sunkumas $lapintis ir Slapimo
susilaikymas, raumeny silpnumas,

e generalizuota alerginé reakcija (pvz., anafilaksija arba angioneuroziné edema, zr. auk$éiau),
haliucinacijos, sumi§imas, nerimas, miego sutrikimai ir ko§marai, nuotaikos kaita (pakili arba
prislégta nuotaika), aktyvumo poky¢iai (sulétéjimas, bet kartais padidéjes aktyvumas) ir
samoningumo ar ryztingumo nebuvimas, kas gali turéti jtakos priimant klaidingus sprendimus,

e midriazé (vyzdziy iSsiplétimas), miozé (vyzdziy susitraukimas), neaiskus matymas,

e dusulys, kvépavimo slopinimas.

Labai reti: gali pasireikskiati reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy
e padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Nezinomas: daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis
e sumazgjes cukraus kiekis kraujyje.

Daugiau informacijos apie galimus simptomus rasite skyriuje "Nustojus vartoti Tramadol Vitabalans".

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
arba uzpildyti interneto svetaingje Www.vVKt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés


http://www.vvkt.lt/

tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Tramadol Vitabalans
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Tramadol Vitabalans sudétis

o Veiklioji medziaga yra tramadolio hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg tramadolio
hidrochlorido.

o Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiulioze¢, magnio stearatas ir karboksimetilkrakmolo
A natrio druska.

Tramadol Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tramadol Vitabalans isvaizda

Balta, apvali, i§gaubta 9 mm skersmens tableté su vagele vienoje puséje.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Kiekis pakuotéje
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 ir 300 tableciy lizdinése plokstelése.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna
Suomija

Tel: +358 (3) 615600

Faks: +358 (3) 6183130

Gamintojas

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183901

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

UAB Vitabalans
Savanoriu pr. 292 B-308
Kaunas 49454

Lietuva

Tel: + 370 37 71 4392

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Tramadol Vitabalans (Cekija, Danija, Estija, Lenkija, Latvija, Lietuva, Norvegija, Slovakija,
Slovénija, Suomija, Svedija, Vengrija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2020-03-06.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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