Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tramadol Vitabalans, 50 mg tabletid
tramadoolvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
teistele kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tramadol Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tramadol Vitabalans’i kasutamist
Kuidas Tramadol Vitabalans’i kasutada

V6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tramadol Vitabalans’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on Tramadol Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Tramadol Vitabalans’i toimeaine tramadoolvesinikkloriid on opioidide klassi kuuluv valuvaigisti, mis
mdojutab kesknéarvislisteemi. See leevendab valu, toimides spetsiifilistele narvirakkudele selja- ja
peaajus.

Tramadol Vitabalans’i kasutatakse mddduka kuni tugeva valu raviks.

2. Mida on vaja teada enne Tramadol Vitabalansi kasutamist

Tramadol Vitabalans’i ei tohi kasutada

- kui olete tramadoolvesinikkloriidi v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline;

- kui olete alkoholi vGi uinutite, sealhulgas unerohtude, teiste valuvaigistite vi rahustite mdju all;

- kui te tarvitate vOi olete viimase kahe nédala jooksul tarvitanud ravimeid nimega monoamiini
okslidaasi inhibiitorid vdi MAOI-d (kasutatakse nt depressiooni raviks) ja antibiootikumi
linesoliid,;

- kui teil on epilepsia, mis ei allu praegusele ravile;

- kui olete ravimite vddrutusravil;

- kui teil on raske neeru- v6i maksakahjustus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Tramadol Vitabalans’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui te arvate end olevat sdltuvuses teistest opioidsetest valuvaigistitest. Tramadooli tuleb
opioididest soltuvuses olevatel patsientidel kasutada ettevaatlikult ja luhiajaliselt;

- kui teil on teadvuse hdgunemine (minestamise tunne);

- kui teil on Sokk (stimptomiks voib olla kiilm higi);

- kui teil on tdusnud koljusisene réhk (selle vdib olla pdhjustanud tdsine peatrauma voi
ajuhaigus);

- kui teil on hingamisraskused;

- kui teil on epilepsia vGi krambihood (tdmblused) vdi on neid varem esinenud, sest tramadool
vOib hoogude esinemise ohtu suurendada;

- kui teil on maksa- v6i neeruprobleemid;



- kui teil on depressioon ja te vGtate antidepressante, sest monel neist ravimitest vaib olla
koostoimeid tramadooliga (vt ,,Muud ravimid ja Tramadol Vitabalans).

Kui midagi eelnimetatutest kehtib teie kohta, pidage enne selle ravimi tarvitamist ndu oma arstiga.

Tramadooli soovitatud annuseid kasutavatel patsientidel on esinenud epileptilisi krambihoogusid. Oht
suureneb, kui Uletatakse suurimat 66péevast soovitatavat annust (400 mg).

Tramadool vBib monedel inimestel pohjustada psthholoogilist ja fulsilist séltuvust vdi narkomaaniat.
Pikaajalisel kasutamisel vdib tramadooli toime vdheneda ja seetdttu on vajalik suurema annuse
manustamine (tolerantsuse teke). Tramadooli tuleb opioididest sdltuvuses olevatel patsientidel
kasutada ettevaatlikult ja ainult lGhiajaliselt.

Tramadool metaboliseerub maksas teatud ensuitimi toimel. See enstim vdib erinevatel inimestel olla
erineva aktiivsusega, mis vdib mdjutada inimesi mitmeti. Osal inimestest ei pruugi ravim seet6ttu
piisavalt valu leevendada, kuid teistel tekivad rasked kérvalnahud tdenéolisemalt. Kui taheldate endal
monda jargmistest kbrvaltoimetest, peate 16petama selle ravimi vdtmise ja pdérduma otsekohe arsti
poole: aeglane v8i pindmine hingamine, segasus, unisus, pupillide ahenemine, iiveldus voi
oksendamine, kéhukinnisus, isutus.

On olemas véike risk, et teil vOib tekkida nn serotoniinistindroom, mis vib tekkida pérast tramadooli
vBtmist koos teatud antidepressantidega vdi ainuravimina. P6orduge kohe arsti poole, kui teil tekivad
mis tahes selle raske stindroomi stimptomid (vt 15ik 4 ,,V&imalikud k&rvaltoimed®).

Kui midagi eelnimetatutest kehtib vdi on kehtinud teie kohta, pidage néu oma arstiga.

Kui teil tekivad ravimi Tramadol Vitabalans kasutamise ajal jargmised siimptomid, réékige sellest

oma arsti, apteekri voi meditsiinitega:

- darmuslik vasimus, isutus, tugev kdhuvalu, iiveldus, oksendamine vdi madal vererdhk. See voib
viidata sellele, et teil on neerupealiste puudulikkus (madal kortisooli tase). Kui teil esinevad need
simptomid, vGtke Gihendust oma arstiga, kes otsustab, kas vajate hormoonilisandeid.

Unega seotud hingamishéired

Tramadol Vitabalans voib p&hjustada uneaegseid hingamishéireid, nagu uneapnoed (hingamispausid
une ajal) ja uneaegset hiipokseemiat (madal hapnikutase veres). Stimptomid vdivad muu hulgas olla
hingamispausid une ajal, 6ine darkamine Ghupuuduse tottu, raskused une sdilitamisega vai liigne unisus
péeval. Kui tdheldate ise voi keegi teine tdheldab teil neid stimptomeid, vdtke Uhendust oma arstiga.
Teie arst vBib kaaluda annuse vahendamist.

Lapsed ja noorukid
Alla 12-aastased lapsed ei tohi seda ravimit kasutada, sest selle ravimi efektiivust ja ohutust lastel ei
ole tdestatud.

Kasutamine hingamishéiretega lastel
Tramadooli ei soovitata kasutada hingamishdairetega lastel, sest tramadoolimirgistuse simptomid
voivad neil olla raskemad.

Muud ravimid ja Tramadol Vitabalans
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Tramadol Vitabalans’i, kui te kasutate vGi olete viimase 2 nadala jooksul tarvitanud
ravimeid nimega monoamiini okstidaasi inhibiitorid vdi MAOI-d (kasutatakse nt depressiooni raviks).

Tramadol Vitabalans’i valuvaigistav toime vdib olla ndrgenenud ja/voi lithenenud, kui te tarvitate
ravimeid, mis sisaldavad:
- karbamasepiini (kasutatakse epilepsia raviks),



- ondansetrooni (iiveldusvastane ravim).
Teie arst {itleb teile, kas te vdite Tramadol Vitabalans’i kasutada ja kui suures annuses.

Kdrvaltoimete oht suureneb:

- kui te kasutate Tramadol Vitabalans’i samal ajal rahustite, unerohu, teiste valuvaigistitega, nagu
morfiin vOi kodeiin (isegi kbharohuna), v6i alkoholiga. Te vdite tunda llemaarast unisust vdi
minestustunnet;

- kui te votate ravimeid, mis vdivad pdhjustada krampe (krambihooge), néiteks méned
antidepressandid vai antipsihhootikumid. Krambioht on suurem, kui neid kasutada koos Tramadol
Vitabalans’iga. Teie arst {itleb teile, kas te voite Tramadol Vitabalans’i kasutada;

- kui te votate teatud tlupi antidepressante. Tramadol Vitabalans v8ib nende ravimitega koos
toimida ja teil voib tekkida serotoniinistindroom (vt 13ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed®);

- kui te votate Tramadol Vitabalans’i samal ajal ravimitega, mis takistavad vere hiiiibimist, nagu
varfariin. Verejooksu tekkeoht on suurenenud.

Tramadol Vitabalans’i samaaegne kasutamine sedatiivse (rahustava) toimega ravimitega, nagu
bensodiasepiinid vGi sarnased ravimid, suurendab unisuse, hingamisraskuste (hingamise pérssimine) ja
kooma tekkeriski ning vdib olla eluohtlik. Seetdttu tohib samaaegset kasutamist kaaluda ainult siis, kui
muud ravivoimalused ei ole véimalikud.

Kui teie arst siiski maéarab Tramadol Vitabalans’i koos sedatiivse ravimiga, peab arst piirama kaasuva
ravi annuseid ja kestust.

Teavitage palun oma arsti kdikidest sedatiivse toimega ravimitest, mida te kasutate ning jargige
hoolikalt arsti antud annustamisjuhiseid. V&ib olla abiks, kui te teavitate oma sdpru voi sugulasi, et
nad oleksid teadlikud Ulalkirjeldatud simptomitest. VV&tke (ihendust oma arstiga, kui teil tekivad
sellised sumptomid.

Tramadol Vitabalans koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te ei tohi tarvitada Tramadol Vitabalans’i ravi ajal alkoholi, sest selle toime voib tugevneda.

Toit ei mdjuta Tramadol Vitabalans’i toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Tramadooli ohutusest raseduse ajal on vdga vahe andmeid. Seet6ttu ei tohi tramadooli raseduse voi
imetamise ajal kasutada.

Imetamine

Tramadool eritub rinnapiima. Seetdttu ei tohi te ravimit Tramadol Vitabalans imetamise ajal kasutada
rohkem Kui tihe korra, v8i kui kasutate ravimit Tramadol Vitabalans imetamise ajal mitu korda, peate
imetamise I16petama.

Inimuuringute pdhjal ei mdjuta tramadool naiste ega meeste viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

Tramadol Vitabalans voi p6hjustada selliseid kdrvaltoimeid, nagu unisus, pearinglus ja ndgemishéired.
Kui see juhtub, drge juhtige autot ega té6tage masinatega.

3. Kuidas Tramadol Vitabalans’i kasutada

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage n6u oma arsti v0i apteekriga.



Annust tuleb kohandada teie valu tugevuse ja individuaalse valutundlikkusega.
Uldiselt tuleb kasutada vaikseimat valuvaigistavat annust.

Tablette vOib votta koos toiduga voi ilma.

Taiskasvanud ja lle 12-aastased noorukid

Tavaline annus on 1...2 tabletti (vastavalt 50 mg vGi 100 mg). S6ltuvalt valust kestab toime umbes
4...8 tundi. Te ei tohi v&tta rohkem kui 8 tabletti (kokku 400 mg) 66pdaevas, valja arvatud juhul, kui
teie arst on mééranud teisiti.

Kasutamine alla 12-aastastel lastel
Tramadol Vitabalans’i kasutamine alla 12-aastastel lastel ei ole soovitatav.

Eakad
Eakatel patsientidel (lle 75-aastased) vBib tramadooli eritumine olla pikenenud. Kui see kehtib teie
kohta, vOib teie arst teil soovitada votta ravimit harvem.

Raske maksa- v8i neeruhaigus (puudulikkus) / dialtitsi saavad patsiendid
Raske maksa- ja/voi neerupuudulikkusega patsiendid ei tohi Tramadol Vitabalans’i votta. Kui teil on
kerge kuni méddukas puudulikkus, v6ib teie arst teil soovitada votta ravimit harvem.

Arge kasutage Tramadol Vitabalans’i kauem kui vajalik. Kui te vajate valuvaigistit pikemat aega, siis
kontrollib teie arst regulaarselt, kas te peate Tramadol Vitabalans’i edasi kasutama ja kui suures
annuses.

Kui te arvate, et Tramadol Vitabalans’i toime on liiga tugev vai liiga nork, radkige oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Tramadol Vitabalans’i rohkem, kui ette ndhtud

Kui te olete votnud rohkem tablette, kui teile madratud, siis votke kohe ihendust oma arstiga voi
minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Uleannustamise stimptomid vivad olla
oksendamine, vereréhu langus, kiire siidameritm, kollaps, minestamine vdi isegi kooma, epileptilised
krambihood ja hingamisraskused.

I__(ui te unustate Tramadol Vitabalans’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral v&tmata.

Kui te Iopetate Tramadol Vitabalans’i kasutamise
Kui te I1opetate Tramadol Vitabalans’i kasutamise, voib valu tagasi tulla. Pidage ndu oma arstiga, kui
te tahate kdrvaltoimete t6ttu Tramadol Vitabalans’i kasutamise 10petada.

Arge lopetage ravimi votmist akki, valja arvatud juhul, kui arst on teile seda éelnud. Kui soovite ravi
IGpetada, raakige sellest enne arstiga, eriti kui olete ravimit kasutanud kaua. Arst soovitab, millal ja
kuidas ravi lI8petada ja kuidas annust jark-jargult vahendada, et vahendada soovimatute kdrvaltoimete
(&rajatunéhtude) tekkeriski.

Tavaliselt ei pohjusta ravi I6petamine mingeid &rajatunahte. Harva v@ib pikka aega seda ravimit
kasutanud patsientidel ravi jarsul katkestamisel tekkida jargmisi korvaltoimeid: rahutus, &revus,
nérvilisus voi ebakindel tunne. Nad vdivad olla tliaktiivsed vdi neil vbivad tekkida unehéired voi
seedehdired. Véaga harvadel juhtudel vdivad tekkida paanikahood, hallutsinatsioonid, ebatavaline
stigelus, tuimus voi kohin kdrvus. VVdga harva on taheldatud ka mdningaid kesknarvististeemiga seotud
toimeid, nagu segasus, luulud, isiksuse muutused (depersonalisatsioon), héired reaalsustajus
(derealisatsioon) ja paranoia. Teatage oma arstile, kui pérast ravi l1opetamist Tramadol Vitabalans’iga
tekib teil moni nendest toimetest.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.



4.

Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Votke kohe tihendust oma arstiga, kui teil tekib:

allergiline reaktsioon: stigelus, nahal6ébed, ndo, huulte, keele vdi kari turse voi hingamis- voi
neelamisraskus, hingamisteede ahenemine, astma dgenemine, Sokk voi kollaps;

aeglane hingamine — tavaliselt tramadooli suurte annuste votmisel v8i hingamist aeglustavate
ravimitega koosmanustamisel.

Esineda voib jargmisi korvaltoimeid.

Véga sage: voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

iiveldus, pearinglus.

Sage: vBib esineda kuni 1 inimesel 10-st

peavalu, unisus;

oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus;
higistamine;

vasimus.

Aeg-ajalt: vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st

ebakorrapérane, kiire sidameritm vdi siidamepekslemine, sidame suurenenud I66gisagedus,
madal vererdhk (eriti pustitdusmisel), mis voib tekitada minestust;

kdhulahtisus, okserefleks, seedetrakti drritus (rdhumistunne kdhus, puhitus);

nahahdired (nt stigelus, 166ve, nahapunetuse ootamatu teke).

Harv: voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

aeglane stidameritm, vererhu tdus;

muutused sddgiisus, naha kihelustunne (nt surin), kénehdired:;

varisemine, hingamisraskused, epileptilised krambihood (t6mblused), koordineerimata
liigutused, lihastdmblused, minestamine, hdgune ndgemine, urineerimisraskus ja uriini
peetumine, lihasndrkus;

generaliseerunud allergilised reaktsioonid (nt anafiilaksia ja angioddeem, vt eespool);
hallutsinatsioonid, segasus, arevus, unehéired ja 6udusunenédod, meeleolumuutused (hea tuju voi
masendus), muutused aktiivsuses (aeglustumine, kuid mdnikord aktiivsus suureneb) ja vahene
teadlikkus ning otsustamisvdime, mis v@ib viia otsustusvigadeni;

mudriaas (pupillide laienemine), mioos (pupillide ahenemine), hagune nagemine;

hingeldus, hingamise depressioon.

Vaga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

maksaenstiimide aktiivsuse suurenemine.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

vere suhkrusisalduse vahenemine;

luksumine;

serotoniinisindroom, mis v6ib avalduda vaimse seisundi muutuste (nt rahutus,
hallutsinatsioonid, kooma) ja muude toimetena, néiteks palavik, sidame l66gisageduse
kiirenemine, ebastabiilne vererdhk, tahtmatud tdmblused, lihasjaikus, koordinatsioonihéired
ja/voi seedetrakti siimptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus) (vt 16ik 2 ,,Mida on vaja
teada enne Tramadol Vitabalans’i kasutamist‘).

Voimalike sumptomite kohta rohkema teabe saamiseks vaadake 16iku ,,Kui te 16petate Tramadol
Vitabalans’i kasutamise®.



Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinitega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tramadol Vitabalans’i séilitada
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tramadol Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid. Iga tablett sisaldab 50 mg tramadoolvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat ja
naatriumtérklisglukolaat (tutp A).

Kuidas Tramadol Vitabalans vélja néeb ja pakendi sisu

Kuidas Tramadol Vitabalans valja naeb:

Valge timar kaksikkumer tablett, mille Gihel poolel on poolitusjoon. Labimddt on 9 mm.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 ja 300 tabletti blisterpakendis.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudigil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Migiloa hoidja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna
Soome

Tootja

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
SOOME

Tel: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183130

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:

Tramadol Vitabalans -  TSehhi, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Leedu, Liti, Norra, Poola, Rootsi,
Sloveenia, Slovakkia.

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2021.



