Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara
Tramadol Vitabalans 50 mg tabletta
tramadol-hidroklorid

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

mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosadhoz vagy gydgyszerészéhez, vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt agyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Tramadol Vitabalans tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Tramadol Vitabalans tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Tramadol Vitabalans tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tramadol Vitabalans tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SRS REN

1. Milyen tipusu gydégyszer a Tramadol Vitabalans tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A tramadol-hidroklorid — a Tramadol Vitabalans tabletta hatbanyaga — a kdzponti idegrendszeren
keresztiil hato, un. 6piat tipust fajdalomcsillapit6. Hatasat a gerincveld és az agy specidlis idegsejtjeire
hatva fejti ki.

A Tramadol Vitabalans tabletta a mérsékelten sulyos és sulyos fajdalmak kezelésére szolgal6
gyogyszer.

2. Tudnivalok a Tramadol Vitabalans tabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje a Tramadol Vitabalans tablettat:

- haallergias a tramadol-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére;

- ha alkohol, vagy nyugtat6szerek — beleértve az altatokat —, egyéb fajdalomcsillapitok vagy mas,
kdzponti idegrendszerre hat6 szerek hatasa alatt all;

- ha bizonyos, ,,monoamin-oxidaz-inhibitor” vagy MAOI gyogyszereket (amelyeket példaul a
depresszid kezelésére hasznalnak), vagy linezolid antibiotikumot szed, vagy az utolsé két hétben
szedett;

- haajelenlegi kezeléssel kellden nem uralt epilepsziaban szenved;

- gyogyszerfuggdség megszintetését celzd kezelés alatt all;

- hasulyos vese- vagy majkarosodasban szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tramadol Vitabalans tabletta szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, vagy

a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel:

- ha fiiggbnek tartja 6nmagat mas fajdalomcsillapitoktol (6piatok). A tramadolt évatosan kell
alkalmazni, és csak rovid id6re, a méas opioid fajdalomcsillapitokhoz hozzaszokott betegeknél;

- ha Onnek tudatzavara van (Ggy érzi, hogy el fog julni);
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- ha On sokkban van (a hideg verejtékezés a sokk tiinete lehet);

- amennyiben Onnek fokozott koponyatiri nyomassal jaro betegsége van (pl. a fejét ért iités vagy
agyi rendellenesség kdvetkeztében);

- ha Onnek légzészavara van;

- ha Onnek epilepszias hajlama, illetve gércskészsége van, vagy volt a multban, mivel a tramadol
megnovelheti annak kockézatét, hogy Gjra gorcsei legyenek;

— amennyiben Onnek méj- vagy vesemiikddési zavara van.

- ha depresszidban szenved és antidepresszansokat szed, mivel ezek némelyike kdlcsénhatasba
1éphet a tramadollal (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Tramadol Vitabalans tabletta”).

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, szoljon kezeldorvosanak, ha az el6zéekben emlitettek kozul
barmelyik vonatkozik Onre.

Megfigyeltek epilepszias gorcsoket az ajanlott adagot szed6 betegeknél. Ezek kockazata fokozadik, ha
a napi adag meghaladja az ajanlott maximalisat (400 mg).

A tramadol egy enzim segitségével a majban atalakul. Egyes embereknél ennek az enzimnek egy
valtozata van jelen, aminek eltéré kvetkezményei lehetnek. Van, akinél emiatt nem alakul ki
megfeleld fajdalomcsillapito hatas, mig masok hajlamosabbak emiatt bizonyos sulyos mellékhatésra.
Amennyiben On a kdvetkezé tiinetek barmelyikét tapasztalja, hagyja abba a gyogyszer szedését, és
azonnal forduljon orvoshoz: lassu vagy feliiletes 1égzés, zavartsag, almossag, sziik pupillak, hanyinger
vagy hanyas, székrekedés, étvagytalansag.

Ha a tramadolt bizonyos antidepresszansokkal egyiitt vagy akar énmagéaban szedi, kialakulhat Onnél
az ugynevezett szerotonin-szindroma. Ennek kockéazata kicsi. Azonnal forduljon orvoshoz, ha az ezzel
a sulyos szindromaval 6sszefiiggd tiinetek barmelyikét tapasztalja (lasd 4. pont: ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

Szdljon kezelGorvosanak, ha az elézékben emlitettek koziil barmelyik vonatkozik, vagy vonatkozott
Onre.

Beszéljen orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel, ha az

alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalja az Tramadol Vitabalans alkalmazésa soran:

— Erds faradtsagérzés, étvagytalansag, sulyos hasi fajdalom, hanyinger, hanyas vagy alacsony
vérnyomas. Ez azt jelezheti, hogy mellékvesekéreg-elégtelenségben szenved (alacsony a
kortizolszintje). Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon orvosahoz, aki eldonti, hogy sziikség van a
hormon pétlasara.

Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer tramadolt tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioidok ismétldd6 alkalmazasa
azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatasossaghdl (On hozzaszokott a gydgyszerhez). A Tramadol
Vitabalans ismétlodo alkalmazasa fiiggéséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abuzus) és
szenvedélybetegséghez (addikcio) is vezethet, ami életveszélyes tuladagolast okozhat. Ezeknek a
mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi idGtartam esetén néhet.

A fligglség vagy a szenvedélybetegség miatt elé6fordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy
mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fiiggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy a Tramadol Vitabalans-kezelés mellett fliggévé vagy szenvedélybeteggé

vélik, ha:

- On—vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggdvé valt olyan
szerektdl, mint az alkohol, a vénykdteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek (,,addikcio”).

- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszio, szorongas vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesult mas mentélis betegség miatt.



Ha a Tramadol Vitabalans alkalmazéasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utalo jel lehet,

hogy On fiiggdvé vagy szenvedélybeteggé valt:

- Agyobgyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- Ajavasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- Agyobgyszert az eldirttdl eltérd okbol alkalmazza, példaul hogy ,,megdrizze nyugalmat” vagy
»segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikertelenill probalta meg a gyogyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyégyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”)

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezel6orvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, és hogyan kell
biztonsdgosan leéllitani (1asd 3. pont, ,, Ha id6 el6tt abbahagyja a Tramadol Vitabalans tabletta
szedését”).

Alvés alatti 1égzési rendellenességek

A Tramadol Vitabalans alvasalatt jelentkez6 1égzési rendellenességeket okozhat, példaul 1égzési
szuneteket alvas kozben (alvasi apnoét) és alvas alatti alacsony véroxigénszintet (hipoxémiat). A
tlinetek tobbek kdzott lehetnek l1égvételi sziinetek alvas kozbeni, 1égszomj okozta éjszakai felébredés,
a folyamatos alvas fenntartasanak nehézségei vagy a nap folyaman a tdlzott almossag. Ha On vagy
valaki més észleli Onnél ezeket a tiineteket, forduljon orvosahoz. Orvosa fontol6ra veheti az adag
csokkentéseét.

Gyermekek és serdiilok
12 évesnél fiatalabb gyermekek nem alkalmazhatjak ezt a gyogyszert, mert ennek a terméknek a
hatasat és biztonsagossagat nem igazoltak gyermekekben.

Légzési problémakkal él6 gyermekeknél torténd alkalmazas
Nem javasolt a tramadol alkalmazasa 1égzési problémakkal é16 gyermekeknél, mivel a tramadol-
toxicitas tiinetei ilyen esetben rosszabbak lehetnek.

Egyéb gyogyszerek és a Tramadol Vitabalans tabletta
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Tramadol Vitabalans tablettat ne szedje a ,,monoamin-oxidaz-inhibitor” vagy MAOI nevii csoportba
tartoz6 gyogyszerekkel (amelyeket példaul depresszid kezelésére hasznalnak), vagy ha az utolso két
hétben MAOI-ket szedett.

A Tramadol Vitabalans tabletta fajdalomcsillapit6 hatasat és hatastartamat egyarant csokkentheti, ha
az alabbiakat tartalmazé gydgyszereket is szed:

- karbamazepin (epilepszia elleni szer)

— ondanszetron (h&nyinger- és hanyascsillapitasra hasznaljak)

Orvosa fogja megmondani Onnek, hogy hasznalhatja-e a Tramadol Vitabalans tablettat, és milyen
adagolasban.

A mellékhatasok kockazata megné:

- haa Tramadol Vitabalans tablettat egyidében szedi nyugtatdszerekkel, altatokkal, mas
fajdalomcsillapitokkal, azaz példaul morfinnal vagy kodeinnel (még kéhdgéscsillapitoként is),
vagy alkohollal. Nagyon 4lmosnak érezheti magat, vagy ugy érzi, hogy eldjul;

- ha olyan gydgyszerekkel szedi, amelyek gorcsoket okozhatnak (példaul antidepresszans, vagy
antipszichotikus gyogyszerek). A gorcsok kockazata megndé, ha ezeket a Tramadol Vitabalans
tablettaval egyidében alkalmazzak. Kezeléorvosa fogja megmondani, hogy alkalmazhatja-e On a
Tramadol Vitabalans tablettat;

- ha bizonyos antidepresszansokat szed. A Tramadol Vitabalans tabletta hatéanyaga kélcsénhatasba

Iéphet ezekkel a gyogyszerekkel, és Onnél szerotonin-szindroma alakulhat ki (lasd 4. pont:
,,Lehetséges mellékhatasok™).
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- haa Tramadol Vitabalans tablettat véralvadas-gatlé gyogyszerekkel, példaul warfarinnal
egyidében szedi. Megndhet a vérzés kockazata.

— ha gabapentint vagy pregabalint szed az epilepszia és az idegi eredetli fajdalom (neuropatias
fajdalom) kezelésére.

A Tramadol Vitabalans és nyugtatd hatasu gydgyszerek, példaul benzodiazepinek vagy hasonlé szerek
egyideji alkalmazasa esetén fokozodik az aluszékonysag, a 1égzési nehézség (1égzésdepresszid), koma
kockazata, és akar életet veszélyeztetd allapot is kialakulhat. Emiatt az egyidejli alkalmazast csak
akkor szabad megfontolni, ha semmilyen més kezelési mdd sem all rendelkezeésre.

Ha azonban a kezelGorvosa mégis nyugtatdkkal egyiitt rendeli el a Tramadol Vitabalans alkalmazésat,
az egyiittesen alkalmazott kezelés adagjat és idétartamat kezelGorvosanak korlatoznia kell.

Kérjiik, szdljon kezeldorvosanak minden olyan nyugtatordl, amelyet alkalmaz, és pontosan tartsa be a
kezel6orvos adagolasi utasitasait. Hasznos lehet, ha megkeéri baratait vagy rokonait, hogy figyeljenek a
fenti jelekre és tiinetekre. Ha ilyen tiineteket észlel, szoljon kezelGorvosanak.

A Tramadol Vitabalans tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Tramadol Vitabalans tablettaval torténé kezelés ideje alatt nem szabad alkoholt inni, mivel hatasa
feler6sodhet.

Az ételek nem befolyasoljak a Tramadol Vitabalans tabletta hatasat.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése alkalmazésa beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A tramadol terhesség alatti szedésének biztonsagossagarol nagyon kevés informéacio all rendelkezésre.
A tramadolt ezért nem szabad szedni a terhesség és a szoptatas ideje alatt.

Szoptatés
A tramadol kivalasztddik az anyatejbe. Ezért nem javasolt a Tramadol Vitabalans egynél tébb

alkalommal torténd bevétele szoptatas alatt, vagy a masik lehet6ség, hogy amennyiben egynél tébb
alkalommal veszi be a Tramadol Vitabalans -t, javasolt a szoptatas abbahagyasa.

Human tapasztalatok alapjan a tramadol nem befolyasolja a néi vagy a férfi termékenységet.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tramadol Vitabalans tablettanak mellékhatasai lehetnek, példaul almossag, szédulés és
lataskarosodas. Ha ezt tapasztalja, ne vezessen autot, vagy ne kezeljen gépet.

3. Hogyan kell szedni a Tramadol Vitabalans tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése el6tt és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat a Tramadol Vitabalans alkalmazasatél, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor
kell kapcsolatba Iépnie kezelGorvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd 2.
pont).

Az adagolast fajdalmanak intenzitasahoz es az egyéni fajdalom-érzékenységéhez kell igazitani.
Altalaban a legkisebb, a fjdalmat mar csillapit6 adagot kell hasznalni.

A tablették az étkezést6l fliggetlendl szedhetok.
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Felnéttek, serdiilok és 12 évesnél idésebb gyermekek

A szokésos adag 1-2 tabletta (ami megfelel 50 mg vagy 100 mg tramadol-hidrokloridnak). A
fajdalomtol fiiggben a hatés kordlbelll 4-8 dra hosszat tart. Napi 8 tablettanal (400 mg) tébbet nem
szabad beszedni, hacsak kezeléorvosa nem rendeli masként.

12 évesnél fiatalabb gyermekek
12 évesnél fiatalabb gyermekeknek a Tramadol Vitabalans tabletta alkalmazéasa nem javasolt.

Idések
1dés (75 évnél idSsebb) betegeknél a tramadol Kilriilése késleltetett lehet. Ha ez igaz Onre,
kezelborvosa fogja megmondani, hogy mennyi sziinetet kell tartania a tablettak szedése kdzott.

Komoly méj- vagy veseproblémaban (-elégtelenségben) szenvedé/dializalt betegek )
Ha sulyos maj- vagy vesekarosodasban szenved, nem szedheti a Tramadol Vitabalans-t. Ha Onnél a
karosodas mértéke enyhe vagy kozepes, kezel6orvosa ajanlhatja, hogy ritkdbban szedje a gydgyszert.

A szlikségesnél hosszabb ideig ne szedje a tramadolt. Ha hosszabb ideig fajdalomcsillapitora van
szliksége, kezelborvosa rendszeresen ellenérizni fogja, kell-e folytatni a Tramadol Vitabalans tabletta
szedését, és milyen adagolast kell alkalmazni.

Ha ugy gondolja, hogy a Tramadol Vitabalans tabletta hatasa tal erés vagy tal gyenge, mondja el
kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének.

Ha az eléirtnal tobb Tramadol Vitabalans tablettat vett be

Ha az el6irtnal tobb tablettat vett be, azonnal sz6ljon rola kezel6orvosanak, vagy menjen a
legk6zelebbi korhaz stirg6sségi osztalyara. A tdladagolas tiinetei kzé tartozhat: hanyas,
vérnyomascstkkenés, gyors szivdobogas, 6sszeesés, ajulas vagy akar kéma, epilepszias gorcsok és
légzési nehézségek.

Ha elfelejtette bevenni a Tramadol Vitabalans tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta p6tlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Tramadol Vitabalans tabletta szedését )
Amennyiben On megszakitja, illetve id0 el6tt abbahagyja a kezelést, fajdalmai visszatérhetnek. Ha On
a mellékhatdsok miatt abba kivanja hagyni a kezelést, akkor forduljon kezel6orvosahoz.

Ne hagyja abba hirtelen a gydgyszer szedését, hacsak kezeldorvosa nem ezt tanacsolta. Amennyiben
abba akarja hagyni a gydgyszer szedését, elészor forduljon orvosahoz, kiilondsen, ha hosszl ideje
szedi a gyogyszert. Orvosa tanacsot ad arra vonatkozdan, hogy mikor és hogyan hagyja abba a
gyogyszer szedését, ami az adag fokozatos csokkentésével lehetséges, ezaltal csokkentve a
szlikségtelen mellékhatasok (elvonasi tlinetek) kialakulasanak esélyét.

A kezelés megszakitasa rendszerint nem okoz semmilyen megvonasi tiinetet. Ritka esetekben azonban
néhany beteg, akik tartésan szedte ezt a gyogyszert, a kezelés hirtelen megszakitasakor a kovetkez
mellékhatasokat tapasztalhatja: nyugtalansdg, szorongas, idegesség, dlmatlansag, vagy bizonytalansagi
érzés. Tulzottan aktivak lehetnek, alvasi zavaraik, vagy gyomorproblémaik lehetnek. Nagyon ritka
esetekben panikrohamok, hallucinaciok, szokatlan viszketegség, érzéketlenség vagy fiilzigas fordulhat
el6. Emellett nagyon ritkan néhany, a kdzponti idegrendszerhez kapcsolddo hatast figyeltek meg, mint
példaul zavartsag, hallucinaciok, a személyiség megvéaltozasai (személytelenedés), a valdsdg
megtapasztalasanak zavarai (derealizacid) és paranoia. Amennyiben On a kezelés abbahagyasa utan e
mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, akkor beszéljen kezeléorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmeny alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kévetkezoket tapasztalja:

e Allergias reakcio: viszketés, bérkiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,
légzési vagy nyelési nehézségek, a l1égutak besziikiilése, meglevd asztma sulyosbodasa, sokk
vagy 0sszeesés,

o Lelassult 1égzés — altalaban akkor, amikor nagy adag tramadolt vettek be, vagy a tramadolt
mas, a légzést lelassitd gyogyszerrel vették be.

Az aldbbi mellékhatasok léphetnek fel:

Nagyon gyakori: (10-b6/ tobb mint 1 beteget érinthet):
e hényinger, szédulés.

Gyakori: (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
fejfajas, almossag;

hanyas (rosszullét), székrekedés, szjszarazsag;
izzadas;

faradtsag.

Nem gyakori: (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
e szabdlytalan, gyors szivverés, vagy a sziv pulzalasa, felgyorsult szivritmus, alacsony
vérnyomas (kildnosen felallaskor); ez ajuléshoz vezethet;
e hasmenés, émelygés, emésztérendszeri irritacid (nyomasérzet a gyomorban, puffadas);
e Dborrendellenességek (azaz példaul viszketés, kiiités, a bor hirtelen kivorosodése.

Ritka (1000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

lassu szivverés, a vernyomas megndvekedése;

e az étvagy Valtozasa, bizsergd borérzet (pl. tiiszurkalashoz hasonld érzés);

o reszketés, 1égzési nehézség, epileptikus gorcsok, koordinalatlan mozgas, izomrangasok, ajulas,
lataszavar, vizeletiritési nehézségek és a hlgyholyag nem teljes kilirlilése, izomgyengeség

e generalizalt allergias reakciok (pl. anafilaxis és angiotdéma, lasd fent);

¢ hallucinécidk, zavarodottsag, szorongas, alvaszavarok és rémalmok, hangulatvaltozas
(élénkség, lehangoltsag), aktivitasvaltozas (lelassulés, de néha az aktivitas megndvekedése),
tudatossag csokkenése; dontésképesség csokkenése, ami az itéldképesség hibaihoz vezet);

e mydriasis (a pupillak kitagulasa), pupillatagulat, homalyos l4tas;

o nehézlégzés, a légzésbénulasig terjedd 1égzésdepresszio.

Nagyon ritka (10 000-b4! legfeljebb 1 beteget érinthet):
e megemelkedett majenzimszintek.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
becsiilhetd meg):

e a Vvércukorszint csokkenése;

e csuklés;

e szerotonin-szindrdma, ami megnyilvanulhat a mentalis allapot valtozésa (példaul izgatottsag,
érzékcsalddas, kdma), illetve mas hatasok formajaban is, mint példaul laz, a szivverés
gyorsulasa, ingadoz6 vérnyomas, akaratlan rangas, izommerevség, a koordinacié hianya
és/vagy gyomor-bélrendszeri tinetek (példaul hanyinger, hanyéas, hasmenés) (lasd 2. pont:
,,Tudnivaldk a Tramadol Vitabalans tabletta alkalmazasa el6tt”).

A lehetséges tiinetekrdl a tovabbi informéacidkat lasd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Tramadol
Vitabalans tabletta szedését” pontban.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti:

Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tramadol Vitabalans tablettat tarolni?
A gybgyszer nem igényel specialis tarolasi korilményeket.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szdmara, akik alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt
nem nekik irtak fel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gydgyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tramadol Vitabalans

- A készitmény hatdanyaga a tramadol-hidroklorid. Mindegyik tabletta 50 mg tramadol-
hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat és natrium-keményitd glikolat
(A tipus)

Milyen a Tramadol Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, kerek, domboru, bemetszéssel ellatott tabletta. Atmérc’ije 9 mm.
A tablettak két egyenld adagra oszthatok.

Kiszerelési egységek:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 és 300 db tabletta
PVC//AI buborékcsomagoléasban és dobozban.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

F1-13500 Hdmeenlinna

Finnorszag

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
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Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Tramadol Vitabalans (Csehorszag, Déania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Litvania,
Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszag, Svédorszag, Szlovénia, Szlovakia).

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 betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma 2024. szeptember.



