UPUTSTVO ZA LIJEK


▲  §   Tramadol Krka, 50 mg, kapsule tvrde
tramadol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tramadol Krka i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tramadol Krka
1. Kako se upotrebljava lijek Tramadol Krka
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tramadol Krka
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije





























1.	ŠTA JE LIJEK TRAMADOL KRKA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Tramadol, aktivna supstanca u lijeku Tramadol Krka, je opioidni analgetik, lijek protiv bolova koji djeluje na nivou centralnog nervnog sistema. Tramadol se vezuje za receptore u mozgu i  kičmenoj moždina i na taj način ublažava bol.
Tramadol Krka, kapsule tvrde se koriste za liječenje srednje jakog do jakog bola.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRAMADOL KRKA

Lijek Tramadol Krka ne smijete koristiti:
-	ako ste alergični na tramadol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
- 	u slučaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, ljekovima protiv bolova; (analgeticima) ili drugim psihotropnim ljekovima (ljekovi koji djeluju na raspoloženje i emocije);
-	ako uzimate MAO inhibitore (ljekovi za liječenje depresije) ili ste ih uzimali u posljednjih 14 dana (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“);
-	ako bolujete od epilepsije (padavica), koja nije adekvatno kontrolisana ljekovima;
-	kao zamjenu za liječenje apstinencijalnih simptoma kod narkotičke zavisnosti.

Upozorenja i mjere opreza:
Kada uzimate lijek Tramadol Krka, posebno vodite računa:
· ako mislite da ste zavisni od drugih ljekova za otklanjanje bolova (opioida);
· ako imate poremećaje svijesti (nesvjestica);
· ako ste u stanju šoka (jedan od znakova stanja šoka može biti hladan znoj);
· ako imate povišen pritisak u mozgu (moguće nakon povrede glave ili usljed oboljenja mozga);
· ako imate ozbiljne teškoće pri disanju;
· ako imate sklonost ka epileptičnim napadima, jer može doći do povećanog rizika od napada;
· ako imate oboljenje bubrega ili jetre;
· ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva može doći do interakcije s tramadolom (vidjeti „ Primjena drugih ljekova “).

Serotoninski sindrom
Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji može nastupiti nakon primjene tramadola u kombinaciji s određenim antidepresivima ili primjene tramadola kao monoterapije. Odmah potražite savjet ljekara ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim sindromom (vidjeti dio 4. „Moguća neželjena dejstva”)

Poremećaji disanja povezani sa spavanjem 
Tramadol Krka može uzrokovati poremećaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u spavanju (prekidi u disanju tokom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska količina kiseonika u krvi). Simptomi mogu uključivati prekide u disanju tokom spavanja, buđenje noću zbog nedostatka vazduha, teškoće s održavanjem neprekidnosti sna ili prekomjernu pospanost tokom dana. Ako Vi ili neko drugi primijeti ove simptome kod Vas, obratite se ljekaru. Ljekar može razmotriti smanjenje doze lijeka.

Zabilježeni su slučajevi epileptičnih napada kod pacijenata koji su primali tramadol u preporučenim dozama. Rizik se povećava ako se prekorači preporučena ukupna maksimalna dnevna doza tramadola (400 mg).

Ovaj lijek može dovesti do fizičke i psihičke zavisnosti. 
Kada se lijek Tramadol Krka kapsule, tvrde uzimaju tokom dužeg vremenskog perioda, njihov analgetički efekat može da se smanji, zbog čega se javlja potreba za povećanjem doze (razvoj tolerancije). Kod pacijenata koji imaju sklonost ka zloupotrebi ljekova ili zavisnosti od ljekova, liječenje lijekom Tramadol Krka može da se sprovodi samo kratkotrajno i isključivo pod strogim medicinskim nadzorom.

Takođe, obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se neki od navedenih problema javi u toku liječenja lijekom Tramadol Krka kapsulama, tvrdim ili ukoliko su se ovi problemi javljali ranije.

Izrazit umor, manjak apetita, jak bol u stomaku, mučnina, povraćanje ili nizak krvni pritisak. Ovo može ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske nivoe kortizola). Ako imate ove simptome, obratite se svom ljekaru koji će odlučiti morate li uzimati dopunsku hormonsku terapiju.

Tramadol se metaboliše pomoću enzima jetre. Neki ljudi imaju varijaciju ovog enzima i to može uticati na ljude na različite načine. Neke osobe možda neće imati dovoljno jako olakšanje bolova dok se kod nekih mogu razviti ozbiljna neželjena dejstva. Ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i potražite hitnu medicinsku pomoć: sporo ili plitko disanje, zbunjenost, pospanost, sužene zjenice, osjećaj kao da ste bolesni, zatvor, nedostatak apetita.

Djeca i adolescenti
Primjena kod djece sa problemima sa disanjem:
Ovaj lijek se ne preporučuje za primjenu kod djece sa problemima sa disanjem, s obzirom da simptomi toksičnosti tramadola mogu biti izraženiji kod ove djece.

Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Lijek Tramadol Krka kapsule, tvrde ne smiju se uzimati zajedno s MAO inhibitorima,  koji se koriste za liječenje depresije (vidjeti dio „Lijek Tramadol Krka ne smijete koristiti:“). 

Efekat lijeka Tramadol Krka u smanjivanju bola može biti smanjen, a trajanje djelovanja skraćeno ako uzimate neki od ovih ljekova:
· karbamazepin (koristi se za liječenje epilepsije),
· ondansetron (lijek za sprečavanje mučnine).

Vaš ljekar će odlučiti da li treba da uzimate lijek Tramadol Krka i u kojoj dozi.

Ukoliko se lijek Tramadol Krka uzima sa sljedećim ljekovima, raste rizik od neželjenih dejstava: 
· drugi ljekovi za otklanjanje bola kao što su morfin i kodein (koji se koristi i u terapiji kašlja) i alkohol. Možete osjetiti pospanost ili nesvjesticu. Ukoliko se to desi, obratite se Vašem ljekaru. 
· ljekovi koji mogu da izazovu konvulzije (grčeve), kao što su neki antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od konvulzija je veći ukoliko se istovremeno uzima lijek Tramadol Krka. Vaš ljekar će odlučiti da li treba da uzimate lijek Tramadol Krka.
· ako uzimate određene antidepresive, Tramadol Krka može uticati na djelovanje tih ljekova i može doći do pojave serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4. „Moguća neželjena dejstva”).
· kumarinski antikoagulansi (ljekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi), npr. varfarin. Kod istovremene primjene sa tramadolom može doći do krvarenja.
· primjena lijeka Tramadol Krka i anksiolitika ili tablete za spavanje (npr. benzodiazepina) povećava rizik od pospanosti, poteškoća sa disanjem (respiratorna depresija), kome i može biti opasna po život. Zbog toga istovremenu primjenu treba uzeti u obzir samo kada druge opcije liječenja nisu moguće. Međutim, ukoliko Vaš ljekar propiše lijek Tramadol Krka zajedno sa ljekovima za smirenje, doza i trajanje istovremenog liječenja trebaju biti ograničeni od strane ljekara. Obavijestite svog ljekara o svim ljekovima za smirenje koje koristite i pažljivo slijedite uputstva ljekara. Bilo bi korisno informisati prijatelje ili rođake, da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Ako doživite takve simptome, obratite se svom ljekaru.

Uzimanje lijeka Tramadola Krka sa hranom ili pićem
Nemojte piti alkohol za vrijeme uzimanja lijeka Tramadol Krka, jer njegov efekat može biti povećan. Uzimanje obroka nema uticaja na djelovanje lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Postoji jako malo informacija o bezbjednosti primjene tramadola tokom trudnoće kod ljudi. Stoga se ne preporučuje primjena lijeka Tramadol Krka tokom trudnoće.

Dugotrajna upotreba tokom trudnoće može dovesti do pojave apstinencijalnih simptoma kod novorođenčadi.

Tramadol se izlučuje u majčino mlijeko. Iz tog razloga ne biste trebali uzimati lijek Tramadol Krka više od jednom tokom dojenja, ili alternativno, ako uzmete lijek Tramadol Krka više od jednom, trebali biste prestati dojiti.

Na bazi podataka o primjeni tramadola kod ljudi, smatra se da tramadol ne utiče na plodnost žena ili muškaraca.

Uticaj lijeka Tramadol Krka na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Tramadol Krka može uzrokovati pospanost, vrtoglavicu i zamagljen vid i samim tim  uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Ako primijetite da su Vam reakcije usporene, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama, nemojte upotrebljavati električne alate, te nemojte raditi ako ste nestabilni.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tramadola Krka
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRAMADOL KRKA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Dozu treba prilagoditi jačini bola i ličnoj osjetljivosti na bol. Generalno, potrebno je primijeniti najnižu efikasnu dozu lijeka.
Nemojte uzeti više od 8 kapsula, tvrdih lijeka Tramadol Krka, (što odgovara 400 mg tramadol hlorida) dnevno, osim u slučaju kada Vam ljekar izričito propiše višu dozu.

Ako ljekar ne propiše drugačije, uobičajena doza je:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Uobičajena doza je jedna do dvije kapsule, tvrde lijeka Tramadol Krka, (što odgovara 50 – 100 mg tramadol hlorida). Zavisno od jačine bola, efekat traje  4 – 8 sati. Ukoliko je neophodno, Vaš ljekar može da propiše i drugačiju dozu lijeka Tramadol Krka koja Vam više odgovara.

Djeca
Lijek Tramadol Krka kapsule, tvrde ne smiju uzimati djeca mlađa od 12 godina.

Stariji pacijenti
Kod pacijenata starijih od 75 godina izlučivanje lijeka može biti sporije. Zbog toga ljekar može povećati razmak između pojedinačnih doza.

Pacijenti sa oboljenjem jetre ili bubrega / pacijenti na dijalizi
Ako se radi o blagoj do umjereno narušenoj funkciji jetre ili bubrega, ljekar može povećati razmak između doza.

Kako i kada biste trebali uzeti lijek Tramadol Krka kapsule
Kapsule su namijenjene za oralnu primjenu.
Uvijek uzmite lijek Tramadol Krka kapsule cijele, bez žvakanja i bez lomljenja, s dovoljnom količinom tečnosti. Možete uzimati kapsule na prazan želudac ili uz obrok.

Koliko dugo smijete uzimati Tramadol Krka kapsule
Nemojte uzimati lijek duže nego što je neophodno. Ako liječenje treba da bude dugotrajno, ljekar će redovno u kraćim intervalima procjenjivati potrebu nastavka liječenja (po potrebi uz kraće prekide uzimanja lijeka).
Ako imate osjećaj da je djelovanje lijeka Tramadol Krka kapsula prejako ili preslabo, obratite se ljekaru.
  
Ako ste uzeli više lijeka Tramadola Krka nego što je trebalo
Ako ste greškom uzeli dodatnu dozu lijeka, ništa se neće dogoditi. Sljedeću dozu uzmite kako je propisano. Međutim, ako ste uzeli bitno veću dozu lijeka od preporučene, odmah se javite ljekaru ili u najbližu bolnicu. Mogu se pojaviti sljedeći znakovi predoziranja: suženje zjenica, povraćanje, pad krvnog pritiska, ubrzano lupanje srca, osjećaj da ćete se onesvijestiti, poremećaj svijesti sve do kome (duboka nesvijest), konvulzije, poteškoće u disanju, sve do prestanka disanja. U ovakvim slučajevima odmah zovite hitnu pomoć!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tramadol Krka
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek kako je propisano.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako prestanete da uzimate lijek Tramadol Krka
Ako prestanete uzimati ili prerano prekinete liječenje lijekom Tramadol Krka kapsulama, bol će se vjerovatno vratiti. Ako želite prekinuti liječenje zbog toga što ste dobili neprijatna neželjena dejstva, obratite se Vašem ljekaru.

Nemojte iznenada prestati da koristite ovaj lijek osim ukoliko Vam ljekar tako kaže. Ako želite prestati uzimati lijek, prvo porazgovarajte o tome sa svojim ljekarom, posebno ako ga uzimate duže vrijeme. Ljekar će Vam dati savjet kada i kako da prestanete sa konzumiranjem, a to može biti postupnim smanjivanjem doze kako bi se smanjila mogućnost pojave nepotrebnih neželjenih dejstava (simptomi povlačenja).

Generalno, prekid liječenja lijekom Tramadol Krka kapsule ne uzrokuje neželjena dejstva. Međutim, kod malog broja pacijenata koji su uzimali lijek Tramadol Krka kapsule kroz duži vremenski period i iznenada prestali uzimati lijek, javila su se neželjena dejstva. Mogu se javiti nemir, tjeskoba, nervoza ili drhtanje. Mogu se, takođe javiti pretjerana aktivnost (hiperaktivnost), problemi sa spavanjem ili želudačne i probavne smetnje. Kod vrlo malog broja ljudi mogu se javiti napadi panike, halucinacije, neobični osjećaji kao što su trnci, peckanje i utrnulost ili zujanje u ušima (tinitus). Vrlo rijetko su zabilježeni neuobičajeni simptomi centralnog nervnog sistema kao što su smetenost, lažna uvjerenja (deluzije), promjene u poimanju vlastite ličnosti (depersonalizacija) i promjene u poimanju stvarnosti (derealizacija), kao i strah da Vas neko proganja (paranoja). Ako se bilo koje od navedenih neželjenih dejstava pojavi nakon prestanka uzimanja lijeka Tramadol Krka kapsula, obratite se Vašem ljekaru.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta. 


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tramadol Krka može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Obratite se odmah ljekaru ako se pojave simptomi alergijske reakcije kao što su oticanje lica, jezika i/ili grla i/ili poteškoće pri gutanju ili osip zajedno sa otežanim disanjem.

Najčešće zabilježena neželjena dejstva kod primjene lijeka Tramadol Krka kapsula su mučnina i vrtoglavica koje se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek.

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· mučnina, vrtoglavica.

Često (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 osoba):
· glavobolja, izrazita pospanost, umor; 
· povraćanje, zatvor, suva usta; 
· prekomjerno znojenje.

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 osoba):
· djelovanje na srce i cirkulaciju krvi kao npr. osjećaj lupanja srca, ubrzani rad srca (tahikardija), osjećaj nesvjestice ili kolaps. Do ovih neželjenih dejstava može doći posebno prilikom ustajanja, te kod pacijenata pod fizičkim stresom;
· nagon na povraćanje (dizanje želuca), problemi sa želucem (npr. osjećaj pritiska u želucu, nadutost) i proliv;
· kožne reakcije (npr. svrab, osip).

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 osoba):
· alergijske reakcije, npr. otežano disanje, zviždanje u grudima, zadržavanje vode u tkivima, te šok reakcije (iznenadni prekid krvotoka) su se pojavile u  veoma rijetkim slučajevima;
· usporen rad srca; 
· povišen krvni pritisak;
· abnormalni osjećaji na koži (kao što su trnci, peckanje, utrnulost), drhtanje (tremor), epileptički napadi, nevoljno stezanje mišića, poremećaji koordinacije, privremeni gubitak svijesti (sinkopa), poremećaji govora. 
Epileptički napadi se javljaju uglavnom nakon primjene visokih doza tramadola, ili nakon istovremene primjene ljekova koji mogu izazvati napade.
· promjene apetita;
· priviđanja (halucinacije), zbunjenost, poremećaji spavanja, delirijum, tjeskoba i noćne more;
· psihički poremećaji se mogu javiti nakon liječenja ovim lijekom; njihov intenzitet i priroda mogu varirati od pacijenta do pacijenta (što zavisi od ličnosti pacijenta i trajanja liječenja). Oni uključuju promjene raspoloženja (obično veselo raspoloženje, povremeno uznemirenost), promjene aktivnosti (obično smanjenu, povremeno povećanu aktivnost) i smanjenje čulne percepcije i spoznaje, što može dovesti do poteškoća u sposobnosti prosuđivanja.
- 	Može se javiti zavisnost. Kada se liječenje naglo prekine mogu da se jave apstinencijalni simptomi (vidjeti odjeljak „Ako prestanete da uzimate lijek Tramadol Krka“).
· zamagljen vid, sužavanje zjenica (mioza), prekomjerno širenje zjenica (midrijaza);
· usporeno disanje, kratak dah (dispnea);
- 	Registrovano je pogoršanje astme, ali nije utvrđena uzročna veza sa primjenom tramadola. Ukoliko se preporučene doze prekorače ili uzimaju istovremeno i drugi ljekovi sa depresornim djelovanjem na moždanu funkciju, može doći do depresije disanja (usporenog disanja).
· slabost mišića;
· poteškoće ili bol pri mokrenju, manja količina mokraće nego što je normalno. 

Veoma rijetko (mogu se javiti k od najviše 1 od 10 000 osoba):
· povećanje vrijednosti jetrenih enzima.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· smanjenje nivoa šećera u krvi;
· štucanje
· Serotoninski sindrom, koji se može manifestovati u vidu promjena mentalnog stanja (npr. agitacija, halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao što su povišena tjelesna temperatura, povećana srčana frekvencija, nestabilan krvni pritisak, nenamjerno trzanje mišića, ukočenost mišića, gubitak koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi (npr. mučnina (slabost), povraćanje, dijareja) (vidjeti dio 2. „ Šta treba da znate prije nego što uzmete Tramadol Krka tvrde kapsule”).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK TRAMADOL KRKA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Čuvati na temperaturi do 30°C.
Čuvati u originalnom pakovanju, zbog zaštite od vlage.

Ovaj lijek se ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na ambalaži. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Tramadol Krka
· Aktivna supstanca je tramadol hlorid.
Jedna tvrda kapsula sadrži 50 mg tramadol hlorida.
-	Pomoćne supstance su celuloza, mikrokristalna, natrijum karboksimetilskrob, tip A, talk i magnezijum stearat u jezgru kapsule te titan dioksid (E171), boja Indigo Carmine (E132)  i želatin u omotaču kapsule. Vidjeti dio 2. „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tramadola Krka“.

Kako izgleda lijek Tramadol Krka i sadržaj pakovanja

Tvrde kapsule su bijelo plave boje; sadržaj kapsula je prašak bijele boje.
Na raspolaganju su kutije sa 20 (2x10) kapsula, tvrdih u blisterima.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
D.S.D. „KRKA d.d. Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
KRKA d.d. Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

▲  §   Tramadol Krka, kapsula, tvrda, 50 mg, blister, 20 (2x10) kapsula, tvrdih: 2030/20/126 – 3683 od 04.02.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2023. godine
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