Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Tramal Retard 100, 100 mg, 50 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu

Nasza cena: 14,45 zt

Opis stownikowy

Dawka 100MG

Opakowanie *50

Postac Tabletki

Producent STADA ARZNEIMITTEL AG NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja TRAMADOLUM

czynna

Opis produktu

Opis

Tramal Retard 100, 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Lek Tramal Retard jest wskazany w leczeniu bdlu o nasileniu umiarkowanym do duzego. Lek nalezy do grupy opioidéw wptywajacych na
osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera on dziatanie przeciwboélowe poprzez wptyw na swoiste receptory komoérek nerwowych rdzenia

kregowego i mozgu.

Substancja czynna leku Tramal Retard - Tramadoli hydrochloridum

Sktad

Substancjg czynng Tramalu Retard jest chlorowodorek tramadolu. 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 100 zawiera
jako substancje czynng 100 mg chlorowodorku tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: hypromeloza 100 000 mPas, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: hypromeloza 6 mPas, laktoza jednowodna, makrogol 6000, glikol propylenowy, talk, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek brazowy (E 172), lak zétcieni chinolinowej (E 104).

Przeciwwskazania
Nie stosowac:

* jesli pacjent ma uczulenie na tramadol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
* W razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbdlowymi, lub lekami psychotropowymi (leki wptywajace
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na nastroéj i emocje);

w przypadku jednoczesnego leczenia lekami z grupy inhibitoréw MAO (niektdre leki przeciwdepresyjne) oraz w okresie 14 dni od
ich odstawienia

u pacjentéw z padaczka nie poddajgca sie leczeniu;

w leczeniu uzaleznienia od opioiddw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tramal nalezy zwrécic sie do lekarza:

w przypadku uzaleznienia od innych substancji przeciwbdlowych (opioiddw);

w zaburzeniach $wiadomosci ( jezeli pacjent odczuwa zblizajace sie zastabniecie);

we wstrzgsie (zimne poty moga by¢ jego objawem);

w razie zwiekszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapi¢ po urazie gtowy lub w chorobach mézgu);

w razie zaburzen oddychanizg;

u pacjentéw ze zwiekszong wrazliwoscig na leki opioidowe;

u pacjentéw z padaczka lub zwiekszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego, poniewaz ryzyko to dodatkowo
zwieksza sie;

u pacjentéw z chorobg watroby lub nerek;

* jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektére z nich mogg wchodzi¢ w

interakcje z tramadolem

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu istnieje niewielkie ryzyko
wystgpienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy tego ciezkiego zespotu,
powinien on bezzwtocznie zasiegng¢ porady lekarza

Interakcje z innymi lekami

Leku Tramal Retard nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) oraz w okresie 14 dni od
ich odstawienia.

Dziatanie przeciwboélowe leku moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skréceniu w razie jednoczesnego stosowania lekéw zawierajgcych:

karbamazepine (lek przeciwpadaczkowy),
pentazocyne, nalbufine lub buprenorfine (leki przeciwbdlowe),
ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Ryzyko wystgpienia dziatar niepozadanych wzrasta:

w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramal Retard innych lekéw przeciwbdlowych jak morfina i kodeina (takze jako
lek przeciwkaszlowy) oraz alkoholu. MozZe wystgpi¢ uczucie sennosci lub zblizajgcego sie zastabniecia. W takim przypadku
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

* jednoczesne stosowanie leku Tramal Retard i lekdw uspokajajgcych lub nasennych (np. Benzodiazepin) zwieksza ryzyko

sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczke i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jednakze, jesli lekarz przepisze
produkt leczniczy Tramal Retard wraz z lekami uspokajajgcymi, dawke i czas leczenia skojarzonego powinien ograniczy¢ lekarz.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajgcych i Scisle przestrzegac zalecen lekarza
dotyczgcych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej
wymienionych objawéw. W przypadku wystgpienia takich objawéw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogagce powodowaé drgawki, takie jak pewne leki przeciwdepresyjne lub leki

przeciwpsychotyczne, w tym: selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne i inne leki obnizajace prég
drgawkowy (takie jak buproprion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol). Ryzyko wystapienia drgawek moze wzrosnag, jesli pacjent
stosuje Tramal jednoczesnie z tymi lekami. Nalezy skonsultowac z lekarzem, czy pacjent stosujgc ww. lek moze przyjmowac
Tramal.

* jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne, lek Tramal moze wchodzié z nimi w interakcje i spowodowac wystgpienie

zespotu serotoninowego
w przypadku jednoczesnego stosowania lekdw przeciwkrzepliwych pochodnych kumaryny (celem zmniejszenia krzepliwo$ci
krwi) np. warfaryny z lekiem Tramal Retard. Moga wystapi¢ krwawienia wskutek dziatania tych lekéw na uktad krzepniecia.
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Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) i erytromycyna (antybiotyk przeciwbakteryjny) mogg hamowaé metabolizm tramadolu i
prawdopodobnie jego aktywnego metabolitu.

Stosowanie z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramal Retard, poniewaz dziatanie leku moze ulec nasileniu, doprowadzajgc nawet do
zahamowania oddychania

Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca sie stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich
nasilone.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna zasiegng¢ porady
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczeristwo stosowania tramadolu w cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu leku Tramal Retard nie nalezy stosowac w cigzy.

Dtugotrwate podawanie tramadolu w cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego u noworodka.

Karmienie piersig
Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowac leku Tramal Retard 100, 150

oraz 200 mg wiecej niz jeden raz, albo, jesli lek Tramal Retard 100, 150 lub 200 mg przyjeto wiecej niz jeden raz, nalezy przerwac
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy i nieostre widzenie, co moze wptywac na szybkos¢ reakgji. Dlatego nie nalezy prowadzi¢
pojazddw ani obstugiwac zadnych maszyn.

Tramal Retard zawiera laktoze
W razie nietolerancji niektérych cukréw, przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza. Ten lek zawiera laktoze.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bdlu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to najmniejsza dawka skutecznie
usmierzajgca bol. Nie stosuje sie wiecej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku na dobe poza sytuacjami, w ktérych lekarz zaleci inaczej.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje sie nastepujgce dawkowanie:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Jedna tabletka dwa razy na dobe (ekwiwalent 200 mg tramadolu chlorowodorku), najlepiej rano i wieczorem.

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ inne, bardziej dostosowane dawkowanie leku.

W razie konieczno$ci, dawka moze zostac¢ zwiekszona do 150 lub 200 mg dwa razy na dobe (ekwiwalent 300 mg do 400 mg tramadolu
chlorowodorku na dobe).

Dzieci:
Leku Tramal nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Osoby w podesztym wieku:

U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione. U tych pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie
odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.
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Pacjenci z niewydolnoscia nerek, dializowani lub z niewydolnoscig watroby:
Nie nalezy przyjmowac leku Tramal Retard w razie ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek. W wypadku tagodnej lub umiarkowane;j
niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepdw czasowych miedzy dawkami.

Sposo6b stosowania

Lek Tramal nalezy stosowac doustnie.
Tabletke zawsze nalezy przyjmowac w catosci, z niewielka iloscig ptynu, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozgryza¢. Mozna stosowac niezaleznie
od positkéw.

Okres stosowania:

Nie nalezy stosowac leku dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci dtugotrwatego leczenia ze wzgledu na
rodzaj i ciezko$¢ schorzenia, lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to
konieczne), w celu ustalenia czy, i w jakiej dawce leczenie lekiem Tramal Retard powinno by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Po zastosowaniu dawek wiekszych niz zalecane moga wystgpi¢: zwezenie Zrenic do wielkosci tebka od szpilki, wymioty, spadek
cisnienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia $wiadomosci az do $pigczki (stan gtebokiej utraty $wiadomosci), napady
padaczkowe, zahamowanie oddychania az do zatrzymania oddechu.

W takich przypadkach nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarzal!

Pominiecie zastosowania leku

Jezeli zapomniano o przyjeciu leku w odpowiednim czasie, prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bdlowe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy powrdci¢ do dawkowania wedtug dotychczasowego
schematu.

Przerwanie stosowania leku

W razie nagtego przerwania lub przedwczesnego zakoriczenia stosowania leku Tramal Retard prawdopodobnie powréca dolegliwosci
bélowe.

Jezeli pacjent chce przerwacé leczenie z powodu wystgpienia dziatar niepozgdanych, powinien poinformowac o tym lekarza.

Dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem w razie wystgpienia objawdw reakcji alergicznych takich jak: spuchnieta twarz, jezyk i
(lub) gardto i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka potaczona z trudnosciami w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, ostabienie,
omdlenie w wyniku zagrazajgcego zyciu wstrzgsu anafilaktycznego.

Reakcje alergiczne wystepujg rzadko - u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, zgtaszanymi czesciej niz u 1 z 10 oséb podczas stosowania leku Tramal Retard byty
nudnosci i zawroty gtowy.

Bardzo czesto (wystepuje czesciej niz u 1 na 10 oséb):
e zawroty gtowy, mdtosci.
Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 osdéb):
* bole gtowy, sennosg,
e wymioty, zaparcia, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, nadmierne pocenie sie,

e zmeczenie.

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 oséb):
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e zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie bicie serca, uczucie ostabienia w wyniku zmniejszenia
cisnienia tetniczego krwi u pacjentéw zmieniajacych pozycje ciata z lezgcej na stojgcg i zapasé). Tego rodzaju dziatania
niepozgdane moga wystapi¢ zwtaszcza podczas podawania dozylnie stosowanych postaci farmaceutycznych tramadolu, oraz u
pacjentéw po wysitku fizycznym.

* Odruchy wymiotne, podraznienie zotgdka i jelit (uczucie ucisku w zotadku, wzdecie), biegunka,

* odczyny skérne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka).

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 oséb):
* wolne bicie serca,
* zwiekszenie ci$nienia tetniczego, zmiany apetytu,
* wolne oddychanie, ,krétki oddech” (dusznosc).
Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb):
* zwiekszenie aktywnosci enzymodw watrobowych.
Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* zbyt mate stezenie cukru we krwi, czkawka, zespot serotoninowy, ktérego objawami moga by¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne cisnienie krwi,
mimowolne skurcze miesni, sztywnosé miesni, brak koordynaciji i (Iub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci,

wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal
Retard).

Przechowywanie leku
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel Niemcy

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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