
I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tramadol Krka 100 mg žvakutės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje žvakutėje yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Žvakutė
Aštriu galu, cilindro formos, pagamintos iš balkšvos beformės riebalinės masės žvakutės.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Vidutinio stiprumo ir stiprus skausmas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozę reikia nustatyti atsižvelgiant į skausmo stiprumą ir kiekvieno paciento jautrumą. Paprastai būtina vartoti mažiausią veiksmingą dozę skausmui malšinti. Bendra paros dozė turėtų neviršyti 400 mg tramadolio, išskyrus ypatingus klinikinius atvejus (pvz., esant skausmui, sergant vėžiu, ar sunkiam pooperaciniam skausmui).
Jeigu nepaskirta kitaip, Tramadol Krka žvakutės turi būti vartojamas taip:
Suaugusiems ir paaugliams nuo 12 metų

	Dozės forma
	Vienkartinė dozė
	Maksimali dienos dozė

	Tramadol Krka žvakutės
	100 mg

kas 4 - 6 valandas
(1 žvakutė)

(žr. 5.1 skyrių)
	400 mg

(iki 4 žvakučių)


Atsižvelgiant į skausmo stiprumą, poveikis trunka 4‑6 valandas. Stipriam pooperaciniam skausmui gydyti ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu gali prireikti dar didesnių dozių, kad būtų galima atlikti analgeziją. Reikalavimai per 24 valandas paprastai nėra aukštesni nei įprasto vartojimo metu.
Vaikams

Tramadol Krka žvakutės nėra tinkamos naudoti jaunesniems nei 12 metų amžiaus vaikams.

Senyviems pacientams

Jaunesniems kaip 75 metų pacientams, kuriems nėra klinikinių kepenų ar inkstų nepakankamumo požymių, dozės keisti paprastai nebūtina. Vaistinio preparato eliminacija vyresnių kaip 75 metų senyvų pacientų organizme gali būti ilgesnė. Todėl, jeigu reikia, atsižvelgiant į paciento reikmes, galima ilginti dozavimo intervalą.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Tramadolio šalinimas pacientų, kuriems yra inkstų ir (arba) kepenų nepakankamumas, organizme pailgėja. Tokiems pacientams turi būti apgalvotas dozavimo intervalų ilginimas, pagal paciento reikmes.

Pažymėtina
Rekomenduojamos dozės yra tik orientacinės. Lėtiniam skausmui gydyti Tramadol Krka žvakutės turi būti skiriamos pagal nustatytą tvarkaraštį.
Vartojimo metodas
Žvakutės įterpiamos į tiesiąją žarną - geriausia po tuštinimosi.
Gydymo trukmė
Tramadol Krka žvakučių niekada negalima vartoti ilgiau, nei būtina gydymui. Jei, atsižvelgiant į ligos pobūdį ir sunkumą, manoma, kad būtina ilgai gydyti Tramadol Krka žvakutėmis, reikia atidžiai ir reguliariai tikrinti (jei reikia, pertraukiant gydymą), ar vis tiek reikia gydymo ir kokia apimtimi.
4.3
Kontraindikacijos

Tramadol Krka žvakučių negalima naudoti:

· Jei yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

· Esant ūminiam apsvaigimui nuo alkoholio, migdomųjų vaistinių preparatų, analgetikų, opioidų ar psichotropinių vaistinių preparatų.

· Pacientams, vartojantiems monoaminooksidazės (MAO) inhibitorius, arba per 14 dienų nuo jų vartojimo nutraukimo (žr. 4.5 skyrių).

· Pacientams, sergantiems epilepsija, kurių gydymas nėra pakankamai kontroliuojamas.
· Norint pakeisti narkotinius vaistinius preparatus.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nuo opioidinių vaistinių preparatų priklausomiems pacientams, galvos traumą patyrusiems pacientams, šoko ir sąmonės sutrikimo dėl nežinomos priežasties atvejais, esant kvėpavimo centro ar funkcijos sutrikimams, intrakranijinio spaudimo padidėjimui, Tramadol Krka žvakutes galima vartoti tik ypač atsargiai.
Opiatams jautriems pacientams tramadolio galima vartoti tik atsargiai.
Atsargiai turi būti gydomi pacientai, kuriems yra kvėpavimo slopinimas ar kurie kartu vartoja CNS slopinančių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių), arba jeigu pastebimai viršyta rekomenduojama dozė (žr. 4.9 skyrių), kadangi tokiu atveju negalima paneigti kvėpavimo slopinimo galimybės.

Buvo pranešta apie konvulsijas pacientams, vartojantiems rekomenduojamą tramadolio dozę. Jeigu tramadolio dozė viršija rekomenduojamą paros dozę (400 mg), rizika gali būti didesnė. Tramadolis gali didinti traukulių riziką pacientams, kurie vartoja kitų vaistinių preparatų, mažinančių traukulių slenkstį (žr. 4.5 skyrių). Pacientus, kuriems anksčiau buvo epilepsijos priepuolių arba kuriems yra polinkis traukuliams atsirasti, tramadoliu galima gydyti tik jeigu tai yra neabejotinai būtina.
CYP2D6 veikiamas metabolizmas

Tramadolį metabolizuoja kepenų fermentas CYP2D6. Jeigu paciento organizme trūksta šio fermento arba jis visiškai negaminamas, gali nepavykti pasiekti pakankamo nuskausminamojo poveikio. Apytikriai apskaičiuota, kad tokią patologiją gali turėti iki 7 % europidų rasės gyventojų. Tačiau, jeigu pacientas yra „ultragreitas metabolizuotojas“, vartojant net ir įprastai skiriamas šio vaistinio preparato dozes, pacientui gali pasireikšti opioidų toksinio poveikio sukeliami.

Bendrieji opioidų toksinio poveikio simptomai yra tokie: sumišimas, mieguistumas, paviršutinis kvėpavimas, susitraukę vyzdžiai, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ir nenoras valgyti. Sunkiais atvejais toks poveikis gali pasireikšti kraujotakos ir kvėpavimo slopinimo simptomais, kurie gali kelti grėsmę gyvybei ir labai retais atvejais lemti paciento mirtį. Toliau apibendrinti „ultragreitų metabolizuotojų“ paplitimo skirtingose populiacijose įverčiai.

Populiacija




Paplitimas %

Afrikiečių/Etiopijos



29%

Afroamerikiečių



3,4% to 6,5%

Azijiečių




1,2% to 2%

Europidų




3,6% to 6,5%

Graikų





6,0%

Vengrų





1,9%

Šiaurės europiečių



1% to 2%

Vartojimas vaikams pooperaciniu laikotarpiu

Paskelbtuose moksliniuose straipsniuose pateikta informacijos apie tai, kad pooperaciniu laikotarpiu vaikams po tonzilektomijos ir (arba) adenoidektomijos dėl obstrukcinės miego apnėjos paskyrus tramadolį, jiems pasireiškė reti, bet grėsmę gyvybei keliantys nepageidaujami reiškiniai. Tramadolį skiriant vaikams pooperaciniam skausmui palengvinti reikėtų būti itin atsargiems ir atidžiai stebėti, ar jiems nepasireiškia opioidų toksinio poveikio simptomų, įskaitant kvėpavimo slopinimą.

Vaikai, kurių kvėpavimo funkcija sutrikusi

Tramadolio nerekomenduojama skirti vaikams, kurių kvėpavimas gali būti sutrikęs, įskaitant vaikus, kuriems diagnozuoti neuroraumeniniai sutrikimai, sunkios širdies ar kvėpavimo sistemos ligos, viršutinių kvėpavimo takų ar plaučių infekcijos, daugybinės traumos arba atliktos didelės apimties operacijos.

Pacientas gali priprasti prie vaistinio preparato ir gali išsivystyti psichologinė ir fizinė priklausomybė nuo šio vaistinio preparato, ypač jei jis vartojamas ilgą laiką. Todėl pacientams, kuriems yra polinkis piktnaudžiauti vaistiniais preparatais arba priklausomybei atsirasti, gydymas Tramadol Krka žvakutėmis turi būti taikomas tik trumpais periodais atidžiai prižiūrint gydytojui.
Jeigu pacientui nebereikalingas tolesnis gydymas tramadoliu, galima rekomenduoti vaistinio preparato dozę mažinti laipsniškai, kad pacientui nepasireikštų abstinencijos simptomai.

Tramadolis netinka pakeičiamajam nuo opioidinių vaistinių preparatų priklausomų pacientų gydymui. Nors tramadolis yra opiodinių receptorių agonistas, jis neslopina morfino abstinencijos simptomų.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tramadolio ir MAO inhibitorių vartoti kartu draudžiama (žr. 4.3 skyrių).
Prieš gydymą opioidu petidinu, paskutines 14 parų vartojant MAO inhibitorių, pastebėta gyvybei pavojingos sąveikos, dėl kurių sutrinka centrinės nervų sistemos veikla, kvėpavimas ir širdies bei kraujagyslių sistemos veikla. Gydymo Tramadol Krka žvakutėmis metu negalima atmesti tokios MAO inhibitorių sąveikos galimybės.
Tramadol Krka žvakutes vartojant kartu su kitais centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais, įskaitant alkoholį, gali pasireikšti stipresnis poveikis CNS (žr. 4.8 skyrių).
Iki šiol turimi farmakokinetikos tyrimų duomenys rodo, kad kartu vartojamo ar anksčiau vartoto cimetidino (fermentų inhibitorius), kliniškai reikšminga sąveika nėra tikėtina.
Vartojamas kartu ar pavartotas pirmiau karbamazepinas (fermentų induktorius) gali mažinti analgezinį poveikį ir trumpinti poveikio trukmę.
Tramadolis gali sukelti traukulius ir didinti traukulių atsiradimo galimybę vartojant selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), triciklius antidepresantus, antipsichozinius preparatus ir kitus traukulių slenkstį mažinančius vaistinius preparatus (pvz., bupropioną, mirtazapiną, tetrahidrokanabinolį).

Gydymas tramadoliu kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, pavyzdžiui, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI), MAO inhibitoriais (žr. 4.3 skyrių), tricikliais antidepresantais ir mirtazapinu, gali sukelti serotonino sindromą. Gali pasireikšti serotonino sindromas, kuriam esant gali pasireikšti šie simptomai ar simptomų grupės:

· spontaniškas klonusas;

· sužadintas arba akies klonusas su susijaudinimu arba prakaitavimu;

· drebulys ir hiperrefleksija;

· hipertonija ir kūno temperatūra > 38 °C ir sužadintas arba akies klonusas.

Nutraukus serotoninerginių vaistinių preparatų vartojimą, būklė paprastai greitai pagerėja. Gydymas priklauso nuo simptomų pobūdžio ir sunkumo.

Tramadolį vartoti kartu su kumarino dariniais (pvz., varfarinu) reikia atsargiai, kadangi gauta pranešimų apie TNS (tarptautinio normalizuoto santykio, angl. INR) padidėjimą su stipriu kraujavimu ir ekchimoze kai kuriems pacientams.
Kitos veikliosios medžiagos, kurios, kaip žinoma, slopina CYP3A4 (tokios, kaip ketokonazolas ir eritromicinas), gali slopinti tramadolio metabolizmą (N‑demetilinimą) ir tikriausiai aktyvaus O‑demetilmetabolito metabolizmą. Klinikinė tokios sąveikos reikšmė netirta (žr. 4.8 skyrių).
Nedidelio skaičiaus tyrimų duomenimis, prieš ar po operacijos vartotas vėmimą slopinantis 5-HT3 antagonistas ondansetronas padidino tramadolio poreikį pacientams skausmui po operacijos malšinti.
4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad labai didelės tramadolio dozės daro įtaką organų vystymuisi, kaulėjimui ir atsivestų jauniklių krintamumui. Teratogeninio poveikio nepastebėta. Tramadolis prasiskverbia per placentą. Duomenų apie tramadolio vartojimo saugumą nėštumo metu nepakanka, todėl nėščios moterys tramadolio turi nevartoti.
Tramadolis, pavartotas prieš gimdymą arba gimdymo metu, gimdos susitraukimų neveikia. Jis gali sukelti naujagimių kvėpavimo dažnio pokyčius, kurie paprastai nėra kliniškai reikšmingi. Dėl nuolatinio vartojimo nėštumo metu naujagimiui gali atsirasti abstinencijos simptomų.
Žindymas

Maždaug 0,1 % motinos išgertos tramadolio dozės išsiskiria į motinos pieną. Tuoj po gimdymo motinai vartojant iki 400 mg paros dozę, su motinos pienu į žindomo kūdikio organizmą per os patenka vidutiniškai 3 % pagal motinos svorį koreguotos tramadolio dozės. Dėl šios priežasties tramadolio negalima vartoti žindymo laikotarpiu arba skiriant gydymą tramadoliu reikėtų nutraukti žindymą. Suvartojus vieną tramadolio dozę, paprastai žindymo nutraukti nebūtina.

Vaisingumas
Poregistracinio stebėjimo duomenys nerodo tramadolio poveikio vaisingumui. Tyrimais su gyvūnais tramadolio poveikis vaisingumui nenustatytas.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net vartojamas pagal instrukcijas tramadolis gali sukelti tokį poveikį, kaip apsnūdimas ir svaigulys, ir todėl gali bloginti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tai ypač tinka, jeigu kartu vartojama alkoholio ar kitų psichotropinių medžiagų.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10); dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10); nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100); retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta dažniausiai, yra pykinimas ir svaigulys. Jos pasireiškia daugiau kaip 10 % pacientų.
Imuninės sistemos sutrikimai
Retas:
alerginės reakcijos (pvz.: dusulys, bronchų spazmas, švokštimas, angioneurozinė edema) ir anafilaksinė reakcija.
Širdies sutrikimai
Nedažnas:
poveikis širdies ir kraujagyslių reguliacijai (palpitacija, tachikardija). Toks nepageidaujamas poveikis ypač gali pasireikšti vaistinį preparatą vartojant į veną ir pacientams, kurie patiria fizinę įtampą.
Retas:
bradikardija.
Tyrimai
Retas:
kraujospūdžio padidėjimas.
Kraujagyslių sutrikimai
Nedažnas:
poveikis širdies ir kraujagyslių reguliacijai (ortostatinė hipotenzija ar ūminis kraujagyslių nepakankamumas). Toks nepageidaujamas poveikis ypač gali pasireikšti vaistinį preparatą vartojant į veną ir pacientams, kurie patiria fizinę įtampą.
Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažnas:
svaigulys.
Dažnas:
galvos skausmas, mieguistumas.
Retas:
parestezija, drebulys, epileptiformiai traukuliai, nevalingi raumenų susitraukinėjimai, nenormali koordinacija, sinkopė, kalbos sutrikimai.
Traukuliai pasireiškė daugiausia pavartojus didelę tramadolio dozę arba kartu vartojant kitų vaistinių preparatų, kurie mažina traukulių slenkstį (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Retas:
apetito pokyčiai.
Nežinomas:
hipoglikemija.
Psichikos sutrikimai
Retas:
haliucinacijos, sumišimas, miego sutrikimas, kliedesai, nerimas ir košmarai.
Psichikos nepageidaujamos reakcijos, kurių gali atsirasti pavartojus tramadolio, kiekvienam asmeniui skiriasi pagal intensyvumą ir prigimtį (priklauso nuo asmeninių savybių ir gydymo trukmės). Tai gali būti nuotaikos pokyčiai (dažniausiai pakili nuotaika, retkarčiais – disforija), aktyvumo pokyčiai (dažniausiai sumažėjęs, kartais – padidėjęs) ir pažinimo bei jutimų pokyčiai (pvz.: neryžtingas elgesys, suvokimo sutrikimai).
Galima priklausomybė nuo vaistinio preparato. Gali pasireikšti abstinencijos būklės sindromo simptomai, kurie panašūs į pasireiškiančius opiatų abstinencijos metu. Jie yra tokie: sujaudinimas, nerimas, nervingumas, nemiga, hiperkinezija, drebulys ir virškinimo trakto simptomai. Kiti simptomai, kurių pastebėta labai retai tramadolio nutraukimo metu, yra: panikos priepuoliai, stiprus nerimas, haliucinacijos, parestezija, spengimas ausyse, neįprasti CNS simptomai (t. y. sumišimas, iliuzijos, depersonalizacija, derealizacija, paranoja).
Akių sutrikimai
Retas:
vyzdžių susiaurėjimas, vyzdžių išsiplėtimas, miglotas matymas.
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Retas:
kvėpavimo slopinimas, dusulys.
Žymiai viršijus rekomenduojamas dozes ir kartu vartojant centrinę nervų sistemą slopinančių medžiagų (žr. 4.5 skyrių), gali būti slopinamas kvėpavimas.
Gauta pranešimų apie astmos pablogėjimą, tačiau priežastinis ryšys nenustatytas.
Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas:
pykinimas.
Dažnas:
vidurių užkietėjimas, burnos sausmė, vėmimas.
Nedažnas:
raugėjimas, virškinimo trakto diskomfortas (spaudimo skrandyje pojūtis, pilvo pūtimas), viduriavimas.
Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas:
buvo pranešta apie kelis kepenų fermentų aktyvumo padidėjimo atvejus, laiko atžvilgiu sutampančius su tramadolio vartojimu.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas:
padidėjęs prakaitavimas.
Nedažnas:
odos reakcijos (pvz.: niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė).
Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Retas:
raumenų silpnumas.
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Retas: 
šlapinimosi sutrikimai (dizurija ir šlapimo susilaikymas).
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas:
nuovargis.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9
Perdozavimas

Simptomai

Iš esmės, apsinuodijimo tramadoliu atveju yra tikėtini tokie patys simptomai, kuriuos sukelia ir kiti centrinio veikimo analgetikai (opioidai). Tai yra, visų pirma vyzdžių susiaurėjimas, vėmimas, širdies ir kraujagyslių nepakankamumas, sąmonės sutrikimai iki komos, traukuliai ir kvėpavimo slopinimas iki kvėpavimo sustojimo.
Gydymas

Taikomos bendrosios skubios pagalbos priemonės. Palaikomi atviri kvėpavimo takai (išsiurbiamas skystis), atsižvelgiant į simptomus palaikomas kvėpavimas ir kraujotaka. Jei yra kvėpavimo slopinimas, kaip priešnuodis tinka naloksonas. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, naloksonas neveiksmingas traukulių atveju. Tokiais atvejais reikia į veną vartoti diazepamą.
Hemodialize ar hemofiltracija tramadolio iš serumo pašalinama labai mažai, todėl gydyti ūminį apsinuodijimą Tramadol Krka žvakutėmis vien tik hemodialize ir hemofiltracija netinka.
5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – opioidiniai analgetikai, kiti opioidai, ATC kodas – N02AX02

Tramadolis yra centrinio poveikio opioidinis analgetikas. Jis yra neselektyvus µ, δ ir κ opioidinių receptorių agonistas, kuriam būdingas didesnis afinitetas µ receptoriams. Kiti mechanizmai, kurie prisideda prie jo sukeliamo skausmo malšinimo yra noradrenalino reabsorbcijos į neuronus slopinimas ir serotonino atpalaidavimo didinimas.
Tramadolis slopina kosulį. Priešingai morfinui, plačiose ribose vartojamos skausmą malšinančios tramadolio dozės neslopina kvėpavimo. Be to, jis silpniau veikia virškinimo trakto motoriką. Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai yra palyginti silpnas. Yra pranešta, kad tramadolio stiprumas yra nuo 1/10 (vienos dešimtosios) iki 1/6 (vienos šeštosios) morfino stiprumo.
Vaikai ir paaugliai
Enteriniu ir parenteriniu būdu vartojamo tramadolio poveikis vertintas klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 2000 pediatrinių pacientų (nuo naujagimių iki 17 metų amžiaus paauglių), metu. Šių tyrimų metu vertintas skausmas po operacijos (daugiausia pilvo), po chirurginio dantų ištraukimo ar sukeltas lūžimų, nudegimų ir traumų, bei kitokios skausmu pasireiškiančios būklės, kai tikėtina reikalingo analgezinio gydymo trukmė buvo maždaug 7 dienos.

Vertinant veiksmingumą, tramadolio vienkartinės dozės iki 2 mg/kg kūno svorio arba kartotinių paros dozių iki 8 mg/kg kūno svorio (ne daugiau kaip 400 mg per parą) poveikis buvo pranašesnis už placebo poveikį bei pranašesnis už paracetamolio, nalbufino, petidino ar mažų morfino dozių poveikį arba jam lygiavertis. Atlikti tyrimai patvirtino tramadolio veiksmingumą. Tramadalio saugumo savybės gydant suaugusiuosius bei vyresnius kaip 1 metų pediatrinius pacientus buvo panašios (žr. 4.2 skyrių).

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbuojama apie 90 ( išgerto tramadolio. Dėl silpno metabolizmo, vykstančio pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, tramadolio absoliutaus biologinio prieinamumo vidurkis yra apie 70 ( ir nepriklauso nuo to, ar vaistinis preparatas vartojamas su maistu ar be jo. Pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu metabolizuojama ne daugiau kaip 30 % dozės.
Vartojant per burną (100 mg tramadolio) skysta forma, vidutinė didžiausia koncentracija (Cmax) kraujo serume atsiranda po 1,2 valandų apskaičiuota esanti 309 ± 90 ng/ml o išgėrus panašią kietos formos dozę, didžiausia koncentracija (Cmax) kraujo serume atsiranda po 2 valandų yra 280 ± 49 ng / ml.
Tramadolio afinitetas audiniams yra didelis (Vd,β=203±40 l). Prie kraujo plazmos baltymų jungiasi maždaug 20 %.
Tramadolis praeina kraujo-smegenų ir placentos barjerą. Labai mažas medžiagos kiekis ir jo O‑demetilo darinio randama motinos piene (atitinkamai 0,1 % ir 0,2 % suvartotos dozės).
Vieno ar abiejų izofermentų CYP3A4 ir CYP2D6, dalyvaujančių tramadolio biotransformacijoje, slopinimas gali pakeisti tramadolio ar jo aktyvaus metabolito koncentraciją kraujo plazmoje.
Tramadolis ir jo metabolitai beveik visiškai pašalinami per inkstus. Bendras šalinimas su šlapimu yra 90 % bendros radioaktyviu izotopu žymėtos dozės. Pusinis eliminacijos laikas t1/2,ß yra maždaug 6 val., nepriklausomai nuo vartojimo būdo. Vyresniems nei 75 metų pacientams jis gali būti pailgėjęs maždaug 1,4 karto. Pacientams, kuriems yra kepenų cirozė, nustatytas pusinis eliminacijos laikas yra 13,3±4,9 val. (tramadolio) ir 18,5±9,4 val. (O‑demetiltramadolio), ekstremaliais atvejais atitinkamai 22,3 val. ir 36 val. Pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas < 5 ml/min.), jis buvo atitinkamai 11±3,2 val. ir 16,9±3 val., ekstremaliais atvejais atitinkamai 19,5 val. ir 43,2 val.
Žmonių organizme tramadolis daugiausiai metabolizuojamas N‑ ir O‑demetilinant ir konjuguojant O‑demetilinimo produktus su gliukurono rūgštimi. Tik O‑demetiltramadolis yra farmakologiškai aktyvus. Yra ryškus kiekybinis skirtumas tarp kitų atskirų metabolitų. Iki šiol yra nustatyta 11 metabolitų šlapime. Tyrimais su gyvūnais įrodyta, kad O‑demetiltramadolio poveikis yra 2‑4 kartus stipresnis nei pirminės medžiagos. Jo pusinės eliminacijos laikas t1/2,ß (6 sveiki savanoriai) yra 7,9 val. (diapazonas 5,4‑9,6 val.) ir paprastai yra toks pats kaip tramadolio.
Tramadolio, vartojant terapinėmis dozėmis, farmakokinetika yra linijinė. Ryšys tarp koncentracijos serume ir analgetinio poveikio priklauso nuo dozės, bet pavieniais atvejais gali labai skirtis. Paprastai 100‑300 ng/ml koncentracija kraujo serume yra veiksminga.
Vaikai ir paaugliai
Tramadolio ir O-desmetiltramadolio farmakokinetikos parametrai po vienkartinės ar kartotinių dozių pavartojimo per burną 1 - 16 metų vaikų organizme iš esmės buvo panašūs į nustatytus suaugusiųjų organizme (juos koregavus pagal kūno svorį), tačiau 8 metų ir jaunesniems pacientams nustatyti didesni svyravimai skirtingų pacientų organizme.

Tramadolio ir O-desmetiltramadolio farmakokinetika tirta jaunesnių kaip 1 metų vaikų organizme, tačiau išsamus apibūdinimas neatliktas. Tyrimų, į kuriuos buvo įtraukti ir šios amžiaus grupės pacientai, duomenys rodo, kad O-desmetiltramadolio susidarymo veikiant CYP2D6 greitis naujagimių organizme laipsniškai didėja ir CYP2D6 aktyvumo suaugusiųjų lygis, manoma, yra pasiekiamas pacientui būnant maždaug 1 metų amžiaus. Be to, nesubrendusi gliukuronizacijos sistema ir nesubrendusi inkstų funkcija gali lemti lėtesnę eliminaciją bei O-desmetiltramadolio kaupimąsi jaunesnių kaip 1 metų vaikų organizme.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų su žiurkėmis ir šunimis, kurių metu nuo 6 iki 26 savaičių laikotarpiu gyvūnams buvo sugirdomos ir suleidžiamos kartotinės tramadolio dozės, ir tyrimų su šunimis, kuriems 12 mėnesių buvo girdomos tramadolio dozės, duomenimis, hematologiniais, klinikiniais-cheminiais ir histologiniais tyrimais nepastebėta jokių su medžiaga susijusių pokyčių požymių. Tik vartojant dideles dozes (daug didesnes už gydomojo diapazono dozes) atsirado toksinio poveikio centrinei nervų sistemai apraiškų: nerimastingumas, seilėtekis, traukuliai ir sumažėjo svorio prieaugis. Žiurkės ir šunys gerai toleravo geriamąsias 20 mg/kg kūno svorio ir 10 mg/kg kūno svorio dozes atitinkamai, ir šunys - rektalines 20 mg/kg kūno svorio dozes, be jokių reakcijų.
Didesnė negu 50 mg/kg kūno svorio tramadolio dozė per parą sukėlė toksinį poveikį vaikingoms žiurkių patelėms ir padidino atsivestų jauniklių krintamumą. Atsivesti jaunikliai vystėsi lėčiau: sutriko kaulėjimas, vėliau atsivėrė makštis bei akys. Patinų vaisingumas nesutriko. Patelėms didesnė negu 50 mg/kg kūno svorio dozė sumažino vaikingumo dažnį. Tyrimų su triušiais duomenimis, didesnė negu 125 mg/kg kūno svorio dozė sukėlė toksinį poveikį vaikingoms patelėms bei skeleto sutrikimus atsivestiems jaunikliams.
Kai kurių in vitro tyrimų sistemose buvo mutageninio poveikio požymių, tačiau tyrimų in vivo metu tokio poveikio nepastebėta. Remiantis iki šiol sukauptomis žiniomis, tramadolis priskiriamas prie medžiagų, nesukeliančių mutageninio poveikio.
Tramadolio hidrochlorido potencialas skatinti navikų atsiradimą tirtas su žiurkėmis ir pelėmis. Tyrimas su žiurkėmis neparodė požymių, kad medžiaga yra kiek nors susijusi su navikų padažnėjimu. Tiriant peles pastebėta, kad patinams dažniau atsiranda kepenų adenomų (sukelia 15 mg/kg kūno svorio ir didesnė dozė, poveikis priklauso nuo dozės, tačiau toks dažnumo padidėjimas yra nepatikimas). Visų grupių pelių, vartojusių skirtingas dozes, patelėms dažniau atsirasdavo plaučių auglių (dažnumo padidėjimas patikimas, tačiau nuo dozės nepriklausė).
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietieji riebalai.

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3
Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Al-PE folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 5 žvakutės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
REGISTRUOTOJAS
KRKA, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija

8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1055/002

9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. gruodžio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. kovo 6 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. vasario 27 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

KRKA, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
ŽVAKUČIŲ KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tramadol Krka 100 mg žvakutės

tramadolio hidrochloridas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS
Kiekvienoje žvakutėje yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Kietieji riebalai

Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Žvakutė
5 žvakutės

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti į tiesiąją žarną.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)

Tinka iki (mm/MMMM)
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija

12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1055/002

13.
SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Įsigyjamas pagal specialų receptą vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tramadol Krka 100 mg žvakutės

17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
PC

SN

NN

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ LAKŠTŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tramadol Krka 100 mg žvakutės

tramadolio hidrochloridas

2.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
KRKA

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS
Lot
5.
KITA
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Tramadol Krka 100 mg žvakutės

tramadolio hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Tramadol Krka ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Tramadol Krka

3.
Kaip vartoti Tramadol Krka

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Tramadol Krka
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Tramadol Krka ir kam jis vartojamas
Tramadolis - veiklioji Tramadol Krka žvakučių medžiaga - yra skausmą malšinantis vaistas, priklausantis opioidinių analgetikų klasei, kuris veikia centrinę nervų sistemą. Jis malšina skausmą, kadangi veikia specifines nervines ląsteles galvos ir nugaros smegenyse.
Tramadol Krka žvakutės vartojamas vidutinio sunkumo ir sunkiam skausmui malšinti.
2.
Kas žinotina prieš pradedant vartoti Tramadol Krka

Tramadol Krka vartoti negalima

· jei yra alergija tramadoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

· ūmiai apsinuodijus alkoholiu, migdomaisiais, vaistais nuo skausmo ar kitais psichotropiniais vaistais (nuotaiką ir emocijas veikiančiais vaistais);
· jeigu dabar ar per paskutines 14 parų vartojote monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių (vaistų, vartojamų depresijos gydymui) (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Tramadol žvakutės“);
· jeigu sergate epilepsija ir Jūsų priepuoliai yra nepakankamai valdomi gydymu;
· kaip pakaitalo narkotikų nutraukimo atveju.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Tramadol Krka.

Informuokite gydytoją, jeigu:

· jeigu manote, kad esate priklausomas nuo kitų vaistų nuo skausmo (opioidų);
· jeigu yra padidėjęs jautrumas opiatams;
· jeigu Jus kamuoja sąmonės sutrikimai (jaučiate, jog galite nualpti);
· jeigu Jus ištiko šokas (jo požymis gali būti šaltas prakaitas);
· jeigu Jus kamuoja padidėjęs spaudimas smegenyse (galbūt po galvos traumos ar dėl smegenų ligos);
· jeigu Jums sunku kvėpuoti;
· jeigu yra polinkis epilepsijai ar traukuliams pasireikšti, nes priepuolių rizika gali padidėti.
Gauta pranešimų apie epilepsijos priepuolius pacientams, vartojantiems rekomenduojamas tramadolio dozes. Rizika gali būti didesnė, jeigu tramadolio dozės viršija rekomenduojamą paros dozę (400 mg).
Prašome atkreipi dėmesį, kad Tramadol Krka žvakutės gali sukelti psichinę ir fizinę priklausomybę. Ilgą laiką vartojamo Tramadol Krka žvakutės veiksmingumas gali silpnėti, todėl Jums gali reikėti vartoti didesnes dozes (vystosi tolerancija).

Pacientams, kurie turi polinkį piktnaudžiauti vaistais arba kurie yra priklausomi nuo vaistų, Tramadol Krka žvakučių vartoti galima tik trumpai ir atidžiai prižiūrint medicinos specialistui.
Tramadolį kepenyse transformuoja tam tikras fermentas. Kai kurių žmonių organizme šis fermentas veikia kiek kitaip ir tai gali turėti skirtingos įtakos jų organizmui. Kai kuriems žmonėms gali pasireikšti nepakankamas nuskausminamasis poveikis, o kitiems kyla didesnė tikimybė patirti sunkų šalutinį poveikį. Jeigu Jums pasireikštų bent vienas iš šių šalutinių reiškinių: sulėtėjęs arba paviršutiniškas kvėpavimas, sumišimas, mieguistumas, susitraukę vyzdžiai, pykinimas arba vėmimas, vidurių užkietėjimas, nenoras valgyti, – nebevartokite šio vaisto ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos.

Prašome informuoti savo gydytoją, jeigu kažkuri iš minėtų problemų pasireiškia gydymo Tramadol Karka žvakutėmis metu ar jeigu jos Jums yra pasireiškusios anksčiau.
Kiti vaistai ir Tramadol Krka

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Tramadol Krka žvakutės negali būti vartojamos kartu su MAO inhibitoriais ar 14 parų po jų vartojimo nutraukimo (žr. skyrių „Tramadol Krka žvakučių vartoti negalima“).
Tramadol Krka žvakučių skausmo malšinamasis poveikis gali būti susilpnėjęs ir jo veikimo trukmė trumpesnė, jeigu Jūs taip pat vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra:
· karbamazepino (vartojamo epilepsijai gydyti);
· ondansetrono (pykinimo prevencijai).
Jūsų gydytojas paaiškins, ar Jūs turėtumėte vartoti Tramadol Krka žvakutes ir kokią dozę.
Šalutinio poveikio rizika padidėja:
· jeigu gydymo Tramadol Krka žvakutėmis metu vartojate vaistus, kurie taip pat turi slopinantį poveikį smegenų funkcijai. Jūs galite jaustis apsnūdęs ar jausti, kad galite nualpti. Jeigu tai atsitinka, pasakykite savo slaugytojai ar gydytojui. Kitų vaistų, įskaitant raminamųjų, migdomųjų, kitokių vaistų nuo skausmo, tokių, kaip morfinas ar kodeinas (randamas vaistų nuo kosulio sudėtyje), bei alkoholio;
· jeigu vartojate vaistų, kurie gali sukelti traukulius (epilepsijos priepuolius), pavyzdžiui, kai kurie antidepresantai ar antipsichoziniai vaistai. Priepuolių pasireiškimo rizika padidės, jeigu kartu vartosite Tramadolis Krka. Jūsų gydytojas pasakys, ar Jums tinka vartoti Tramadolis Krka;

· jeigu vartojate kai kurių antidepresantų. Tramadolis Krka gali sąveikauti su šiais vaistais ir Jums gali atsirasti tokių simptomų: nevalingi ritmiški raumenų susitraukimai, įskaitant raumenų, kurie kontroliuoja akių judesius, susijaudinimas, pernelyg stiprus prakaitavimas, drebulys, pernelyg didelis refleksų sustiprėjimas, raumenų tonuso padidėjimas, kūno temperatūros pakilimas virš 38 °C;

· jeigu vartojate kumarino grupės antikoaguliantų (vaistų kraujui skystinti), pvz., varfarino, kartu su Tramadol Krka žvakutėmis. Gali būti paveiktas šių vaistų poveikis kraujo krešėjimui ir gali pasireikšti kraujavimas.
Tramadolio vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu

Nevartokite alkoholio gydymo Tramadol Krka žvakutėmis metu, nes gali pasireikšti stipresnis jo poveikis. Maistas Tramadol Krka žvakučių poveikiui įtakos nedaro.
Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vartojimas vaikams, turintiems kvėpavimo problemų

Tramadolio nerekomenduojama vartoti vaikams, turintiems kvėpavimo sutrikimų, nes tramadolio toksiškumo simptomai šiems vaikams gali būti blogesni.
Nėštumas ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Informacija apie tramadolio vartojimo saugumą nėštumo metu yra ribota. Taigi nėščios moterys Tramadol Krka žvakučių turi nevartoti.
Kartotinis Tramadol Krka žvakučių vartojimas nėštumo metu gali sukelti negimusio vaiko pripratimą prie tramadolio ir dėl to po gimimo naujagimiui atsirasti abstinencijos simptomų.
Remiantis patirtimi po žmonių vaisto vartojimo, tramadolis įtakos vaisingumui vyrams bei moterims neturi.
Žindymas

Tramadolis išsiskiria į motinos pieną. Dėl šios priežasties žindymo laikotarpiu Tramadol Krka žvakučių negalima vartoti daugiau kaip kartą arba, jeigu Tramadol Krka žvakučių pavartotumėte daugiau nei kartą, reikėtų nutraukti žindymą.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Tramadol Krka žvakutės gali sukelti mieguistumą, svaigulį, regėjimo sutrikimos (neryškus matymas) ir todėl gali pabloginti Jūsų reakciją. Jeigu jaučiate, kad Jūsų reakcija yra sutrikusi, nevairuokite mašinos ar kitos transporto priemonės ir nevaldykite elektrinių įrankių ar mašinų ir nedirbkite be apsaugos priemonių.
3.
Kaip vartoti Tramadol Krka

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip norodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas turi būti priderintas prie Jūsų skausmo stiprumo ir Jūsų individualaus jautrumo. Paprastai reikia pasirinkti mažiausią veiksmingą dozę skausmui malšinti.

Nevartokite daugiau kaip 4 Tramadol Krka žvakučių per dieną () atitinka 400 mg tramadolio hidrochlorido), nebent aiškiai nurodė gydytojas.

Jei gydytojas kitaip nenurodė, įprastinė dozė yra:

Suaugusiems ir paaugliamss nuo 12 metų

Suaugusiems ira paaugliams nuo 12 metų amžiaus vartoti vienkartinę 1 (atitinka 100 mg tramadolio hidrochlorido) Tramadol Krka žvakutės dozę.

Atsižvelgiant į skausmo stiprumą, poveikis trunka 4‑6 valandas.
Vaikams
Tramadol Krka žvakutės nėra skirtos vartoti jaunesniems nei 12 metų amžiaus vaikams.
Senyvi pacientai

Tramadolio šalinimas iš senyvų pacientų (vyresnių nei 75 metų) organizmo gali būti uždelstas. Jeigu tai tinka Jums, Jūsų gydytojas gali rekomenduoti pailginti dozavimo intervalą.

Sunki kepenų ar inkstų liga (nepakankamumas), dializuojami pacientai

Jeigu Jums yra kepenų ar inkstų veiklos sutrikimas, Jūsų gydytojas gali rekomenduoti pailginti dozavimo intervalą.

Kaip ir kada reikia vartoti Tramadol Krka žvakutes

Vartoti į tiesiąją žarną.
Žvakutės įkišamos į tiesiają žarną, geriausia po tuštinimosi. Žvakutes galima pašildyti rankose, kad pagerėtų slydimo savybės.
Kiek laiko turėtumėte naudoti Tramadol Krka žvakutes

Nenaudokite Tramadol Krka žvakučių ilgiau nei būtina. Jei manoma, kad reikalingas ilgesnis gydymas, gydytojas reguliariai, trumpais intervalais (prireikus pertraukiant gydymą) tikrins, ar reikia tęsti Tramadol Krka žvakučių vartojimą ir, jei reikia, kokia doze.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei manote, kad Tramadol Krka žvakučių poveikis yra per stiprus arba per silpnas.
Ką daryti pavartojus per didelę tramadolio dozę?
Jeigu per klaidą Jus suvartojote papildomą Tramadol Krka žvakučių dozę, tai paprastai neigiamo poveikio nesukelia. Jūs turite vartoti kitą savo Tramadol Krka dozę taip, kaip paskirta, bet ne anksčiau nei praėjus 6 valandoms.
Pavartojus labai didelę dozę, gali pasireikšti šie reiškiniai: susiaurėję vyzdžiai, vėmimas, staigus kraujospūdžio sumažėjimas, dažnas širdies plakimas, ūminis kraujotakos susilpnėjimas ar nepakankamumas, sąmonės sutrikimai iki komos, priepuoliai ir kvėpavimo slopinimas ar sustojimas. Tokiais atvejais, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją.
Pamiršus pavartoti Tramadol Krka

Jei pamiršote vartoti Tramadol Krka žvakutes, tikėtina, kad skausmas pasikartos. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, tiesiog tęskite vartojimą kaip anksčiau.
Nustojus vartoti Tramadol Krka
Jeigu pertraukėte arba per anksti nutraukėte gydymą Tramadol Krka žvakutėmis, tikėtina, kad skausmas pasikartos. Jeigu norite nutraukti gydymą dėl pasireiškusio šalutinio poveikio, pasakykite savo slaugytojai ar gydytojui.
Baigus gydymą Tramadol Krka žvakutėmis, simptomų, susijusių su vaisto vartojimo nutraukimu, paprastai nebūna. Visgi žmonės, vartoję Tramadol Krka žvakutes ir staigiai nutraukę gydymą, retais atvejais gali negaluoti. Jiems gali pasireikšti susijaudinimas, nerimas, nervingumas ar drebulys. Gali pasireikšti sumišimas, padidėjęs aktyvumas, miego sutrikimai, skrandžio ar žarnyno sutrikimai. Kai kuriems pacientams gali pasireikšti panikos priepuoliai, haliucinacijos, neįprasti pojūčiai, tokie, kaip niežulys, dilgčiojimas, nutirpimas ir spengimas ausyse. Labai retai pastebėta kitų neįprastų CNS simptomų, t. y. sumišimas, kliedesiai, asmenybės suvokimo pokytis (depersonalizacija), realybės suvokimo pokytis (derealizacija) ir persekiojimo jausmas (paranoja).
Jeigu po Tramadol Krka žvakučių gydymo nutraukimo Jums pasireiškia bet kuris iš šių simptomų, kreipkitės į savo gydytoją ar slaugytoją.
Nustojus vartoti tramadolį
Negalima staigiai nutraukti šio vaisto vartojimo, nebent taip nurodytų Jūsų gydytojas. Jeigu norėtumėte nustoti vartoti šį vaistą, pirmiausia dėl to pasitarkite su savo gydytoju, ypač jeigu vartojate šį vaistą ilgą laiką. Gydytojas informuos Jus, kada ir kaip reikėtų nutraukti šio vaisto vartojimą, pvz., laipsniškai sumažinant jo dozę, kad nereikalingų šalutinių reiškinių (abstinencijos simptomų) atsiradimo tikimybė būtų kuo mažesnė.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei atsiranda alerginės reakcijos simptomų, tokių kaip veido, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas ir (arba) sunkumas ryti ar dilgėlinė su pasunkėjusiu kvėpavimu.

Dažniausias šalutinis poveikis, atsirandantis gydant Tramadol Krka žvakutėmis, yra pykinimas ir galvos svaigimas, pasireiškiantis daugiau kaip 1 iš 10 vartotojų.
Labai dažnas šalutinis poveikis: gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių

Svaigulys, pykinimas.

Dažnas šalutinis poveikis: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių

Galvos skausmas, mieguistumas, vidurių užkietėjimas, burnos sausmė, vėmimas, prakaitavimas (hiperhidrozė), nuovargis.
Nedažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių
Poveikis širdies veiklai ir kraujotakai (palpitacijos, širdies ritmo padažnėjimas, silpnumas, nualpimas ar ūminis kraujotakos susilpnėjimas ar nepakankamumas). Šie šalutinio poveikio atvejai gali ypač pasireikšti pacientams, kuriems vaistas leidžiamas į veną, ir fizinės įtampos metu;
Raugėjimas, pilvo negalavimai (pvz., jaučiamas spaudimas skrandyje, pilvo pūtimas), viduriavimas;
Odos reakcijos (pvz., niežulys, išbėrimas, dilgėlinė).
Retas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 žmonių
Alerginės reakcijos (pvz., apsunkintas kvėpavimas, bronchų spazmas, švokštimas, odos pabrinkimas) ir šokas (staigus kraujotakos nepakankamumas).

Retas širdies ritmas.

Padidėjęs kraujospūdis.

Nenormalūs pojūčiai (pvz., niežulys, dilgčiojimas, nutirpimas), drebulys, epilepsijos priepuoliai, raumenų trūkčiojimai, nekoordinuoti judesiai, laikinas sąmonės praradimas (sinkopė), kalbos sutrikimai.

Epilepsiniai priepuoliai dažniausiai atsiranda pavartojus dideles tramadolio dozes arba kartu vartojant kitų vaistų, kurie gali skatinti priepuolių atsiradimą.

Apetito pokyčiai.
Haliucinacijos, sumišimas, miego sutrikimai, kliedesiai, nerimas ir košmarai.

Pavartojus Tramadol Krka žvakutes, gali atsirasti psichologiniai negalavimai. Jų stiprumas ir prigimtis gali skirtis (priklausomai nuo paciento savybių ir gydymo trukmės).

Tai gali pasireikšti kaip nuotaikos pokyčiai (dažniausiai pakili nuotaika, kartais – irzli nuotaika), aktyvumo pokyčiai (dažniausiai sumažėjęs, kartais – padidėjęs) ir sumažėjęs pažintinis ir jutiminis suvokimas (mažesnis suprantamumas bei mažesnis gebėjimas nuspręsti, dėl kurių gali atsirasti klaidų darant sprendimus).

Gali atsirasti priklausomybė.

Nutraukus gydymą gali atsirasti nutraukimo reakcijų (Žr. skyrių “Nustojus vartoti Tramadol Krka žvakutes”).

Vyzdžių susiaurėjimas (miozė), stiprus vyzdžių išsiplėtimas (midriazė), miglotas matymas.

Retas kvėpavimas, dusulys (dispnėja).

Gauta pranešimų apie astmos pablogėjimą, tačiau nenustatyta, ar jį sukėlė tramadolis.

Viršijus rekomenduojamas dozes ir kartu vartojant smegenų veiklą slopinančių medžiagų, gali lėtėti kvėpavimas.

Raumenų silpnumas.

Pasunkėjęs ar skausmingas šlapinimasis ir mažesnis už normalų išskiriamo šlapimo kiekis (dizurija).

Laba retas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių

Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas.
Dažnis nežinomas (negali būti paskaičiuotas pagal turimus duomenis)

Sumažėjęs cukraus kiekis kraujyje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti Tramadol Krka
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25(C temperatūroje.

Ant pakuotės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Tramadol Krka sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra tramadolio hidrochloridas. Vienoje žvakutėje yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.

· Pagalbinė medžiaga yra kietieji riebalai.

Tramadol Krka išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tramadol Krka yra aštriu galu, cilindro formos, pagamintos iš balkšvos beformės riebalinės masės žvakutės.

Tramadol Krka tiekiamas lizdinėse plokštelėse. Kartono dėžutėje yra 5 žvakutės.

Registruotojas ir gamintojas

KRKA, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
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