Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tramadol Krka 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Tramadol Krka 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Tramadol Krka 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
tramadolio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tramadol Krka ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Tramadol Krka
Kaip vartoti Tramadol Krka

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tramadol Krka

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukhwnE

1.  Kasyra Tramadol Krka ir kam jis vartojamas

Tramadolis - veiklioji Tramadol Krka medZziaga - yra skausma malSinantis vaistas, priklausantis
opioidiniy analgetiky grupei, kuris veikia centring nervy sistema. Jis malSina skausma, kadangi veikia
specifines nervines lasteles galvos ir nugaros smegenyse.

Tramadol Krka vartojamas vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui malSinti.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Tramadol Krka

Tramadol Krka vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija tramadoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- Gmiai apsinuodijus alkoholiu, migdomaisiais vaistais, vaistais nuo skausmo ar kitais
psichotropiniais vaistais (nuotaikg ir emocijas veikianciais vaistais);

- jeigu dabar ar per paskutines 14 pary vartojote monoaminooksidazés (MAOQ) inhibitoriy (vaisty,
vartojamy depresijos gydymui) (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Tramadol Krka“);

- jeigu sergate epilepsija ir Jusy priepuoliai yra nepakankamai valdomi gydymu;

- kaip pakaitalo narkotiky nutraukimo atveju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Tramadol Krka:

- jeigu manote, kad esate priklausomas nuo kity vaisty nuo skausmo (opioidy);

- jeigu yra padidéjes jautrumas opiatams;

- jeigu Jus kamuoja sagmonés sutrikimai (jauciate, jog galite nualpti);

- jeigu Jus iStiko Sokas (jo pozymis gali biiti Saltas prakaitas);

- jeigu Jus kamuoja padidéjes spaudimas smegenyse (galbiit po galvos traumos ar dél smegeny
ligos);



- jeigu Jums sunku kvépuoti;

- jeigu yra polinkis epilepsijai ar traukuliams pasireiksti, nes priepuoliy rizika gali padidéti;

- jeigu Jus kamuoja depresija ir vartojate antidepresanty, nes kai kurie i§ jy gali sgveikauti su
tramadoliu (Zr. ,,Kiti vaistai ir Tramadol Krka®).

Didelis nuovargis, apetito stoka, stiprus pilvo skausmas, pykinimas, vémimas arba Zemas kraujospidis
gali rodyti, kad Jums i$sivysté antinks¢iy nepakankamumas (Zemas kortizolio lygis). Jeigu pasireiské
Siy simptomy, pasakykite gydytojui, kuris nuspres, ar reikia papildomai vartoti hormony.

Serotonino sindromas

Esama nedidelés rizikos, kad Jus galite patirti vadinamajj serotonino sindroma, kuris gali pasireiksti
suvartojus tramadolio vieno arba kartu su tam tikrais antidepresantais. Jei jauciate kokiy nors
simptomy, susijusiy su $iuo pavojingu sindromu, nedelsdami kreipkités j gydytoja (zr. 4 skyriy
,»(Galimas Salutinis poveikis®).

Su miegu susije¢ kvépavimo sutrikimai

Tramadol Krka gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy: miego apnéja (periodinius
kvépavimo sustojimus miegant) ir su miegu susijusig hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje).
Gali pasireiksti tokie simptomai kaip periodiniai kvépavimo sustojimai miegant, prabudimas naktj dél
dusulio, sunkumas miegoti nepabudus arba didelis mieguistumas diena. Jeigu jums ar kitam Zzmogui
pasireisSké Sie simptomai, pasakykite gydytojui. Gydytojas gali nuspresti sumazinti doze.

Gauta pranesimy apie epilepsijos priepuolius pacientams, vartojantiems rekomenduojamas tramadolio
dozes. Rizika gali biti didesné, jeigu tramadolio dozés virsija rekomenduojama paros dozg (400 mg).

Prasome atkreipti démesj, kad Tramadol Krka gali sukelti psiching ir fizing priklausomybe.
Ilga laika vartojamo Tramadol Krka veiksmingumas gali silpnéti, todél Jums gali reikéti vartoti
didesnes dozes (vystosi tolerancija). Pacientams, kurie turi polinkj piktnaudziauti vaistais arba kurie

ey e —

specialistui.

Prasome informuoti savo gydytoja, jeigu kazkuri i§ minéty problemy pasireiskia gydymo Tramadol
Krka metu ar jeigu jos Jums yra pasireiSkusios anksciau.

Tramadolj kepenyse transformuoja tam tikras fermentas. Kai kuriy Zzmoniy organizme Sis fermentas
veikia kiek kitaip ir tai gali turéti skirtingos jtakos jy organizmui. Kai kuriems zmonéms gali
pasireiksti nepakankamas nuskausminamasis poveikis, o kitiems kyla didesné tikimybé patirti sunky
Salutinj poveikj. Jeigu Jums pasireikSty bent vienas i§ §iy Salutiniy reiskiniy: sulétéjes arba
pavirSutiniskas kvépavimas, sumiS§imas, mieguistumas, susitrauke vyzdziai, pykinimas arba vémimas,
viduriy uzkietéjimas, nenoras valgyti, — nebevartokite Sio vaisto ir nedelsdami kreipkités medicininés

pagalbos.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 12 mety amziaus.

Tramadolio nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kuriems yra kvépavimo sutrikimy,
kadangi Siems vaikams ir paaugliams gali pasireiksti sunkesni tramadolio toksinio poveikio
simptomai.

Kiti vaistai ir Tramadol Krka
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Tramadol Krka turi biiti nevartojamos kartu su MAQO inhibitoriais ar 14 pary po jy vartojimo
nutraukimo (Zr. skyriy ,,Tramadol Krka vartoti negalima‘).



Tramadol Krka skausmo malSinamasis poveikis gali biiti susilpnéjes ir jo veikimo trukmé trumpesné,
jeigu Jis taip pat vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra:

- karbamazepino (vartojamo epilepsijai gydyti);

- ondansetrono (vartojamo mazinti pykinima).

Kartu vartojant Tramadol Krka ir raminamyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai ar susije vaistai,
padidéja mieguistumo, kvépavimo sutrikimy (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus
gyvybei. Dél to vartojimas kartu turéty biiti apsvarstytas tik tuo atveju, jei kitos gydymo galimybés yra
nejmanomos.

Taciau, jei gydytojas paskiria Tramadol Krka kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turi apriboti
kartu vartojamg doze ir gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai sekite gydytojo
rekomenduojamg dozg¢. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar gimines, kad jie Zinoty apie auks¢iau
nurodytus pozymius ir simptomus. Kilus tokiems simptomams, kreipkités i gydytoja.

Jusy gydytojas paaiSkins, ar Jus turétuméte vartoti Tramadol Krka ir kokig doze.

Salutinio poveikio rizika padidéja:

- jeigu gydymo Tramadol Krka metu vartojate vaisty, kurie taip pat turi slopinantj poveikj
smegeny funkcijai. Jus galite jaustis apsniides ar jausti, kad galite nualpti. Jeigu tai atsitinka,
pasakykite savo slaugytojai ar gydytojui. Kity vaisty, jskaitant raminamyjy, migdomuyjy, kitokiy
vaisty nuo skausmo, tokiy, kaip morfinas ar kodeinas (randamas vaisty nuo kosulio sudétyje),
bei alkoholio;

- jeigu vartojate vaisty, kurie gali sukelti traukulius (priepuolius), pavyzdziui, kai kurie
antidepresantai ar antipsichoziniai vaistai. Priepuoliy pasireiskimo rizika padidés, jeigu kartu
vartosite Tramadol Krka. Jusy gydytojas pasakys, ar Jums tinka vartoti Tramadol Krka;

- jeigu vartojate kai kuriy antidepresanty — Tramadol Krka gali sgveikauti su Siais vaistais ir gali
pasireiksti serotonino sindromas (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);

- jeigu vartojate kumarino grupés antikoagulianty (vaisty kraujui skystinti), pvz., varfarino, kartu
su Tramadol Krka. Gali biti paveiktas $iy vaisty poveikis kraujo kre$éjimui ir gali pasireiksti
kraujavimas.

Tramadol Krka vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Nevartokite alkoholio gydymo Tramadol Krka metu, nes gali pasireiksti stipresnis jo poveikis. Maistas
Tramadol Krka poveikiui jtakos nedaro.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Neéstumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Informacija apie tramadolio vartojimo
sauguma néstumo metu yra ribota. Taigi nés¢ios moterys Tramadol Krka turi nevartoti.

Po gimimo naujagimiui gali atsirasti abstinencijos simptomy dél ilgo gydymo néstumo metu.

Zindymas

Tramadolis iSsiskiria j motinos pieng. Dél Sios priezasties zindymo laikotarpiu Tramadol Krka
negalima vartoti daugiau kaip kartg arba, jeigu pavartotuméte daugiau nei karta, reikia nutraukti
zindyma.

Vaisingumas

Remiantis Zmoniy vartojimo patirtimi, tramadolis jtakos vaisingumui neturi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tramadol Krka gali sukelti mieguistuma, svaigulj, regéjimo sutrikimus (neryskus matymas) ir todél
gali pabloginti Jasy reakcijg. Jeigu jaudiate, kad Jusy reakcija yra sutrikusi, nevairuokite automobilio



ar kitos transporto priemonés ir nevaldykite elektriniy jrankiy ar masiny ir nedirbkite be apsaugos
priemoniy.

Tramadol Krka sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

3.  Kaip vartoti Tramadol Krka

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Jusy gydytojas priderins Jums tinkamg doze, priklausomai nuo Jiisy skausmo stiprumo ir Jiisy
individualaus jautrumo. Paprastai reikia vartoti maziausig skausmg malSinancig doze. Nevartokite
daugiau kaip 400 mg tramadolio hidrochlorido per para, i$skyrus atvejus, kai gydytojas nurodé tai
padaryti.

Rekomenduojama doze

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety amzZiaus

Viena Tramadol Krka 100 mg tableté du kartus per dieng (atitinka 200 mg tramadolio hidrochlorido
per diena) geriausia ryte ir vakare.

Jei reikia, dozé gali bt padidinta iki 150 mg arba 200 mg du kartus per dieng (atitinka 300 — 400 mg
tramadolio hidrochlorido per dieng).

Vaikams ir paaugliams
Tramadol Krka néra tinkamas jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams ir paaugliams.

Senyviems pacientams
Tramadolio $alinimas i§ senyvy pacienty (vyresniy nei 75 mety) organizmo gali biiti uzdelstas. Jeigu
tai tinka Jums, Jusy gydytojas gali rekomenduoti pailginti dozavimo intervalg.

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi

Pacientai, kuriems yra sunkus inksty ir (ar) kepeny nepakankamumas, Tramadol Krka turi nevartoti.
Jeigu Jusy atveju nepakankamumas yra lengvas ar vidutinio sunkumo, Jiisy gydytojas gali
rekomenduoti pailginti dozavimo intervalg.

Vartojimo metodas
Tramadol Krka pailginto atpalaidavimo tabletés yra vartojamos per burng.

Visada prarykite Tramadol Krka pailginto atpalaidavimo tabletes neskaldytas ar nekramtytas,
uzgerdami pakankamu kiekiu skyscio, geriausia ryte ir vakare. Tabletes galite vartoti nevalge arba
valgydami.

Kiek laiko turétuméte vartoti Tramadol Krka?

Nevartokite Tramadol Krka ilgiau nei bitina. Jei manoma, kad reikalingas ilgesnis gydymas,
gydytojas reguliariai, trumpais intervalais (prireikus pertraukiant gydyma) tikrins, ar reikia testi
Tramadol Krka vartojima ir, jei reikia, kokia doze.

Jeigu manote, kad Tramadol Krka veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Ka daryti pavartojus per didele Tramadol Krka doze
Jeigu per klaidg Jus suvartojote papildomg Tramadol Krka doze, tai paprastai neigiamo poveikio
nesukelia. JUs turite vartoti kita savo Tramadol Krka doze taip, kaip paskirta.



Jei Jus (ar kas nors kitas) suvartojote per daug Tramadol Krka pailginto atpalaidavimo table¢iy tuo
paciu metu, turite nedelsdami vykti j ligoning arba nedelsdami paskambinti gydytojui. Perdozavimo
pozymiai yra susiaur¢je¢ vyzdziai, vémimas, staigus kraujospiidzio sumazéjimas, daznas Sirdies
plakimas, timinis kraujotakos susilpnéjimas ar nepakankamumas, sgmonés sutrikimai iki komos,
priepuoliai ir kvépavimo slopinimas ar sustojimas.

Pamir§us pavartoti Tramadol Krka
Jei pamir$ote vartoti Tramadol Krka, tikétina, kad skausmas pasikartos. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista doze, tiesiog tgskite vartojima kaip anksciau.

Nustojus vartoti Tramadol Krka

Jeigu pertraukéte arba per anksti nutraukéte gydyma Tramadol Krka, tikétina, kad skausmas
pasikartos.

Negalima staigiai nutraukti $io vaisto vartojimo, nebent taip nurodyty Jasy gydytojas. Jeigu norite
nustoti vartoti §j vaista, pirmiausia dél to pasitarkite su savo gydytoju, ypac jeigu vartojate §i0 vaisto
ilga laika. Gydytojas informuos Jus, kada ir kaip reikia nutraukti §io vaisto vartojima, pvz., laipsniskai
sumazinant jo dozg, kad nereikalingy Salutiniy reiskiniy (abstinencijos simptomy) atsiradimo tikimybé
buty kuo mazesné.

Jeigu norite nutraukti gydyma dél pasireiskusio Salutinio poveikio, pasakykite savo slaugytojai ar
gydytojui.

Baigus gydyma Tramadol Krka, simptomuy, susijusiy su vaisto vartojimo nutraukimu, paprastai
nebtna. Visgi Zmonés, vartoj¢ Tramadol Krka ir staigiai nutrauk¢ gydyma, retais atvejais gali
negaluoti. Jiems gali pasireiksti susijaudinimas, nerimas, nervingumas ar drebulys. Gali pasireiksti
sumisimas, padidéjes aktyvumas, miego sutrikimai, skrandzio ar Zarnyno sutrikimai. Kai kuriems
dilgciojimas, nutirpimas ir spengimas ausyse. Labai retai pastebéta kity nejprasty CNS simptomuy, t. y.
sumiSimas, kliedesiai, asmenybés suvokimo pokytis (depersonalizacija), realybés suvokimo pokytis
(derealizacija) ir persekiojimo jausmas (paranoja).

Jeigu po Tramadol Krka gydymo nutraukimo Jums pasireiskia bet kuris i$ iy simptomy, kreipkités j
savo gydytoja ar slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei atsiranda alerginés reakcijos simptomy, tokiy kaip veido,
liezuvio ir (arba) gerklés patinimas ir (arba) sunkumas ryti ar dilgeéliné su pasunkéjusiu kvépavimu.

Labai dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu):
- svaigulys;
- pykinimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- galvos skausmas, mieguistumas;

- viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, vémimas;

- per gausus prakaitavimas (hiperhidroze);

- iSsekimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):



- poveikis Sirdies veiklai ir kraujotakai (Sirdies plakimai, perplakimai (palpitacijos), Sirdies ritmo
padaznéjimas, silpnumas, nualpimas ar iminis kraujotakos susilpnéjimas ar nepakankamumas).
Sie 3alutinio poveikio atvejai gali ypaé pasireikiti pacientams, kuriems vaistas leidziamas j vena,
ir fizinés jtampos metu;

- raugéjimas, pilvo negalavimai (pvz., jauciamas spaudimas skrandyje, pilvo ptitimas),
viduriavimas;

- odos reakcijos (pvz., niez¢jimas, isbérimas, dilgéliné).

Reti $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):

- alerginés reakcijos (pvz., apsunkintas kvépavimas, bronchy spazmas, §vokstimas, odos
pabrinkimas) ir Sokas (staigus kraujotakos nepakankamumas);

- retas Sirdies ritmas

- padidéjes kraujospudis;

- nenormaliis pojuciai (pvz., niez€jimas, dilgéiojimas, nutirpimas), drebulys, epilepsijos
priepuoliai, raumeny tritk¢iojimai, nekoordinuoti judesiai, laikinas sgmonés praradimas
(sinkop¢), kalbos sutrikimai;

- epilepsiniai priepuoliai dazniausiai atsiranda pavartojus dideles tramadolio dozes arba kartu
vartojant kity vaisty, kurie gali skatinti priepuoliy atsiradima;

- apetito pokyciai;

- haliucinacijos, sumi§imas, miego sutrikimai, kliedesiai ir koSmariski sapnai;

- pavartojus Tramadol Krka, gali atsirasti psichologiniai negalavimai. Jy stiprumas ir prigimtis
gali skirtis (priklausomai nuo paciento savybiy ir gydymo trukmés);

Tai gali pasireiksti kaip nuotaikos poky¢iai (dazniausiai pakili nuotaika, kartais — irzli nuotaika),
aktyvumo pokyciai (dazniausiai sumazéjes, kartais — padidéjes) ir sumazéjes pazintinis ir
jutiminis suvokimas (mazesnis suprantamumas bei mazesnis gebéjimas nuspresti, dél kuriy gali
atsirasti klaidy darant sprendimus);

- gali atsiratsi priklausomybé. Nutarukus gydyma gali atsirasti nutaraukimo reakcijy (Zr. skyriy
“Nustojus vartoti Tramadol Krka”);

- vyzdZziy susiauréjimas (mioz¢), stiprus vyzdziy i$siplétimas (midriazé), miglotas matymas.

- retas kvépavimas, dusulys (dispnéja);

- gauta prane$imy apie astmos pablogéjima, ta¢iau nenustatyta, ar jj sukélé tramadolis;

- virsijus rekomenduojamas dozes ir kartu vartojant smegeny veiklg slopinan¢iy medziagy, gali
letéti kvépavimas;

- raumeny silpnumas;

- pasunkéjes ar skausmingas $lapinimasis ir mazesnis uz normaly i§skiriamo §lapimo kiekis

(dizurija).

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny:
- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

- sumazgéjes cukraus kiekis kraujyje;

- zagséjimas.

Serotonino sindromas, kuris gali pasireiksti kaip psichikos buklés poky¢iai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma) ir kaip kitokie efektai, pavyzdziui, kar§¢iavimas, Sirdies susitraukimy daznio
padidéjimas, nestabilus kraujospiidis, nevalingi traukuliai, raumeny standumas, koordinacijos
sutrikimas ir (arba) virs$kinimo trakto simptomai (tokie, kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas) (Zr.
2 skyriy ,,Kas Zinotina prie§ vartojant Tramadol Krka“).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui ,
vaistininkui arba slaugytojui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai
uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-



web/public/nrv arba uZpildant Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (INR)
forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tramadol Krka
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant pakuotés po ,, Tinka ikI/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Tramadol Krka sudétis

- Veiklioji medziaga yra tramadolio hidrochloridas.
Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 100 mg, 150 mg arba 200 mg tramadolio
hidrochlorido, kuris atitinka 87,84 mg, 131,76 mg ir 176,67 mg tramadolio.

- Pagalbinés medziagos:
Tableciy branduolys: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiulioz¢, hipromeliozé 4000,
hipromeliozé 100000, povidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Tableciy pléveleé:
Tramadol Krka 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletés: talkas, hipromeliozé 6, makrogolis
6000, titano dioksidas (E171).

Tableciy plévele:

Tramadol Krka 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Tramadol Krka 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés: talkas, hipromeliozé 6, makrogolis 6000, titano dioksidas (E171),
raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Zr. 2 skyriy ,,Tramadol sudétyje yra laktozés®.

Tramadol Krka iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tramadol Krka pailginto atpalaidavimo tabletés yra ovalo formos, abipus i§gaubtos, dengtos plévele
tabletés.

Tramadol Krka 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, Tramadol Krka 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés yra Sviesiai oranziniai rudos, Tramadol Krka 200 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés yra oranziniai rudos.

Tramadol Krka tiekimas
Visy trijy stiprumy tabletés yra tiekiamos lizdinése plostelése, kuriose yra 30 pailginto atpalaidavimo
tableciy. Kartono dézut¢je yra 3 lizdinés ploksteles po 10 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas
KRKA, d.d, Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija



Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4,
Uzubaliy km., Vilniaus r.
LT - 14013

Tel. + 3705 236 27 40

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-12-06.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

