PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

TRAMADOL LANNACHER 100 mg/2 mg sustelahus
Tramadool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mérkate monda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile
vOi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

oaprwNE

Mis ravim on Tramadol Lannacher ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tramadol Lannacher kasutamist
Kuidas Tramadol Lannacheri kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Tramadol Lannacher’i séilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON TRAMADOL LANNACHER JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Tramadool on tsentraalse toimega valuvaigisti. Toimib kesknarvisusteemis spetsiifilistele
opioidretseptoritele ja vahendab valutundlikkust.
Tramadol Lannacher’i kasutatakse mddduka ja tugeva valu raviks.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE TRAMADOL LANNACHER’I KASUTAMIST

Arge kasutage Tramadol Lannacher

kui te olete allergiline (tlitundlik) tramadooli v8i Tramadol Lannacher’i méne koostisosa
suhtes.

kui te olete hiljuti kasutanud alkoholi, unerohtu, teisi tugevatoimelisi valuvaigisteid,
ravimeid, mida kasutatakse psudhiliste haiguste ravis voi teisi kesknarvislisteemi
toimivaid ravimeid.

kui te votate MAO inhibiitoreid (depressiooni ravis kasutatavad ravimid) vGi kui te olete
neid votnud viimase 14 péeva jooksul enne Tramadol Lannacher-ravi algust (vt
»Kkasutamine koos teiste ravimitega“).

kui teil esineb epilepsia, mis ei allu piisavalt ravile.

kui teil kestab sailitusravi opioididega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Tramadol Lannacher

kui teil esineb alkoholi- vdi mdne ravimisdltuvus. Sel juhul peab ravi olema vdimalikult
lihiaegne. Arst kontrollib teie seisundit regulaarselt.

kui teil on hiljuti olnud mdni peavigastus vGi esineb koljusisese réhu tdus (vGib
pdhjustada valulikkust silmades, ndgemishéireid voi peavalu silmade taga) voi teil
esinevad teadvusehdired.

kui teie maksa- vOi neerufunktsioon on hairunud. Vajadusel teie arst kohandab teie
annust.



- Kui teil esineb epilepsia vai teil on kalduvus krampide tekkeks. Tramadol Lannacher-ravi
ajal on krampide tekkerisk suurenenud. Arst raégib teiega sellest.

- kui teil esineb hingamisraskus

- kui teil on Sokk vigastuse v6i verekaotuse jargselt.

- Kui te olete allergiline tugevatoimeliste anageetikumide (opioidide) suhtes.

Poorduge oma arsti poole, kui moni tlalmainitud hoiatustest kehtib teie kohta.

Pidage meeles, et Tramadol Lannacher vdib tekitada psudhilist ja fudsilist sdltuvust.
Pikaajalisel kasutamisel vdib Tramadol Lannacher’i toime ndrgeneda, mistdttu ravimit tuleb
manustada suuremas annuses. Seet6ttu tuleb ravimsdltumusele v8i ravimite kuritarvitamisele
kalduvaid

patsiente ravida Tramadol Lannacher’iga ainult luhiajaliselt ja range arstliku jarelvalve all.

Vodtmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit kui te kasutate v6i olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kdrvaltoimete tekkerisk suureneb, kui votate:

- ravimeid, mis vdivad pdhjustada krampide teket, nt teatud antidepressanid voi
antipstihhootikumid. Tramadol Lannacher’iga samaaegsel v&tmisel v6ib suureneda
krambitekke oht. Arst Utleb kas Tramadol Lannacher on teile sobiv ravim.

- teatud antidepressante - Tramadol Lannacher’il vdivad olla koostoimed teiste ravimitega
ja teil vBivad esineda jargnevad slmptomid: tahtmatud, ritmilised lihastdmblused, sh
tdmblused lihastes, mis kontrollivad silmade liikumist, agiteeritus, liigne higistamine,
varisemine, reflekside elavnemine, lihastoonuse tdus, kehatemperatuur >38°C.

- alkoholi vdi kesknarvisusteemi mdjutavaid ravimeid nagu unerohi, hirmu ja rahutuse
vastased ravimid, teatud antidepressandid ja aju mdjutavad ravimid. Need vdivad
pohjustada Tramadol Lannacher’i kdrvaltoimete tekke sagenemist.

- kumariini vdi kumariini derivaate (verehiubimise inhibiitorid, nt varfariin). Selle ravimi
toime vdib vaheneda ja tekkida verejooks.

- karbamasepiini sisaldavaid ravimeid, mida kasutatakse epilepsia ravis. Need vdivad
vahendada valuvaigistavat toimet.

- ketokonasooli (seeninfektsioonivastane ravim) v&i erltromitsiini  (antibiootikum)
sisaldavaid ravimeid.

- tsentraalselt toimivaid teatud analgeetikume (nt buprenorfiin, nalbufiin, pentatsotsiin).
Kombinatsioon Tramadol Lannacher’iga ei ole soovitav, kuna valuvaigistav toime vdib
vaheneda.

- naltreksooni sisaldavaid ravimeid.

- ondansetrooni sisaldavaid ravimeid (operatsioonijargse iivelduse raviks). Vd&ib olla
vajadus Tramadol Lannacher’i annust suurendada.

Tramadol Lannacher’i kasutamine koos toidu ja joogiga

Toit ei mdjuta Tramadol Lannacher’i toimet.

Tramadol Lannacher-ravi ajal ei tohi alkoholi tarvitada, kuna selle ravimi kdrvaltoimed
vdivad sageneda.

Rasedus ja imetamine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Tramadol Lannacher’i kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Tramadol
Lannacher’i ei tohi raseduse ajal kasutada. Pikaajaline ravi raseduse ajal vdib pdhjustdada
vBorutusndhtude tekke vaststundinul.

Imetamise ajal ei tohi Tramadol Lannacher’i kasutada, kuna toimeaine eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine



Tramadol Lannacher vdib p&hjustada uimasust ja peapddritust ning ahmast nagemist, mistdttu
vOib teie rektasioonikiirus vaheneda. Kui te tunnete, et teie reaktsioonikiirus on vahenenud,
arge juhtige autot voi kasutage masinaid vdi mehhanisme.

3. KUIDAS TRAMADOL LANNACHER’I KASUTADA

Kasutage Tramadol Lannacher’l alati tdpselt nii, nagu arst on teile raékinud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Ravimi annuse maérab arst, see oleneb teie individuaalsest tundlikkusest ja valu
intensiivsusest. Arst maarab teile madalaima efektiivse annuse, et vahendada kdrvaltoimete
teket.

Ravikestus
Tramadol Lannacher’i ei manustata terapeutilisest vajadusest kauem. Pikajalise valuvastase
ravi vajadusel hindab teie arst selle vajalikkust regulaarselt.

Annus
Annus kohandatakse vastavalt teie valu intensiivsusele ja individuaalsele tundlikkusele.
Uldjuhul tuleb kasutada vaikseimat valuvaigistavat annust.

Kui arst ei ole maaranud teisiti, siis tavaline annus on:

Téiskasvanud ja noorukid vanuses tle 12 aasta v6i vanemad:

Tavaliselt manustatakse hekordselt Tramadol Lannacher’i tiks ampull.

Tavaliselt on 100 mg tramadooli 2...4 korda pdevas piisav. Tavaliselt valitakse véikseim
efektiivne analgeetiline annus. Maksimaalne annus paevas on 400 mg, seda ei tohi lletada,
valja arvatud erijuhtudel. VVéhivalu vGi operatsioonijargse tugeva valu korral v6ib olla vajalik
mérkimisvaarselt suurem annus péevas.

Arts vahendab aeglaselt annust, et vahendada korvaltoimete teket.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel (ule 75 aasta) v6ib eritumine aeglustuda. Kui see kehtib teie kohta, vdib
arst soovitada annuste vaheaega pikendada.

Raskekujuline maksa- v8i neeruhaigus (puudulikkus)/dialtitsi saavad patsiendid

Tramadol Lannacher’i ei tohi votta raskekujulise maksa- ja/v8i neerupuudulikkusega
patsiendid. Kui teil on kerge v6i mdddukas puudulikkus, v8ib arst soovitada annuste vaheaega
pikendada.

Alla 12 aasta vanused lapsed
Ule 1 aasta vanused lapsed: 1...2 mg/kehakaalu kg/annuse kohta.

Manustamisviis
Arst manustab teile Tramadol Lannacher’i veenisiseselt, lihasesiseselt voi naha alla.

Kui te kasutate Tramadol Lannacher’i rohkem kui ette nahtud

Ageda (leannustamise korral vGivad tekkida jargnevad simptomid: néopndela sarnased
pupillid, oksendamine, vererdhu langus, sidameldtgisageduse tdus, minestamine, kollaps,
teadvusehdire kuni koomani (teadvusetus), epileptilised t@mblused, hingamisraskus kuni
hingamise seiskumiseni.

Eelnimetatud mistahes nahtude tekkimisel, vtke koheselt hendust arstiga.

Kui te unustate Tramadol Lannacher’i kasutada



Kui markate, et Tramadol Lannacher’i annus jai vahele, raakige sellest esimesel vdimalusel
oma arstile.

Kui te IGpetate Tramadol Lannacher’i kasutamise
Pidage ndu oma arstiga kui soovite ravi Tramadol Lannacher’iga IGpetada.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Tramadol Lannacher pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid
ei teki.

Votke koheselt ihendust oma arstiga kui teil ilmneb mdni jargnevatest seisunditest:

- Allergiline reaktsioon, nt  aevastamine, néo, keele ja/vbi kori turse ja/vOi
neelamisraskus voi négestdbi koos hingamisraskusega, allergilise reaktsiooniga (v6ib
olla villiline ja naha irdumisega)

- Sokk/ ootamatu vereringehéire

Vdivad esineda jargnevad korvaltoimed:

Véga sage (esineb enam kui 1 kasutajal 10-st)
Peap6oritus
liveldus

Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st)
Peavalu

Oksendamine, kéhukinnisus, suukuivus
Higistamine

Jouetus

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st)

Tsirkulatoorne hdire (palpitatsioonid, peapd0ritus istuvast v3i lamavast asendist piisti tdustes)
Oksendamine, seedetrakti drritus (survetunne maos, paisumine)

Nahareaktsioonid (stigelus, 166ve, urtikaaria)

Harv (esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st)

Meeleolu muutused, depressioon, kehalise aktiivsuse muutused (aktiviteedi aeglustumine,
monikord kiirenemine), teadlikkuse ja otsustusvdime véhenemine, mis vdib viia valeotuseni,
hallutsinatsioonid, segasus, unehdired ja dudusunenaod

Témblused, torkimistunne, néelamistunne vdi naha tundetus, treemor, isumuutus, tahtmatud
lihastdmblused, koordinatsioonihdired

Slidamelddgisageduse aeglustumine, vereréhu téus

Hingamishdired

Né&gemishéired

Jouetus

Urineerimishéired, uriini kogunemine

Véga harv (esineb 1 kasutajal 10000-st)
Vertiigo

Kuumahood

Maksaensuiimide sisalduse tbus

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata)



Minestamine

On taheldatud astma seisundi halvenemist, otsest seost ei ole leitud
Kdéhulahtisus

Maksapdletik

Naatriumi sisalduse langus veres

Tramadol Lannacher’i pikaajalisel kasutamisel v6ib tekkida s6ltuvus, kuigi selle tekkerisk on
véike. Ravi jarsul I6petamisel vdivad ilmneda voorutusnahud (vt ,,Kui te IGpetate tramadol
Lannacher’i kasutamise*).

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS TRAMADOL LANNACHER’I SAILITADA

Hoidke laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida sisepakend valispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Tramadol Lannacher’i parast kdlblikkusaega, mis on méargitud karbil parast
“Kalblik kuni”. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Tramadol Lannacher sisaldab

- Toimeaine on  tramadoolvesinikkloriid. Uks 2 ml ampull sisaldab 100 mg
tramadoolvesinikkloriidi.
- Abiained on naatriumatsetaadi trihtidraat ja stistevesi.

Kuidas Tramadol Lannacher vélja ndeb ja pakendi sisu

Varvitu, osakeste vaba lahus on pakendatud 2 ml vérvitusse OPC-klaasist ampulli, millel on
kaks ringi.

Pakendis on 5 ampulli.

Midgiloa hoidja ja tootja
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mudigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Mitgiloa hoidja esindaja Eestis:

Covalent OU

Parnu mnt 102c, Tallinn 11312, Eesti

Tel: +3726600945, fax: +3726600946

Infoleht on viimati kooskdlastatud: veebruaris 2013



Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiudttajatele

Manustamisviis

Intravenoosne (sustida aeglaselt vdi infundeerida pérast lahjendamist sobivas
infusioonilahuses), intramuskulaarne v&i subkutaanne.

Tramadol Lannacher’l sustelahus sobib kokku jargmiste infusioonilahustega:
Uhekordne lahjendamine: 0,9% naatriumkloriidilahus v&i 5% gliikoosilahus.
Leeliseline lahus: 1,4% naatriumvesinikkarbonaat.

Kaltsiumi sisaldav elektroliiidilahus: Ringeri lahus, Sterofundin G.

Lahused plasma ja veremahu asendamiseks: 10% Haemaccel Rheomacrodex
Kdik testitud lahused on fiilisikalis-keemiliselt Gihtesobivad kuni 24 tunni jooksul.

Sobimatus

On tdestatud Tramadol Lannacher’i siistelahuse kokkusobimatus stistelahustega, mis
sisaldavad diklofenakki, indometatsiini, fenutlbutasooni, diasepaami, flunitrasepaami,
midasolaami ja glutserudltrinitraati.

Uleannus

Sumptomid

Tramadooli Gleannustamisndhud on pdhimétteliselt samad, mis teistel opioid-
analgeetikumidel. Tekkida vbivad kardiovaskulaarne kollaps, hiipotensioon, unisus ja kooma,
krambid ning hingamisdepressioon kuni hingamisseiskuseni.

Murgistuse ravi

Rakendada ldisi intensiivravi votteid nagu ventileerimine ja dhuteede avatud hoie ning
kardiovaskulaarse funktsiooni toetus vastvalt simptomitele. Respiratoorse depressiooni korral
tuleb kasutada opiodi antagonisti naloksooni. Loomkatsetes on ilmnenud, et naloksoon ei
pruugi krampe leevendada. Naloksooni manustamine v@ib suurendada krampide tekkeriski.
Krampidega patsiendi puhul tuleks kaaluda bensodiasepiinide kasutamist (intravenoosselt).
Hemodiallsi v8i hemofiltratsiooni teel eritub tramadool vereseerumist minimaalses hulgas.
SeetGttu ei ole dgeda intoksikatsiooni korral tramadooliga hemodialliiis vdi hemofiltratsioon
tiksinda piisavad detoksikatsiooniks.

Maosisu tiihjendamine on kasulik imendumata ravimi eemaldamiseks, eriti toimeainet
prolongeeritult vabastava ravimvormi korral.



