FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

TRAMADOL

Tretésiré pér injeksion — 100 mg /2 ml
(Tramadol hydrochloride)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

« Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

« Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

« Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma me ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Tramadol dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Tramadol
3. Si ta merrni Tramadol
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Si ta ruani Tramadol
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE TRAMADOL DHE PERSE PERDORET
Tramadol pérmban si 1éndé aktive tramadol hydrochloride.
Tramadol éshté njé analgjezik opioid qé pérdoret pér trajtimin e
dhimbjeve té moderuara dhe té rénda si p.sh dhimbjet traumatike
(nga plagé ose fraktura), neuralgjité e rénda, dhimbjet me origjiné
nga tumoret ose nga infarkti i miokardit si dhe dhimbjet pas
progedurave diagnostike dhe terapeutike.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Tramadol pér njé géllim tjetér.
Pyesni mjekun tuaj nése doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI TRAMADOL
Mos merrni Tramadol nése:

- keni mbindjeshméri (alergji) ndaj tramadol hydrochloride,
opioidéve té tjeré ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré
té tretésirés;
vuani nga insufigienca e réndé renale (klirensi i kreatininés
mé i vogél se 10 mL/minuté);
keni helmim akut nga alkooli, hipnotikét, narkotikét,
analgjezikét me veprim géndror, opioidét ose barnat
psikotrope;
jeni duke marré ose kané kaluar mé pak se dy javé nga hera
e fundit gé keni marré barna frenues t& monoaminooksidazés
(IMAO) (shih pikén “Marrja e barnave té tjera”).

Tramadol nuk rekomandohet né fémijét 1-12 vje¢ dhe
kundérindikohet né foshnjet nén 1 vjeg.

Né pérgjithési, analgjezikét opioidé jané té kundérindikuar né
pacientét me insufigiencé akute té frymémarrjes dhe sémundje
obstruktive té rrugéve té frymémarrjes. Gjithashtu, kéto barna
jané té kundérindikuar ose duhen pérdorur me kujdes t&é madh né
pacientét me sémundje konvulsive, démtime né koké ose me
presion intrakranial té rritur. Analgjezikét opioidé nuk jepen kur
pacienti éshté né koma.

Tregoni kujdes té vecanté me Tramadol

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Tramadol.

Opioidét duhen pérdorur me kujdes né pacientét me insuficiencé
té frymémarrjes (té evitohen né s€mundje kronike obstruktive té
mushkérive), astmé (té evitohen gjaté atakeve akute),
hipotension, shok, myasthenia gravis, hipertrofi t& prostatés,
sémundje obstruktive ose inflamatore té zorréve dhe grregullime
té traktit biliar.

Né té moshuarit dhe pacientét me dobési té pérgjithshme,
hipotiroidizém ose insufigiencé té gjendrés mbiveshkore
rekomandohet té€ pérdoren doza mé té uléta.

Pérdorimi afatgjaté i analgjezikéve opioidé mund té krijojé vartési
psikologjike dhe fizike. Edhe pse ky éshté njé problem qé haset
rrallé me pérdorimin terapeutik dhe tramadoli né krahasim me
opioidé té tjeré ka mé pak gjasa té shkaktojé vartési, rekomandohet
qé ky bar té pérdoret me kujdes né pacientét me njé histori té
vartésisé ndaj drogés. Pas pérdorimit afatgjaté, ndérprerja e
menjéhershme e mjekimit duhet evituar.
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Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,
keni marré sé fundmi ose mund té€ merrni barna té tjera, pérfshiré
ato pa receté.

Njoftoni mjekun tuaj, veganérisht nése jeni duke u trajtuar me
barnat e méposhtém:

- anesteziké: analgjezikét opioidé mund té rrisin efektin e
anestezikéve té pérgjithshém intravenozé ose anestezikéve
inhalatoré té léngshém;
antikoagulanté: tramadoli rrit efektin antikoagulant té
kumarinave;
antidepresivé: rritie e mundshme e efekteve serotoninergjike
kur tramadoli jepet me duloksetinén, mirtazapinén ose
venlafaksinén; rritie e mundshme e efekteve serotoninergjike
dhe rritje e rrezikut pér konvulsione kur tramadoli jepet me
IMAO (marrja né té njéjtén kohé ose brenda dy javéve pas
ndérprerjes sé trajtimit me IMAO duhet evituar, shih pikén 2,
“Mos merrni Tramadol nése”); nxitje ose deprimim i sistemit
nervor géndror kur analgjezikét opioidé jepen me meklobemidin
(mund té jeté e nevojshme qé doza té ulet); rritje e rrezikut
pér toksicitet né sistemin nervor géndror nése tramadoli
jepet me inhibitoré selektivé té rikapjes sé serotoninés ose
antidepresiveé tricikliké;
karbamazepiné: ulje e efektit té tramadolit;
antipsikotiké: rritie e rrezikut pér konvulsione;
anksiolitiké dhe hipnotiké: rritje e efektit qetésues;
atomoksetiné: rritie e mundshme e rrezikut pé konvulsione;
barbiturate: rritie e mundshme e efekteve té analgjezikéve
opioidé né sistemin nervor géndror;
ondansetron: antagonizim i efektit t& tramadolit;
selegiling;
barna pér trajtimin e ulgerés: frenim i metabolizimit t&
analgjezikéve opioidé nga cimetidina;
domperidon dhe metokiopramid: antagonizim i efekteve
gastro-intestinale.

Marrja e Tramadol me ushgim dhe pije
Nése analgjezikét opioidé merren njékohésisht me alkoolin rriten
efektet getésuese dhe hipotensive.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Shtatzénia

Tramadoli e kalon placentén.

Nuk ka té dhéna té mjaftueshme mbi siguriné e tramadolit gjaté
shtatzénisé. Pérdorimi afatgjaté nga néna gjaté shtatzénisé mund
té shkaktojé vartési fizike dhe simptoma té ndérprerjes sé trajtimit
tek fémija pas lindjes.

Né kéto kushte Tramadol mund té jepet gjaté shtatzénisé vetém
nése pérfitimi potencial pér nénén e tejkalon rrezikun ndaj té cilit
ekspozohet fetusi.

Ushgimi me gji

Tramadoli dhe metabolitét e tij kalojné né sasi té vogla né
qumeéshtin e gjirit (rreth 0.1 % e dozés sé marré nga néna).
Megijithaté, nuk ka té€ dhéna mbi efektet e tramadolit né fémijén
qé ushgehet me gji.

Né kéto kushte, Tramadol mund té jepet gjaté ushgimit me gji
vetém nése pérfitimi e tejkalon rrezikun.

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té merrni
kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Tramadol mund té shkaktojé pérgjumje dhe pér kété arsye ky bar
mund t'i démtojé aftésité e t& sémurit pér té drejtuar automjetin
dhe pérdorur makineri. Marrja e njégkohshme e alkoolit e rrit mé
tej kété efekt.

3. S| TA MERRNI TRAMADOL
Gjithmoné merreni Tramadol sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose farmacistin.

Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjec

Doza e rekomanduar éshté 50 deri né 100 mg ¢do 4 deri né 6 oré
qé jepet me injeksion intramuskular ose intravenoz pér 2 deri né
3 minuta, ose me perfuzionim né vené.

Pér trajtimin e dhimbjeve pas operacionit, doza fillestare éshté
100 mg dhe mé pas vazhdohet me 50 mg ¢do 10 deri né 20
minuta; nése éshté e nevojshme mund té jepen deri né 250 mg
(pérfshiré dozén fillestare) gjaté orés sé paré. Mé pas, pérdoret
njé dozé prej 50 deri né 100 mg ¢do 4 deri né 6 oré, deri né njé
dozé maksimale prej 600 mg né dité.

Fémijét nén 12 vjiec

Tramadol nuk rekomandohet né fémijét 1-12 vjec¢ dhe éshté i
kundérindikuar né foshnjet nén 1 vjeg (shih piken 2, “Mos merrni
Tramadol nése”).

Pacientét me insuficiencé renale ose hepatike

Né pacientét me insufigiencé hepatike ose me klirens té
kreatininés mé té vogél se 30 mL/minuté (insuficiencé renale),
rekomandohet gé intervali midis dozave té zgjatet né 12 oré.
Tramadol nuk duhet té jepet né pacientét me insufigiencé té
réndé renale (klirens té kreatininés mé té vogél se 10 mL/minuté)
(shih pikén 2, “Mos merrni Tramadol nése”).

Popullata té tiera té vecanta

Né té moshuarit dhe pacientét me dobési té pérgjithshme,
hipotiroidizém ose insufigiencé té gjendrés mbiveshkore,
rekomandohet t& pérdoren doza mé té uléta (shih pikén 2,
"Tregoni kujdes té veganté me Tramadol”).

Né qofté se keni marré mé shumé Tramadol

Né qofté se keni marré mé shumé Tramadol se sasia qé duhet t&
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar,
ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gqé duhet t& ndérmerren.

Né pérgjithési, simptomat e mbidozimit me tramadol jané té
ngjashme me ato té analgjezikéve té tjeré me veprim géndror
(opioidé). Kétu pérfshihen mioza, té vjellat, kolapsi kardiovaskular,
crregullimet e ndérgjegjes deri né gjendje kome, konvulsionet dhe
insuficienca e frymémarrjes deri né bllokim respirator.

Né rast mbidozimi, duhen marré masat e pérgjithshme té
urgjencés pér té hapur rrugét e frymémarrjes (aspirim) dhe pér té
mbajtur nén kontroll frymémarrjen dhe qarkullimin e gjakut.
Antidoti né rastin e bllokimit respirator €shté naloksoni ndérsa pér
trajtimin e konvulsioneve pérdoret diazepam me injektim
intravenoz.

Né qofté se keni harruar té merrni Tramadol

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén
né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.
Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Tramadol

Pérdorimi afatgjaté i analgjezikéve opioidé mund té krijojé vartési
psikologjike dhe fizike. Né kéto raste, ndérprerja e menjéhershme
e trajtimit duhet evituar (shih pikén 2, “Tregoni kujdes té veganté
me Tramadol”).

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Tramadol mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.
Efektet anésore mé té zakonshme té analgjezikéve opioidé jané
nauze dhe té vjella (vecanérisht né fazat fillestare), konstipacion,
tharje goje dhe spazma té rrugéve biliare; doza mé té larta mund
té shkaktojné ngurtési t& muskujve, hipotension dhe insufigiencé
té frymémarrjes. Efekte té tjera anésore té zakonshme jané
bradikardi ose takikardi, palpitacion, edemé, hipotension postural,
haluginacione, vertigo, eufori ose disfori, grregullime t& humorit,
vartési, marrje mendsh, crregullime té gjumit, dhimbje koke,
crregullime seksuale, véshtirési né urinim, retension urinar,
spazma té ureteréve, miozé, probleme me shikimin, djersitje,
afshe t& nxehta, rash, urtikarie dhe kruarje.
Duhet theksuar se disa prej kétyre efekteve anésore tipike té
analgjezikéve opioidé (si p.sh. insufigienca e frymémarrjes,
konstipacioni apo vartésia) kané mé pak gjasa té shfagen gjaté
trajtimit me tramadol hydrochloride.

Gjithashtu, pas administrimit t& tramadol hydrochloride jané
shfaqur: diarre, ndjenjé lodhjeje, mé rrallé peristaltika
gastro-ezofagale, gastrit, flatulencé dhe akoma mé rrallé
anoreksi, té fikét, hipertension, bronkospazém, dispne, véshtirési
né frymémarrje, dridhje, parestezi dhe dobési e muskujve. Jané
raportuar gjithashtu edhe crregullime té gjakut.

Pérdorimi afatgjaté i analgjezikéve opioidé mund té shkaktojé
hipogonadizém dhe insufigiencé té gjendrés mbiveshkore si né
gra ashtu edhe né burra. Kjo gjendje mund té ¢ojé né ¢rregullime
té ciklit menstrual, ulje té libidos, infertilitet, depresion dhe
disfunksion té ereksionit. Pérdorimi afatgjaté i analgjezikéve
opioidé gjithashtu mund té shogérohet me ¢rregullime né
ndjeshmériné e dhimbjes (hiperalgjezi).

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto
efekte anésore ose ¢do efekt anésor tjetér qé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues.

5. S| TA RUANI TRAMADOL
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Tramadol pas datés sé skadencés té shénuar né
paketim.
Ruajeni né temperaturé nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Gfaré pérmban Tramadol — Tretésiré pér injeksion 100 mg /2 ml
Lénda vepruese éshté tramadol hydrochloride.
1 ampulé 2 ml pérmban 100 mg tramadol hydrochloride.
Pérbérésit e tjeré jané: glukoze, acid klorhidrik, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Format e paketimit:

kuti me 10 ampula 2 ml
kuti me 100 ampula 2 ml (pér pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
C% Sipas recetés sé mjekut.
i Pérmbaijtja. ' Kujdes.

°

ﬂ Tretésiré pér injeksion.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u formulua né Qershor 2013.
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