UPUTSTVO ZA LEK

AS
TramaFort®, 100 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem

AS
TramaFort®, 150 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem

tramadol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo

ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek TramaFort i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek TramaFort
Kako se uzima lek TramaFort

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek TramaFort

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek TramaFort i éemu je namenjen

Tramadol-hidrohlorid, aktivna supstanca leka TramaFort pripada grupi opioidnih analgetika koji deluju na
centralni nervni sistem. Ovaj lek ublaZava bol tako Sto deluje na specificne nervne ¢elije kicmene mozdine i
mozga.

Lek TramaFort, tablete sa produzenim oslobadanjem, se koriste u terapiji umerenog do jakog bola.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek TramaFort

Lek TramaFort ne smete uzimati:

Lek TramaFort, tablete sa produzenim oslobadanjem ne smete uzimati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na tramadol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6); alergijska reakcija se manifestuje pojavom osipa po kozi, oticanjem lica i
usana, zvizdanjem u grudima, otezanim disanjem;

e U slucaju akutnog trovanja alkoholom, lekovima za lecenje nesanice, lekovima protiv bolova ili
drugim psihotropnim lekovima (lekovima koji uticu na ponaSanje i emocije);

e Ukoliko uzimate MAO inhibitore (vrsta lekova za leCenje depresije) ili ste ih uzimali u poslednjih 14
dana pre uzimanja leka TramaFort (videti odeljak Drugi lekovi i lek TramaFort);

e Ukoliko bolujete od epilepsije, koja nije adekvatno lecena;

e U terapiji odvikavanja od narkotika (apstinencijalnog sindroma).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa lekarom ili farmaceutu pre nego $to uzmete lek TramaFort:

e Ukoliko smatrate da ste zavisni od drugih opioidnih analgetika (lekova za lecenje jakih bolova),

alkohola ili lekova;

e Ukoliko ste ranije imali simptome obustave kao S$to su uznemirenost, anksioznost, drhtavicu ili

znojenje kada ste prestali da uzimate alkohol ili lekove;

e Ukoliko osec¢ate da morate uzeti vise leka TramaFort da biste postigli isti nivo ublazavanja bola, to
moze znaciti da postajete tolerantni na efekte ovog leka ili ste zavisni od njega. Obratite se svom
lekaru koji ¢e razmotriti Vasu terapiju i moze Vam promeniti dozu ili Vas prebaciti na alternativni
lek za ublazavanje bola;

Ukoliko imate poremecaje svesti (ukoliko osecate da Cete izgubiti svest);

Ukoliko ste u stanju Soka (jedan od znakova moze da bude hladan znoj);

Ukoliko patite od poviSenog pritiska u glavi (nakon povrede glave ili oboljenja mozga);

Ukoliko imate otezano disanje;

Ukoliko imate sklonost ka epilepsiji ili konvulzijama (epilepticnim napadima), jer se povecava

rizik od nastanka konvulzija;

Ukoliko imate oboljenje bubrega ili jetre;

e Ukoliko patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze do¢i do
interakcije sa tramadolom (videti odeljak ,, Drugi lekovi i lek TramaFort”).

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa Vasim lekarom pre uzimanja ovog leka.

Poremecaji disanja u snu

Lek TramaFort moZe uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u toku spavanja
(prekidi u disanju tokom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (mala koncentracija kiseonika u
krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tokom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka vazduha,
teskoce sa odrzavanjem kontinuiteta sna ili prekomernu oSamuc¢enost tokom dana.

Rizik od centralne apneje u snu zavisi od doze opioida. Ako Vi ili neko drugi primeti ove simptome kod Vas,
obratite se lekaru. Lekar moze razmotriti smanjenje doze leka.
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Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji moze nastupiti nakon primene tramadola u
kombinaciji sa odredenim antidepresivima ili nakon primene tramadola kao monoterapije. Odmah potrazite
savet lekara ako osetite bilo koji od simptoma povezanih sa ovim teSkim sindromom (videti odeljak 4.)

Zabelezeni su slucajevi konvulzija (epilepti¢nih napada) kod pacijenata koji su primali tramadol u
preporucenim dozama. Rizik se povecava ako se prekoraci preporucena maksimalna dnevna doza tramadola
(400 mg).

Imajte u vidu da tramadol mozZe da izazove fizicku i psihi¢ku zavisnost. Kada se tramadol uzima u toku
duzeg vremenskog perioda, analgeticki efekat moZe da se smanji, zbog Cega se javlja potreba za povecanjem
doze (razvoj tolerancije).

Kod pacijenata koji imaju sklonost ka razvoju zavisnosti ili su ve¢ zavisni od lekova, leCenje lekom
TramaFort moze da se sprovodi samo kratkotrajno i iskljucivo pod strogim medicinskim nadzorom.

Isto tako, obavestite VaSeg lekara ukoliko se neki od navedenih problema javi u toku leCenja lekom
TramaFort, ili ukoliko su se ovi problemi javljali ranije.

sa svojim lekarom o svojoj terapiji.

Zavisnost moze prouzrokovati simptome obustave kada prestanete da uzimate ovaj lek. Simptomi obustave
mogu da ukljucuju nemir, poremecaje spavanja, razdrazljivost, uznemirenost, anksioznost, ubrzane otkucaje
srca (palpitacije), poviSen krvni pritisak, ose¢aj mucnine, dijareju, gubitak apetita, drhtanje ili znojenje. Vas
lekar ¢e razgovarati s vama o tome kako postepeno smanjite dozu pre nego Sto prekinete terapiju ovim
lekom. Vazno je da ne prestanete sa uzimanjem leka iznenada, jer ¢e biti vece Sanse da osetite simptome
obustave.

Opioide treba da koriste samo pacijenti kojima su propisani. Ne smete davati svoje lekove nikome drugom.
Uzimanje vecih ili ¢es¢ih doza opioida moZe povecati rizik od zavisnosti. Prekomerna upotreba i zloupotreba
mogu dovesti do predoziranja i/ ili smrti.

Tramadol se transformise putem enzima jetre. Neke osobe imaju varijacije ovog enzima i to moZe uticati na
ljude na razlic¢ite naCine. Kod nekih osoba mozda nec¢e do¢i do adekvatnog olakSanja bolova, ali kod drugih
ljudi je verovatnije da ¢e imati ozbiljne nezeljene efekte. Ako primetite neku od slede¢ih nezeljenih pojava,
morate prestati sa uzimanjem ovog leka i odmah potraziti lekarski savet: sporo ili plitko disanje, zbunjenost,
pospanost, suzene zenice, lose se osecate, konstipacija, nedostatak apetita.

Drugi lekovi i lek TramaFort

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Lek TramaFort ne sme da se uzima u isto vreme sa MAO inhibitorima (vrsta lekova za leCenje depresije).

Ukoliko se lek TramaFort uzima sa slede¢im lekovima, ja€ina i trajanje njegovog analgetickog dejstva moze
da se smanji:

e karbamazepin (za leCenje epilepsije);

e ondansetron (lek za prevenciju mucnine).

Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate lek TramaFort i u kojoj dozi.
Ukoliko se TramaFort uzima sa slede¢im lekovima, povecava se rizik od nezeljenih dejstava:
e anksiolitici (lekovi za smirenje), lekovi za terapiju nesanice, drugi lekovi za lecenje jakih bolova kao

$to su morfin i kodein (koji se koristi i u terapiji kaslja), kao i konzumiranje alkohola. MozZete osetiti
pospanost ili nesvesticu. Ukoliko se to desi, obratite se Vasem lekaru.
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e sedativnih lekova kao Sto su benzodiazepini ili njima srodni lekovi povecava rizik od pojave

pospanosti, otezanog disanja (respiratorna depresija) i kome 1 moze biti opasno po zZivot. Zbog toga
istovremena primena moze doc¢i u obzir samo ako nijedna druga terapijska opcija nije moguca.
Medutim, ako Vam lekar propise lek TramaFort zajedno sa sedativima, ogranic¢i¢e dozu i trajanje
istovremene terapije.
Obavezno recite lekaru koje sve sedative koristite 1 paZzljivo pratite preporuke lekara vezane za
doziranje. MozZe biti korisno da upoznate prijatelje ili rodake sa navedenim znakovima i simptomima
kako bi mogli da reaguju u slucaju da se pojave. Ako imate ovakve simptome, obratite se Vasem
lekaru.

e lekovi koji mogu da izazovu konvulzije, kao $to su neki antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od
konvulzija je veci ukoliko se istovremeno uzima lek TramaFort. Va§ lekar ¢e odluciti da li treba da
uzimate lek TramaFort.

o lekovi za leCenje depresije (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI), selektivni
inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina i noradrenalina (SNRI), MAO inhibitori, tricikli¢ni
antidepresivi i mirtazapin). Lek TramaFort moze da stupi u interakciju sa ovim lekovima i moze do¢i
do serotoninskog sindroma (videti odeljak 4).

e kumarinski antikoagulansi (lekovi za spreCavanje zgruSavanja krvi), kao Sto je varfarin. Kod
istovremene primene sa tramadolom moze do¢i do krvarenja.

Uzimanje leka TramaFort sa hranom, pi¢ima i alkoholom

U toku lecenja lekom TramaFort ne smete da konzumirate alkoholna pica, jer alkohol moze da pojaca delovanje
ovog leka. Hrana ne uti¢e na dejstvo leka.

Deca i adolescenti
Upotreba kod dece sa problemima disanja:

Tramadol se ne preporucuje deci koja imaju problema sa disanjem, jer simptomi toksi¢nosti tramadola mogu
biti pogorsani kod ove dece.

Trudnoda i dojenje
Ukoliko ste trudnii ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili

farmaceutu za savet pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek.

Nemojte uzimati lek TramaFort ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni, osim ukoliko ste razgovarali sa
svojim lekarom koji smatra da korist od leenja prevazilazi potencijalne rizike po plod.

Ukoliko uzimate lek TramaFort tokom trudnoce, VaSa beba moze postati zavisna i doZziveti simptome
obustave nakon rodenja koji mogu zahtevati lecenje.

Dojenje
Nemojte uzimati lek TramaFort dok dojite, jer se tramadol izlu¢uje u maj¢ino mleko i uticac¢e na Vasu bebu.

Na osnovu dosadasnjeg iskustva u primeni tramadola nije utvrdeno da tramadol uti¢e na reproduktivnu
sposobnost kod muskaraca i Zena.

Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lekaru.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek TramaFort ima snazan uticaj na psihofizicke sposobnosti. Za vreme terapije nije dozvoljeno upravljanje
vozilima ni rukovanje maSinama.
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Lek TramaFort, tableta sa produZenim oslobadanjem, 150 mg sadrZi boju Tartrazine lake powder (E
102)
Boja Tartrazine lake powder (E 102), moze izazvati alergijske reakcije.

3. Kako se uzima lek TramaFort

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doza se odreduje u skladu sa intenzitetom bola i Vasom individualnom osetljivos¢u na bol. Generalno, treba
uvek koristiti najmanju dozu koja je efikasna u otklanjanju bola. Ne uzimajte vise od 400 mg tramadola na
dan, osim ukoliko Vam to nije preporucio lekar.

Doziranje
Ukoliko Vas lekar ne propiSe drugacije, uobicajeno doziranje leka TramaFort je:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Uobicajena pocetna doza je 50-100 mg tramadol-hidrohlorida, 2 puta dnevno, ujutru i uvece.

Ukoliko ova doza nije dovoljna za smanjenje bola, Vas lekar moZe postepeno da poveca dozu do 150-200
mg tramadol-hidrohlorida, dva puta dnevno.

Deca
Lek TramaFort nije pogodan za primenu kod dece mlade od 12 godina.

Stariji pacijenti
Kod osoba starijih od 75 godina, izlu¢ivanje tramadola moze da bude usporeno. U tom slucaju, Vas lekar ¢e
Vam preporuciti da povecate interval izmedu dve doze.

Pacijenti sa insuficijencijom jetre ili bubrega / pacijenti na dijalizi

Kod pacijenata sa teSkom insuficijencijom jetre ili bubrega, primena tramadola se ne preporucuje.

U slucaju blagog do umerenog oblika insuficijencije bubrega ili jetre, Va$ lekar ¢e razmotriti povecanje
intervala izmedu dve doze leka.

Nacin primene

Lek TramaFort, tablete sa produzenim oslobadanjem su namenjene za oralnu primenu. Tablete sa
produzenim oslobadanjem se uzimaju cele, bez deljenja i Zvakanja, sa dovoljno tecnosti, pozeljno ujutru i
uvece. Tablete sa produzenim oslobadanjem mozete uzimati i na prazan stomak ili uz obrok.

Trajanje terapije

Ne smete uzimati lek TramaFort duze nego §to je to neophodno. Ukoliko je, usled prirode i tezine bolesti,
potrebno dugotrajno leCenje bola tramadolom, Vas lekar ¢e Vas redovno kontrolisati (ukoliko su potrebni
prekidi u terapiji) da bi procenio da li je potrebno dalje leCenje i u kojoj dozi.

Ukoliko imate utisak da lek TramaFort suviSe jako ili slabo deluje na Va$ organizam, obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu.

AKko ste uzeli viSe leka TramaFort nego $to treba

U slucaju da greskom uzmete dodatnu dozu leka, neZeljene reakcije nisu ocekivane. Slede¢u dozu leka treba
da uzmete prema preporu¢enom doznom rezimu.

Ukoliko ste Vi (ili neko drugi) uzeli veliku koli¢inu leka odjednom, treba odmah se obratite lekaru ili
najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Znaci predoziranja su: suzenje zenica, povracanje, pad krvnog pritiska,

ubrzani rad srca, kolaps, nesvestica, gréevi, otezano ili plitko disanje.

AKko ste zaboravili da uzmete lek TramaFort
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Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu leka, uzmite je Sto je pre moguce, jer je moguce da ¢e se bol ponovo
javiti. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po
preporucenom rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek TramaFort

Ne smete iznenada da prestanete da uzimate ovaj lek osim ako vam lekar ne kaze. Ako Zelite da prestanete sa
uzimanjem leka, prvo razgovarajte o tome sa svojim lekarom, posebno ako ga uzimate duze vreme. Vas lekar
¢e vas savetovati kada i kako prestati, Sto moze biti smanjivanjem doze kako bi se smanjila Sansa za razvoj
nepotrebnih neZeljenih reakcija (simptomi obustave). Simptomi obustave kao $to su nemir, poremecaji
spavanja, iritabilnost (razdrazljivost), agitacija (uznemirenost), anksioznost (teskoba), osecaj lupanja srca
(palpitacije), poviSen krvni pritisak, osecaj da ste bolesni ili biti bolestan, proliv (dijareja), drhtavica, jeza ili
znojenje, mogu se javiti ukoliko naglo prestanete da uzimate ovaj lek.

Ako prekinete terapiju ili prerano prestanete sa uzimanjem leka, moguce je da ¢e se bol ponovo javiti.

Ukoliko imate druga pitanja u vezi primene ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Obratite se odmah VaSem lekaru ukoliko se jave simptomi alergijske reakcije kao §to su oticanje lica,
jezika i/ili Zdrela, i/ili oteZano gutanje ili pojava koprivnjace uz oteZano disanje.

Najcesca nezeljena dejstva tokom primene ovog leka su mucnina i vrtoglavica, i javljaju se kod vise od 1
pacijenta od 10 pacijenata koji uzimaju lek.

Veoma cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e vrtoglavica
e mucnina

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e glavobolja, pospanost
e umor
e konstipacija (otezano praznjenje), suvoca usta, povracanje
e pojacano znojenje

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e uticaj na srce i cirkulaciju (osecaj lupanja srca, ubrzani rad srca, pad krvnog pritiska prilikom
ustajanja (posturalna hipotenzija) ili kardiovaskularni kolaps (gubitak svesti)). Ova neZeljena dejstva
su ¢eSc¢a pri intravenskoj primeni i kod pacijenata izlozenih fizickom naporu.

e nagon za povracanje, osecaj nelagodnosti u gastrointestinalnom traktu (osecaj pritiska u abdomenu,
osecaj nadutosti), dijareja (proliv)

e reakcije na kozi (svrab, osip, koprivnjaca)

e simptomi obustave leka

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e alergijske reakcije (npr. otezano disanje, zvizdanje u grudima, oticanje koze) i anafilaksa (otok lica,
usana, jezika i/ili grla, otezano disanje i gutanje, iznenadni pad krvnog pritiska koji vodi u kolaps ili
Sok, moze imati smrtni ishod)
e bradikardija (usporeni rad srca)
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hipertenzija (porast krvnog pritiska)

poremecaj senzacije (npr. svrab, osetaj obamrlosti, bockanja ili mravinjanja po kozi), tremor,
epileptiformne konvulzije (gréevi), nevoljne misi¢ne kontrakcije, nekoordinisani pokreti, kratkotrajni
gubitak svesti (sinkopa), poremecaj govora

epileptiformne konvulzije se uglavnom javljaju nakon primene visokih doza tramadola ili nakon
istovremene primene lekova koji smanjuju prag za nastanak konvulzija.

promene apetita

halucinacije (Culne obmane), konfuzija (zbunjenost), poremecaj spavanja, delirijum, anksioznost
(uznemirenost) i no¢ne more

psihicka nezeljena dejstva, koja se mogu javiti posle primene tramadola, variraju u intenzitetu i
prirodi (u zavisnosti od tipa licnosti i od trajanja terapije) obuhvataju: promene raspolozenja
(euforija, povremeno i disforija), promenu u aktivnosti (obicno smanjenje, povremeno povecanje) i
kognitivne ili senzorne promene (npr. smanjenje paznje, smanjenje sposobnosti za donoSenje odluka,
$to moze dovesti do pogresnog rasudivanja)

zamucenje vida, izrazito proSirenje zenica (midrijaza), suZenje zenica (mioza)

usporeno disanje, otezano disanje (dispneja)

registrovano je pogorSanje astme, ali nije utvrdena uzroc¢na veza sa primenom tramadola. Ukoliko se
preporuc¢ene doze prekorace ili uzimaju i drugi lekovi sa depresornim delovanjem na mozdanu
funkciju, moze do¢i do depresije disanja (usporenog disanja).

misi¢na slabost

otezano ili bolno mokrenje, retencija (zadrzavanje) urina

Veoma retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

povecanje vrednosti enzima jetre

Nepoznata ucestalost (ne moze da se proceni na osnovu raspolozivih podataka):

smanjenje koncentracije Secera u krvi

zavisnost od leka

Stucanje

serotoninski sindrom, koji se moze manifestovati u obliku promena mentalnog statusa (npr. agitacija,
halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao $to su hipertermija, tahikardija, promenjiv krvni pritisak,
nehoti¢no trzanje misic¢a, ukocenost miSica, poremecaj koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi
(npr. mucnina (slabost), povracanje, proliv) (videti odeljak 2).

Obustava leka

Simptomi obustave mogu se uociti nakon prekida terpije lekom TramaFort i ukljucuju: nemir, poremecaje
spavanja, razdraZljivost, uznemirenost, anksioznost, ubrzane otkucaje srca (palpitacije), poviSen krvni
pritisak, muc¢ninu, dijareju, tremor ili drhtanje, pojacano znojenje.

Ukoliko se lecenje prekine naglo, moZe do¢i do pojave apstinencijalnih simptoma (simptoma obustave leka),
videti odeljak ,,Ako naglo prestanete da uzimate lek TramaFort®.

Kako da znam da li sam zavistan od leka?
Ako tokom uzimanja leka TramaFort primetite bilo koji od slede¢ih znakova, to moZe biti znak da ste postali

zavisni:

Morate uzimati lek duze nego §to vam je propisao lekar

Osecate da treba da koristite vise od preporucene doze

Lek koristite iz razloga koji nisu propisani

Kada prestanete da uzimate lek, osecate se loSe 1 osecate se bolje nakon ponovnog uzimanja leka

Ako primetite bilo koji od ovih znakova, vazno je da razgovarate sa svojim lekarom.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZzeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek TramaFort

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti TramaFort posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek TramaFort
Aktivna supstanca: tramadol-hidrohlorid.

TramaFort, 100 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem:
Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi 100 mg tramadol-hidrohlorida.

TramaFort, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem:
Jedna tableta sa produZenim oslobadanjem sadrzi 150 mg tramadol-hidrohlorida.

Pomocne supstance:

TramaFort, 100 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem
Jezgro tablete: hipromeloza 15000; celuloza, mikrokristalna; povidon; silicijumdioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat;

Film (obloga) tablete:makrogol 6000; hipromeloza 5; titan-dioksid (E 171), talk, poliakrilatna disperzija
30%.

TramaFort, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem
Jezgro tablete: hipromeloza 15000; celuloza, mikrokristalna; povidon; silicijumdioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat;

Film (obloga) tablete: makrogol 6000; hipromeloza 5; titan-dioksid (E 171); talk; poliakrilatna disperzija
30 %; boja Tartrazine lake powder (E 102).

Kako izgleda lek TramaFort i sadrzaj pakovanja

Tableta sa produzenim oslobadanjem.

TramaFort, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem

80d9


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Okrugle, bikonveksne film tablete bele boje, bez podeone linije.
Unutrasnje pakovanje je PVC/Alu blister sa 10 tableta sa produzenim oslobadanjem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera (ukupno 20 tableta sa
produzenim oslobadanjem) i Uputstvo za lek.

TramaFort, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem

Duguljaste film tablete, svetlo Zute boje, sa podeonom crtom sa obe strane.
Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/ Alu blister sa 10 tableta sa produzenim oslobadanjem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera (ukupno 20 tableta sa
produzenim oslobadanjem) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

PHARMASWISS D.O.0O., BEOGRAD, Batanjicki drum 5A, Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2022.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo na lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji sadrze
opojne droge.

Broj i datum dozvole:

TramaFort, 100 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02658-21-001 od 04.07.2022.

TramaFort, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02659-21-001 od 04.07.2022.
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