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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CLORHIDRAT DE TRAMADOL BIOEEL 50 mg comprimate
Clorhidrat de tramadol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Clorhidrat de tramadol BIOEEL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Clorhidrat de tramadol BIOEEL
Cum sa utilizati Clorhidrat de tramadol BIOEEL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de tramadol BIOEEL

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ceeste CLORHIDRAT DE TRAMADOL BIOEEL si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul se poate utiliza pentru tratamentul durerilor de intensitate moderata -
severa, acute §i cronice.

2. Ce este si ce trebuie si stiti inainte sa luati CLORHIDRAT DE TRAMADOL BIOEEL

Nu utilizati Clorhidrat de Tramadol BIOEEL in urmatoarele cazuri
-Hipersensibilitate la tramadol sau la oricare din excipientii medicamentului;
-Intoxicatie acuta cu alte deprimante ale sistemului nervos central (alcool, hipnotice, alte
analgezice sau medicamente psihotrope);

-Sindrom de abstinenta la opioide;

-Tulburari ale starii de constientd de cauza necunoscuta;

-Insuficienta respiratorie severa sau deprimare a centrului respirator;

-Tratament concomitent sau recent (mai putin de 14 zile) cu inhibitori de monoaminoxidaza
(IMAO);

-Epilepsie necontrolatd medicamentos;

-Femei care aldpteaza,

-Insuficienta hepatica severa;

-Administrarea concomitenta de buprenorfina, nalbufina,

pentazocind; -Copii sub 12 ani.




Atentionari si precautii

Tramadolul este transformat de o enzima de la nivelul ficatului. Unele persoane prezinta o
varianta a acestei enzime, lucru care le poate afecta in diferite moduri. La unele persoane este
posibil sa nu se produca o ameliorare suficientd a durerii, In timp ce alte persoane sunt mai
predispuse la aparitia de reactii adverse grave. Trebuie s opriti administrarea medicamentului si
sa solicitati imediat sfatul medicului daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:
respiratie lentd sau superficiala, confuzie, somnolentd, micsorarea pupilelor, senzatie de rau sau
stare de rau, constipatie, lipsa poftei de mancare.

Copii si adolescenti

Utilizarea la copii cu probleme respiratorii

Tramadolul nu este recomandat la copiii cu probleme respiratorii, deoarece simptomele toxicitatii
induse de tramadol pot fi mai grave la acesti copii.

Toleranti.dependents si adictie

Acest medicament contine tramadol, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a
opioidelor poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (va obisnuiti cu acesta, aspect
cunoscut sub denumirea de tolerantd). De asemenea, utilizarea repetata a Clorhidrat de
Tramadol BIOEEL poate duce la dependenta, abuz si adictie, care poate duce la supradozaj,
care pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii adverse poate creste odata cu
cresterea dozei si a duratei de utilizare.

Dependenta sau adictia va poata face sa simtiti ca nu mai tineti sub control cantitatea de
medicament pe care trebuie sa o luati sau frecventa cu care trebuie sa luati medicamentul.
Riscul de a deveni dependent sau de a dezvolta adictie variaza de la persoana la alta. Este
posibil sd prezentati un risc mai mare de a devenit dependent sau de a dezvolta adictie fatd de
Clorhidrat de Tramadol BIOEEL daca:

- Dumneavoastra sau orice persoand din familia dumneavoastra a abuzat sau a fost
dependent de alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie sau droguri ilegale
(,,dependenta”).

- Sunteti fumator.

- Ati avut vreodata tulburari de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de
personalitate) sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru o alta boald mintala.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne in timp ce luati Clorhidrat de Tramadol
BIOEEL, acesta ar putea fi un semn ca ati devenit dependent:

— Trebuie sa luati medicamentul mai mult timp decat v-a recomandat medicul

— Trebuie sa luati mai mult decat doza recomandata

— Utilizati medicamentul din alte motive decat cele pentru care v-a fost prescris, de
exemplu,

»pentru a riméne calm” sau ,,a va ajuta sa dormiti”

— Ati Incercat in mod repetat, fara succes, sa renuntati la medicament sau sa controlati
utilizarea medicamentului

— Cand incetati sd@ mai luati medicamentul, nu va simtiti bine si va simtiti mai bine imediat
ce incepeti sa luati din nou medicamentul (,,efecte de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dvs. pentru a discuta cea
mai buna schema de tratament pentru dvs., inclusiv despre momentul potrivit pentru a opri
tratamentul $i modul in care poate fioprit tratamentul in siguranta (vezi pct. 3, Dacd nu mai
luati Clorhidrat de Tramadol BIOEEL).

Pentru tratamentul durerilor cronice pe termen lung, se recomanda prudentd, eventual
intreruperea periodica a administrarii tramadolului si utilizarea altor analgezice.

Se recomanda prudenta la bolnavii cu antecedente de convulsii §i la pacientii cu epilepsie
controlatd medicamentos la care medicamentul nu trebuie utilizat decat daca este absolut
necesar. Tramadolul poate creste riscul convulsiilor la doze mai mari decat cele recomandate



(400 mg/zi) si la bolnavii tratati concomitent cu alte medicamente care scad pragul
convulsivant.

Se recomandd prudentd la bolnavii cu dureri abdominale acute nediagnosticate (poate
inlatura simptome esentiale pentru diagnostic.

Hipertensiunea intracraniana si traumatismele craniene impun multa prudenta, deoarece
tramadolul poate masca anumite simptome importante pentru diagnostic si aprecierea
evolutiei clinice. Nu a fost stabilita siguranta la copiii sub 12 ani.

La pacientii varstnici (sub 75 ani) cu functie hepatica si renald normale nu este necesara
reducerea dozei. La varstnicii peste 75 de ani timpul de injumatatire poate fi crescut, de
aceea se recomanda spatierea dozelor.

Nu se recomandé administrarea tramadolului la bolnavii cu insuficienta hepaticé sau renala
severa. La pacientii cu insuficientd renald sau hepatica moderata se recomanda prelungirea
intervalului dintre administrari.

Deoarece medicamentul contine lactoza, administrarea nu este recomandata la pacientii cu
intoleranta ereditara la galactoza, deficientd de lactaza Lapp sau malabsorbtie de glucoza-
galactoza

Clorhidrat de Tramadol BIOEEL impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

e (Gabapentind sau pregabalin pentru a trata epilepsia sau durerea din cauza problemelor de
la nivelul nervilor (durere neuropatica)

e Administrarea concomitentd cu inhibitori de monoamioxidaza (IMAO) este
contraindicata (creste riscul sindromului serotoninergic).

e Asocierea cu hipnotice, sedative, anxiolitice, alte opioide analgezice sau antitusive si
antihistaminice H1 sedative, neuroleptice, antihipertensive cu actiune centrala,
talidomida, baclofen, creste riscul deprimarii sistemului nervos central.

e Administrarea concomitentd cu opioizi agonisti-antagonisti (buprenorfina, nalbufina,
pentazocind) este contraindicata, deoarece acestea scad efectul analgezic al tramadolului.

e (Carbamazepina si alti inductori enzimatici cresc viteza de metabolizare a tramadolului,
diminuand astfel intensitatea si durata efectului analgezic.

e Asocierea cu medicamente care scad pragul convulsivant (neuroleptice, antidepresive,
alte analgezice cu actiune centrald, anestezice locale) creste riscul convulsiilor.

e Studiile farmacocinetice au evidentiat cd in cazul administrdrii concomitente sau
anterioare de cimetidina (inhibitor enzimatic) nu determind interactiuni semnificative
clinic.

e Ketoconazolul si eritromicina (inhibitori ai CYP3A4), pot inhiba metabolizarea
tramadolului (N-demetilarea), probabil si a metabolitului activ (o-desmetiltramadolului).
Nu a fost stabilita importanta clinica a acestor interactiuni.

Pe perioada tratamentului cu tramadol nu se recomanda consumul bauturilor alcoolice,
deoarece alcoolul etilic potenteaza efectul sedativ al opioidelor.

Clorhidrat de Tramadol BIOEEL impreuna cu alimente si bauturi
Comprimatele se administreaza cu suficient lichid, indiferent de aportul concomitent de alimente.

Pe perioada tratamentului cu tramadol nu se recomanda consumul bauturilor alcoolice,
deoarece alcoolul etilic potenteaza efectul sedativ al opioidelor.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti
un copil, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament.

Tramadolul se excreta in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sa luati Clorhidrat de
Tramadol BIOEEL decat o data 1n timpul aléptarii sau, alternativ, dacé luati Clorhidrat de
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Tramadol BIOEEL de mai multe ori, trebuie sa intrerupeti alaptarea. Deoarece nu se stie ce
efecte are la sugar, este contraindicatd administrarea la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Datorita scaderii reactivitatii reflexe, se recomanda evitarea administrarii
medicamentului la conducétorii de vehicule sau la cei care folosesc utilaje
complexe.

3. CUM SA UTILIZATI Clorhidrat de Tramadol BIOEEL

Utilizati intotdeauna Clorhidrat de Tramadol BIOEEL exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.
Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inainte de a incepe tratamentul si periodic in timpul tratamentului, medicul dvs. va discuta cu dvs.
la ce sa va asteptati de la utilizarea Clorhidrat de Tramadol BIOEEL, cand si cat timp trebuie sa il
luati, cand sa va adresati medicului si cand trebuie sa opriti administrarea acestuia (vezi si pct. 2).

Adulti si copii peste 12 ani: doza uzuala este de 100 mg (2 comprimate) de 2 ori pe zi,
dimineata si seara. La nevoie doza poate fi crescutd, fara a depasi 400 mg (8
comprimate)/zi.

Comprimatele se administreaza cu suficient lichid, indiferent de aportul concomitent de
alimente. Doza de tramadol trebuie individualizata in functie de severitatea durerii si de
raspunsul terapeutic. Se recomanda administrarea dozei minime eficace

Nu trebuie sa opriti brusc tratamentul cu acest medicament decat dacd medicul va indica
acest lucru. Daca doriti sd nu mai luati medicamentul, discutati mai Intai cu medicul
dumneavoastra, in special daca ati luat acest medicament o perioada lunga de timp. Medicul
va va recomanda cand si cum sa opriti tratamentul, posibil prin micsorarea treptatd a dozei
pentru a reduce probabilitatea de aparitie a unor reactii adverse nedorite (simptome de
sevraj).

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Clorhidrat de Tramadol BIOEEL

Semnele de supradozaj sunt: mioza, varsaturi, hipotensiune arteriald, deprimarea respiratiei
pana la stop respirator, convulsii, coma.

In caz de supradozaj se recomanda instituirea masurilor de urgenta pentru sustinerea functiilor
vitale.

Hemodializa nu este eficace.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Cele mai frecvente reactii adverse (incidentd peste 10%) semnalate 1n timpul
tratamentului cu tramadol au fost greata si ametelile.

Ocazional (1-10%) pot sa apara varsaturi, constipatie, transpiratii, uscaciunea gurii, cefalee,
stare confuziva.

In cazuri rare (sub 1%) au fost semnalate reactii adverse la nivelul aparatului cardiovascular:
palpitatii, tahicardie, hipotensiune arteriala ortostaticd. Au mai fost semnalate eructatii,
meteorism, manifestari cutanate (prurit, rash, urticarie).

In cazuri foarte rare (sub 0,1%) au fost observate slabiciune musculara, modificari ale
apetitului si tulburari de mictiune. In cazuri foarte rare pot sa apara reactii adverse psihice,
variabile ca intensitate si natura (depinzand de sensibilitatea pacientului si de durata
tratamentului). Acestea tulburari includ schimbari ale starii de dispozitie (de obicei euforie,
ocazional disforie), ale functiei cognitive si senzoriale (de ex. capacitatea de a lua decizii,
tulburiri de perceptie). in foarte rare cazuri au fost semnalate reactii alergice (ex. dispnee,
bronhospasm, wheesing, edem angioneurotic si soc anafilactic).



Foarte rar au fost raportate convulsii epileptiforme. Acestea apar in principal dupa
administrarea unor doze mari de tramadol sau Tn cazul asocierii tramadolului cu
medicamente care pot reduce pragul convulsivant sau care induc convulsii (de ex.
antidepresive sau antipsihotice).

In foarte rare cazuri au fost raportate cresteri ale tensiunii arteriale si bradicardie.

Deasemenea s-au raportat cazuri de agravare a astmului bronsic, dar nu s-a putut
stabili o relatie cauzala intre acest fenomen si administrarea tramadolului.

A fost deasemenea raportata deprimarea respiratiei mai ales la doze excesive si daca se
administreaza concomitent alte substante care deprima sistemul nervos central.

Poate sa apara dependenta si sindrom de abstinentd (agitatie, anxietate, nervozitate,
insomnie, hiperkinezie, tremor si tulburdri gastrointestinale).Daca vreuna dintre
reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionati
in acest prospect, va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. CUM SE PASTREAZA Clorhidrat de Tramadol BIOEEL
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.Pastrati acest medicament intr-un spatiu de pastrare
sigur, unde nu poate fi accesat de alte persoane. Acesta poate cauza efecte daunatoare grave si
poate fi letal pentru persoane carora nu le-a fost prescris .

Nu utilizati Clorhidrat de Tramadol BIOEEL dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa exp..
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE
RETURNATE LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clorhidrat de Tramadol BIOEEL

-Substanta activa este clorhidratul de tramadol 50 mg.

-Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidonglicolat
de sodiu tip A, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu, talc

Cum arata Clorhidrat de Tramadol BIOEEL si continutul

ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVVC/AI a cate 10 comprimate

Comprimate de forma cilindrica, cu diametrul 9 mm, cu suprafata plata si margini Intregi,
de culoare alba, sau aproape alba.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.
Str. Bega nr. 5D, Targu Mures, Judetul Mures, Roméania

Fabricantul
BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.
Str. Bega nr. 5, Targu Mures, Judetul Mures, Roméania

Acest prospect a fost aprobat Tn lanuarie 2025



