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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Delxora 75 mg/25 mg comprimate filmate
clorhidrat de tramadol/dexketoprofen

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adlverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Delxora si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Delxora
Cum sa utilizati Delxora

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Delxora

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Delxora si pentru ce se utilizeaza

Delxora contine substantele active clorhidrat de tramadol si dexketoprofen. Clorhidratul de tramadol
este un medicament pentru calmarea durerii ce apartine clasei opioidelor a carui actiune se desfasoara
la nivelul sistemului nervos central. El combate durerea actionand la nivelul celulelor nervoase
specifice din maduva spindrii si creier.

Dexketoprofen este un analgezic din grupa medicamentelor denumite antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

Delxora este utilizat la adulti in tratamentul simptomatic de scurtd durata al durerilor acute, de
intensitate moderata pana la severa.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Delxora

Nu utilizati Delxora:
daca sunteti alergic la clorhidratul de tramadol, dexketoprofen sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte AINS,
daci ati avut crize de astm bronsic, rinita alergica acutd (o perioada scurtd de inflamare a
mucoasei nasului), polipi nazali (excrescente in interiorul nasului din cauza alergiilor), urticarie
(eruptie pe piele), angioedem (umflare a fetei, ochilor, buzelor sau limbii sau detresa
respiratorie) sau respiratie suieratoare in piept dupad administrarea de acid acetilsalicilic sau de
alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
daca ati avut reactii fotoalergice sau fototoxice (o forma particulara de inrosire gi/sau aparitie de
vezicule ale pielii Tn urma expunerii la lumina soarelui) in timp ce luati ketoprofen (un




medicament antiinflamator nesteroidian) sau fibrati (medicamente utilizate pentru scaderea
nivelului grasimilor din sange),

daca aveti ulcer peptic, sangerari la nivelul stomacului sau intestinului sau daca ati avut anterior
sangerari ale stomacului sau intestinului, ulceratii sau perforatii, inclusiv din cauza utilizarii
anterioare a unor AINS,

dacd aveti probleme digestive cronice (de exemplu, indigestie, arsuri la stomac),

daca aveti o boala intestinala cu inflamatie cronica (boald Crohn sau colitd ulcerativa),

dacad aveti insuficientd grava a inimii, probleme moderate sau grave la nivelul rinichilor sau
probleme grave ale ficatului,

daca aveti o tulburare de sdngerare sau de coagulare a sangelui,

dacd aveti o deshidratare severa (ati pierdut o cantitate mare de lichid din organism) din cauza
varsaturilor, diareei sau aportului insuficient de lichide,

daca aveti intoxicatie acuta cu alcool, somnifere, analgezice sau medicamente care afecteaza
dispozitia si emotiile,

daca luati sau ati luat inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) (anumite medicamente utilizate
pentru tratamentul depresiei) sau le-ati utilizat in ultimele 14 zile Tnaintea tratamentului cu acest
medicament (vezi ,, Delxora impreund cu alte medicamente”),

daca aveti epilepsie sau suferiti de convulsii, deoarece riscul la convulsii poate fi crescut,

daca respirati cu dificultate,

daca sunteti gravida sau daca aladptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Delxora, adresati-va medicului dumneavoastra.

daca aveti alergii sau daca ati avut probleme alergice in trecut;

daca aveti probleme cu rinichii, ficatul sau inima (tensiune arteriald mare si/sau insuficienta
cardiacd) precum si retinere de lichide sau daca ati avut astfel de probleme in trecut;

daca luati diuretice,

dacd aveti probleme ale inimii, accident vascular cerebral in trecut sau credeti ca ati putea avea
risc de aparitie a acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat
sau colesterol crescut sau daca sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu medicul
dumneavoastra; medicamentele de acelasi tip ca Delxora se pot asocia cu un risc usor crescut de
aparitie a atacului de cord (infarct miocardic) sau de accident vascular cerebral. Riscurile sunt
mai mari in cazul dozelor mari si al tratamentului de lungé durata. Nu depasiti doza
recomandata sau durata recomandata a tratamentului;

daci sunteti varstnic: este mai probabil si aveti reactii adverse (vezi pct. 4). In cazul aparitiei
acestora, adresati-vad imediat medicului dumneavoastra;

daca sunteti o femeie cu probleme de fertilitate: acest medicament va poate afecta fertilitatea; de
aceea, nu trebuie sa il utilizati daca planuiti sa ramaneti gravida sau daca efectuati analize
privind fertilitatea,

daci aveti o tulburare a formarii de sange si de celule ale sangelui;

daca aveti lupus eritematos sistemic sau boald mixta de tesut conjunctiv (tulburari ale sistemului
imunitar care afecteaza tesutul conjunctiv),

daca ati avut 1n trecut o boala inflamatorie cronica a intestinului (colitd ulcerativa, boala Crohn),
daci aveti sau ati avut in trecut alte afectiuni ale stomacului sau intestinului;

daca aveti o infectie - vezi sectiunea ,,Infectii” de mai jos,

daca luati alte medicamente care cresc riscul de ulcer peptic sau hemoragie, de exemplu,
corticosteroizi administrati pe cale orald, unele antidepresive (cele de tip ISRS, adica Inhibitori
Selectivi ai Recaptarii Serotoninei), medicamente care previn formarea de cheaguri de sange,
cum sunt acidul acetilsalicilic sau anticoagulante ca warfarina. In astfel de cazuri, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament: acesta va poate recomanda sa luati
un medicament suplimentar pentru a va proteja stomacul,

daca aveti depresie si luati antidepresive, deoarece unele dintre acestea pot interactiona cu
tramadolul (vezi ,, Delxora impreuna cu alte medicamente”),

daci luati alte medicamente care contin aceleasi substante active ca acest medicament, nu
depasiti doza maxima zilnica de dexketoprofen sau de tramadol,

daca credeti ca sunteti dependent de alte medicamente ce calmeaza durerea (opioide),

daci aveti tulburari ale constientei (daca simtiti ca veti legina),



- daci sunteti in stare de soc (transpiratiile reci pot fi un semn pentru aceasta),

- dacd aveti presiune intracraniana crescutd (posibil dupa un traumatism cranian sau boala
cercbrald),

- daca prezentati dificultati la respiratie,

- daca aveti porfirie.

Tramadolul poate determina dependenta fizica si psihica. Daca acest medicament este utilizat timp
indelungat, efectul sdu poate sa scada, astfel incat trebuie utilizate doze mai mari (dezvoltarea
tolerantei). La pacientii cu tendinta spre abuz de medicamente sau care sunt dependenti de
medicamente, tratamentul cu Delxora trebuie administrat numai pe perioade scurte de timp si sub
supraveghere medicald atentd. Va rugam sa informati medicul dumneavoastra daca una dintre aceste
probleme apare 1n timpul tratamentului cu Delxora sau a aparut in trecut.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome in timpul
tratamentului cu Delxora: oboseala extrema, pierdere a poftei de mancare, durere abdominala severa,
greatd, varsaturi sau tensiune arteriala mica. Aceasta poate indica faptul ca aveti insuficienta
suprarenala (concentratie mica a cortizolului). Dacé aveti aceste simptome, adresati-vd medicului
dumneavoastra, care va decide daca aveti nevoie de terapie de substitutie hormonala.

Tramadolul este transformat de o enzima de la nivelul ficatului. Unele persoane prezinta o variantd a
acestei enzime, fapt 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 sd opriti administrarea medicamentului si sa solicitati imediat sfatul
medicului daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse: respiratie lenta sau superficiala,
confuzie, somnolentd, micsorarea pupilelor, senzatie de rau sau stare de rau, constipatie, lipsa poftei de
mancare.

Exista un risc mic sa dezvoltati un asa-numit sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa ce ati luat
tramadol in asociere cu anumite antidepresive sau daca ati luat doar tramadol. Solicitati consult
medical de urgenta daca aveti oricare dintre simptomele asociate cu acest sindrom grav (vezi pct. 4

., Reactii adverse posibile”).

Tulburari de respiratie asociate somnului

Delxora poate provoca tulburari de respiratie in timpul somnului, precum apnee in somn (pauze in
respiratie in timpul somnului) si hipoxemie in timpul somnului (oxigenare slaba a sangelui).
Simptomele pot include pauze in respiratie in timpul somnului, trezire in timpul noptii din cauza
dificultatilor de respiratie, dificultati iTn mentinerea somnului sau somnolenta excesiva in timpul zilei.
Dacéd dumneavoastra sau o alta persoana observati/observa aceste simptome, adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Infectii

Delxora poate masca semnele unei infectii cum sunt febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca
Delxora sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest lucru a
fost observat in cazul pneumoniei bacteriene si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate varicelei.
Adresati-va imediat unui medic daca utilizati acest medicament in timp ce prezentati o infectie, iar
simptomele acesteia persista sau se inrdutatesc.

In timpul varicelei, se recomanda evitarea utilizarii acestui medicament.

Copii si adolescenti
Delxora nu a fost studiat la copii si adolescenti. Prin urmare, siguranta si eficacitatea nu au fost
stabilite si medicamentul nu trebuie utilizat la 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.

Delxora impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Existd anumite medicamente care nu trebuie luate impreuna si altele la care
poate fi necesard modificarea dozei in cazul administrarii Impreuna.

Intotdeauna informati-1 pe medicul dumneavoastra daca utilizati sau vi se administreaza vreunul dintre
urmatoarele medicamente impreuna cu Delxora:

Asocieri cu Delxora nerecomandate:

Acid acetilsalicilic, corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare,

Warfarina, heparind sau alte medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange,
Litiu, utilizat in tratamentul anumitor tulburari de dispozitie,

Metotrexat, utilizat in poliartrita reumatoida si in cancer,

Hidantoine si fenitoina, utilizate pentru epilepsie,

Sulfametoxazol, utilizat pentru infectiile bacteriene,

Inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) (medicamente pentru tratamentul depresiei).

Asocieri cu Delxora care necesitd precautie:

Inhibitori ai ECA, diuretice, beta-blocante si antagonisti ai receptorilor de angiotensina II,
utilizate pentru tensiune arteriala crescuta si afectiuni ale inimii,

Pentoxifilin, utilizatd pentru tratarea ulcerelor venoase cronice,

Zidovudina, utilizatd pentru tratamentul infectiilor virale,

Clorpropamida si glibenclamida, utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat,

Antibiotice aminoglicozidice, utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene,

Utilizarea concomitenta de Delxora cu medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
alte medicamente inrudite creste riscul de somnolenta, dificultati in respiratie (deprimare
respiratorie), coma, si poate pune viata In pericol. Din acest motiv, administrarea concomitenta
trebuie luatd 1n considerare numai atunci cand nu sunt posibile alte optiuni de tratament. Cu
toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Delxora impreund cu medicamente
sedative, doza utilizata si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de citre acesta.
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente sedative si sd urmati cu
atentie recomandarile acestuia. Ar putea fi de ajutor sa va informati prietenii sau rudele sa
cunoasca semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-vd medicului dumneavoastra
atunci cand aveti astfel de simptome.

Asocieri cu Delxora care necesitda supraveghere:

Antibiotice din clasa chinolonelor (de exemplu, ciprofloxacina, levofloxacina), utilizate in
infectii bacteriene,

Ciclosporind sau tacrolimus, utilizate pentru tratamentul bolilor sistemului imunitar i in
transplantul de organe,

Streptokinaza si alte medicamente trombolitice sau fibrinolitice, adicd medicamente utilizate
pentru distrugerea cheagurilor de sange,

Probenecid, utilizat in guta,

Digoxina, utilizata in tratamentul insuficientei cardiace cronice,

Mifepristond, medicament utilizat pentru intreruperea sarcinii,

Antidepresive de tip inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS),

Medicamente antiplachetare utilizate in reducerea agregarii plachetare si impotriva formérii de
cheaguri de sange,

Tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Efectul analgezic al tramadolului poate fi redus, iar timpul de actiune poate fi scurtat daca luati
medicamente care contin:

- Carbamazepina (pentru crizele convulsive epileptice),

- Buprenorfina, nalbufina sau pentazocina (medicamente pentru calmarea durerii),

- Ondansetron (pentru prevenirea gretei).

Riscul reactiilor adverse creste
- daca utilizati tranchilizante, somnifere, alte medicamente pentru calmarea durerii, precum



morfina si codeina (chiar si ca medicament pentru tuse) si alcool in timp ce luati Delxora. Va
puteti simti somnoros sau slabit. Daca se intdmpla acest lucru, spuneti medicului
dumneavoastra,

- daca utilizati medicamente care pot declansa convulsii (crize), cum sunt unele antidepresive sau
antipsihotice. Riscul de a se produce o crizd convulsiva poate creste daca utilizati Delxora in
acelasi timp. Medicul dumneavoastra va va spune daca Delxora este potrivit pentru
dumneavoastra,

- daca utilizati unele antidepresive, Delxora poate interactiona cu aceste medicamente §i puteti
dezvolta sindrom serotoninergic (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™),

- daca utilizati anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui), de exemplu, warfarina
impreund cu acest medicament. Efectul acestor medicamente in coagularea sangelui poate fi
afectat si pot aparea sangerari.

Delxora impreuna cu alcool

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Delxora deoarece acesta poate potenta efectul
medicatiei.

Pentru instructiuni privind utilizarea Delxora, vezi pct. 3.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Dexketoprofen poate provoca probleme renale si cardiace copilului dumneavoastra nendscut. Poate
afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a sangera si poate determina intarzierea
sau prelungirea travaliului pe o perioada mai mare decét cea preconizata. Incepand cu siptimana de
sarcind 20, dexketoprofen poate provoca probleme renale copilului dumneavoastra nendscut, care pot
duce duce la niveluri scazute de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la
ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) in inima copilului.

Tramadolul este excretat in laptele matern.

Utilizarea Delxora este contraindicatd in timpul sarcinii, precum si in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Delxora poate sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, din cauza
Acest lucru este valabil 1n special in cazul in care Delxora este luat impreund cu medicamente care
afecteaza dispozitia si emotiile, sau cu alcool.

Daca observati astfel de efecte, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia
simptomelor.

Delxora contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Delxora

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Trebuie sd utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele
(cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza necesard de Delxora depinde de tipul, durata si severitatea durerii dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va spune cate comprimate trebuie sa luati zilnic, si pentru cat timp.

Doza recomandata, in general, este de 1 comprimat filmat (echivalent la clorhidrat de tramadol 75 mg
si dexketoprofen 25 mg) la fiecare 8 ore, dar sa nu depaseasca 3 comprimate filmate zilnic (echivalent
la clorhidrat de tramadol 225 mg si dexketoprofen 75 mg), si nu mai mult de 5 zile de tratament.



Utilizarea la copii si adolescenti
Delxora nu se utilizeaza de catre copii si adolescenti.

Varstnici
Daca aveti 75 ani sau peste, medicul va poate recomanda prelungirea intervalului dintre doze,
deoarece excretia din organismul dumneavoastra poate fi Intarziata.

Pacienti cu afectiune hepatica sau renala severa (insuficientd)/pacienti care efectueaza sedinte de
dializa:

Pacientii cu insuficientd hepatica si/sau renala severa nu trebuie sa utilizeze Delxora.

In cazul insuficientei renale, daci in cazul dumneavoastra insuficienta renald este usoard, medicul
dumneavoastra va poate recomanda prelungirea intervalului dintre doze.

In cazul insuficientei hepatice, daci in cazul dumneavoastra insuficienta hepatica este usoard pana la
moderatd, medicul dumneavoastra va poate recomanda prelungirea intervalului dintre doze.

Inghititi comprimatul cu o cantitate suficienta de lichid (preferabil cu un pahar cu apa). Alimentele
intarzie absorbtia Delxora; de aceea, pentru un efect mai rapid, luati comprimatul cu cel putin

30 minute Tnainte de masa. Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in
care aveti dificultati la inghitirea comprimatului intreg.

Daca utilizati mai mult Delxora decéat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital. Va rugam sa nu uitati sa luati cu
dumneavoastra ambalajul acestui medicament sau acest prospect.

Simptomele unei supradoze din acest medicament sunt:

- varsaturi, pierderea poftei de mancare, dureri de stomac, somnolenta, senzatia de
ameteald/vertij, stare de dezorientare, dureri de cap (pentru dexketoprofen),

- constrictia pupilelor, varsaturi, insuficientd cardiacd, pierderea constientei, convulsii si
dificultati respiratorii (pentru tramadol).

Daca ati uitat sa utilizati Delxora
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati doza urmatoare la momentul
potrivit (vezi pet. 3 ,, Cum sa utilizati Delxora”).

Daci incetati sa utilizati Delxora

In general, nu apar reactii adverse de intrerupere dupi intreruperea tratamentului cu Delxora. Totusi, in
cazuri rare, unii pacienti care au utilizat Delxora pentru o perioada mai lunga de timp pot s se simta
rau la intreruperea brusca a tratamentului. Ei pot prezenta stare de agitatie, anxietate, iritabilitate sau
tremor, stare de confuzie, hiperactivitate, tulburari ale somnului, tulburari gastrice sau intestinale. Rar,
unii pacienti pot avea atacuri de panica, halucinatii, delir, paranoia sau senzatia de pierdere a
identitatii. Pot avea perceptii denaturate cum sunt mancarimi, furnicaturi, intepaturi si tiuituri in urechi
(tinitus). Alte simptome neobisnuite, si anume stare de confuzie, iluzii, schimbare a perceptiei despre
propria personalitate (depersonalizare), schimbare 1n perceptia realitatii (derealizare) si iluzie a
persecutiei (paranoia) au fost observate foarte rar. Daca vreuna dintre aceste simptome apare dupa
intreruperea tratamentului cu Delxora, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.
Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos in functie de frecventa cu care apar.



Trebuie sa va adresati imediat unui medic daca aveti simptome ale unei reactii alergice, cum sunt
umflarea fetei, limbii si/sau gatului, si/sau dificultate la Inghitire sau urticarie Tmpreuna cu dificultati
in respiratie.

Opriti utilizarea Delxora cat mai curand posibil daca observati o mancarime a pielii sau orice leziune
pe suprafata mucoasei gurii sau pe membranele mucoase sau orice alt semn care indica alergie.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- greatd/stare de rau,
- ameteli.

Reactii adverse frecvente (pot afecta panad la 1 din 10 persoane):
- varsaturi,

- dureri de stomac,

- diaree,

- probleme digestive,

- dureri de cap,

- somnolenta, oboseala,

- constipatie,

- uscarea gurii,

- transpiratie Tn exces.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- cresterea numarului de plachete sanguine,

- efecte asupra inimii si a circulatiei sanguine (batai puternice ale inimii, batai rapide ale inimii,
senzatie de lesin sau colaps), tensiune arteriala micad. Aceste reactii adverse pot aparea in special
cand pacientii sunt 1n picioare sau in conditii de efort fizic,

- tensiune arteriala mare sau foarte mare,

- umflarea gatului (edem laringian),

- concentratii mici de potasiu in sange,

- tulburari psihotice,

- umflaturi l4nga ochi,

- respiratie superficiald sau prea lenta,

- disconfort, senzatii neobisnuite,

- sange 1n urina,

- senzatie de vertij,

- insomnie sau tulburari de somn,

- iritabilitate/anxietate,

- inrosirea brusca a feteli,

- flatulenta,

- oboseala,

- durere,

- senzatie de febra si frisoane,

- stare generald de rau,

- analize de sange modificate,

- senzatie iminenta de varsatura (ragaiala),

- senzatia de presiune la nivelul stomacului, balonare,

- inflamatia stomacului,

- reactii pe piele (de exemplu, mancarime, eruptii trecatoare pe piele),

- umflarea fetei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- umflarea buzelor si a gatului,

- ulcer peptic, ulcer peptic perforat sau ulcer peptic hemoragic, care pot fi observate prin varsaturi
cu sange sau scaune de culoare neagra,

- probleme ale prostatei,



inflamatia ficatului (hepatitd), afectarea celulelor ficatului,

insuficienta renala acuta,

batai lente ale inimii,

convulsii epileptice,

reactii alergice/anafilactice (de exemplu, dificultate in respiratie, respiratie suierdtoare, edeme
ale pielii) si soc (insuficienta circulatorie brusca),

pierderea tranzitorie a constientei (sincopd),

halucinatii,

retentie de apd sau umflarea gleznelor,

pierderea poftei de mancare, modificarea poftei de mancare,

acnee,

dureri de spate,

urinare frecventa sau scaderea frecventei urinare, dificultati sau durere la urinare,
tulburari menstruale,

senzatii neobisnuite (de exemplu, mancarimi, furnicaturi, senzatia de amortire),
tremuraturi, contractii musculare, miscari necoordonate, slabiciune musculara,
stare de confuzie,

tulburari de somn §i cogmaruri,

perceptie deformata,

vedere incetosata, constrictia pupilelor,

scurtarea respiratiei.

Dupa tratamentul cu Delxora pot sa apara reactii adverse psihice. Intensitatea si natura acestora pot
varia (in functie de personalitatea pacientului si durata tratamentului):

modificari ale dispozitiei (in general veselie, ocazional stare de iritatie),
modificari ale activitatii (in general reducere, ocazional intensificare),
scaderea perceptiei cognitive,

scaderea capacitatii de a lua decizii, care pot determina greseli de judecata.

Au fost raportate cazuri de agravare a astmului bronsic.

Céand tratamentul se intrerupe brusc, pot aparea semne ale sindromului de Intrerupere a
medicamentului (vezi ,,Daca incetati sa utilizati Delxora™).

Crizele de epilepsie au aparut dupd doze mari de tramadol sau cand tramadolul a fost administrat in
acelasi timp cu alte medicamente care pot determina convulsii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

inflamatia pancreasului,

probleme ale rinichilor,

scaderea numadrului de celule albe din sange (neutropenie),

scaderea numarului de plachete in sange (trombocitopenie),

leziuni deschise la nivelul pielii, gurii, ochilor si in zona genitald (sindroamele Stevens Johnson
si Lyell),

dificultati 1n respiratie din cauza ingustarii cdilor respiratorii,

tiuituri in urechi (tinitus),

cresterea sensibilitatii pielii,

accentuarea sensibilitatii la lumina.

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

sindrom serotoninergic, care se poate manifesta prin modificari ale starii mentale (de exemplu,
agitatie, halucinatii, coma) si alte simptome, cum sunt febra, crestere a ritmului batéilor inimii,
tensiune arteriald instabila, contractii involuntare, rigiditate musculard, lipsa de coordonare
si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greatd, varsaturi, diaree) (vezi pct. 2 ,,Ce trebuie
sa stiti inainte sa utilizati Delxora”),

tulburari de vorbire,

dilatarea extrema a pupilelor,



- scaderea concentratiei de zahar in sange,
- sughit.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati orice reactii adverse la nivelul stomacului si
intestinelor la inceputul tratamentului (de exemplu, dureri gastrice, arsuri sau sangerari), mai ales daca
ati avut 1n trecut una din aceste reactii adverse dupa o lungd administrare a unui antiinflamator si, in
special, daca sunteti In varsta.

Cele mai frecvente reactii adverse in timpul tratamentului cu Delxora sunt greata si ameteli, care pot
afecta mai mult de 1 din 10 persoane.

In timpul tratamentului cu AINS s-a observat retentie de lichide si umflare (in special a gleznelor si
picioarelor), cresterea tensiunii arteriale si tulburari ale inimii.

Medicamente precum Delxora se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord sau a
accidentului vascular cerebral.

La pacientii cu tulburari ale sistemului imunitar care afecteaza tesutul conjunctiv (lupus eritematos
sistemic sau afectarea tesutului conjunctiv mixt) medicamentele antiinflamatoare pot determina, rar,
febra, durere de cap, rigiditate a cefei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Delxora

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Delxora

- Substantele active sunt clorhidratul de tramadol si dexketoprofen. Fiecare comprimat filmat
contine clorhidrat de tramadol 75 mg si dexketoprofen 25 mg (sub forma de dexketoprofen
trometamol).


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Celelalte componente (excipienti) sunt celuloza microcristalind (E460), croscarmeloza sodica
(E468), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551) si stearat de magneziu (E470b) 1n nucleul
comprimatului si alcool polivinilic (E1203), macrogol 3350 (E1521), dioxid de titan (E171) si
talc (E553b) in filmul comprimatului. Vezi pct. 2 ,,Delxora contine sodiu”.

Cum arata Delxora si continutul ambalajului

Comprimate filmate (comprimate), ovale, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, marcare cu K
pe o parte si cu o linie de diviziune pe cealalta parte.

Dimensiuni: aproximativ 13 mm x 8 mm.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Delxora este disponibil in cutii cu:

- 10, 15, 20, 30 si 50 comprimate filmate in blistere,

- 10x1,15x1,20x 1,30 x 1 si 50 x 1 comprimat filmat in blistere.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comerciala a
medicamentului

Bulgaria Henkcopa

Cehia, Polonia, Slovacia, Ungaria Delanxara

Cipru Tramadol/dexketoprofen TAD

Croatia, Roménia Delxora

Estonia, Lituania, Letonia, Spania, Slovenia Tradexera

Germania Tradexdolor

Portugalia Tramadol + Dexcetoprofeno
Krka

Spania Tramadol/Dexketoprofeno
Krka

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, http://www.anm.ro/.
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