UPUTSTVO ZA LEK

A§
Trodon, 50 mg, kapsule, tvrde
tramadol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze 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. MozZe da im skodi, ¢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 procitadete:

Sta je lek Trodon i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Trodon
Kako se uzima lek Trodon

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Trodon

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl e
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1. Sta je lek Trodon i ¢emu je namenjen
Lek Trodon Vam je propisan za leCenje umerenog do jakog bola.

Tramadol-hidrohlorid, aktivna supstanca leka Trodon, pripada grupi lekova koji se zovu opioidi i koji
se koriste za otklanjanje bola. Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Opioidi
mogu prouzrokovati zavisnost i mogu Vam se javiti apstinencijalni simptomi (simptomi obustave
leka) ukoliko naglo prestanete da uzimate ovaj lek. Lekar koji Vam je propisao ovaj lek ¢e Vam
objasniti koliko dugo je potrebno da ga uzimate, kada je potrebno da prestanete da uzimate lek i kako
da to ucinite na bezbedan nacin.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Trodon

Lek Trodon ne smete uzimati:

o 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,
opioidima ili drugim psihotropnim lekovima (lekovima koji uti¢u na raspoloZenje i emocije);

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

¢ ukoliko bolujete od epilepsije (padavica), koja nije odgovarajuce kontrolisana lekovima;

e zaleCenje odvikavanja (sindroma obustave) od narkotika.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete lek Trodon, ukoliko:

e ste zavisni ili ste bili zavisni od opioida, alkohola, lekova ili nelegalnih supstanci,

e ste ranije doziveli simptome obustave, kao §to su uznemirenost, teskoba, drhtavica ili

znojenje, kada ste prestali da uzimate alkohol ili lekove,

e osetite potrebu za povecanjem doze leka Trodon, kako bi se postigao isti stepen ublazavanja
bola. Ovo znaci da ste razvili toleranciju na dejstva ovog leka ili da ste postali zavisni.
Razgovarajte sa lekarom koji Vam je propisao ovaj lek, kako bi preispitao Vase leCenje i
promenio dozu ili Vam propisao drugi lek za otklanjanje bola,
imate poremecaje svesti (ukoliko osecate da Cete izgubiti svest),
ste u stanju Soka (jedan od znakova moze da bude hladan znoj),
imate povecéan pritisak u lobanji (nakon povrede glave ili oboljenja mozga),
imate otezano disanje,
imate sklonost epilepsiji ili konvulzijama (napadima), jer se povecava rizik od nastanka
konvulzija,

e Dbolujete od depresije i uzimate lekove za leCenje depresije (antidepresivi), jer neki od njih
mogu stupiti u interakciju sa tramadolom (videti odeljak ,,.Drugi lekovi i lek Trodon®).
e imate oboljenje bubrega ili jetre.

Poremecaji disanja u snu

Lek Trodon sadrzi aktivnu supstancu koja pripada grupi opioida. Opioidi mogu prouzrokovati
poremecaje disanja u snu, kao §to su centralna apneja u snu (plitko disanje ili pauze u disanju tokom
sna) i1 hipoksemija u snu (smanjena koncentracija kiseonika u krvi). Rizik od pojave apneje u snu
zavisi od doze opioida. Vas lekar moze razmotriti smanjenje doze ukoliko se kod Vas javi centralna
apneja u snu.

Postoji mali rizik da dozivite takozvani serotoninski sindrom, koji se moZze javiti nakon primene
tramadola kao jedine terapije ili u kombinaciji sa odredenim lekovima za lecCenje depresije
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(antidepresivi). Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko imate bilo koji od simptoma povezanih
sa ovim ozbiljnim sindromom (videti odeljak 4 ,,Moguca neZeljena dejstva®).

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

Redovno uzimanje ovog leka, posebno tokom duzeg vremenskog perioda, moze izazvati zavisnost.
Lekar koji Vam je propisao ovaj lek ¢e Vam objasniti koliko dugo je potrebno da ga uzimate, kada je
potrebno da prestanete da uzimate lek i kako da to ucinite na bezbedan nacin.

potrebno je da se obratite svom lekaru.

Zavisnost moze dovesti do pojave simptoma obustave kada prestanete da uzimate ovaj lek. Simptomi
obustave mogu da ukljuuju nemir, poremecaje spavanja, iritabilnost (razdrazljivost), agitaciju
(uznemirenost), anksioznost (nelagodnost), osecaj lupanja srca (palpitacije), poviSen krvni pritisak,
mucninu ili povraéanje, proliv (dijareja), gubitak apetita, drhtavicu, jezu ili znojenje. Lekar koji Vam
je propisao ovaj lek ¢e Vam objasniti kako da postepeno smanjite dozu pre nego §to prestanete da
uzimate ovaj lek. Vazno je da ne prestanete naglo da uzimate ovaj lek, jer postoji veca verovatnoca da
¢ete doziveti simptome obustave. Opioide treba da uzimaju samo oni pacijenti kojima su ti lekovi
propisani. Ne smete davati svoj lek drugima. Uzimanje ve¢ih ili ¢e$¢ih doza opioida od onoga $§to je
propisano, moze povecati rizik od pojave zavisnosti. Prekomerna upotreba i zloupotreba moze dovesti
do predoziranja i/ili smrti.

Tramadol se metaboliSe putem enzima jetre. Neki ljudi imaju izmenjene enzime, §to na razliite
nacine moze uticati na njih. Kod nekih ljudi mozda ne¢e do¢i do prestanka bola, dok se kod drugih
ljudi mogu cesce javiti ozbiljna nezeljena dejstva. Ukoliko primetite bilo koje od sledec¢ih nezeljenih
dejstava, morate prestati sa uzimanjem ovog leka i potraziti hitnu medicinsku pomo¢: usporeno ili
plitko disanje (respiratorna depresija), konfuzija (zbunjenost), pospanost, suzene zenice, mucnina ili
povracdanje, zatvor, gubitak apetita.

Obratite se VaSem lekaru ukoliko primetite bilo koji od navedenih simptoma tokom terapije lekom
Trodon:

Tokom primene tramadola mogu se javiti izrazit umor, gubitak apetita, izrazit bol u stomaku,
mucnina, povracanje ili nizak krvni pritisak. Ovo moze da ukaze da imate adrenalnu insuficijenciju
(smanjena vrednost kortizola). Ukoliko imate ove simptome, obratite se VaSem lekaru, koji ¢e odluditi
da li Vam je potrebno hormonsko lecenje.

Deca i adolescenti

Upotreba kod dece sa problemima sa disanjem:

Tramadol se ne preporucuje kod dece sa problemima sa disanjem jer simptomi toksi¢nosti tramadola
mogu biti tezi kod ove dece.

Upotreba kod dece nakon hirurske intervencije:

Kada se tramadol primenjuje kod dece za lecenje bola nakon hirurSke intervencije, moze doéi do
pojave respiratorne depresije (usporeno ili plitko disanje).

Drugi lekovi i lek Trodon

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove, ukljucujuc¢i i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lek Trodon ne sme da se uzima u isto vreme sa MAO inhibitorima (lekovi za leCenje depresije).
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Ukoliko se lek Trodon uzima sa slede¢im lekovima, jacina i trajanje njegovog analgetskog dejstva
(otklanjanje bola) mozZe da se smanji:

e karbamazepin (lek za leCenje epilepsije),

e ondansetron (lek za spre¢avanje muc¢nine).

Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate lek Trodon i u kojoj dozi.

Rizik od pojave nezeljenih dejstava se povecava:

e ukoliko uzimate druge lekove za otklanjanje bola kao §to su morfin i kodein (koji se koristi i u
lecenju kaslja) i1 alkohol dok uzimate lek Trodon. Mozete osetiti pospanost ili nesvesticu.
Ukoliko se to desi, obratite se Vasem lekaru.

e ukoliko istovremeno uzimate lek Trodon i trankvilizere (lekovi za smirenje) ili lekove za
lecenje nesanice (npr. benzodiazepini) povecava se rizik od pospanosti, poteskoca sa disanjem
(respiratorna depresija), kome i moze biti Zivotno ugrozavajuée. Zbog ovoga, istovremena
upotreba treba jedino da se uzme u obzir kada druge terapijske opcije nisu moguée. Medutim,
ako Vam lekar propise lek Trodon zajedno sa lekovima koji imaju sedirajuce dejstvo, doza i
trajanje istovremene terapije treba da budu ograni¢eni od strane VaSeg lekara. Molimo Vas,
obavestite VasSeg lekara o svim lekovima koje uzimate, a koji imaju sediraju¢e dejstvo i
pratite pazljivo preporuke VasSeg lekara. Moze biti od pomo¢i da informisete prijatelje ili
porodicu kako bi bili svesni znakova i simptoma koji su prethodno navedeni. Obratite se
Vasem lekaru ukoliko Vam se jave ovi simptomi.

e ukoliko uzimate lekove koji mogu da izazovu konvulzije (napade), kao S$to su neki
antidepresivi ili antipsihotici i drugi lekovi koji smanjuju prag za nastanak konvulzija (kao Sto
su bupropion, mirtazapin, tetrahidrokanabinol). Rizik od pojave konvulzija je veci ukoliko se
ovi lekovi uzimaju istovremeno sa lekom Trodon. Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate
lek Trodon.

e ukoliko uzimate odredene lekove za lecenje depresije (selektivni inhibitori ponovnog
preuzimanja serotonina (SSRI), inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina i noradrenalina
(SNRI), MAO inhibitori, triciklicni antidepresivi i mirtazapin). Lek Trodon moze da stupi u
interakciju sa ovim lekovima i moze do¢i do pojave serotoninskog sindroma (videti odeljak 4
»Moguca nezeljena dejstva®).

e ukoliko uzimate kumarinske antikoagulanse (lekovi za spre¢avanje zgrusavanja krvi), npr.
varfarin. Kod istovremene primene sa lekom Trodon moZe do¢i do krvarenja.

Uzimanje leka Trodon sa hranom, pi¢ima i alkoholom
U toku leCenja lekom Trodon ne smete da upotrebljavate alkoholna pica, jer alkohol moze da pojaca

delovanje ovog leka. Hrana ne uti¢e na dejstvo leka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Pre nego $to po¢nete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

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

Ukoliko uzimate lek Trodon tokom trudnoce, Vasa beba moze postati zavisna i doziveti simptome
obustave nakon rodenja koji mogu zahtevati leCenje.

Nemojte uzimati lek Trodon dok dojite, jer se tramadol izluCuje u majcino mleko i uticace na Vasu
bebu.
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Na osnovu dosadasnjeg iskustva u primeni tramadola kod ljudi, moZe se re¢i da tramadol ne uti¢e na
reproduktivnu sposobnost Zena i muskaraca.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Trodon ima snazan uticaj na psihofizicke sposobnosti. Za vreme terapije nije dozvoljeno
upravljanje motornim vozilima, niti rad sa masinama.

Lek Trodon sadrZi Sunset yellow (E110)
Ovaj lek sadrzi azo boju Sunset yellow (E110) koja moze izazvati alergijske reakcije.

3. Kako se uzima lek Trodon

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doza leka se odreduje u skladu sa jac¢inom bola i Vasom individualnom osetljivoséu na bol.
Generalno, treba uvek koristiti najmanju dozu koja je efikasna u otklanjanju bola. Ne uzimajte vise od
400 mg tramadol-hidrohlorida na dan, osim ukoliko Vam to nije propisao Vas lekar.

Ukoliko Vas lekar ne propise drugacije, uobicajeno doziranje leka Trodon, kapsula, tvrdih je:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Uobicajena pocetna doza je jedna do dve kapsule, tvrde leka Trodon (Sto odgovara 50 — 100 mg
tramadol-hidrohlorida).

Nakon toga se nastavlja sa dozama od 50 mg ili 100 mg, na 4 — 6 sati.

Ukoliko je neophodno, Vas lekar moze da propise i drugaciju dozu leka Trodon koja Vam vise
odgovara.

Deca
Lek Trodon, kapsule, tvrde, nije pogodan za upotrebu kod dece mlade od 12 godina.

Stariji pacijenti
Kod osoba starijih od 75 godina, izlu¢ivanje tramadola moze da bude usporeno. U tom slu¢aju, Vas
lekar ¢e razmotriti povecanje intervala izmedu dve doze leka.

Pacijenti sa insuficijencijom jetre ili bubrega / pacijenti na dijalizi

Kod pacijenata sa teSkom insuficijencijom (slabos¢u) jetre i/ili bubrega, upotreba tramadola se ne
preporucuje. U slucaju blagog do umerenog oblika insuficijencije jetre ili bubrega, Va$ lekar ce
razmotriti povecanje intervala izmedu dve doze leka.

Nacin primene

Lek Trodon, kapsule, tvrde, su namenjene za oralnu upotrebu.

Kapsule se uzimaju cele, bez lomljenja ili zvakanja, sa dovoljno te¢nosti, poZeljno ujutru i uvece. Lek
Trodon, kapsule, tvrde, moZzete uzimati na prazan stomak ili uz obrok.

Trajanje terapije

Ne smete uzimati lek Trodon, kapsule, tvrde, duze nego §to je neophodno. Ukoliko je, usled prirode i
tezine bolesti, potrebno dugotrajno leCenje bola tramadolom, Vas lekar ¢e Vas redovno kontrolisati u
kratkim intervalima (i povremeno prekinuti leCenje ukoliko je neophodno) da bi procenio da li je
potrebno dalje leenje i u kojoj dozi.
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Ukoliko imate utisak da lek Trodon suvisSe jako ili suviSe slabo deluje na Va$ organizam, obratite se
Vasem lekaru ili farmaceutu.

AKo ste uzeli viSe leka Trodon nego $to treba

Ukoliko ste greSkom uzeli dodatnu dozu leka, ne¢e do¢i do pojave nezeljenih dejstava. Slede¢u dozu
leka treba da uzmete prema propisanom doznom rezimu.

Vazno je da budete svesni znakova i simptoma predoziranja. Takode, vazno je i da Vasa porodica i
prijatelji budu svesni znakova predoziranja, kao i da potraze hitnu medicinsku pomo¢ ukoliko se ovi
znakovi jave.

Ukoliko ste Vi (ili neko drugi) uzeli veliku koli¢inu leka Trodon odjednom, treba odmah da pozovete
lekara ili odete u bolnicu. Znaci predoziranja su: suzene zenice, povracanje, pad krvnog pritiska,
ubrzan rad srca, kolaps, nesvestica, koma, konvulzije (napadi), otezano ili plitko disanje, do zastoja
disanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Trodon

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu leka Trodon, moguce je da ¢e se bol ponovo javiti. Ne uzimajte
duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu. Nastavite sa uzimanjem leka po propisanom
rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Trodon

Ne smete naglo prestati da uzimate ovaj lek. Ukoliko Zelite da prestanete da uzimate ovaj lek,
razgovarajte sa svojim lekarom. Vas§ lekar ¢e Vas posavetovati kako da to ucinite, obicno postepenim
smanjivanjem doze, kako bi se simptomi obustave sveli na minimum. Simptomi obustave kao $to su
nemir, poremecaji spavanja, iritabilnost (razdrazljivost), agitacija (uznemirenost), anksioznost
(nelagodnost), osecaj lupanja srca (palpitacije), povisen krvni pritisak, mucnina ili povracanje, proliv
(dijareja), drhtavica, jeza ili znojenje, mogu se javiti ukoliko naglo prestanete da uzimate ovaj lek.

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 S$to su
oticanje lica, jezika i/ili grla i/ili oteZano gutanje ili pojava koprivnjace uz oteZano disanje.

Najc¢esca nezeljena dejstva tokom upotrebe tramadola su mucnina i vrtoglavica i javljaju se kod vise
od 1 na 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 creva), suva usta, povrac¢anje
e pojacano znojenje (hiperhidroza).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
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uticaj na srce i cirkulaciju (osecaj lupanja srca, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska prilikom
ustajanja (posturalna hipotenzija) ili kardiovaskularni kolaps (gubitak svesti)). Ova nezeljena
dejstva su ¢es¢a pri intravenskoj primeni i kod pacijenata izloZenih fiziCkom naporu.

nagon za povracanje, osecaj nelagodnosti u gastrointestinalnom traktu (osecaj pritiska u
stomaku, ose¢aj nadutosti), dijareja (proliv)

reakcije koze (npr. svrab, osip, koprivnjaca).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

alergijske reakcije (npr. otezano disanje, suzenje disajnih puteva, 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 ok, moze imati smrtni ishod)

bradikardija (usporen rad srca)

hipertenzija (porast krvnog pritiska)

neuobiCajene senzacije (npr. svrab, trnjenje, bockanje ili mravinjanje po kozi), tremor
(drhtavica), nevoljne miSi¢ne kontrakcije, nekoordinisani pokreti, kratkotrajni gubitak svesti
(sinkopa), poremecaj govora

epileptiformne konvulzije (napadi)- uglavnom se javljaju nakon primene velikih doza
tramadola ili nakon istovremene primene tramadola i lekova koji smanjuju prag za nastanak
konvulzija

promene u apetitu

halucinacije (Culne obmane), konfuzija (zbunjenost), poremecaji spavanja, delirijum (smanjen
stepen svesti, zbunjenost, gubitak osecaja za realnost), anksioznost (teskoba) i no¢ne more
psihicka nezeljena dejstva koja se mogu javiti posle primene tramadola se razlikuju po jacini i
prirodi (u zavisnosti od tipa li¢nosti i od trajanja lecenja). Ovo ukljuCuje promene
raspoloZenja (obi¢no euforija (osecaj preterane srece), povremeno i disforija (osecaj preterano
loSeg raspoloZenja)), promenu u aktivnosti (obi¢no smanjenje, povremeno povecanje) i
kognitivne ili senzorne promene (npr. smanjenje paznje, smanjenje sposobnosti za donosenje
odluka, sto moze dovesti do pogresnog rasudivanja).

zamagljen vid, izrazito proSirene zenice (midrijaza), suzene zenice (mioza)

usporeno ili plitko disanje (respiratorna depresija), nedostatak vazduha (dispneja)
registrovano je pogorSanje astme, ali nije utvrdena uzro¢na veza sa primenom tramadola.
Ukoliko se preporucene doze prekorace ili uzimaju istovremeno i drugi lekovi koji smanjuju
mozdanu funkciju, moze do¢i do usporavanja disanja.

miSi¢na slabost

otezano ili bolno mokrenje (dizurija), retencija (zadrzavanje) urina.

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

povecanje vrednosti enzima jetre.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

smanjena vrednost Secera u krvi

Stucanje

zavisnost od leka (videti odeljak ,,Kako da znate da li ste zavisni od leka“)

serotoninski sindrom, koji se moze manifestovati promenama mentalnog statusa (npr.
agitacija (uznemirenost), halucinacije (Culne obmane), koma) i drugim efektima, kao $to su
povisena telesna temperatura, ubrzan rad srca, nestabilan krvni pritisak, nevoljni trzaji,
ukocenost miSica, poremecaj koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi (npr. mucnina,
povracanje, proliv) (videti odeljak 2 ,,Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Trodon®).

Obustava leka
Kada prestanete da uzimate lek Trodon, mogu Vam se javiti simptomi obustave leka, kao $to su
nemir, poremecaji spavanja, iritabilnost (razdrazljivost), agitacija (uznemirenost), anksioznost
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(teskoba), osecaj lupanja srca (palpitacije), poviSen krvni pritisak, mucnina ili povracanje, proliv
(dijareja), drhtavica, jeza ili znojenje.

Kako da znate da li ste zavisni od leka

Ukoliko primetite bilo koji od slede¢ih znakova dok uzimate lek Trodon, to moZze znaciti da ste postali

zavisni:

- Osecate potrebu da uzimate lek duze od onoga $to Vam je propisano.

- Osecate potrebu da uzimate vecu dozu leka od one koja Vam je propisana.

- Uzimate lek iz nekog drugog razloga (ne zbog onoga zbog kojeg Vam je propisan).

- Osecate se loSe kada prestanete da uzimate lek i oseate se bolje kada ponovo nastavite da
uzimate lek.

Ukoliko primetite bilo §ta od navedenog, vazno je da se obratite svom lekaru.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu 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 ¢uvati lek Trodon
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

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

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

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 pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Trodon
Aktivna supstanca: tramadol-hidrohlorid.
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 50 mg tramadol-hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance su:

Sadrzaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat (tip A); magnezijum-stearat.

Sastav kapsule (tvrda Zelatinska kapsula N°4):

Kapa kapsule: Zelatin; titan-dioksid (E171); boja Quinoline yellow (E104); boja Sunset yellow (E110).
Telo kapsule: zelatin, titan-dioksid (E171); boja Quinoline yellow (E104); boja Sunset yellow (E110).
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Kako izgleda lek Trodon i sadrzaj pakovanja
Dvodelne, tvrde, neprovidne Zelatinske kapsule Zute boje, ispunjene praskom bele do skoro bele boje.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC-Al) sa 10 kapsula, tvrdih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih
(ukupno 20 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2026.

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
515-01-00595-21-001 od 21.09.2021.
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