הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 20.08.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Tramadex OD 100/200/300 (139 25 31580/1392631581/1392731582)

שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· ספר לרופא אם אתה נמצא בטיפול גמילה מתרופה אחרת או שיש לך תלות בתרופה אחרת. 
· בשימוש ארוך טווח טרמדקס OD יכול לגרום לתלות פיסית או נפשית. 
· התקפים אפילפטיים דווחו במטופלים אשר נטלו טרמדול במינון המומלץ. הסיכון עלול לעלות במינונים העוברים את המינון המקסימלי היומי המומלץ (400 מ"ג).
· יש להשתמש בזהירות במטופלים הנמצאים בסיכון לדיכוי נשימתי.
· אין להשתמש בתכשיר לשיכוך כאבים קלים.
· הפסקת טיפול ממושך בטרמדקס OD עלולה לגרום לתסמיני הפסקת נטילה (ראה "תופעות לוואי").

	· טיפול בטרמדקס OD אינו מומלץ למטופלים מעל גיל 75.
· ספר לרופא אם אתה מכור לתרופה אחרת, נמצא בטיפול גמילה מתרופה אחרת או שיש לך תלות בתרופה אחרת. 
· תרופה זו עלולה לגרום לתלות נפשית או פיזית (התמכרות) בשימוש לטווח ארוך. 
· התקפים אפילפטיים דווחו במטופלים אשר נטלו טרמדול במינון המומלץ. הסיכון עלול לעלות במינונים העוברים את המינון המקסימלי היומי המומלץ (400 מ"ג).
· הפסקת טיפול עלולה לגרום לתסמיני הפסקת נטילה (ראה בסעיף 3, תת-סעיף "אם אתה מפסיק נטילת התרופה"). 
· התכשיר איננו מיועד לשיכוך כאבים קלים.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

	לפני הטיפול בטרמדקס OD, ספר לרופא אם: 
· ...
· אתה סובל מכאב בטן פתאומי אקוטי ממקור שאינו ידוע – עלול להעיד על מצב חירום רפואי.
· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· הינך מעל גיל 65
	לפני הטיפול בטרמדקס OD, ספר לרופא אם: 
· ...
· אתה סובל מכאב בטן פתאומי אקוטי ממקור שאינו ידוע.
· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· אתה נמצא בסיכון לדיכוי נשימתי
· הינך מעל גיל 65

	תגובות בין תרופותיות:

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
· קרבמאזפין– השימוש יחד עם טרמדקס OD אינו מומלץ.
· בופרנורפין, נלבונפין, פנטזוצין (משככי כאבים אחרים)
· אלכוהול 
· נלטרקסון 
תרופה זו עלולה לגרום לפרכוסים במינונים תרפויטיים ובמיוחד כאשר נלקחת במינונים גבוהים ובשילוב עם תרופות אחרות, כולל:
· בופרופיון 
· מפלוקווין 
הסיכון לתופעות לוואי עלול לעלות אם אתה נוטל את התרופות הבאות1:
· שימוש במקביל עם תרופות העלולות לגרום לפרכוסים, כגון: נוגדי דיכאון מסוימים או תרופות אנטי-פסיכוטיות תרכובות טריציקליות אחרות או אופיואידים אחרים, נלוקסון. הרופא יאמר לך האם טרמדקס OD מתאים לך.
· תרופות מסוימות נגד דיכאון, טריפטנים, לינזוליד, ליתיום, או התרופה הצמחית סנט ג'ונס וורט. במקרים אלו עלול להיגרם "סינדרום הסרוטונין" שתופעותיו הן לדוגמא: התכווצות שרירים בלתי רצונית וקצבית, כולל שרירים השולטים על תנועת העיניים, אי שקט, הזעה מוגברת, רעד, רפלקסים מוגזמים, מתח מוגבר בשרירים, חום מעל 0C38, הזיות, תרדמת, דופק מהיר, לחץ דם לא יציב, חוסר קואורדינציה, בחילה, הקאות ושלשול.
· קווינידין, פלואוקסטין, פארוקסטין, אמיטריפטילין, קטוקונאזול, אריתרומיצין
לתרופה זו יכולה להיות אינטראקציה גם עם התרופות הבאות:
· תרופות דמויות מורפין כגון: מתדון, תרופות לשיעול 
· תרופות מקבוצת מעכבי מונואמינאוקסידז (MAOIs) - ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה".
· משככי כאבים  אחרים 
· וורפרין נגד קרישת דם – תתכן השפעה על פעילותם לגבי קרישת דם.
· בנזודיאזפנים ותרופות אחרות לטיפול בחרדה.
· תרופות מסוימות לטיפול ביתר לחץ דם.
· אנטי-היסטמינים הגורמים לישנוניות.
· תלידומיד 
·  תרופות לשינה כגון: ברביטורטים.
· תרופות נוירולפטיות, פנותיאזינים, בוטירופנין .
· תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, כגון: אלכוהול, אופיאטים, חומרים מרדימים לניתוחים, תרופות נרקוטיות, תרופות להרגעה, מרפי שרירים (כגון בקלופן).
· דיגוקסין – שימוש בו-זמנית עם טרמדקס OD עלול להעלות את הסיכון לרעילות של דיגוקסין
· ריפמפין.
· אונדנסטרון 


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה:
· קרבמאזפין (למשל לטיפול באפילפסיה) – השימוש יחד עם טרמדקס OD אינו מומלץ.
· בופרנורפין, נלבונפין, פנטזוצין (משככי כאבים אחרים)
· אלכוהול 
· נלטרקסון (למשל לטיפול גמילה מאלכוהול מסמים)
תרופה זו עלולה לגרום לפרכוסים במינונים תרפויטיים ובמיוחד כאשר נלקחת במינונים גבוהים.

הסיכון לתופעות לוואי, למשל פרכוסים או סינדרום הסרוטונין (שבין תסמיניו:  התכווצות שרירים בלתי רצונית וקצבית, כולל שרירים השולטים על תנועת העיניים, אי שקט, הזעה מוגברת, רעד, רפלקסים מוגזמים, מתח מוגבר בשרירים, חום מעל 0C38, הזיות, תרדמת, דופק מהיר, לחץ דם לא יציב, חוסר קואורדינציה, בחילה, הקאות ושלשול) עלול לעלות אם אתה נוטל יחד עם טרמדקס OD את אחת או יותר מהתרופות הבאות:
· בופרופיון (משמש למשל בגמילה מעישון) 

· מפלוקווין (למשל לטיפול במלריה)
· תרופות העלולות לגרום לפרכוסים, כגון: נוגדי דיכאון מסוימים או תרופות אנטי-פסיכוטיות. הרופא יאמר לך האם טרמדקס OD מתאים לך.
· קווינידין, פלואוקסטין, פארוקסטין, אמיטריפטילין, קטוקונאזול, אריתרומיצין.
· מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין SSRI) ).
· מעכבים של קליטה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין (SNRI).
· נוגדי דיכאון טריציקליים (TCA), תרכובות טריציקליות אחרות או אופיואידים אחרים.
· תרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידז (MAOIs) - ראה סעיף 2, תת-סעיף "אין להשתמש בתרופה".

· חוסמי קולטני אלפא-2 אדרנרגיים (למשל תרופות לטיפול בדיכאון).
· טריפטנים, לינזוליד, ליתיום, או התרופה הצמחית סנט ג'ונס וורט.
· תרופות נוירולפטיות.
· נלוקסון
.
לתרופה זו יכולה להיות אינטראקציה גם עם התרופות הבאות:
· תרופות דמויות מורפין כגון: מתדון, תרופות לשיעול. 
· משככי כאבים  אחרים. 
· וורפרין נגד קרישת דם – תתכן השפעה על פעילותו לגבי קרישת דם.
· בנזודיאזפנים ותרופות אחרות לטיפול בחרדה.
· תרופות מסוימות לטיפול ביתר לחץ דם.
· אנטי-היסטמינים הגורמים לישנוניות.
· תלידומיד. 
· תרופות לשינה כגון: ברביטורטים.
· תרופות נוירולפטיות, פנותיאזינים, בוטירופנין (למשל לטיפול במחלות נפש) .
· תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, כגון: אלכוהול, אופיאטים, חומרים מרדימים לניתוחים, תרופות נרקוטיות, תרופות להרגעה, מרפי שרירים (כגון בקלופן).
· דיגוקסין – שימוש בו-זמנית עם טרמדקס OD עלול להעלות את הסיכון לרעילות של דיגוקסין
· ריפמפיצין.
· אונדנסטרון .


	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:


	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

	אין לצרוך אלכוהול, אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה מאחר והשפעתה יכולה להתגבר.

	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון, מנסה להיכנס להיריון או מיניקה.
קיים מידע מועט מאוד בנוגע לבטיחות השימוש בטרמדול בזמן ההריון. שימוש בטרמדול בהריון עלול לגרום להתקפים, התמכרות או תסמיני גמילה אצל היילוד, מוות עוברי או לידת תינוק מת.
אם בזמן הטיפול בתרופה זו, גילית שהינך בהריון, פני לרופא בהקדם האפשרי לפני המשך הטיפול על מנת להתאים את הטיפול למצבך.

	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון, או מיניקה.
קיים מידע מועט מאוד בנוגע לבטיחות השימוש בטרמדול בזמן ההריון. שימוש בטרמדקס OD בהריון עלול לגרום להתקפי פרכוסים, התמכרות או תסמיני גמילה אצל היילוד, מוות עוברי או לידת תינוק מת.
אם את חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון או אם הינך מיניקה – היוועצי ברופא.
אם בזמן הטיפול בתרופה זו, גילית שהינך בהריון, פני לרופא בהקדם האפשרי לפני המשך הטיפול על מנת להתאים את הטיפול למצבך.

	נהיגה ושימוש במכונות:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
· המינון יותאם לעוצמת הכאב ולרגישות שלך לכאב. ככלל, יש לקחת את המינון הנמוך ביותר המפחית את הכאב.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין לעבור על מינון של 400 מ"ג ביממה.
אין לעבור על המנה המומלצת. 
· יש לבלוע את הטבליה בשלמות עם כוס מים.
· אין לחצות, אין ללעוס ואין לכתוש.
· יש ליטול את הטבליות אחת ל- 24 שעות, רצוי בערב.
אין ליטול את התרופה לזמן ארוך מהנדרש. אם אתה צריך להיות מטופל לתקופה ארוכה, הרופא יבדוק במרווחי זמן קבועים וקצרים (אם יש צורך עם הפסקות בטיפול) האם אתה יכול להמשיך ליטול את התרופה ובאיזה מינון.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר  עלולים להופיע הסימנים הבאים: נמנום אשר יכול להחמיר עד לקהות חושים ותרדמת, חולשה בשרירי השלד, עור קר ולח, אישונים קטנים, דופק איטי, לחץ דם נמוך, דיכוי מערכת העצבים המרכזית, דיכוי נשימתי ומוות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה בכדי לפצות על המנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
כללית, להפסקת טיפול לא תהיינה תופעות לוואי. אולם, לעיתים נדירות, אצל מטופלים מסוימים שטופלו במשך תקופת זמן ארוכה, עשויות להופיע תופעות לוואי מסוימות כגון: אי שקט, חרדה, התקפי פאניקה, הזיות, תחושות לא רגילות (גירוד, עקצוץ וכד'), רעש באוזניים, עצבנות, קושי להירדם, רעד, היפראקטיביות, הזעה, נוקשות, כאב, בחילה, שלשול, תסמינים בדרכי הנשימה העליונות, שערות סומרות ("עור ברווז"), דמיעה, נזלת, פיהוקים, צמרמורות, כאבי שרירים, התרחבות האישונים, כאב גב, כאבי מפרקים, חולשה, התכווצויות בבטן, אנורקסיה, הקאות, עליה בלחץ הדם, עליה בקצב הנשימה או עליה בקצב הלב או בעיות קיבה ומעיים. תופעות אלו בדרך כלל חולפות לאחר מספר ימים. אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי האלה לאחר הפסקת טיפול - נא להתייעץ עם הרופא שלך.

· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
· המינון יותאם לעוצמת הכאב ולרגישות האישית שלך לכאב. ככלל, יש לקחת את המינון הנמוך ביותר המפחית את הכאב.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל במבוגרים ומתבגרים מגיל 14 ומעלה: 

המינון ההתחלתי הוא 100 מ"ג, פעם ביום. לאחר מכן ממשיכים במינון של 200 מ"ג, פעם ביום. אם ההקלה בכאב אינה מספקת הרופא עשוי להעלות את המינון ל- 300-400 מ"ג פעם ביום.
אין לעבור על מינון של 400 מ"ג ביממה.
במידת הצורך, בחולים קשישים (מעל גיל 65), בחולים עם אי-ספיקת כליות או כבד קלה, עשוי הרופא להמליץ על הורדת מינון התרופה ו/או הארכת המרווחים בין המנות.
אין לעבור על המנה המומלצת. 
· יש לבלוע את הטבליה בשלמות עם כוס מים.
· אין לחצות, אין ללעוס, אין לכתוש ואין להמיס.
· יש ליטול את הטבליות אחת ל- 24 שעות, רצוי בערב.
אין ליטול את התרופה לזמן ארוך מהנדרש. אם אתה צריך להיות מטופל לתקופה ארוכה, הרופא יבדוק במרווחי זמן קבועים וקצרים (עם הפסקות בטיפול, בהתאם לצורך) האם אתה יכול להמשיך ליטול את התרופה ובאיזה מינון.
אם אתה חש שההשפעה של התרופה חזקה מידי או חלשה מידי, פנה לרופא או לרוקח.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר  עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: אישונים קטנים, בחילות והקאות, חולשה בשרירי השלד, עור קר ולח, הלם/שוק, הפרעות בקצב הלב, נפילה בלחץ הדם, דופק מהיר, דופק איטי, התמוטטות, הפרעה בהכרה ונמנום אשר יכול להחמיר עד לערפול חושים ולתרדמת, התקפים אפילפטיים, התקפי עוויתות, פרכוסים, בצקת ריאות, קשיי נשימה עד להפסקת הנשימה, נשימה שטחית, דיכוי נשימתי, דיכוי מערכת העצבים המרכזית, דום לב ומוות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש הכאב עלול לחזור. אין ליטול מנה כפולה בכדי לפצות על המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם אתה מפסיק או מסיים את הטיפול בטרמדקס OD מוקדם מידי, הכאב עלול לחזור. אם אתה רוצה להפסיק את הטיפול, פנה לרופא. בדרך כלל, להפסקת טיפול לא תהיינה תופעות לוואי. אולם, מטופלים מסויימים עלולים להרגיש לא טוב עקב הפסקה של התרופה. הם עלולים לחוש מתח, חוסר יציבות, אי שקט, חרדה, התקפי פאניקה, מחשבות שווא, הזיות, אשליות, אשליית רדיפה (פרנויה), אובדן זהות, תחושות לא רגילות (למשל: גירוד, עקצוץ, חוסר תחושה), צלצולים באוזניים (טנטון), עצבנות, קושי להירדם, רעד, בלבול, היפראקטיביות, בעיות קיבה ומעיים, בחילה, שלשול, התכווצויות בבטן, אנורקסיה, הקאות, הזעה, נוקשות, כאב, כאב גב, כאבי מפרקים, כאבי שרירים, שערות סומרות ("עור ברווז"), דמיעה, נזלת, פיהוקים, צמרמורות, התרחבות האישונים, חולשה, תסמינים בדרכי הנשימה העליונות, עליה בקצב הנשימה, עליה בלחץ הדם או עליה בקצב הלב. תופעות חריגות נוספות במערכת העצבים כגון: מאניה, שינוי בתפיסת האישיות העצמית (דפרסונליזציה), שינוי בתפיסת המציאות (דה-ריאליזציה). אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי האלה לאחר הפסקת טיפול – עליך להתייעץ עם הרופא שלך.
· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

	תופעות לוואי:
	כמו בכל תרופה, השימוש בטרמדקס OD עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא עם הופעת: 
· תגובה אנפילקטית חמורה ולעיתים נדירות מסכנת חיים (בעיקר לאחר המנה הראשונה), פריחה חמורה עם אדמומיות, קילוף והתנפחות העור אשר דומה לכוויות חמורות (טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס), צורה חמורה של פריחה בעור עם הסמקה, חום, שלפוחיות וכיבים (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון).
· פריחה, חרלת או תגובה אלרגית כלשהי.
· התקפי פרכוסים
· קשיי נשימה, החמרה בתסמיני אסטמה ובעיות נשימה
· בעיות בלב ומערכת הדם (כגון: קצב לב מהיר או איטי, ירידה בלחץ הדם כאשר נעמדים, עליה בלחץ הדם, עילפון פתאומי שמלווה בירידה בלחץ הדם). 
· חולשת שרירים
· תחושת עקצוץ, דקרור
· ראיה מטושטשת
· קשיים במתן שתן, אצירת שתן
· שינויים במצב הרוח (כגון: תחושת שמחה בלתי רגילה)
· שינויים בפעילות/בפעלתנות (כגון: ירידה בפעילות) ושינויים בתפיסה
· הזיות
· סיוטי לילה
יש לפנות לרופא מיד אם:    
· אתה חש צפצופים בנשימה, קשיי נשימה, התנפחות העפעפיים, פנים או שפתיים, פריחה או גירוד (במיוחד המשפיע על כל הגוף).
· הופיע בלבול
תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד; תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10: 

· בחילה
· סחרחורת (ורטיגו)
· עצירות
תופעות לוואי שכיחות; תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
· הקאה
· יובש בפה
· הזעה, גירוד
· כאב ראש, רעד
· עייפות, חולשה
· אנורקסיה
· חרדה, נדודי שינה
· כאב בטן, שלשול, קשיי עיכול
· ירידה במשקל
· כאב פרקים
· גלי חום
תופעות לוואי שאינן שכיחות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:   
· בעיות במערכת העיכול (כגון: תחושת כובד בקיבה, נפיחות)
תופעות לוואי נדירות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:    
· התכווצויות שרירים
· שינויים בתאבון
· קצב נשימה איטי
· תלות (תופעות לוואי המופיעות בעת הפסקת הטיפול)
· התקפים אפילפטיים
· במספר מקרים בודדים דווח על שינויים באנזימי כבד באנשים הנוטלים טרמדקס OD.
· רמה נמוכה של סוכר בדם, רמה נמוכה של נתרן בדם
· אובדן הכרה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
...
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

	כמו בכל תרופה, השימוש בטרמדקס OD עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא עם הופעת: 
· תגובה אנפילקטית (תגובת רגישות יתר) חמורה ולעיתים נדירות מסכנת חיים (בעיקר לאחר המנה הראשונה), המתבטאות למשל בסחרחורות, התנפחות העפעפיים, הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון או הלוע, קושי בבליעה, קשיי נשימה, צפצופים בנשימה, פריחה בעור, חרלת או התנפחות העור.
· פריחה חמורה עם אדמומיות, קילוף והתנפחות העור אשר דומה לכוויות חמורות (טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס) או צורה חמורה של פריחה בעור עם הסמקה, חום, שלפוחיות וכיבים (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון).
· פריחה, או תגובה אלרגית כלשהי.
· התקפי פרכוסים
· קשיי נשימה, החמרה בתסמיני אסטמה ובעיות נשימה.
· בעיות בלב ומערכת הדם (כגון: קצב לב מהיר או איטי, ירידה בלחץ הדם כאשר נעמדים, עליה בלחץ הדם, עילפון פתאומי שמלווה בירידה בלחץ הדם). במקרה של בעיות בלב יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.
· חולשת שרירים
יש לפנות לרופא מיד אם:    
· גירוד (במיוחד המשפיע על כל הגוף).
תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד; תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10: 

· בחילה
· סחרחורת (ורטיגו)
· עצירות
תופעות לוואי שכיחות; תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
· הקאה
· יובש בפה
· הזעה, גירוד
· כאב ראש, רעד
· עייפות, ישנוניות, תשישות, חולשה
· אנורקסיה
· חרדה, נדודי שינה
· כאב בטן, שלשול, קשיי עיכול
· ירידה במשקל
· כאב פרקים
· גלי חום
תופעות לוואי שאינן שכיחות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:   
· בעיות במערכת העיכול (כגון: תחושת כובד בקיבה, נפיחות)
· תגובות בעור
תופעות לוואי נדירות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:    
· שינויים בתאבון
· תחושת עקצוץ, תחושת דקרור
· קצב נשימה איטי
· ראיה מטושטשת
· קשיים במתן שתן
· שינויים במצב הרוח (כגון: תחושת שמחה בלתי רגילה)
· שינויים בפעילות/בפעלתנות (כגון: ירידה בפעילות) ושינויים בחשיבה.
· הזיות (חזותיות או שמיעתיות)
· בלבול
· בעיות שינה, סיוטי לילה
· תלות (תופעות לוואי המופיעות בעת הפסקת הטיפול)
· התקפים אפילפטיים
במספר מקרים בודדים דווח על :

· שינויים באנזימי כבד
· רמה נמוכה של סוכר בדם
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
...
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
תאריך 24/08/14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Tramadex OD 100/200/300 (1392531580;1392631581;1392731582)
שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
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	Concomitant medication contraindicated during treatment with tramadol 
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Concomitant medication to be used with care during tramadol treatment 
…
CYP2D6 and CYP3A4 Inhibitors: … syndrome.

Tramadol can induce convulsions and increase the potential for selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs), tricyclic antidepressants, antipsychotics and other seizure threshold-lowering medicinal products (such as bupropion, mirtazapine, tetrahydrocannabinol) to cause convulsions. 

Concomitant therapeutic use of tramadol and serotonergic drugs, such as selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs), MAO inhibitors (see section 4.3), tricyclic antidepressants and mirtazapine may cause serotonin toxicity. 
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