הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
תאריך 24.08.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Tramadex Drops (109 75 27636 00; 109 75 27636 01)
Tramadex Tablets (100 43 27638 00)
שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and
Special Precautions for
Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Pregnancy and Fertility,
 Lactation
	
	

	Adverse events
	The most commonly…

General disorders:
…
Not known: accidental injury, death, serotonin syndrome, flushing
Other adverse experiences…

	The most commonly…
General disorders:
…
Not known: accidental injury, death, serotonin syndrome, flushing, hypoglycaemia
Other adverse experiences…


	Overdose
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 24.08.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Tramadex Tablets (100 43 27638 00)

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:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	· לפני הטיפול בטרמדקס טבליות, או במהלכו, ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מקשיי נשימה (ליקוי במרכז הנשימה או בתפקוד נשימתי) 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד בלוטת התריס (תירואיד) 
· יש לך היסטוריה או נטייה לאפילפסיה או לעוויתות, או שאתה נמצא בסיכון להתקפים (כגון פגיעה מוחית, הפרעה מטאבולית, גמילה מאלכוהול או מסמים, זיהומים במערכת העצבים המרכזית) – הסיכון להתקפים עלול לעלות. 
· אתה סובל או סבלת בעבר מסוכרת
· יש לך היסטוריה של רגישות או תופעות לוואי בשימוש בתכשיר או במשככי כאבים אופיאטים אחרים
· אתה סובל  או סבלת בעבר מלחץ מוגבר על המוח בעקבות פגיעת ראש או מחלה מוחית
· אתה סובל או סבלת בעבר מהפרעות בהכרה (אם אתה מרגיש שאתה עומד להתעלף)
· אתה נמצא במצב של שוק/הלם או שסבלת ממצב זה בעבר (זיעה קרה יכולה להיות סימן לכך)

· אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד או כליות.
· אתה סובל מכאב בטן פתאומי אקוטי ממקור שאינו ידוע – עלול להעיד על מצב חירום רפואי.
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 
	· לפני שימוש בטרמדקס טבליות, ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מקשיי נשימה (ליקוי במרכז הנשימה או בתפקוד נשימתי). 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד בלוטת התריס (תירואיד). 
· יש לך היסטוריה או נטייה לאפילפסיה או לעוויתות, או שאתה נמצא בסיכון להתקפים (כגון פגיעה מוחית, הפרעה מטאבולית, גמילה מאלכוהול או מסמים, זיהומים במערכת העצבים המרכזית) – הסיכון להתקפים עלול לעלות. 
· אתה סובל או סבלת בעבר מסוכרת.
· יש לך היסטוריה של רגישות או תופעות לוואי בשימוש בתכשיר או במשככי כאבים אופיאטים אחרים
· אתה סובל  או סבלת בעבר מלחץ מוגבר על המוח בעקבות פגיעת ראש או מחלה מוחית.
· אתה סובל או סבלת בעבר מהפרעות בהכרה (אם אתה מרגיש שאתה עומד להתעלף).
· אתה נמצא במצב של שוק/הלם או שסבלת ממצב זה בעבר (זיעה קרה יכולה להיות סימן לכך).
· אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד או כליות.
· אתה סובל מהפרעות נפשיות או דיכאון.
· אתה סובל מכאב בטן פתאומי אקוטי ממקור שאינו ידוע.
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 


	תגובות בין תרופותיות:


	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: 

· בולמי MAO – ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה".
הסיכון לתופעות לוואי עלול לעלות אם אתה נוטל את התרופות הבאות:

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: פנותיאזינים, מרפי שרירים, תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים אחרים כגון מורפין, קודאין (גם כתרופה לשיעול) ואלכוהול. אתה עלול להרגיש מנומנם או שאתה עלול להתעלף, אם זה קורה – ספר לרופא.

· שימוש במקביל עם תרופות העלולות לגרום לפרכוסים כגון נוגדות דיכאון מסוימות או אנטי פסיכוטיות עלול להגביר את הסיכוי להתקף פרכוסים. הרופא יאמר לך האם טרמדקס טבליות מתאים לך.
· תרופות מסוימות נגד דיכאון (כגון: מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין), טריפטנים, לינזוליד, ליתיום, או התרופה הצמחית סנט ג'ונס וורט, [עלול להיגרם "סינדרום הסרוטונין" שתופעותיו הן לדוגמא: התכווצות שרירים בלתי רצונית וקצבית (כולל שרירים השולטים על תנועת העיניים) או מתח מוגבר בשרירים, בלבול, אי שקט, רעד, חום מעל 0C38, הזעה מוגברת, רפלקסים מוגזמים, עוויתות שרירים, הזיות, תרדמת, דופק מהיר, לחץ דם לא יציב, חוסר קואורדינציה, בחילה, הקאות ושלשול)
· קווינידין, פלואוקסטין, פארוקסטין, אמיטריפטילין, קטוקונאזול, אריתרומיצין
· נוגדי קרישה ממשפחת נגזרות קומרין (כגון וורפרין) – תתכן השפעה על פעילותם לגבי קרישת דם, העלול להוביל לדימום 
ההשפעה משככת הכאב של טרמדקס טבליות עלולה להיות מופחתת ומשך זמן ההשפעה של התרופה קצר יותר אם אתה נוטל תרופות המכילות:

· קרבמאזפין (לטיפול בהתקפי אפילפסיה) – השימוש יחד עם טרמדקס טבליות אינו מומלץ.
· משככי כאבים מסוימים כמו: פנטאזוצין, בופרנורפין, נאלבופין
· אונדנסטרון (לטיפול בבחילות)
· ריפמפיצין.
הרופא ינחה אותך האם ליטול טרמדקס טבליות ובאיזה מינון.

· דיגוקסין – שימוש בו-זמנית עם טרמדקס טבליות יכול להעלות את הסיכון לרעילות של דיגוקסין

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה: 

· מעכבי מונואמין אוקסידאז – ראה סעיף 2, תת-סעיף "אין להשתמש בתרופה".
הסיכון לתופעות לוואי עלול לעלות אם אתה נוטל תרופות מסוימות יחד עם טרמדקס טבליות, ועל כן יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל את התרופות הבאות:

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: פנותיאזינים, מרפי שרירים, תרופות להרגעה, לשינה, לטיפול בפרקינסון, לטיפול באפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרי הרדמה לניתוחים ומשככי כאבים אחרים כגון מורפין, קודאין (גם כתרופה לשיעול) ואלכוהול. אתה עלול להרגיש מנומנם או שאתה עלול להתעלף, אם זה קורה – ספר לרופא.
· תרופות העלולות לגרום לפרכוסים כגון נוגדות דיכאון מסוימות או אנטי פסיכוטיות – שימוש במקביל עלול להגביר את הסיכוי להתקף פרכוסים. הרופא יאמר לך האם טרמדקס טבליות מתאים לך.
נטילת טרמדקס טבליות מגבירה את סכנת הפרכוסים במטופלים המשתמשים במקביל ב: מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין (SSRI), נוגדי דיכאון טריציקליים (TCA) או תרכובות טריציקליות אחרות או אופיואידים אחרים.
נטילת טרמדקס טבליות עלולה להגביר את סכנת הפרכוסים גם במטופלים המשתמשים במעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOI) – ראה גם סעיף 2, תת-סעיף "אין להשתמש בתרופה", ובמטופלים המשתמשים בתרופות נוירולפטיות או תרופות אחרות המורידות את סף הפרכוסים.  
· תרופות מסוימות נגד דיכאון, כגון: מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין SSRI)), מעכבים של קליטה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין (SNRI), נוגדי דיכאון טריציקליים (TCA), מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOI), טריפטנים, לינזוליד, ליתיום, או התרופה הצמחית סנט ג'ונס וורט. עלול להיגרם "סינדרום הסרוטונין" שתופעותיו הן לדוגמא: התכווצות שרירים בלתי רצונית וקצבית (כולל שרירים השולטים על תנועת העיניים) או מתח מוגבר בשרירים, בלבול, אי שקט, רעד, חום מעל 0C38, הזעה מוגברת, רפלקסים מוגזמים, עוויתות שרירים, הזיות, תרדמת, דופק מהיר, לחץ דם לא יציב, חוסר קואורדינציה, בחילה, הקאות ושלשול).
· נוגדי קרישה ממשפחת נגזרות קומרין (כגון וורפרין) – תתכן השפעה על פעילותם לגבי קרישת דם, העלול להוביל לדימום. 
· דיגוקסין – שימוש בו-זמנית עם טרמדקס טבליות יכול להעלות את הסיכון לרעילות של דיגוקסין.
· קווינידין, פלואוקסטין, פארוקסטין, אמיטריפטילין, קטוקונאזול, אריתרומיצין.
ההשפעה משככת הכאב של טרמדקס טבליות עלולה להיות מופחתת ומשך זמן ההשפעה של התרופה קצר יותר אם אתה נוטל תרופות המכילות:

· קרבמאזפין (לטיפול בהתקפי אפילפסיה) – השימוש יחד עם טרמדקס טבליות אינו מומלץ.
· משככי כאבים מסוימים כמו: פנטאזוצין, בופרנורפין, נאלבופין
· אונדנסטרון (לטיפול בבחילות)
· ריפמפיצין.
הרופא ינחה אותך האם ליטול טרמדקס טבליות ובאיזה מינון.

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה מאחר והשפעתה יכולה להתגבר.


	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.

קיים מידע מועט מאוד בנוגע לבטיחות השימוש בטרמדול בזמן ההריון. שימוש קבוע בטרמדול בהריון עלול לגרום לתסמיני גמילה בתינוקות. דווח גם על התמכרות או התקפים אצל היילוד, מוות עוברי או לידת תינוק  מת. 
אם את חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון – היוועצי ברופא.

אין להשתמש בתרופה אם הינך מיניקה. אם הינך מניקה – היוועצי ברופא.
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון או מיניקה.

קיים מידע מועט מאוד בנוגע לבטיחות השימוש בטרמדקס טבליות בזמן ההריון. שימוש קבוע בטרמדקס טבליות בהריון עלול לגרום לתלות פיזית ולתסמיני גמילה ביילוד. דווח גם על התקפי פרכוסים ביילוד, מוות עוברי או לידת תינוק מת בתכשירי טרמדול בשחרור מהיר. 
אם את חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון או אם הינך מיניקה – היוועצי ברופא.



	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 ליטול מעל 400 מ"ג טרמדול הידרוכלוריד (4 טבליות) 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. 
· אין ללעוס, אין לחצות ואין לכתוש!
· לבלוע את התרופה בשלמותה עם כמות מספקת של נוזלים.
אין ליטול את התרופה לזמן ארוך מהנדרש. אם אתה צריך להיות מטופל לתקופה ארוכה, הרופא יבדוק במרווחי זמן קבועים וקצרים (האם נדרשות הפסקות בטיפול) 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 מאוד, תחושת חולי, נפילה בלחץ הדם, דופק מהיר, התמוטטות, איבוד הכרה, התקפי עוויתות, קשיי נשימה, נשימה שטחית, דיכוי נשימתי, נמנום  אשר יכול להחמיר עד לתרדמת, חולשה בשרירי השלד, עור קר ולח, דופק איטי, דיכוי מערכת העצבים המרכזית או מוות.

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 על מנת לפצות על מנה שנשכחה, קח את המנה הבאה בזמן הרגיל.    
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 בטרמדול טבליות מוקדם מידי, הכאב עלול לחזור. אם אתה רוצה להפסיק את הטיפול, פנה לרופא. בדרך כלל, להפסקת טיפול לא תהיינה תופעות לוואי. אולם, לעיתים נדירות, מטופלים מסוימים שטופלו במשך תקופת זמן ארוכה, עלולים להרגיש לא טוב עקב הפסקה פתאומית של התרופה. הם עלולים לחוש חוסר יציבות, אי שקט, חרדה, התקפי פאניקה, הזיות, אשליות, פרנויה, אובדן זהות, תחושות לא רגילות (גירוד, עקצוץ, חוסר תחושה), צלצולים באוזניים (טנטון), עצבנות, קושי להירדם, רעד, בלבול, היפראקטיביות, בעיות קיבה ומעיים , הזעה, נוקשות, כאב, בחילה, שלשול, תסמינים בדרכי הנשימה העליונות, שערות סומרות ("עור ברווז"). 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. 

	· 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 המשכך את הכאב.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל במבוגרים ומתבגרים מעל גיל 14: 

50-100 מ"ג טרמדול הידרוכלוריד, פעמיים ביום, בוקר וערב. אם ההקלה בכאב אינה מספקת הרופא עשוי להעלות את המינון ל-150-200 מ"ג טרמדול הידרוכלוריד, פעמיים ביום.
כיוון שאין לחצות את טרמדקס טבליות, הרופא עשוי להורות לך על שימוש בתכשיר אחר.

אין ליטול מעל 400 מ"ג טרמדול הידרוכלוריד (4 טבליות) 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. 
· אין ללעוס, אין לחצות ואין לכתוש!
· לבלוע את התרופה בשלמותה עם כמות מספקת של נוזלים.
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 בטעות מינון גבוה יותר 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 על מנת לפצות על מנה 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 טבליות מוקדם מידי, הכאב עלול לחזור. אם אתה רוצה להפסיק את הטיפול, פנה לרופא. בדרך כלל, להפסקת טיפול לא תהיינה תופעות לוואי. אולם, מטופלים מסוימים 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 טבליות 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 אם: 

· אתה סובל מתגובות אלרגיות המתבטאות בהתנפחות הפנים, הלשון, הלוע, קושי בבליעה, או חרלת יחד עם קשיי נשימה, צפצופים בנשימה והתנפחות העור
· אתה סובל משוק (כשל פתאומי במחזור הדם)
· אתה חש בעוויתות (הסיכון עולה בלקיחת מינונים גבוהים).
· פריחה חמורה עם אדמומיות, קילוף והתנפחות העור אשר דומה לכווית חמורות (טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס), צורה חמורה של פריחה בעור עם הסמקה, חום, שלפוחיות וכיבים (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון).
· הזעת יתר, בעיות בלב או בכלי דם, לחץ דם נמוך, השתנה מוגברת, ירידה במתן השתן, חוסר תיאום בתנועות הגוף ובהליכה, הפרעות בראיה, דופק מהיר, בלבול, שינוי בקצב הלב, עקצוצים בגפיים, ירידה בתפקוד קוגניטיבי העלולה לגרום לטעויות בשיפוט (נדירות), לעתים נדירות דווח על כאב גרון או חום גבוה באופן קבוע: יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
· תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר – ראה בסעיף 2, תת סעיף – "אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר".

תופעות לוואי נוספות:     
תופעות לוואי שכיחות מאוד; תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10:

· סחרחורת 
· בחילה
תופעות לוואי שכיחות; תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

· כאב ראש, נמנום
· יובש בפה, הקאות, קשיי עיכול, כאב בטן, עצירות
· הזעה
· עייפות, הרגשת חולשה, ליאות, אנרגיה ירודה/מיעוט כוחות 
· טשטוש ראיה.
· הסמקה, כאב גרון, כאב, תחושת חום, מחלה דמוית שפעת, נפילות, נוקשות, חום גבוה, כאב בחזה
· דלקת באף ובגרון, זיהום של דרכי הנשימה העליונות, סינוסיטיס, שפעת, דלקת מעי נגיפית, זיהום בדרכי השתן, דלקת סימפונות
· עליה בערכי קראטין פוספוקינאז בדם, ירידה במשקל
· ירידה בתיאבון
· כאבי מפרקים, כאב גב, כאבים בגפיים, כאב בצוואר
· רעד, תחושות לא רגילות (כגון גירוד עקצוץ, חוסר תחושה),
· עצבנות, חרדה, דיכאון, חוסר מנוחה
· התעטשות, שיעול, נזלת, גודש באף, קשיי נשימה, גודש בסינוסים
· דלקת עור
· הפרעות בשינה
· תת לחץ דם בעמידה
· גלי חום, ירידה בלחץ דם
... 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):      

· הפרעות בדיבור, הפרעות בתנועה, חוסר התמצאות ובלבול, שלעיתים מלווים בהזיות (דליריום).
· הרחבת אישונים, התכווצות אישונים.
...
	כמו בכל תרופה, השימוש בטרמדקס טבליות 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 אם: 

· אתה סובל מתגובות אלרגיות המתבטאות למשל בהתנפחות הפנים, הלשון, הגרון או הלוע, קושי בבליעה, פריחה בעור או חרלת יחד עם קשיי נשימה, צפצופים בנשימה והתנפחות העור.
· אתה סובל משוק (כשל פתאומי במחזור הדם).
· מופיעות עוויתות (הסיכון עולה בלקיחת מינונים גבוהים).
· מופיעה פריחה חמורה עם אדמומיות, קילוף והתנפחות העור אשר דומה לכווית חמורות (טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס), או מופיעה צורה חמורה של פריחה בעור עם הסמקה, חום, שלפוחיות וכיבים (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון).
· אתה חש בהזעת יתר, בעיות בלב או בכלי דם, לחץ דם נמוך, השתנה מוגברת, ירידה במתן השתן, חוסר תיאום בתנועות הגוף ובהליכה, הפרעות בראיה, דופק מהיר, בלבול, שינוי בקצב הלב, עקצוצים בגפיים, ירידה בתפקוד קוגניטיבי העלולה לגרום לטעויות בשיפוט (נדירות), לעתים נדירות דווח על כאב גרון או חום גבוה באופן קבוע: יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
· מופיעות תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר – ראה בסעיף 3, תת סעיף – "אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר".

תופעות לוואי נוספות:     
תופעות לוואי שכיחות מאוד; תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10:

· סחרחורת 
· בחילה
תופעות לוואי שכיחות; תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

· כאב ראש, נמנום
· יובש בפה, הקאות, קשיי עיכול, כאב בטן, עצירות
· הזעה
· תסמינים של גיל המעבר בנשים
· עייפות, הרגשת חולשה, ליאות, אנרגיה ירודה/מיעוט כוחות
· טשטוש ראיה
· הסמקה, כאב גרון, כאב, תחושת חום, מחלה דמוית שפעת, נפילות, נוקשות, חום גבוה, כאב בחזה
· דלקת באף ובגרון, זיהום של דרכי הנשימה העליונות, סינוסיטיס, שפעת, דלקת מעי נגיפית, זיהום בדרכי השתן, דלקת סימפונות
· עליה בערכי קראטין פוספוקינאז בדם, ירידה במשקל
· ירידה בתיאבון
· כאבי מפרקים, כאב גב, כאבים בגפיים, כאב בצוואר
· רעד, תחושות לא רגילות (כגון גירוד, עקצוץ, חוסר תחושה)
· עצבנות, חרדה, דיכאון, חוסר מנוחה
· התעטשות, שיעול, נזלת, גודש באף, קשיי נשימה, גודש בסינוסים
· דלקת עור
· הפרעות בשינה
· תת לחץ דם בעמידה
· גלי חום, ירידה בלחץ דם
... 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):      

· הפרעות בדיבור, הפרעות בתנועה, חוסר התמצאות ובלבול, שלעיתים מלווים בהזיות (דליריום).
· הרחבת אישונים, התכווצות אישונים.
· רמה נמוכה של סוכר בדם
...


