הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 14.01.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Tramadex Flashtabs (132 15 31083)
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?
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש אם הינך בהריון או מניקה.
אין להשתמש אם הינך נוטל/ת או נטלת לפני 14 יום או פחות, תרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז (MAOIs; משמשות למשל לטיפול בדיכאון).
אין להשתמש אם הינך סובל/ת מאפילפסיה בלתי מבוקרת. 
אין להשתמש לאחר צריכת כמות אלכוהול אשר גרמה לשכרות, אפילו מועטה, או לאחר נטילת תרופות המאטות את קצב החשיבה או הנשימה (כגון: תרופות לשינה ומשככי כאבים). 
אין להשתמש בעת הרעלה חריפה של תרופות פסיכוטרופיות (תרופות המשפיעות על תפקודים נפשיים, התנהגותיים או חוויתיים). 
אין להשתמש לטיפול בילדים מתחת לגיל 14.
אין להשתמש אם הינך נוטל/ת משככי כאבים חזקים המכילים בופרנורפין או קרבמאזפין לטיפול באפילפסיה.

	· אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (טרמדול הידרוכלוריד), לאחד ממרכיבי התרופה האחרים או לאופיאטים.
· אם הינך בהריון או מניקה.
· אם הינך נוטל או נטלת לפני 14 יום או פחות, תרופות מקבוצת בולמי מונואמין אוקסידאז (MAOIs; משמשות למשל לטיפול בדיכאון).
· אם הינך סובל מאפילפסיה וההתקפים אינם נשלטים כהלכה על ידי הטיפול שאתה מקבל.
· לאחר צריכת כמות אלכוהול אשר גרמה לשכרות, אפילו מועטה.
· לאחר נטילת תרופות המאטות את קצב החשיבה או הנשימה (כגון: תרופות לשינה ומשככי כאבים).
· אם אתה תחת השפעה של אלכוהול, תרופות להרגעה, גלולות שינה, משככי כאבים (כגון: מורפין או קודאין) או תרופות פסיכוטרופיות אחרות (תרופות המשפיעות על מצב הרוח והרגשות).
· לטיפול בילדים מתחת לגיל 14
· אם הינך נוטל נלבופין או פנטזוצין (לשיכוך כאבים), קרבמאזפין (למשל לטיפול באפילפסיה).
· אם הינך בטיפול גמילה מחומרים נרקוטיים. או כתחליף בגמילה מסמים. הינך נוטל בופרנורפין
· אם אתה סובל מאי-ספיקת כבד או כליות חמורה (פינוי קראטינין מתחת ל- 10 מ"ל/דקה).
· במטופלים עם נטיות אובדניות או נטייה להתמכרות או תלות בסמים/תרופות או אלכוהול.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או במשך תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. תרופה זו אינה מיועדת לשיכוך כאבים קלים.
עליך לדווח לרופא שהינך נוטל/ת תרופה זו, אם הינך  עומד/ת לעבור ניתוח או הרדמה.
יש להשתמש בזהירות לטיפול בקשישים.
תרופה זו מכילה מקור לפנילאלנין ולכן עלולה להזיק למטופלים עם פנילקטונוריה.

	· שימוש עלול לגרום לתלות פיזית ונפשית!
· שימוש ממושך עלול לגרום לסבילות לתכשיר - התגובה לתכשיר יורדת עם הזמן ולכן יש צורך במנות גדולות יותר.
· אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או במשך תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
· תרופה זו אינה מיועדת לשיכוך כאבים קלים.
· עליך לדווח לרופא שהינך נוטל תרופה זו, אם הינך עומד לעבור ניתוח או הרדמה.
· יש להשתמש בזהירות לטיפול בקשישים.
· התקפים אפילפטיים דווחו במטופלים אשר נטלו טרמדול במינון המומלץ. הסיכון עלול לעלות במינונים העוברים את המינון המקסימלי היומי המומלץ (400 מ"ג).
· 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול :
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, ואם הינך סובל/ת או סבלת מעוויתות או פרכוסים, מאפילפסיה, מפגיעה בראש, מכאב ראש חזק שגרם/גורם לתחושת חולי או בחילה.
יש ליידע את הרופא לפני התחלת הטיפול במקרה שהשתמשת במשך תקופה ארוכה בתכשיר זה או בתכשירים אחרים המכילים את החומר הפעיל Tramadol, במקרים של תלות במשככי כאבים אחרים (אופיאטים) או אם הינך רגיש/ה לתרופות ממשפחת האופיום, במקרה שהינך נוטל/ת תרופות נגד דיכאון, אנטי פסיכוטיות (לסכיזופרניה) או נגד עוויתות (לאפילפסיה), להרגעה (לטיפול בחרדה), או נגד אלרגיות הגורמות לנמנום.
אם הינך סובל/ת מהתמכרות או תלות באלכוהול, סמים או תרופות כיוון שבמקרים אלו ישנו סיכון לנטיות אובדניות.

	לפני הטיפול בטרמדקס טיפות, או במהלכו, ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מאסטמה, מחלת ריאות אחרת או מקשיי נשימה (ליקוי במרכז הנשימה או בתפקוד נשימתי)
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליה
· אתה סובל או סבלת בעבר מעוויתות או פרכוסים, מאפילפסיה, יש לך נטייה לאפילפסיה או התקפים, 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 מלחץ מוגבר על המוח בעקבות פגיעת ראש או מחלה מוחית, סימנים אפשריים לכך הם כאב ראש חזק, הקאות ללא תחושת בחילה.
· השתמשת במשך תקופה ארוכה בתכשיר זה או בתכשירים אחרים המכילים את החומר הפעיל טרמדול
· אתה סובל או סבלת בעבר מהפרעות בהכרה (אם אתה מרגיש שאתה עומד להתעלף).
· אתה חש זיעה קרה, סחרחורת, התעלפות, חיוורון (עלולים להיות סימנים של שוק).
· קיימת היסטוריה של תופעות לוואי בשימוש בתכשיר או במשככי כאבים אופיאטים אחרים.
· במקרה שהינך נוטל תרופות נגד דיכאון, אנטי פסיכוטיות (לסכיזופרניה) או נגד עוויתות (לאפילפסיה), להרגעה (לטיפול בחרדה), או נגד אלרגיות הגורמות לנמנום.
· אתה סובל מפנילקטונוריה – הפרעה גנטית המאופיינת בחוסר יכולת של הגוף לפרק פנילאלנין או שיש לך רגישות לפנילקטונים
· אתה סובל מהפרעות נפשיות או דיכאון 
· אתה סובל מכאב בטן פתאומי אקוטי ממקור שאינו ידוע – עלול להעיד על מצב חירום רפואי.
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· הינך מעל גיל 65.

	תגובות בין תרופותיות:

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת כולל תרופות ללא מרשם, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים (כגון: תרופות לשינה, להרגעה, משככי כאבים, לפרקינסון, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים), תרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז (MAOIs) בשבועיים לפני מתן טרמדקס פלאשטב, מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs), תרופות נגד דיכאון (כגון תרופות טריציקליות נגד דיכאון – TCAs) ,ליתיום, תרופות נגד תופעות פסיכוטיות, תרופות נגד עוויתות או פרכוסים, קרבמאזיפין לטיפול באפילפסיה, תרופות לדילול הדם (כגון וורפרין).
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין ליטול טרמדקס פלאשטב יחד עם:
· תרופות מקבוצת בולמי מונואמין אוקסידאז (MAOIs) – ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה".
· משככי כאבים אופיאטים כגון: בופרנורפין, פנטאזוצין, נאלבופין- ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה".
ההשפעה משככת הכאב של טרמדקס פלאשטב עלולה להיות מופחתת והזמן בו התרופה משפיעה קצר יותר אם אתה נוטל תרופות המכילות:
· קרבמאזפין (לטיפול בהתקפי אפילפסיה) – השימוש יחד עם טרמדקס טבליות אינו מומלץ.
· אונדנסטרון (לטיפול בבחילות).
· ריפמפיצין.
הרופא ינחה אותך האם ליטול טרמדקס טבליות ובאיזה מינון.
הסיכון לתופעות לוואי עלול לעלות אם אתה נוטל את התרופות הבאות:
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים (כגון: פנותיאזינים, מרפי שרירים, תרופות לשינה, להרגעה, משככי כאבים אחרים כגון מורפין וקודאין (גם כתרופה לשיעול), אלכוהול, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים). אתה עלול להרגיש מנומנם או שאתה עלול להתעלף, אם זה קורה – ספר לרופא.
תרופות לפרקינסון, לאפילפסיה
· תרופות מסוימות נגד דיכאון כגון: מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs) ), מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין ונוראדרנלין (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], אי שקט, הזעה מוגברת, רעד, רפלקסים מוגזמים, מתח מוגבר בשרירים, חום מעל oC38, בלבול, עוויתות שרירים, שלשול1, הזיות, תרדמת, דופק מהיר, לחץ דם לא יציב, חוסר קואורדינציה, בחילה והקאות.
· שימוש במקביל עם תרופות העלולות לגרום לפרכוסים כגון נוגדי דיכאון מסוימים, אנטי פסיכוטיים אופיואידים אחרים ,עלול להגביר את הסיכוי להתקף פרכוסים. הרופא יאמר לך האם טרמדקס פלאשטב מתאים לך.
· תרופות נגד עוויתות או פרכוסים.
· נוגדי קרישה ממשפחת נגזרות קומרין לדילול הדם (לדוגמא: וורפרין) – תתכן השפעה על פעילותן לגבי קרישת דם ואז עלול להופיע דימום.
· קווינידין, פלואוקסטין, פארוקסטין, אמיטריפטילין, קטוקונאזול, אריתרומיצין.
טרמדקס פלאשטב יכול לשנות את פעילותן של תרופות מסוימות כאשר נלקח עם:
· דיגוקסין – שימוש בו-זמנית עם טרמדקס טבליות יכול להעלות את הסיכון לרעילות של דיגוקסין.
· ליתיום.


	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: אם הינך בהריון או מיניקה 
	אין להשתמש בטרמדקס פלאשטב אם את בהריון או מניקה. 
קיים מידע מועט מאוד בנוגע לבטיחות השימוש בטרמדול בזמן ההריון. שימוש קבוע של טרמדקס פלאשטב בהריון יכול לגרום להתמכרות אצל היילוד ותסמיני גמילה לאחר הלידה. דווח גם על התקפים אצל היילוד, מוות עוברי או לידת עובר מת.
אם את חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון – היוועצי ברופא.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון: המינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.
אם הרופא הורה לך ליטול טרמדקס פלאשטב בזמנים קצובים ושכחת ליטול תרופה זו בזמן,  יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. את המנה הבאה יש ליטול לאחר שיעבור מרווח הזמן הקבוע בין המנות, כפי שהורה לך הרופא. בשום מקרה אין ליטול שתי מנות יחד!
הקלה בכאב ניכרת בד"כ תוך 30 דקות.
.....
מנע/י הרעלה: תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית חולים והבא/י אריזת התרופה איתך. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה אחר/ת היא עלולה להזיק. אל תתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך, או מכריך.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.


	· 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. 
יש לחכות לפחות 6 שעות בין מנה אחת לשנייה, אלא עם כן הרופא מורה לך אחרת.
אין לעבור על מינון של 400 מ"ג ביממה
קשישים: בחולים קשישים (מעל גיל 65), עשוי הרופא להמליץ על הורדת מינון התרופה ו/או הארכת המרווחים בין המנות
חולים עם ליקוי בתפקוד הכבד או אי ספיקת כליות/דיאליזה: אין ליטול את התרופה בחולים עם אי-ספיקת כליות ו/או כבד חמורה. במקרה של אי-ספיקה קלה או מתונה, הרופא יכול להמליץ על הארכת המרווחים בין המנות.
הקלה בכאב ניכרת בד"כ תוך 30 דקות.
.......
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 אתה חש שההשפעה של התרופה חזקה מידי או חלשה מידי, פנה לרופא או לרוקח.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך. הסימנים של מינון יתר כוללים: אישונים קטנים מאוד, הקאות, נפילה בלחץ הדם, דופק מהיר, התמוטטות, איבוד הכרה, התקפי עוויתות וקשיי נשימה, נשימה שטחית או דיכוי נשימתי, נמנום  אשר יכול להחמיר עד לקהות חושים ותרדמת, חולשה בשרירי השלד, עור קר ולח, דופק איטי, דיכוי מערכת העצבים המרכזית, דום לב ומוות.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, הכאב עלול לחזור. יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. את המנה הבאה יש ליטול לאחר שיעבור מרווח הזמן הקבוע בין המנות, כפי שהורה לך הרופא. בשום מקרה אין ליטול שתי מנות יחד! אין ליטול מנה כפולה, קח את המנה הבאה הזמן 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 בטרמדול טיפות מוקדם מידי, הכאב עלול לחזור. אם אתה רוצה להפסיק את הטיפול, פנה לרופא. כללית, להפסקת טיפול לא תהיינה תופעות לוואי. אולם, לעיתים נדירות, מטופלים מסוימים שטופלו במשך תקופת זמן ארוכה, עלולים להרגיש שלא בטוב בהפסקה פתאומית של התרופה. הם עלולים לחוש אי שקט, חרדה, עצבנות, אי-יציבות, בלבול, היפראקטיביות, קושי להירדם, בעיות קיבה ומעיים, התקפי פאניקה, מחשבות שווא, מאניה, פרנויה, הזיות, אובדן זהות, תחושות לא רגילות (גירוד, עקצוץ, חוסר תחושה), צלצולים באוזניים, 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. אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי האלה לאחר הפסקת טיפול - עליך להתייעץ עם הרופא שלך.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, תחושת חולי או בחילה, גירוי בקיבה (כמו הרגשת נפיחות), עצירות; כאב ראש; סחרחורת; הזעה; עייפות, נמנום, חולשה; דפיקות לב. 
תופעות לוואי נדירות: תלות בתרופה, ראיה מטושטשת, תחושת עקצוץ, הזיות, סיוטים והפרעות בשינה, בלבול, שינויים במצב הרוח (כגון תחושת עצבות או עצבנות), עוויתות, פרכוסים, רעד, שינויים בלחץ הדם, קושי במתן שתן, שינויים בתאבון. 
תופעות לוואי נדירות מאוד: ורטיגו, הסמקה, החמרה באסטמה, קשיי נשימה, שינויים באנזימי כבד (בבדיקות דם).
אם התופעות הנ"ל מתמשכות ו/או מטרידות יש לפנות לרופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: תגובה אלרגית הכוללת גרוד או פריחה בעור, נפיחות בפנים ובשפתיים, החמרה באסטמה, צפצוף וקשיי נשימה  יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
לעיתים נדירות לאחר הפסקת הטיפול בתכשיר, יתכן וגופך יצטרך זמן להסתגל. יתכן ותחוש/י תופעות לוואי כגון: חרדה, עצבנות, מתח או אי-יציבות; קושי לישון. תופעות אלו בד"כ חולפות תוך מספר ימים.  אם התופעות הנ"ל מתמשכות ו/או מטרידות יש לפנות לרופא.

	כמו בכל תרופה, השימוש בטרמדקס פלאשטב 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 מתגובה אלרגית הכוללת פריחה בעור, נפיחות בעור או בפנים, בלשון, בלוע ובשפתיים, קושי בבליעה או חרלת יחד עם קשיי נשימה או צפצופים בנשימה.
· החמרה באסטמה
· קשיי נשימה 
· אתה חש בעוויתות (פרכוסים )
· יש לך חום גבוה.
· בהופעת חבלה או דימום מסיבה לא ידועה.
· תגובות בעור (כגון: אדמומיות פתאומית בעור, סרפדת או שלפוחיות).  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).
יש לפנות מיד לרופא אם:
· אתה סובל משוק  או כשל פתאומי במחזור הדם.
תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד; תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10:   
· סחרחורת או ורטיגו
· בחילה, הקאות
· עצירות
· כאב ראש
· נמנום
· גירוד
· גירוי של מערכת העצבים המרכזית, התסמינים כוללים: עצבנות, חרדה, אי שקט, רעד, עוויתות, תחושת אופוריה, חוסר יציבות נפשית והזיות.
· חולשה או חוסר אנרגיה
· קשיי עיכול
תופעות לוואי שכיחות; תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:   
· יובש בפה
· הזעה
· עייפות, לאות
· שלשול
· תחושת חולי
· לחץ דם נמוך
· בלבול, הפרעות קואורדינציה, התכווצות אישונים, הפרעות שינה
· כאב בטן, אנורקסיה, נפיחות
· מתח מוגבר בשרירים
· פריחה
· הפרעות בראיה
· תסמינים של גיל המעבר, השתנה מוגברת, אצירת שתן
תופעות לוואי שאינן שכיחות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
· השפעה על הלב ועל מחזור הדם (שינוי בקצב הלב, דפיקות לב, דופק מהיר, תת לחץ דם בעמידה, תחושת עילפון או התמוטטות – תופעות אלו יכולות להתרחש באופן מיוחד בחולים בתנוחה זקופה או תחת מאמץ פיזי).
· רצון להקיא, בעיות בקיבה (תחושת לחץ בקיבה, הרגשת נפיחות).
תופעות לוואי נדירות; תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000: 
· דופק איטי, עלייה בלחץ הדם.
· שינויים בתיאבון, תחושות לא רגילות (כגון גירוד, עקצוץ, חוסר תחושה), נשימה איטית (אם עוברים על המינון המומלץ, או אם נוטלים בו-זמנית עם תרופות אחרות המדכאות את תפקוד המוח), התקפים אפילפטיים (התרחשו בעיקר במינונים גבוהים או כאשר התרופה נלקחה יחד עם תרופות אחרות אשר יכולות לגרום להתקפים), עוויתות שרירים, אובדן הכרה חולף (התעלפות).
· סיוטי לילה.
· תלונות פסיכולוגיות עלולות להופיע לאחר טיפול בתרופה. האופי והעוצמה שלהם עשויים להשתנות לפי אישיות המטופל ואורך הטיפול. השפעות אלו יכולות להופיע כשינוי במצב הרוח (בעיקר מצב רוח מרומם, לעיתים מצב רוח עצבני, שינויים בפעילות (האטה בפעילות אך לעיתים עלייה בפעילות) וירידה בתפקוד במודעות וביכולת לקבל החלטות (אשר עלולה להוביל לטעויות בשיקול דעת).
· טשטוש ראיה 
· קוצר נשימה.
· דווח על החמרה באסטמה אך לא נקבע האם נגרם כתוצאה מטרמדול.
· חולשת שרירים.
· הפרעות במערכת השתן כגון: קושי או כאב במתן שתן, כמות שתן פחותה מהרגיל.
· תלות עלולה להתרחש אם התרופה נלקחת לאורך זמן (אך הסיכון לכך נמוך).
· תגובה אלרגית מפושטת.
תופעות לוואי נדירות מאוד; תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 1 מתוך 10,000: 
· עליה בערכי אנזימי הכבד קשיי נשימה.
· הסמקה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):   
· בדיקת א.ק.ג. לא תקינה, איסכמיה לבבית, בצקת בריאות, תסחיף ריאתי.
· מיגרנה.
· דימום במערכת העיכול, דלקת כבד, דלקת בפה, אי-ספיקת כבד.
· עליה בערכי הקראטינין, ירידה בהמוגלובין, הופעת חלבון בשתן.
· קטרקט, חרשות, טינטון (צלצולים באוזניים).
· פציעה מקרית, מוות, נטיות אובדניות, איבוד משקל, סינדרום סרוטונין (ראה סעיף "אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות").
· הליכה לא תקינה, אובדן זיכרון, חוסר התמצאות ובלבול, שלעיתים מלווים בהזיות )דליריום(, דיכאון, קשיי ריכוז, הפרעות בתנועה, הפרעות בדיבור
· הפרעות בחוש הטעם, הרחבת אישונים
· הפרעות במחזור החודשי
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 



