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כל טבלייה מכילה טרמדול הידרוכלוריד
)Tramadol hydrochloride( 100 מ״ג 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה - ראה 
סעיף 6 "מידע נוסף" ובסעיף 2 "מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה".
תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
על התרופה.  מידע תמציתי  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה. 
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 14.

תרופות ממשפחת האופיואידים עלולות לגרום 
והן  ממושך,  בשימוש  בעיקר  להתמכרות, 
יתר.  ולמינון  לרעה  לשימוש  פוטנציאל  בעלות 
בנשימה  להתבטא  יכולה  יתר  למינון  תגובה 

איטית ואף לגרום למוות. 
המינון  התרופה,  שם  את  מכיר  אתה  כי  ודא 
הטיפול,  משך  המתן,  תדירות  לוקח,  שאתה 

תופעות הלוואי והסיכונים הפוטנציאליים.
והתמכרות  לתלות  הסיכון  אודות  נוסף  מידע 

ניתן למצוא בקישור:
www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

	1 למה מיועדת התרופה? .
עד  בינוני  בכאב  לטיפול  מיועדת  טבליות  טרמדקס 

חמור.
קבוצה תרפויטית: אופיואידים.

הוא  טבליות,  בטרמדקס  הפעיל  החומר  טרמדול, 
משכך כאבים השייך לקבוצת האופיואידים והוא פועל 
על מערכת העצבים המרכזית. הוא משכך כאבים על 

ידי השפעה על תאי עצב בעמוד השדרה ובמוח. 
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )טרמדול 	•

הידרוכלוריד( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

אם אתה במצב של הרעלה חריפה של אלכוהול, 	•
תרופות  או  כאבים  משככי  שינה,  גלולות 
על  המשפיעות  )תרופות  אחרות  פסיכוטרופיות 

ורגשות(. רוח  מצב 
אוקסידאז 	• מונואמין  מעכבי  נוטל  אתה  אם 

)MAO( )תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון(, או 
אם נטלת אותם במהלך 14 הימים לפני נטילת 
בין  "תגובות  סעיף  )ראה  טבליות  טרמדקס 

תרופתיות"(.
אינם 	• וההתקפים  אפילפסיה  חולה  אתה  אם 

מקבל. שאתה  הטיפול  ידי  על  כהלכה  נשלטים 
כתחליף לגמילה מסמים.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטרמדקס טבליות, ספר לרופא אם: 

• אתה חושב שאתה סובל או שסבלת בעבר מתלות 	
אלכוהול,  )אופיואידים(,  אחרים  כאבים  במשככי 

חוקית. שאינה  תרופה  או  מרשם  תרופות 
• סבלת בעבר מתסמיני גמילה כגון: אי שקט, חרדה, 	

או  אלכוהול  לצרוך  הפסקת  כאשר  זיעה  או  רעד 
סמים.

• כדי 	 טבליות  טרמדקס  עוד  ליטול  צורך  חש  אתה 
להשיג את אותה רמה של שיכוך כאב, ייתכן שזה 
מעיד על התחלה של סבילות להשפעות התרופה 
שידון  לרופא  פנה  אליה.  התמכרות  של  והתחלה 
על טיפולך ואולי ישנה לך את המינון או יחליף את 

אחר. כאב  למשכך  הטיפול 
• אתה 	 )אם  ההכרה  במצב  מהפרעות  סובל  אתה 

להתעלף(. עומד  שאתה  מרגיש 
• אתה במצב של שוק )זיעה קרה יכולה להיות סימן 	

לכך(.
• לקרות 	 )יכול  המוח  על  מוגבר  מלחץ  סובל  אתה 

מוחית(. מחלה  או  ראש  פגיעת  בעקבות 
• אתה סובל מקשיי נשימה. 	
• כיוון 	 לפרכוסים,  נטייה  או  מאפילפסיה  סובל  אתה 

לגדול.  עלול  לפרכוסים  שהסיכון 
• נוגדות 	 תרופות  נוטל  ואתה  מדיכאון  סובל  אתה 

טרמדול  עם  להגיב  עשויות  שחלקן  מכיוון  דיכאון 
תרופתיות"(. בין  "תגובות  בהמשך  )ראה 

• אתה סובל ממחלת כבד או כליות.	
בעיות נשימה הקשורות לשינה 

טרמדקס טבליות מכילה חומר פעיל השייך לקבוצת 
יכולים  אופיואידים  אופיואידים.  הנקראת  תרופות 
לדוגמה  לשינה,  הקשורות  נשימה  לבעיות  לגרום 
הפסקת הנשימה בשינה )נשימה שטוחה/דום נשימה 
לשינה  הקשורה  ולהיפוקסמיה  ]אפניאה[(,  בשינה 

)רמת חמצן נמוכה בדם(.
הסיכון לחוות הפסקת נשימה בשינה תלוי במינון של 
המינון  הורדת  לשקול  עשוי  שלך  הרופא  האופיואיד. 
חווה  אתה  אם  נוטל  שאתה  האופיואיד  של  הכולל 

הפסקת נשימה בשינה. 
קיים סיכון קטן לחוות תסמונת סרוטונין אשר עלולה 
להתרחש לאחר נטילת טרמדול בשילוב עם תרופות 
טרמדול  נטילת  לאחר  או  מסוימות  דיכאון  נוגדות 
אחד  לך  יש  אם  רפואי  לייעוץ  מייד  פנה  בלבד. 
)ראה  זו  חמורה  לתסמונת  הקשורים  מהתסמינים 

סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
הנוטלים  במטופלים  דווחו  אפילפטיים  התקפים 
טרמדול ברמת המינון המומלצת. הסיכון עלול לגדול 
של  העליון  מהגבול  גבוהים  הטרמדול  מינוני  כאשר 

המינון היומי המומלץ )400 מ"ג(.
זמן,  לאורך  במיוחד  קבוע,  באופן  זו  תרופה  נטילת 
צריך  היה  שלך  הרופא  להתמכרות.  להוביל  עלולה 
רצוי  מתי  הנדרש,  הטיפול  משך  מה  לך  להסביר 

להפסיק וכיצד לעשות זאת באופן בטוח.
לעיתים רחוקות, העלאת המינון של התרופה עלולה 
חווה  אתה  אם  לכאב.  יותר  רגיש  להיות  לך  לגרום 

זאת, אנא דבר עם הרופא המטפל אודות הטיפול.
כאשר  גמילה  לתסמיני  לגרום  עלולה  התמכרות 
מפסיקים ליטול תרופה זו. תסמיני גמילה יכולים לכלול 
חוסר מנוחה, קשיי שינה, עצבנות, אי שקט, חרדה, 
בחילה  הדם,  בלחץ  עלייה  הלב,  לפעימות  מודעות 
הזעה.  או  רעד  תיאבון,  אובדן  שלשולים,  הקאה,  או 
המינון  את  להפחית  כיצד  איתך  ידון  שלך  הרופא 
שלא  חשוב  התרופה.  נטילת  הפסקת  לפני  בהדרגה 
שכך  מפני  אחת,  בבת  התרופה  את  לקחת  תפסיק 

עולה הסיכון לחוות תסמיני גמילה.
מי  ידי  על  רק  בשימוש  להיות  אמורים  אופיואידים 
התרופה  את  לתת  אין  אותם.  להם  רשם  שהרופא 
לאף אחד אחר. נטילת מינון גבוה או בתדירות גבוהה 
הסיכון  את  להעלות  עלולה  אופיואידים  של  יותר 
עלולים  נכון  לא  ושימוש  יתר  שימוש  להתמכרות. 

להוביל למינון יתר ו/או למוות. 
לחלק  אנזים.  ידי  על  בכבד  עיבוד  עובר  טרמדול 
עלול  וזה  האנזים  של  מסוים  סוג  יש  מהאנשים 
להשפיע עליהם בדרכים שונות. אצל אנשים מסוימים, 
מספיק,  מורגשת  תהיה  לא  הכאב  על  ההשפעה 
בעוד שאנשים אחרים עלולים לסבול מתופעות לוואי 
מבחין  אתה  אם  יותר.  גבוהה  ובסבירות  חמורות 
באחת מתופעות הלוואי הבאות, אתה חייב להפסיק 
את נטילת התרופה ולפנות מייד לרופא: נשימה איטית 
מוקטנים,  אישונים  ישנוניות,  בלבול,  שטחית,  או 

הרגשת בחילה או הקאה, עצירות, חוסר תיאבון.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
 MAO מעכבי  עם  יחד  טבליות  טרמדקס  ליטול  אין 
)תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון( או אם נטלת אותם 

במהלך 14 הימים לפני נטילת טרמדקס טבליות.
טרמדקס טבליות ומשך  תיתכן ירידה בהשפעה של 
השפעתה יכול להתקצר אם נלקחת יחד עם תרופות 

המכילות: 
• קרבמאזפין )לטיפול בהתקפי אפילפסיה(	
• אונדנסטרון )למניעת בחילות(	

הרופא שלך יגיד לך האם אתה צריך לקחת טרמדקס 
טבליות ובאיזה מינון.

הסיכון לתופעות לוואי עלול לגדול אם אתה לוקח:
• )גם 	 וקודאין  מורפין  כמו  אחרים  כאבים  משככי 

שאתה  בזמן  אלכוהול  או  בשיעול(  הקלה  לצורך 
להרגיש  עלול  אתה  טבליות.  טרמדקס  נוטל 
מנומנם או להרגיש שאתה עלול להתעלף. אם זה 

שלך.  הרופא  אל  פנה  לך,  קורה 
• יחד 	 טבליות  בטרמדקס  במקביל  שימוש 

)לדוגמה  לשינה  או  להרגעה  תרופות  עם 
לישנוניות, קשיי  בנזודיאזפינים( מעלה את הסיכון 
נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ועלול להיות מסכן 
חיים. מכיוון שכך, שימוש במקביל צריך להישקל רק 
אינן אפשריות. עם  אם חלופות תרופתיות אחרות 
זאת, אם הרופא שלך רושם לך טרמדקס טבליות 
עם תרופות מרדימות, הרי שהמינון ומשך הטיפול 
הרופא.  ידי  על  מוגבלים  להיות  צריכים  המקביל 
אנא ספר לרופא שלך על כל התרופות המרדימות 
שאתה לוקח, ומלא באדיקות אחר המלצות הרופא 
שלך למינון. בקשה מהחברים או הקרובים להיות 
מודעים לסימנים ולתסמינים יכולה לעזור. צור קשר 

אלו. תסמינים  חווה  אתה  אם  שלך  הרופא  עם 
• )התקפים 	 לפרכוסים  לגרום  שיכולות  תרופות 

אפילפטיים(, למשל סוגים מסוימים של תרופות נגד 
דיכאון  או תרופות אנטי-פסיכוטיות. הסיכון לקבלת 
התקף עלול להיות גבוה יותר אם תיקח טרמדקס 
האם  לך  יגיד  שלך  הרופא  זמן.  באותו  טבליות 

לך. מתאימה  טבליות  טרמדקס 
• טבליות 	 טרמדקס  דיכאון.  נגד  מסוימות  תרופות 

עלולה להגיב יחד איתן ואתה עלול לחוות תסמונת 
לוואי"(. "תופעות   4 סעיף  )ראה  סרוטונין 

• לדילול 	 )תרופות  קומרין  מנגזרות  קרישה  נוגדי 
הדם( כמו וורפרין. פעילות תרופות אלו על קרישת 
להופיע  עלול  ואז  מושפעת  להיות  עלולה  הדם 

דימום.
שימוש בתרופה ומזון

מזון אינו משפיע על פעולת טרמדקס טבליות. 
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

הטיפול  במהלך  אלכוהוליים  משקאות  תשתה  אל 
עלולה  שהשפעתה  מאחר  טבליות,  בטרמדקס 

להתחזק.
ילדים ומתבגרים

שימוש בטרמדקס טבליות בילדים עם קשיי נשימה:
טרמדול אינו מומלץ לילדים עם קשיי נשימה, מאחר 

להיות  עלולים  טרמדול  הרעלת  של  שהתסמינים 
חמורים יותר בילדים אלו.

היריון, הנקה ופוריות 
או  בהיריון  את  אם  טבליות  טרמדקס  תקחי  אל 
עם  כך  על  דיברת  אם  אלא  בהיריון,  שאת  חושבת 
לפגיעה  הסיכון  על  עולה  שבטיפול  והתועלת  הרופא 
במשך  טבליות  טרמדקס  נוטלת  את  אם  בתינוק. 
ההיריון, זה עלול לגרום לתינוק לתלות ולחוות תסמיני 

גמילה לאחר הלידה, המצריכים טיפול.
טרמדקס טבליות בהנקה מפני שטרמדול  אין ליטול 

מופרש בחלב אם ועלול להשפיע על תינוקך.
אינו משפיע  בבני אדם, טרמדול  ניסיון  על  בהתבסס 

על פוריות האישה או הגבר.
נהיגה ושימוש במכונות

טרמדקס טבליות עלולה לגרום לישנוניות, סחרחורות 
וראייה מטושטשת, ולכן עלולה לפגום בתגובותיך. אם 
תנהג  אל  מושפעות,  שלך  שהתגובות  מרגיש  אתה 
מכשור  תפעיל  אל  אחרים,  רכב  בכלי  או  במכונית 

חשמלי או מכונות.
מפני  לנהוג  יכולותיך  על  להשפיע  עלולה  התרופה 

שהיא עשויה לגרום לישנוניות או סחרחורת.
כיצד  שתדע  עד  זו  תרופה  נטילת  במהלך  תנהג  אל 

היא משפיעה עליך.
דבר עם הרופא שלך או עם הרוקח אם אינך משוכנע 

שבטוח בשבילך לנהוג במהלך נטילת תרופה זו.
יש להזהירם מרכיבה על אופניים או  לילדים,  באשר 

ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

ידי  על  בעבר  לך  נאמר  אם  סוכרוז.  מכילה  התרופה 
היוועץ  מסוימים,  לסוכרים  סבילות  אי  לך  שיש  רופא 

ברופא לפני נטילת תרופה זו.
מ"ג(   23( נתרן  מילימול  מ-1  פחות  מכילה  התרופה 

לטבלייה, כלומר היא למעשה "נטולת נתרן".
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

להוראות  בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 
אינך  או הרוקח אם  עם הרופא  לבדוק  עליך  הרופא. 
המינון  בתרופה.  הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח 

ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון צריך להיות מותאם לחומרת הכאב ולרגישות 

האישית שלך לכאב.
ביותר  הנמוך  המינון  את  לקחת  יש  כללי,  באופן 
טרמדול  מ"ג  מ-400  יותר  ליטול  אין  כאב.  שמשכך 
הידרוכלוריד ביום, אלא אם הרופא שלך הנחה אותך 

לנהוג כך.
אלא אם כן הונחית בצורה אחרת על ידי הרופא שלך, 

המינון המקובל הוא:
מבוגרים ומתבגרים מגיל 14

ביום  פעמיים  הידרוכלוריד,  טרמדול  מ"ג   50-100
)מקביל ל-100-200 מ"ג טרמדול הידרוכלוריד ליום(, 

עדיף בבוקר ובערב.
הרופא שלך עשוי לרשום לך מינון שונה ומתאים יותר 

עבורך, במידת הצורך.
 200 או  ל-150  עד  לעלות  עשוי  המינון  נדרש,  אם 
מ"ג, פעמיים ביום )מקביל ל-300-400 מ"ג טרמדול 

הידרוכלוריד ליום(.
הרופא  טבליות,  טרמדקס  את  לחצות  שאין  מכיוון 

עשוי להורות לך על שימוש בתרופה אחרת.
ילדים

טרמדקס טבליות אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 
.14

אוכלוסייה מבוגרת
75( הפרשת טרמדול  באוכלוסייה מבוגרת )מעל גיל 
לגביך,  נכון  זה  אם  מעוכבת.  להיות  עשויה  מהגוף 
בין  על הגדלת המרווחים  הרופא שלך עשוי להמליץ 

המנות.
מחלת כבד או כליות חמורה )אי ספיקה(/חולי דיאליזה

מטופלים עם אי ספיקת כבד ו/או כליה ברמה חמורה 
צריכים להימנע מנטילת טרמדקס טבליות. אם אתה 
ייתכן  בינונית,  או  מתונה  ברמה  ספיקה  מאי  סובל 

שהרופא ימליץ להאריך את המרווח בין המנות.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

איך ומתי לקחת טרמדקס טבליות?
לחצות,  אסור  לבליעה.  מיועדת  טבליות  טרמדקס 
לכתוש או ללעוס את הטבלייה. יש לבלוע תמיד את 
של  מספקת  כמות  עם  בשלמותה  טרמדקס  טבליית 
נוזלים ועדיף בבוקר ובערב. ניתן ליטול את הטבלייה 

על קיבה ריקה או לאחר ארוחה.
כמה זמן עליך לקחת טרמדקס טבליות?

הרופא שלך אמור היה לשוחח איתך על משך הטיפול 
תוכנית  הטיפול.  להפסקת  תוכנית  ולהכין  הנדרש 
עד  המינון  את  בהדרגה  להפחית  כיצד  מתווה  זו 

להפסקת הנטילה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

בדרך כלל, אם בטעות נטלת מנה נוספת, זה לא אמור 
המנה  את  לקחת  המשך  שליליות.  לתופעות  לגרום 

הבאה כפי שנדרש.
של  גדולה  כמות  נוטל  אחר(  מישהו  )או  אתה  אם 
לבית  מייד  לפנות  יש  אחת  בבת  טבליות  טרמדקס 

חולים או לרופא. הבא אריזת התרופה איתך. 
מאוד,  קטנים  אישונים  כוללים  יתר  מינון  של  סימנים 
מואצות,  לב  דפיקות  הדם,  בלחץ  ירידה  הקאות, 
התמוטטות, איבוד הכרה, פרכוסים וקשיי נשימה או 

נשימה שטחית.
אם שכחת ליטול את התרופה

סביר שהכאב  טבליות,  טרמדקס  לקחת  שכחת  אם 
מנה  על  לפצות  כדי  כפולה  מנה  תיקח  אל  יחזור. 
כמו  התרופה  את  לקחת  המשך  פשוט  שנשכחה, 

קודם.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אם  אחת.  בבת  התרופה  נטילת  את  להפסיק  אין 
קודם  התייעץ  התרופה,  את  לקחת  להפסיק  ברצונך 
זאת, בדרך  כיצד לעשות  לך  יסביר  הוא  עם הרופא. 
שתופעות  כך  בהדרגה,  המינון  הפחתת  ידי  על  כלל 

הגמילה הלא נעימות יהיו מינימליות.
תסמיני גמילה כגון חוסר מנוחה, קשיי שינה, עצבנות, 
אי שקט, חרדה, מודעות לפעימות הלב, עלייה בלחץ 
הדם, בחילה או הקאה, שלשול, רעד או הזעה עלולים 

להופיע אם תפסיק את הנטילה בבת אחת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
משקפיים  הרכב  תרופה.  נוטל  שאתה  פעם  בכל 

אם אתה זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

עלול  כמו בכל תרופה, השימוש בטרמדקס טבליות 
אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום 
שלא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל 

תסבול מאף אחת מהן. 
עליך לפנות מייד לרופא אם אתה חווה תסמינים 
הפנים,  של  התנפחות  כמו  אלרגית  תגובה  של 
סרפדת  או  בליעה  קשיי  ו/או  הגרון  ו/או  הלשון 
קשיי  עם  יחד  בעור(  אדומות  חבורות   ,hives(

נשימה.
שמופיעות  )תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
• סחרחורות. 	
• בחילות.	

)תופעות שמופיעות ב-1-10  לוואי שכיחות  תופעות 

משתמשים מתוך 100(:
• כאבי ראש, ישנוניות.	
• עייפות.	
• עצירות, יובש בפה, הקאות.	
• הזעה.	

שמופיעות  )תופעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:   

• )מודעות 	 הדם  מחזור  ועל  הלב  על  השפעות 
או  עילפון  תחושת  מהיר,  דופק  הלב,  לפעימות 
התמוטטות(. תופעות לוואי אלו מתרחשות בעיקר 
פיזי. מאמץ  תחת  או  עמידה  במצב  במטופלים 

• דחף להקיא, בעיות בבטן )כגון תחושת לחץ בבטן, 	
נפיחות(, שלשול.

• תגובות עוריות )למשל גירוד, פריחה(. 	
ב-1-10  שמופיעות  )תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 10,000(: 
• צפצופים, 	 נשימה,  קשיי  )כמו  אלרגיות  תגובות 

הדם(. בזרימת  פתאומי  )כשל  ושוק  בעור(  נפיחות 
• דופק איטי.	
• עלייה בלחץ הדם.	
• חוסר 	 עקצוץ,  גירוד,  )למשל  רגילות  לא  תחושות 

התכווצויות  אפילפטיים,  התקפים  רעד,  תחושה(, 
שרירים, חוסר תיאום בתנועות, איבוד הכרה זמני 

בדיבור. הפרעות  )עילפון(, 
• במינונים 	 בעיקר  התרחשו  אפילפטיים  התקפים 

נלקח  טרמדול  כאשר  או  טרמדול  של  גבוהים 
לעורר  שעלולות  אחרות  לתרופות  במקביל 

התקפים.
• שינויים בתיאבון.	
• הזיות, בלבול, הפרעות שינה, חרדות וסיוטי לילה.	
• להופיע 	 עשויות  פסיכולוגיות  בעיות  על  תלונות 

לאחר הטיפול בטרמדקס טבליות. עוצמתן ואופיין 
המטופל  לאישיות  )בהתאם  להשתנות  עשויים 
שינוי  בצורת  להופיע  עשויות  הן  הטיפול(.  ולמשך 
במצב הרוח )לרוב מצב רוח מרומם, לעיתים נרגז(, 
שינויים בפעילות )בדרך כלל ירידה, לעיתים עלייה( 
)מודעות  והחושית  הקוגניטיבית  בתפיסה  וירידה 
פחותה ויכולת פחותה לקבל החלטות, מה שעלול 

הדעת(.  בשיקול  לטעויות  להוביל 
• האישונים, 	 של  יתר  הרחבת  ראייה,  טשטוש 

האישונים. התכווצות 
• נשימה איטית, קוצר נשימה.	
• לא 	 אך  האסתמה,  במצב  החמרה  על  דווח 

חורגים  אם  טרמדול.  ידי  על  נגרמה  שהיא  הוכח 
אחרות  שתרופות  או  המותרים  מהמינונים 
במקביל,  נלקחות  המוחי  התפקוד  את  המדכאות 

בנשימה. האטה  שתהיה  ייתכן 
• חולשת שרירים.	
• קשיים או כאבים בהטלת שתן, מיעוט שתן.	

שמופיעות  )תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(: 

• עלייה באנזימי כבד.	
)תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:      
• רמה נמוכה מדי של סוכר בדם.	
• מצב 	 כשינוי  להתבטא  שיכולה  סרוטונין  תסמונת 

הזיות,  שקט,  אי  כגון:  תסמינים  )הכולל  נפשי 
חום,  כגון  אחרות,  והשפעות  )קומה((  תרדמת 
עלייה בקצב הלב, לחץ דם לא יציב, עוויתות בלתי 
ו/או  קואורדינציה  חוסר  שרירים,  נוקשות  רצוניות, 
תסמינים במערכת העיכול )למשל בחילות, הקאות, 
"לפני השימוש בתרופה"(.  2 סעיף  )ראה  שלשולים( 

• אם 	 אדע  "כיצד  בהמשך  )ראה  והתמכרות  תלות 
מכור"(. אני 

גמילה מהתרופה:
כאשר מפסיקים נטילה של טרמדקס טבליות עלולים 
קשיי  מנוחה,  חוסר  הכוללים  גמילה  תסמיני  לחוות 

שינה, עצבנות, חרדה, מודעות לפעימות הלב, עלייה 
בלחץ הדם, בחילה, שלשולים, רעד, הזעה.

כיצד אדע אם אני מכור?
נטילת  בזמן  הבאים  מהסימנים  באחד  הבחנת  אם 

טרמדקס טבליות, ייתכן שזה סימן להתמכרות:
• אתה חש צורך ליטול את התרופה לזמן ארוך יותר 	

משהומלץ לך.
• אתה מרגיש שאתה צריך להשתמש ביותר מהמינון 	

המומלץ.
• אתה משתמש בתרופה מסיבות אחרות משנרשמו.	
• מרגיש 	 את התרופה אתה  לקחת  מפסיק  כשאתה 

ושוב מרגיש טוב עם נטילת התרופה. לא טוב, 
חשוב  המוזכרים,  מהסימנים  באחד  הבחנת  אם 

שתדבר עם הרופא שלך.
מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

דיווח על תופעות לוואי
הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 
כניסה  ידי  על  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

	5 איך לאחסן את התרופה?.
• יש 	 אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 
ידי כך תמנע הרעלה.  ו/או תינוקות ועל  של ילדים 
מהרופא. מפורשת  הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל 

• התפוגה 	 תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

חודש.  אותו  של  האחרון  ליום 
	•.25°C -תנאי אחסון: אחסן מתחת ל

	6 מידע נוסף.
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

Calcium hydrogen phosphate dihydrate, 
sucrose, guar gum, povidone, talc, 
ammonio methacrylate copolymer, calcium 
stearate, calcium carbonate, polyacrylate, 
silica colloidal anhydrous, maize starch, 
macrogol 6000, mannitol, acacia, yellow 
lake (E104), titanium dioxide (E171), 
carboxymethylcellulose sodium, propylene 
glycol, iron oxide red (E172), shellac, 
carnauba wax, castor oil.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
טבלייה עגולה, בצבע אדום-חום בהיר.

גודלי אריזות מאושרים: 10, 30 טבליות. ייתכן שלא 
כל גודלי האריזות משווקים. 

התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
הממלכתי במשרד הבריאות: 100-43-27638-00
נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.         

ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
המדכאות  אחרות  תרופות  הבנזודיאזפינים, 
או  סמים(  )כולל  המרכזית  העצבים  מערכת  את 
ישנוניות עמוקה,  לגרום לתחושת  אלכוהול עלולה 

קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות.

טרמדקס® טבליות, 100100 מ"ג
الصيادلة  أنظمة  بموجب  للمستهلك  نشرة 

)مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

 ترامادكس أقراص، 100 ملغ
هيدروكلوريد  ترامادول  على  قرص  كل  يحتوي 

)Tramadol hydrochloride( 100 ملغ
 مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في الدّواء - انظر البند 6 
"معلومات إضافيةّ" والبند 2 "معلومات مهمة عن قسم من 

مركبات الدواء".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل استعمال الدواء. 
الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
إلى  أو  الطبيب  إلى  فتوجّه  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

الصيدليّ.
وُصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك. 
الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر 14 عاما.

قد تسبب الأدوية من عائلة الأفيونيات الإدمان، بالأساس 
تتم  أن  الممكن  من  أنه  كما  المتواصل،  الاستعمال  عند 
ردّة  تتمثل  قد  مفرطة.  جرعة  وأخذ  استخدامها  إساءة 
قد  وحتى  التنفسّ  ببطء  المفرطة  الجرعة  على  الفعل 

تسبب الوفاة. 
تأكد من أنك تعرف اسم الدواء، الجرعة التي تتناولها، 
وتيرة التناول، مدّة العلاج، الأعراض الجانبية والمخاطر 

التي من الممكن حصولها.
التعلقّ  خطر  بشأن  إضافية  معلومات  إيجاد  بالإمكان 

والإدمان، في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/
MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

من شأن تناول هذا الدواء مع أدوية من عائلة البنزوديازيپينات، 
)يشمل  المركزي  العصبي  الجهاز  تثبط  أخرى  أدوية 
العميق،  بالنعاس  شعورًا  يسبب  أن  الكحول،  أو  المخدرات( 

صعوبات في التنفس )تثبيط تنفسي(، الغيبوبة والموت.

1. لمَ أعدّ هذا الدّواء؟ 
ترامادكس أقراص مخصص لعلاج الألم المتوسّط حتى الشديد.

المجموعة العلاجيةّ: الأفيونيات.
الترامادول، المادّة الفعالة في ترامادكس أقراص، هي مسكّن 
آلام ينتمي إلى مجموعة الأفيونيات، وهي تعمل على جهاز 
على  التأثير  خلال  من  الآلام  تسكّن  المركزي.  الأعصاب 

الخلايا العصبية في العمود الفقري وفي الدماغ. 
2. قبل استعمال الدواء 

يمُنع استعمال الدواء:
الفعاّلة  للمادّة  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  وجدت  إذا   
)ترامادول هيدروكلوريد( أو لأحد المركّبات الأخرى 

التي يحتويها الدواء )انظر البند 6(.
  إذا كنت في حالة تسمّم شديدة بسبب الكحول، الأقراص 
الحالة  لعلاج  أخرى  أدوية  أو  الآلام  مسكّنات  المنوّمة، 
النفسية )الأدوية التي تؤثر على الحالة النفسية والمشاعر(.
الأمين  أحادي  الأوكسيداز  مثبطات  تتناول  كنت  إذا   
)MAO( )أدوية محددة لعلاج الاكتئاب(، أو إذا كنت 
قد تناولتها خلال آخر 14 يوما قبل تناول ترامادكس 

أقراص )انظر بند "ردود فعل بين الأدوية"(.
كما  سيطرة  هنالك  وليست  بالصّرع  مصابا  كنت  إذا   

ينبغي على النوبات من خلال العلاج التي تتلقاه.
  كبديل للفطام عن المخدّرات.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بترامادكس أقراص، أخبر الطبيب إذا: 

  كنت تعتقد بأنك تعاني، أو عانيت في الماضي من التعلقّ 
الأدوية  الكحول،  )أفيونيات(،  الأخرى  الآلام  بمسكّنات 

بوصفة طبيب أو الأدوية غير القانونية.
انعدام  مثل:  الفطام  أعراض  من  الماضي  في  عانيت   
عن  التوقف  عند  التعرّق  أو  الارتجاف  الهلع،  الهدوء، 

استهلاك الكحول أو المخدرات.
  كنت تشعر بالحاجة لاستهلاك المزيد من ترامادكس أقراص 
من أجل الوصول إلى نفس المستوى من تسكين الألم، فقد 
يشير ذلك إلى بدء مقاومة تأثير الدواء وبدء الإدمان عليه. 
توجّه للطبيب الذي سيقوم بمناقشة علاجك والذي قد يغير 

لك الجرعة أو يغير العلاج إلى مسكّن ألم آخر.
كنت  )إذا  الوعي  حالة  في  اضطرابات  من  تعاني  كنت   

تشعر بأنك على وشك الإغماء(.
  كنت في حالة صدمة )قد يكون التعرّق البارد إشارة لذلك(.
  كنت تعاني من ارتفاع الضغط على الدماغ )قد يحصل 

جرّاء تعرّض الرأس لإصابة أو مرض دماغي(.
  كنت تعاني من صعوبات التنفس.

  كنت تعاني من الصرع أو الميل لنوبات صرعية، لأن 
مخاطر النوبات الصرعية قد تزداد. 

  كنت تعاني من اكتئاب وتتناول أدوية مضادة للاكتئاب 
لأن بعضها قد يتفاعل مع الترامادول )انظر لاحقا "ردود 

الفعل بين الأدوية"(.
  كنت تعاني من مرض في الكبد أو الكلى.

مشاكل تنفسّ تتعلقّ بالنوم 
يحتوي ترامادكس أقراص على مادّة فعالة تنتمي لمجموعة أدوية 
يطلق عليها اسم الأفيونيات. قد تسبب الأفيونيات مشاكل تنفسّ 
تتعلقّ بالنوم، مثل انقطاع التنفس خلال النوم )التنفس السطحي/
الدم  أوكسجين  ونقص   ،)]Apnea[ النوم  خلال  التنفس  توقف 

المتعلق بالنوم )مستوى أوكسجين منخفض في الدم(.
بجرعة  النوم  خلال  التنفس  انقطاع  حصول  خطر  يتعلق 
المادة الأفيونية. قد يفكّر طبيبك بخفض الجرعة الإجمالية 
بانقطاع  إذا كنت تصاب  تتناولها  التي  المادة الأفيونية  من 

التنفس خلال النوم. 
هنالك خطورة قليلة للتعرض لمتلازمة السيروتونين والتي من 
الممكن أن تحصل بعد تناول ترامادول بالدمج مع بعض الأدوية 
فورا  توجّه  لوحده.  ترامادول  تناول  بعد  أو  للاكتئاب  المضادة 
المتعلقة  الأعراض  أحد  لديك  كان  إذا  الطبية  الاستشارة  لتلقي 
بهذه المتلازمة الخطيرة )انظر البند 4 "الأعراض الجانبية"(.

الذين  العلاج  متلقي  لدى  صرع  نوبات  عن  الإبلاغ  تم 
يتناولون ترامادول بمستوى الجرعة الموصى بها. قد يزيد 
الحد  من  أعلى  الترامادول  جرعات  تكون  عندما  الخطر 

الأقصى للجرعة اليومية الموصى بها )400 ملغ(.
وخصوصا  دائمة،  بصورة  الدواء  هذا  تناول  شأن  من 
الواجب على  من  كان  للإدمان.  يؤدي  أن  لفترات طويلة، 
طبيبك أن يشرح لك ما هي فترة العلاج المطلوبة، متى من 

المحبذ التوقف وكيفية القيام بذلك بصورة آمنة.
في بعض الأحيان المتباعدة، قد تجعلك زيادة جرعة الدواء 
التحدّث مع  أكثر حساسية للألم. إذا شعرت بذلك، الرجاء 

الطبيب المعالج بشأن العلاج.
التوقفّ  عند  )الإقلاع(  الفطام  أعراض  إلى  الإدمان  يؤدي  قد 
عن تناول هذا الدواء. قد تشمل أعراض الفطام عدم الرّاحة، 
الشعور  الهلع،  الهدوء،  انعدام  العصبية،  النوم،  صعوبات 
بضربات في القلب، ارتفاع ضغط الدم، غثيان أو تقيؤ، حالات 
إسهال، فقدان الشهية، الرّجفة أو التعرّق. سيتحدث معك طبيبك 
تناول  عن  التوقف  قبل  تدريجيا  الجرعة  خفض  كيفية  حول 
الدواء. من المهم عدم التوقف عن تناول الدواء دفعة واحدة، 

لأن خطر الشعور بأعراض الفطام يزداد في هذه الحالة.
المواد الأفيونية من قبل مَن  يتم استخدم  المفترض أن  من 
وصفها الطبيب لهم فقط. ممنوع إعطاء الدواء لأي شخص 
أو  كبيرة  بجرعة  الأفيوينية  المواد  تناول  شأن  من  آخر. 
بوتيرة أعلى أن يزيد من مخاطر الإدمان. قد يؤدي فرط 

تناول جرعة  إلى  الصحيح  غير  الاستعمال  أو  الاستعمال 
زائدة و/أو للوفاة. 

يمرّ الترامادول بعملية معالجة في الكبد بواسطة إنزيم. لدى 
بعض الناس، هنالك نوع معينّ من الإنزيم، الأمر الذي قد 
يؤثر عليهم بطرق مختلفة. بعض الناس لن يشعروا بقدر 
أشخاص  يعاني  قد  حين  في  الألم،  على  التأثير  من  كافٍ 
إذا  أكبر.  وباحتمالية  شديدة  جانبية  أعراض  من  آخرون 
لاحظت أحد الأعراض الجانبية التالية، فيجب عليك التوقف 
أو  تنفسّ بطيء  فورا:  للطبيب  والتوجه  الدواء  تناول  عن 
سطحي، بلبلة، نعاس، صغر حجم حدقات العين، الشعور 

بالغثيان أو التقيؤ، إمساك، انعدام الشهية.
تفاعلات بين الأدوية

بما  أخرى  أدوية  مؤخرًا  تناولت  إذا  أو  تتناول،  كنت  إذا 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احك 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
الأوكسيداز  مثبطات  مع  أقراص  ترامادكس  تناول  يمُنع 
أحادي الأمين MAO )أدوية محددة لعلاج الاكتئاب( أو إذا 
كنت قد تناولتها خلال آخر 14 يوما قبل تناول ترامادكس 

أقراص.
تكون  وقد  أقراص  ترامادكس  بتأثير  انخفاض  يحصل  قد 
تحتوي  التي  الأدوية  مع  تناوله  تم  إذا  أقصر  تأثيره  فترة 

على: 
  كاربامازيپين )لعلاج نوبات الصرع(

  أوندانسيترون )لمنع الغثيان(
ترامادكس  لتناول  بحاجة  كنت  إن  طبيبك  لك  سيقول 

أقراص، وما هي الجرعة.
قد يزيد الخطر للأعراض الجانبية إذا كنت تتناول:

  مسكّنات آلام أخرى مثل المورفين والكودائين )حتى 
تناولك  فترة  خلال  الكحول  أو  السعال(  تخفيف  لأجل 
تشعر  قد  أو  بالنعاس  تشعر  قد  أقراص.  ترامادكس  لـ 
بأنك على وشك الإغماء. إذا حصل لك ذلك، توجّه إلى 

طبيبك. 
  من شأن استعمال ترامادكس أقراص في نفس الوقت مع 
يزيد  أن  بنزوديازيپينات(  )مثل  منومة  أو  مهدّئة  أدوية 
التنفس(،  )تثبيط  التنفس  للنعاس، صعوبات  الخطر  من 
الغيبوبة، وقد يشكل خطرا على الحياة. بناءً على ذلك، 
يجب التفكير بالاستخدام الموازي فقط إذا لم تكن البدائل 
الدوائية الأخرى متاحة. مع ذلك، إذا وصف لك طبيبك 
يتم  أن  فيجب  منوّمة،  أدوية  مع  أقراص  ترامادكس 
الطبيب.  الموازي من قبل  العلاج  الجرعة ومدّة  تحديد 
الرّجاء إخبار طبيبك بكل الأدوية المنومة التي تتناولها، 
وعليك الالتزام بدقةّ بتوصيات طبيبك بشأن الجرعة. قد 
يكون الطلب من الأصدقاء أو الأقارب معرفة العلامات 
والأعراض الجانبية مفيدا. اتصل بطبيبك إذا عانيت من 

هذه الأعراض.  
  الأدوية التي قد تسبب نوبات صرعية )نوبات الصرع(، 
مثل بعض أنواع الأدوية المضادة للاكتئاب أو الأدوية 
المضادة للذهان. من الممكن أن يكون احتمال التعرض 
نفس  في  أقراص  ترامادكس  تناولت  إذا  أكبر  لنوبة 
أقراص  ترامادكس  كان  إذا  طبيبك  لك  سيقول  الوقت. 

ملائما لك.
  أدوية معينّة ضد الاكتئاب. قد يتفاعل ترامادكس أقراص 
معها، وقد تشعر بمتلازمة السيروتونين )انظر البند 4 

"الأعراض الجانبية"(.
  مضادات التخثر من مشتقات الكومارين )أدوية تسييل 
الدم( مثل وارفارين. قد تتأثر فاعلية هذه الأدوية على 

تخثر الدم، وعندها من الممكن حصول حالات نزيف.
استعمال الدواء والغذاء

لا يؤثر الغذاء على فاعلية ترامادكس أقراص.
استخدام الدواء واستهلاك الكحول

بـ  العلاج  فترة  خلال  الكحولية  المشروبات  تشرب  لا 
ترامادكس أقراص، لأن تأثيره قد يزداد.

الأطفال والمراهقون
استعمال ترامادكس أقراص للأطفال الذين لديهم صعوبات 

تنفس:
المصابين  للأطفال  ترامادول  استخدام  المحبذ  من  ليس 
قد  بالترامادول  التسمم  أعراض  لأن  التنفس،  بصعوبات 

تكون أكثر شدّة لدى هؤلاء الأطفال.
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

لا تتناولي ترامادكس أقراص إذا كنت حاملا أو تعتقدين 
بأنك حامل، إلا إذا تحدثت مع الطبيب وتبينّ أن الفائدة في 
تتناولين  إذا كنت  بالطفل.  للمسّ  الخطر  العلاج تزيد عن 
ترامادكس أقراص خلال الحمل، فمن شأن ذلك أن يسبب 
بعد  الفطام  بأعراض  والشعور  التعلقّ  من  حالة  للطفل 

الولادة، ممّا يستدعي العلاج.
يمُنع تناول ترامادكس أقراص خلال فترة الرضاعة، لأنه 
يتم إفراز ترامادول من خلال حليب الأم ومن الممكن أن 

يؤثر على طفلك.
البشر، لا يؤثر ترامادول  التجربة لدى بني  اعتمادا على 

على خصوبة المرأة أو الرجل.
السياقة واستعمال الماكينات

الدّوار  بالنعاس،  للشعور  أقراص  ترامادكس  يؤدي  قد 
إذا  فعلك.  بردود  يمسّ  قد  فإنه  ولذلك  الرؤية،  وتشويش 
تقم  فلا  تأثرت،  قد  )تجاوبك(  فعلك  ردود  بأن  شعرت 
بسياقة السيارة أو أي مركبة أخرى، لا تقم بتشغيل الأجهزة 

الكهربائية أو الماكينات.
يسبب  قد  لأنه  السياقة  على  قدرتك  على  الدواء  يؤثر  قد 

النعاس أو الدّوار.
لا تقم بالسياقة خلال فترة تناول هذا الدواء، إلى أن تعرف 

كيفية تأثيره عليك.
بأن  مقتنعا  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو مع  تحدّث مع طبيبك 

السياقة خلال فترة تناول هذا الدواء آمنة.
الدراجات  ركوب  من  تحذيرهم  يجب  للأطفال،  بالنسبة 

الهوائية أو اللعب على مقربة من الشارع أو ما شابه.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي الدواء على سكروز. إذا سبق أن قال لك طبيب إن 
لديك عدم احتمال لأنواع معينة من السكر، فاستشر الطبيب 

قبل تناول هذا الدواء.
الصوديوم من  مليمول   1 من  أقل  على  الدواء   يحتوي 
)23 ملغ( في القرص، أي أنه يعتبر فعليا "خالٍ من الصوديوم".

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب 
إذا لم تكن متأكّدًا  عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 
الجرعة  بالدواء.  العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما 

وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 
ولحساسيتك  الألم  لشدّة  ملائمة  الجرعة  تكون  أن  يجب 

الشخصية للألم.
تساعد في  أقل جرعة ممكنة  تناول  بصورة عامّة، يجب 
ترامادول  ملغ   400 من  أكثر  تناول  يمُنع  الألم.  تسكين 
هيدروكلوريد في اليوم، إلا إذا وجّهك طبيبك للقيام بذلك.

إذا لم يعطك طبيبك تعليمات أخرى، فإن الجرعة المتبّعة هي:
البالغون والمراهقون من جيل 14 عاما

اليوم  في  مرتين  هيدروكلوريد،  ترامادول  ملغ   50-100
في  هيدروكلوريد  ترامادول  ملغ   100-200 )تساوي 

اليوم(، من المفضل أن تكون في الصباح وفي المساء.
لك،  ملاءمة  وأكثر  مختلفة  جرعة  طبيبك  لك  يصف  قد 

عند الحاجة.
أو   150 إلى  الجرعة  ترتفع  قد  حاجة،  هنالك  كانت   إذا 
ملغ   300-400 )تساوي  اليوم  في  مرتين  ملغ،   200

ترامادول هيدروكلوريد في اليوم(.
يوصيك  فقد  أقراص،  ترامادكس  شطر  يمُنع  لأنه  نظراً 

الطبيب باستعمال دواء آخر.
الأطفال

ترامادكس أقراص ليس مخصصا للأطفال دون سن 14 عاما.

www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf
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TramadexTramadex®® Tablets, Tablets,  100100  mgmg
Each tablet contains tramadol hydrochloride 100 mg.
Inactive ingredients and allergens in the medicine - 
see section 6 "Additional information" and in section 
2 "Important information about some of the ingredients 
of this medicine".
Read this entire leaflet carefully before using this 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any further questions, 
ask the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if you 
think that their medical condition is the same as yours. 
This medicine is not intended for children under 
the age of 14 years.

Opioid medicines can cause addiction (mainly 
with prolonged use), and potential abuse and 
overdose are possible. The reaction to overdose 
can be slow breathing and even death. 
Make sure that you know the name of the 
medicine, the dosage you are taking, how often 
you take it, the duration of treatment, and its 
side effects and potential risks.
Additional information about the risk of 
dependence and addiction can be found at: 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf

Taking this medicine with benzodiazepines, other 
central nervous system depressants (including 
street drugs) or alcohol can cause severe 
drowsiness, breathing problems (respiratory 
depression), coma and death.

1.	 What is the medicine intended for? 
Tramadex Tablets is intended for the treatment of 
moderate to severe pain.
Therapeutic group: opioids.
Tramadol, the active ingredient in Tramadex Tablets, 
is a painkiller belonging to the class of medicines called 
opioids and it acts on the central nervous system. It 
relieves pain by acting on specific nerve cells of the 
spinal cord and brain. 
2.	 Before using the medicine 
Do not use the medicine:

	• if you are hypersensitive (allergic) to the active 
ingredient (tramadol hydrochloride) or to any of 
the other ingredients this medicine contains (see 
section 6)

	• in acute poisoning with alcohol, sleeping pills, 
pain relievers or other psychotropic medicines 
(medicines that affect mood and emotions)

	• if you are taking monoamine oxidase (MAO) 
inhibitors (certain medicines to treat depression) 
or have taken them in the last 14 days before 
taking Tramadex Tablets (see the section “Drug 
interactions”)

	• if you are an epileptic and your fits are not 
adequately controlled by your treatment

	• as a substitute in drug withdrawal.
Special warnings regarding the use of the medicine
Talk to your doctor before taking Tramadex Tablets 
if: 
	• you think that you are or have ever been dependent 

on other pain relievers (opioids), alcohol, prescription 
medicines, or any illegal drug

	• you have previously suffered from withdrawal 
symptoms such as agitation, anxiety, shaking, or 
sweating when you have stopped taking alcohol or 
drugs

	• you feel you need to take more Tramadex Tablets 
to get the same level of pain relief; this may mean 
you are starting to become tolerant to the effects 
of this medicine and are becoming addicted to it. 
Contact your doctor who will discuss your treatment 
and may change your dose or switch you to another 
pain reliever.

	• you suffer from consciousness disorders (if you feel 
that you are going to faint)

	• you are in a state of shock (cold sweat may be a 
sign of this)

	• you suffer from increased pressure on the brain (this 
may happen after a head injury or brain disease)

	• you have difficulty in breathing
	• you have epilepsy or a tendency to have convulsions, 

because the risk of convulsions may increase
	• you suffer from depression and you are taking 

antidepressants as some of them may interact with 
tramadol (see “Drug interactions”).

	• you suffer from a liver or kidney disease.
Sleep-related breathing problems 
Tramadex Tablets contains an active ingredient 
that belongs to a group of medicines called opioids. 
Opioids can cause sleep-related breathing problems, 
for example pauses in breathing during sleep (shallow 
breathing/sleep apnea) and sleep-related hypoxemia 
(low level of oxygen in the blood).
The risk of experiencing pauses in breathing during 
sleep is dependent on the dose of opioid. Your doctor 
may consider decreasing your total opioid dose if you 
experience pauses in breathing during sleep. 
There is a small risk of experiencing serotonin 
syndrome that can occur after having taken tramadol in 
combination with certain antidepressants or tramadol 
alone. Seek medical advice immediately if you have 
any of the symptoms related to this serious syndrome 
(see section 4 “Side effects”).
Epileptic fits have been reported in patients taking 
tramadol at the recommended dose level. The risk 
may be increased when doses of tramadol exceed the 
recommended upper daily dose limit (400 mg).
Taking this medicine regularly, particularly for a long 
time, can lead to addiction. Your doctor should have 
explained how long you will be taking it for, when it is 
appropriate to stop, and how to do this safely.
Rarely, increasing the dose of this medicine can make 
you more sensitive to pain. If this happens, please 
speak to your doctor about your treatment.
Addiction can cause withdrawal symptoms when you 
stop taking this medicine. Withdrawal symptoms can 
include restlessness, difficulty sleeping, irritability, 
agitation, anxiety, palpitations, increased blood 
pressure, nausea or vomiting, diarrhea, loss of 
appetite, shaking or sweating. Your doctor will discuss 
with you how to gradually reduce your dose before 
stopping the medicine. It is important that you do not 
stop taking the medicine suddenly as you will be more 
likely to experience withdrawal symptoms.
Opioids should only be used by those they are 
prescribed for. Do not give your medicine to anyone 
else. Taking a higher dose or more frequent doses of 
opioids may increase the risk of addiction. Overuse 
and misuse can lead to overdose and/or death. 
Tramadol is transformed in the liver by an enzyme. 
Some people have a variation of this enzyme and this 
can affect them in different ways. Some people may 

not get enough pain relief, while other people are more 
likely to get serious side effects. If you notice any of 
the following side effects, you must stop taking this 
medicine and contact your doctor immediately: slow or 
shallow breathing, confusion, sleepiness, small pupils, 
nausea or vomiting, constipation, lack of appetite.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other 
medicines including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell your doctor or 
pharmacist. 
Tramadex Tablets should not be taken together with 
MAO inhibitors (certain medicines for the treatment of 
depression), or if you have taken them during the 14 
days before taking Tramadex Tablets.
The pain-relieving effect of Tramadex Tablets may 
be reduced and the length of time it acts may be 
shortened, if you take it together with medicines that 
contain: 
	• carbamazepine (for epileptic fits)
	• ondansetron (to prevent nausea)

Your doctor will tell you whether you should take 
Tramadex Tablets, and which dose.
The risk of side effects may increase if you are taking:
	• other pain relievers such as morphine and codeine 

(also for cough relief) or alcohol while you are taking 
Tramadex Tablets. You may feel drowsy or feel that 
you might faint. If this happens tell your doctor. 

	• Concomitant use of Tramadex Tablets 
and tranquillizers or sleeping pills (e.g. 
benzodiazepines), increases the risk of drowsiness, 
difficulties in breathing (respiratory depression), and 
coma, and may be life-threatening. Because of this, 
concomitant use should only be considered when 
other treatment options are not possible. However, if 
your doctor prescribes Tramadex Tablets together 
with sedating medicines the dose and the duration of 
the concomitant treatment should be limited by your 
doctor. Please tell your doctor about all sedating 
medicines you are taking, and follow your doctor’s 
dose recommendation closely. It could be helpful to 
ask friends or relatives to be aware of the signs and 
symptoms. Contact your doctor if you experience 
these symptoms.

	• medicines which may cause convulsions 
(epileptic fits), such as certain antidepressants or 
antipsychotics. The risk of having a fit may increase 
if you take Tramadex Tablets at the same time. 
Your doctor will tell you whether Tramadex Tablets 
is suitable for you.

	• certain medicines for depression. Tramadex Tablets 
may interact with them and you may experience 
serotonin syndrome (see section 4 "Side effects"). 

	• coumarin anticoagulants (medicines for blood 
thinning), e.g. warfarin. The effect of these 
medicines on blood clotting may be affected and 
bleeding may occur.

Use of this medicine and food
Food does not influence the effect of Tramadex 
Tablets.
Use of this medicine and alcohol consumption
Do not drink alcoholic beverages during treatment with 
Tramadex Tablets, as its effect may be intensified.
Children and adolescents
Use of Tramadex Tablets in children with breathing 
problems: 
Tramadol is not recommended in children with 
breathing problems, since the symptoms of tramadol 
toxicity may be worse in these children.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility 
Do not take Tramadex Tablets if you are pregnant 
or think you might be pregnant, unless you have 

discussed this with your doctor, and the benefits of 
treatment outweigh the risk of harm to the baby. If you 
take Tramadex Tablets during pregnancy, your baby 
may become dependent and experience withdrawal 
symptoms after birth that may need to be treated.
Do not take Tramadex Tablets while you are 
breastfeeding because tramadol passes into breast 
milk and may affect your baby.
Based on human experience, tramadol does not 
influence female or male fertility.
Driving and using machines
Tramadex Tablets may cause drowsiness, dizziness, 
and blurred vision, and therefore may impair your 
reactions. If you feel that your reactions are affected, 
do not drive a car or other vehicles, do not operate 
electric tools or machinery.
The medicine can affect your ability to drive as it may 
make you sleepy or dizzy.
Do not drive while taking this medicine until you know 
how it affects you.
Talk to your doctor or pharmacist if you are not sure 
whether it is safe for you to drive while taking this 
medicine.
As for children, they should be warned about riding a 
bicycle or playing near roads, etc.
Important information about some of the 
ingredients of this medicine
This medicine contains sucrose. If you have been 
told by your doctor that you have an intolerance to 
some sugars, consult your doctor before taking this 
medicine.
This medicine contains less than 1 millimole sodium 
(23 mg) per tablet, which means it is essentially 
‘sodium free’.
3.	 How to use this medicine
Always use this medicine according to the doctor's 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are not sure about the dosage and the manner of 
treatment with the medicine. The dosage and manner 
of treatment will be determined by the doctor only. 
The dosage should be adjusted to the intensity of your 
pain and your individual pain sensitivity.
In general, the lowest pain-relieving dose should 
be taken. Do not take more than 400 mg tramadol 
hydrochloride daily, unless your doctor has instructed 
you to do so.
Unless otherwise prescribed by your doctor, the usual 
dose is:
Adults and adolescents from the age of 14 years
50-100 mg tramadol hydrochloride, twice a day 
(equivalent to 100-200 mg tramadol hydrochloride per 
day), preferably in the morning and evening.
Your doctor may prescribe a different dosage that is 
more appropriate for you, if necessary.
If necessary, the dose may be increased up to 150 
mg or 200 mg twice daily (equivalent to 300-400 mg 
tramadol hydrochloride per day).
As Tramadex Tablets must not be split, your doctor 
may tell you to use a different medicine.
Children
Tramadex Tablets is not intended for children below 
the age of 14 years.
Elderly patients
In elderly patients (above 75 years), the excretion of 
tramadol from the body may be delayed. If this applies 
to you, your doctor may recommend increasing the 
intervals between doses.
Severe liver or kidney disease (insufficiency)/dialysis 
patients
Patients with severe liver and/or kidney insufficiency 
should avoid taking Tramadex Tablets. If in your case 

the insufficiency is mild or moderate, your doctor may 
recommend increasing the intervals between doses.
Do not exceed the recommended dose. 
How and when should you take Tramadex Tablets?
Tramadex Tablets is for swallowing. Do not split, 
crush, or chews the tablet. Always swallow the 
Tramadex tablet whole, with a sufficient amount of 
liquid, preferably in the morning and evening. You may 
take the tablet on an empty stomach or after a meal.
How long should you take Tramadex Tablets?
Your doctor should have discussed with you how long 
the course of treatment will last and arranged a plan for 
stopping treatment. This plan outlines how to gradually 
reduce the dose until you stop taking the medicine.
If you have accidently taken a higher dose 
If you have taken an additional dose by mistake, this 
will generally have no negative effects. You should take 
your next dose as prescribed.
If you (or someone else) take a lot of Tramadex 
Tablets at once you should go to a hospital or see a 
doctor straight away. Bring the medicine package with 
you. 
Signs of an overdose include very small pupils, 
vomiting, fall in blood pressure, fast heartbeat, 
collapse, unconsciousness, convulsions, and 
breathing difficulties or shallow breathing.
If you forget to take the medicine
If you forget to take Tramadex Tablets, pain is likely 
to return. Do not take a double dose to make up for 
a forgotten dose; simply continue taking the medicine 
as before.
If you stop taking the medicine
Do not suddenly stop taking this medicine. If you want 
to stop taking your medicine, consult your doctor first. 
Your doctor will explain to you how to do this, usually 
by reducing the dose gradually so that any unpleasant 
withdrawal effects are kept to a minimum.
Withdrawal symptoms such as restlessness, difficulty 
sleeping, irritability, agitation, anxiety, palpitations, 
increased blood pressure, nausea or vomiting, 
diarrhea, shaking or sweating may occur if you 
suddenly stop taking this medicine.
Continue with the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop taking this medicine without consulting the doctor. 
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions on the use of this 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like any medicine, the use of Tramadex Tablets may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. 
You should see a doctor immediately if you 
experience symptoms of an allergic reaction such 
as swollen face, tongue and/or throat, and/or 
difficulty swallowing, or hives (red bruises on the 
skin) together with difficulties in breathing.
Very common side effects (effects that appear in 
more than 1 in 10 users):
	• dizziness.
	• nausea.

Common side effects (effects that appear in 1-10 out 
of 100 users):
	• headaches, drowsiness.
	• fatigue.
	• constipation, dry mouth, vomiting.

	• sweating.
Uncommon side effects 
(effects that appear in 1-10 
out of 1,000 users): 
	• effects on the heart and blood circulation (palpitation, 

fast heartbeat, feeling faint or collapse). These side 
effects occur particularly in patients in an upright 
position or under physical strain.

	• urge to vomit (retching), stomach trouble (e.g. feeling 
of pressure in the stomach, bloating), diarrhea.

	• skin reactions (e.g. itching, rash).
Rare side effects (effects that appear in 1-10 out of 
10,000 users):
	• allergic reactions (e.g. difficulty in breathing, 

wheezing, swelling of skin) and shock (sudden 
failure of blood circulation).

	• slow heartbeat.
	• increase in blood pressure.
	• abnormal sensations (e.g. itching, tingling, 

numbness), trembling, epileptic fits, muscle 
twitches, uncoordinated movement, transient loss of 
consciousness (syncope), speech disorders.

	• Epileptic fits have occurred mainly at high doses of 
tramadol or when tramadol was taken at the same 
time as other medicines which may induce fits.

	• changes in appetite.
	• hallucination, confusion, sleep disorders, anxiety 

and nightmares.
	• Psychological complaints may appear after 

treatment with Tramadex Tablets. Their intensity 
and nature may vary (according to the patient’s 
personality and length of therapy). These may 
appear as a change in mood (mostly high spirits, 
occasionally irritated mood), changes in activity 
(usually suppression, occasionally increase) and 
decreased cognitive and sensory perception (being 
less aware and less able to make decisions, which 
may lead to errors in judgement). 

	• blurred vision, excessive dilation of the pupils, 
constriction of the pupils.

	• slow breathing, shortness of breath.
	• Worsening of asthma has been reported; however, it 

has not been established whether it was caused by 
tramadol. If the recommended doses are exceeded, 
or if other medicines that depress brain function are 
taken at the same time, breathing may slow down.

	• muscle weakness.
	• passing urine with difficulty or pain, passing less 

urine than normal.
Very rare side effects (effects that appear in less than 
1 in 10,000 users): 
	• hepatic enzyme increased.

Side effects with unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been determined): 
	• blood sugar level is too low.
	• Serotonin syndrome, that can manifest as mental 

status changes (including symptoms such as 
agitation, hallucinations, coma), and other effects, 
such as fever, increase in heart rate, unstable 
blood pressure, involuntary twitching, muscular 
rigidity, lack of coordination and/or gastrointestinal 
symptoms (e.g. nausea, vomiting, diarrhoea) (see 
section 2 "Before using the medicine"). 

	• dependence and addiction (see below ‘How do I 
know if I am addicted’).

Drug withdrawal:
When you stop taking Tramadex Tablets, you may 
experience withdrawal symptoms, which include 
restlessness, difficulty sleeping, irritability, anxiety, 
palpitations, increased blood 
pressure, nausea, diarrhea, 
shaking, sweating.

How do I know if I am addicted?
If you notice any of the following signs while you are 
taking Tramadex Tablets, this could be a sign of 
addiction:
	• You feel you need to take the medicine for longer 

than advised.
	• You feel you need to use more than the 

recommended dose.
	• You are using the medicine for reasons other than 

prescribed.
	• When you stop taking the medicine you feel unwell, 

and you feel better once taking the medicine again.
If you notice any of these signs, it is important that you 
talk to your doctor.
If a side effect appears, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect which 
is not mentioned in this leaflet, consult the doctor. 
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
via the link "תרופתי טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על    "דיווח 
that can be found on the home page of the Ministry 
of Health website (www.health.gov.il) directing to the 
online form of adverse events reporting or via the 
following link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine
	• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be stored in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry 
date (תאריך תפוגה) stated on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

	• Storage conditions: Store below 25°C.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine 
also contains:
calcium hydrogen phosphate dihydrate, sucrose, 
guar gum, povidone, talc, ammonio methacrylate 
copolymer, calcium stearate, calcium carbonate, 
polyacrylate, silica colloidal anhydrous, maize starch, 
macrogol 6000, mannitol, acacia, yellow lake (E104), 
titanium dioxide (E171), carboxymethylcellulose 
sodium, propylene glycol, iron oxide red (E172), 
shellac, carnauba wax, castor oil.
What the medicine looks like and what the package 
contains: 
round, light reddish-brown tablet.
Approved pack sizes: 10, 30 tablets. Not all package 
sizes may be marketed. 
Drug registration number at the national drug 
registry of the Ministry of Health: 
100-43-27638-00
Revised in May 2022 according to MOH guidelines.

المسنون
لدى المسنين )فوق جيل 75 عاما( من الممكن أن يتأخر إفراز 
ترامادول من الجسم. إذا كان هذا الأمر صحيحا بالنسبة لك، 

فقد يوصي طبيبك بزيادة الفوارق الزمنية بين الجرعات.
مرض خطير في الكبد أو الكلى )فشل(/مرضى غسل الكلى
يجب على متلقي العلاج المصابين بفشل الكبد و/أو كلى بمستوى 
خطير، الامتناع عن تناول ترامادكس أقراص. إذا كنت تعاني 
من قصور )فشل( بمستوى معتدل أو متوسط، فمن الممكن أن 

يوصي الطبيب بزيادة الفوارق الزمنية بين الجرعات.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

كيف ومتى يتم تناول ترامادكس أقراص؟
أو  يمُنع شطر، سحق  للبلع.  مخصص  أقراص  ترامادكس 
مضغ القرص. يجب دائما ابتلاع قرص ترامادكس كاملا 
ذلك  يكون  أن  المفضل  السوائل، ومن  من  كافية  كمية  مع 
معدة  على  القرص  تناول  بالإمكان  والمساء.  الصباح  في 

فارغة أو بعد الطعام.
كم من الوقت عليك تناول ترامادكس أقراص؟

العلاج  فترة  بشأن  إليك  التحدث  طبيبك  على  يجب  كان 
الخطة  هذه  تحدد  العلاج.  وقف  خطة  يجهّز  وأن  اللازمة 

كيفية تقليل الجرعة تدريجيا إلى حين التوقف عن التناول.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

عموما، إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة إضافية، فليس 
واصل  سلبية.  أعراض  أية  ذلك  يسبب  أن  المفترض  من 

تناول الجرعة التالية كما يجب.
من  كبيرة  كمية  آخر(  شخص  أي  )أو  أنت  تناولت  إذا 
فورا  التوجه  فيجب  واحدة،  دفعة  أقراص  ترامادكس 

للمستشفى أو للطبيب. أحضر عبوة الدواء معك. 
العين،  حدقات  حجم  صغر  المفرطة  الجرعة  أعراض  تشمل 
تقيؤات، انخفاض ضغط الدم، نبض قلب سريع، انهيار، فقدان 
الوعي، نوبات صرعية وصعوبات في التنفس أو تنفس سطحي.

إذا نسيت تناول الدواء
لا  الألم.  يعود  فقد  أقراص،  ترامادكس  تناول  نسيت  إذا 
المنسية،  الجرعة  عن  للتعويض  مضاعفة  جرعة  تتناول 

ببساطة تابع تناول الدواء كما في السابق. 
إذا توقفّت عن تناول الدواء

يمُنع التوقف عن تناول الدواء دفعة واحدة. إذا كنت ترغب 
بالتوقف عن تناول الدواء، استشر الطبيب أولا. سيشرح لك 
كيفية القيام بذلك، بالعادة من خلال خفض الجرعة تدريجيا، 

بحيث تكون أعراض الفطام المزعجة بالحدّ الأدنى.
صعوبات  الرّاحة،  عدم  مثل  الفطام،  أعراض  تحصل  قد 
بضربات  الشعور  الهلع،  الهدوء،  انعدام  العصبية،  النوم، 
الإسهال،  تقيؤ،  أو  غثيان  الدم،  ضغط  ارتفاع  القلب،  في 
الرّجفة أو التعرّق، إذا توقفت عن تناول الدواء دفعة واحدة.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن 

العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب. 
على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 
عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 

دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء 

فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبية

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ترامادكس أقراص أعراضًا 
جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها. 
ردّة  بأعراض  شعرت  إذا  فورا  الطبيب  مراجعة  عليك 
الحلق و/ اللسان و/أو  الوجه،  انتفاخ  فعل تحسّسية مثل 
أو صعوبات في البلع أو الشرى )hives، رضّات/كدمات 

حمراء في الجلد( بالإضافة إلى صعوبات التنفس.
أعراض جانبيةّ شائعة جدا )أعراض تظهر لدى أكثر من 

مستعمل واحد من عشرة(:
  حالات دوار.

  حالات غثيان.
 1-10 لدى  تظهر  )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

مستعملين من 100(:
  آلام الرأس، نعاس.

  تعب.
  إمساك، جفاف الفم، تقيؤات.

  تعرّق.
 1-10 لدى  تظهر  )أعراض  شائعة  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من 1,000(: 
  تأثيرات على القلب والدورة الدموية )الشعور بضربات 
الانهيار(.  أو  بالإغماء  الشعور  سريع،  نبض  القلب، 
متلقي  لدى  بالأساس  الجانبية  الأعراض  هذه  تحصل 

العلاج في وضعية الوقوف أو خلال الجهد الجسدي.
  الرغبة بالتقيؤ، مشاكل في البطن )مثل الشعور بالضغط 

في البطن، انتفاخ(، إسهال.
ردود فعل جلدية )مثل الحكة، الطفح الجلدي(.	•

 1-10 لدى  تظهر  )أعراض  نادرة  جانبية  أعراض 
مستعملين من 10,000(:

صفير،  التنفس،  صعوبات  )مثل  تحسسية  فعل  ردود    
انتفاخ الجلد( والصدمة )فشل مفاجئ في تدفق الدم(.

  نبض بطيء.
  ارتفاع ضغط الدم.

  شعور غير عادي )مثلا، حكّة، لسع، انعدام الشعور(، رجفة، 
الحركي،  التناسق  عدم  العضلات،  تشنج  صرع،  نوبات 

فقدان الوعي المؤقت )إغماء(، اضطرابات الكلام.
حالات  في  أساسية  بصورة  الصرع  نوبات  حصلت   
تناول  تم  عندما  أو  الترامادول  من  المرتفعة  الجرعات 
ترامادول بموازاة أدوية أخرى من شأنه تحفيز النوبات.

  تغييرات في الشهية.
  هذيان، بلبلة، اضطرابات في النوم، حالات هلع وكوابيس.
العلاج بعد  نفسية  قد تظهر شكاوى بخصوص مشاكل    
بـ ترامادكس أقراص. قد تختلف حدّتها وطبيعتها )بحسب 
شخصية متلقي العلاج ومدّة العلاج(. قد تظهر على شكل 
الغالب حالة مزاجية  المزاجية )في  الحالة  تغييرات في 
)عادة  النشاط  في  تغييرات  غضب(،  أحيانا  ممتازة، 
العقلي  الإدراك  في  وتراجع  ارتفاع(  وأحيانا  هبوط، 
القرارات،  اتخاذ  على  أقل  وقدرة  أقل  )وعي  والحسي 

الأمر الذي من شأنه أن يؤدي إلى أخطاء في الحكم(. 
  تشويش الرؤية، فرط توسّع الحدقات، انقباض الحدقات.

  تنفس بطيء، ضيق تنفس.
  تم الإبلاغ عن تفاقم في حالات الرّبو، لكن لم يثبت أن ذلك 
المسموح  الجرعات  تجاوز  تم  إذا  الترامادول.  عن  نتج 
بها، أو إذا تم تناول أدوية أخرى تثبط الأداء الدماغي في 

نفس الوقت، فمن الممكن أن يحصل تباطؤ في التنفس.
  ضعف العضلات.

  صعوبات أو آلام عند التبوّل، قلةّ التبوّل.
من  أقل  لدى  تظهر  )أعراض  جدا  نادرة  جانبية  أعراض 

مستعمل واحد من 10,000(: 
  ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد.

)أعراض  معروفة  غير  شيوعها  نسبة  جانبيةّ  أعراض 
جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(: 

  مستوى سكّر أقل مما يجب في الدّم.
التي قد تنعكس من خلال تغيير  السيروتونين    متلازمة 
الحالة النفسية )والذي يشمل أعراضا مثل: عدم الهدوء، 
مثل  أخرى،  وتأثيرات  )كوما((  غيبوبة  هذيان،  حالات 
الحمّى، ارتفاع وتيرة نبض القلب، ضغط دم غير منتظم، 
التناسق  انعدام  العضلات،  تصلبّ  لاإرادية،  تشنجّات 
)مثلا،  الهضمي  الجهاز  في  أعراض  و/أو  الحركي 
التقيؤ، حالات الإسهال( )انظر  الغثيان، حالات  حالات 

البند 2 "قبل استعمال الدواء"(.
  التعلقّ والإدمان )انظر لاحقا "كيف أعرف إذا كنت مدمنا"(.

الفطام )الإقلاع( عن الدّواء:
الشعور  يتم  قد  أقراص  ترامادكس  تناول  التوقف عن  عند 

بأعراض الفطام، والتي تشمل عدم الرّاحة، صعوبات النوم، 
العصبية، الهلع، الشعور بضربات في القلب، ارتفاع ضغط 

الدم، الغثيان، حالات الإسهال، الرّجفة، التعرّق.
كيف أعرف إذا كنت مدمنا؟

تناول  فترة  خلال  التالية  الأعراض  أحد  لاحظت  إذا 
ترامادكس أقراص، فقد يكون ذلك مؤشرا على الإدمان:

الفترة  من  أطول  لفترة  الدواء  لتناول  بالحاجة  تشعر   
الموصى بها لك.

الجرعة  من  أعلى  بحاجة لاستعمال جرعة  بأنك  تشعر    
الموصى بها.

  تستعمل الدواء لأسباب غير التي تم وصفه لها.
وتعود  بالسوء،  تشعر  الدواء  تناول  عن  تتوقف  عندما   

لتشعر بحالة جيدة بعد تناول الدواء.
إذا لاحظت أحد الأعراض المذكورة، فمن المهم أن تتحدث 

مع طبيبك.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، 
أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير مذكورة في النشرة، 

عليك استشارة الطبيب. 
التبليغ عن الأعراض الجانبية

من  جانبيةّ  أعراض  عن  الصحّة  وزارة  تبليغ  الممكن  من 
לוואי  תופעות  על  "דיווח  الرابط  على  الضغط  خلال 
עקב טיפול תרופתי" )"التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة 
موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"(  لعلاج 
إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( الصحّة  وزارة 
أو  الجانبيةّ،  الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة 

https://sideeffects.health.gov.il :عبر دخول الرابط

5. كيف يخزن الدواء؟
  تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في 
مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد 
و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو 

لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنع   
انتهاء  تاريخ  العبوّة.  على  الظاهر  תפוגה(  )תאריך 

الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
.25°C شروط التخزين: احفظه بدرجة حرارة دون  

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا:

Calcium hydrogen phosphate dihydrate, 
sucrose, guar gum, povidone, talc, ammonio 
methacrylate copolymer, calcium stearate, 
calcium carbonate, polyacrylate, silica colloidal 
anhydrous, maize starch, macrogol 6000, 
mannitol, acacia, yellow lake (E104), titanium 
dioxide (E171), carboxymethylcellulose 
sodium, propylene glycol, iron oxide red (E172), 
shellac, carnauba wax, castor oil.

 كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
قرص دائري، لونه أحمر-بني فاتح.

أحجام العبوّات المصادق عليها: 10، 30 قرصا. قد لا يتمّ 
تسويق جميع أحجام العبوّات. 

وزارة  في  الرسميّ  الأدوية  في سجلّ  الدواء  تسجيل  رقم 
الصحّة: 100-43-27638-00

تم تحريرها في أيار 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 

بصيغة المذكر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين. 

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf
https://sideeffects.health.gov.il

	1
	TramadexTabl_Pil_180x480_117-K-05 2

