Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem

tramadolklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su LUMIDOL RETARD tablete i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati LUMIDOL RETARD tablete
Kako uzimati LUMIDOL RETARD tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati LUMIDOL RETARD tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R AN

1. Sto su LUMIDOL RETARD tablete i za §to se Koriste

LUMIDOL RETARD tablete sadrze djelatnu tvar tramadol. Tramadol pripada skupini opioida, lijekova
protiv boli, koji djeluju na sredi$nji Ziv€ani sustav.
Tramadol izaziva popustanje boli djelujuéi na specifi¢ne Zivcane stanice u lednoj mozdini i mozgu.

LUMIDOL RETARD tablete primjenjuju se u lije¢enju umjereno jake do jake boli u adolescenata starijih
od 12 godina i odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati LUMIDOL RETARD tablete

Nemojte uzimati LUMIDOL RETARD tablete:

- ako ste alergi¢ni na tramadol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- u slucaju akutnog otrovanja alkoholom, lijekovima za spavanje, lijekovima protiv boli (analgeticima)
ili psihotropnim lijekovima (lijekovi koji mijenjaju raspolozenje ili osjecaje)

- ako uzimate MAO inhibitore (odredeni lijekovi koji se koriste u lije¢enju depresije) ili ste ih uzimali
unutar 14 dana od pocetka primjene ovog lijeka (vidjeti dio Drugi lijekovi i LUMIDOL RETARD
tablete)

- ako bolujete od epilepsije koja nije dobro kontrolirana lijecenjem

- kao zamjenu u lijecenju sindroma ustezanja
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete LUMIDOL RETARD tablete ukoliko se nesto

od ispod navedenog odnosi ha Vas:

- ako mislite da ste ovisni o drugim lijekovima protiv boli (opioidima)

- ako patite od poremecaja svijesti (ako se osjecate kao da Cete se onesvijestiti)

- ako ste u stanju soka (hladan znoj moze biti znak Soka)

- ako patite od povecanog tlaka u glavi (moguée nakon ozljede glave ili oboljenja mozga)

- ako imate poteskoca s disanjem

- ako bolujete od epilepsije ili imate sklonost napadajima jer ovaj lijek poveéava rizik za epilepticke
napadaje

- ako bolyjete od jetrene ili bubrezne bolesti

- ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze do¢i do
interakcije s tramadolom (vidjeti ,,Drugi lijekovi i LUMIDOL RETARD tablete*).

Zabiljezeni su epilepticki napadaji i u bolesnika koji su uzimali tramadol u preporu¢enim dozama.
Rizik je poveéan pri ve¢im dozama Koje prelaze najveéu preporucenu dnevnu dozu (400 mg).

Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji moZe nastupiti nakon primjene tramadola u
kombinaciji s odredenim antidepresivima ili primjene tramadola kao monoterapije. Odmah potrazite
savjet lijecnika ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teskim sindromom (vidjeti dio 4.
,Moguce nuspojave”)

LUMIDOL RETARD tablete mogu izazvati fizicku i psihi¢ku ovisnost.

Tolerancija i ovisnost
Ovaj lijek sadrzi tramadol koji je opioidni lijek. Ponavljana primjena opioidnih lijekova moze dovesti do
toga da lijek bude manje ucinkovit (naviknete se na njegove ucinke, §to je poznato kao tolerancija).
Ponavljana primjena lijeka LUMIDOL RETARD tableta moze dovesti do ovisnosti i zlouporabe lijeka,
Sto pak moze dovesti do po Zivot opasnog predoziranja. Visa doza i dulje trajanje primjene mogu povecati
rizik od tih nuspojava.

Zbog ovisnosti mozete osjecati da vise ne mozete kontrolirati koliko lijeka trebate uzeti ili koliko ga Cesto
trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. MozZda imate ve¢i rizik da postanete ovisni o
lijeku LUMIDOL RETARD tablete ako ste:

— Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zlouporabili ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima na recept ili
ilegalnim drogama (,,0visnost™)
— pusac

— ikada imali problema s raspoloZenjem (depresija, anksioznost ili poremecaj osobnosti) ili ste bili lijeceni
kod psihijatra zbog drugih psihi¢kih bolesti.

Ako tijekom uzimanja lijeka LUMIDOL RETARD tableta primijetite bilo koji od sljede¢ih znakova, to bi
moglo znaciti da ste razvili ovisnost:

— imate potrebu uzimati lijek dulje nego $to Vam je to preporucio lije¢nik

— imate potrebu uzeti vise od preporucene doze

— primjenjujete lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan, na primjer, ,,da ostanete smireni” ili ,,da
Vam pomogne zaspati”

— vi$e puta ste neuspjesno pokusSavali prestati uzimati lijek ili kontrolirati njegovu primjenu
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— kada prestanete uzimati lijek, osjecate se loSe, dok se nakon ponovnog uzimanja lijeka osjecate bolje
(,,ucinci ustezanja”).

Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, obratite se svojem lije¢niku kako biste razgovarali o najboljem
nacinu lijeCenja za Vas, ukljucujuci kada je prikladno prestati uzimati lijek i kako ga prestati uzimati na
sigurna nacin (pogledajte dio 3., ,,Ako prestanete uzimati LUMIDOL RETARD tablete).

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima, $to
na njih moze utjecati na razlicite nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti nedostatno,
dok ¢e u drugih biti prisutna veéa vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite bilo koju od
sljede¢ih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomoé: sporo ili
plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor, pomanjkanje apetita.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

LUMIDOL RETARD tablete mogu uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje
u spavanju (prekidi u disanju tijekom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika
u krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka
zraka, teSkoce s odrzavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu omamljenost tijekom dana. Ako Vi ili
netko drugi primijetite ove simptome u Vas, obratite se lijecniku. LijeCnik moze razmotriti smanjenje
doze lijeka.

Ako primijetite izrazit umor, manjak apetita, jaku bol u trbuhu, muéninu, povracanje ili nizak krvni tlak,
to moze ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske razine kortizola). Ako imate ove simptome,
obratite se svom lije¢niku koji ¢e odluciti morate li uzimati nadomjesnu hormonsku terapiju.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, javite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Lijecnik ¢e odluciti smijete li uzimati ovaj lijek.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nije prikladan za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Primjena u djece s problemima s disanjem
Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se simptomi
toksic¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Drugi lijekovi i LUMIDOL RETARD tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

LUMIDOL RETARD tablete mogu imati utjecaja na djelovanje nekih drugih lijekova, dok neki drugi
lijekovi mogu imati utjecaja na djelovanje LUMIDOL RETARD tableta.

LUMIDOL RETARD tablete ne smiju se uzimati istodobno s MAO inhibitorima (lijekovi za lijeCenje
depresije) jer oni mogu izazvati po Zivot opasne interakcije s opioidnim lijekovima.

Uc¢inak LUMIDOL RETARD tableta protiv boli moze biti smanjen i trajati krace ako se koriste istodobno
s nekim lijekovima, kao $to su:

- karbamazepin (lijek za lijecenje epileptickih napadaja)

- ondansetron (lijek protiv mucnine).
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Lijecnik ¢e odrediti da li smijete uzimati ovaj lijek i u kojoj dozi.

Rizik od nuspojava se poveéava ako istodobno s LUMIDOL RETARD tabletama uzimate:

- lijekove za smirenje, uspavljivanje, druge lijekove protiv boli, kao npr. morfij i kodein (¢ak i ako je u
sastavu lijeka protiv kaslja) te alkohol. Moguce je da ¢ete se osjecati omamljeno ili kao da Cete se
onesvijestiti. U tom slucaju potrebno je obavijestiti lijecnika.

- lijekove koji mogu izazvati napadaje, primjerice lijekovi za lijeCenje nekih psihickih bolesti (npr.
odredeni antidepresivi ili antipsihotici). Rizik od dobivanja napadaja moze se povecati uz istodobno
uzimanje LUMIDOL RETARD tableta. U ovakvim slu¢ajevima ¢e lijeénik odrediti mozete li uzimati
ovaj lijek.

- odredene antidepresive. LUMIDOL RETARD tablete mogu utjecati na djelovanje tih lijekova i moze
do¢i do pojave serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4. ,,Moguce nuspojave”)

- kumarinske antikoagulanse (lijekovi protiv zgruSavanja krvi, npr. varfarin) jer moze doé¢i do
krvarenja.

- gabapentin ili pregabalin za lijeCenje epilepsije ili boli uzrokovane oSteCenjem Zivaca (neuropatska

bol).

Istodobna primjena lijeka LUMIDOL RETARD i sedativa, kao §to su benzodiazepini ili srodni lijekovi,
povecava rizik od pospanosti, poteSkoca u disanju (depresija disanja), kome te moze biti opasna po zivot.
Zbog toga se istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge moguénosti lijeCenja nisu moguce.
Medutim, ako Vam lije¢nik propiSe lijek LUMIDOL RETARD zajedno sa sedativima, mora ograniciti
dozu i trajanje istodobnog lijecenja.

Obavijestite svog lije¢nika 0 svim sedativima koje uzimate i pomno pratite preporuke svog lije¢nika 0
doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu kako bi bili svjesni gore navedenih znakova i
simptoma. Javite se svom lije¢niku ako osjetite takve simptome.

LUMIDOL RETARD tablete s hranom, pi¢em i alkoholom
Hrana ne utje¢e na u¢inak ovog lijeka.
Nemoijte piti alkohol tijekom uzimanja LUMIDOL RETARD tableta jer njihov u¢inak moze biti pojacan.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ne postoji dovoljno dokaza o neskodljivosti tramadola tijekom trudnoce u ljudi. Zbog toga nemojte
primjenjivati LUMIDOL RETARD tablete ako ste trudni. Dugotrajna primjena tijekom trudno¢e moze
dovesti do simptoma privikavanja u nerodena djeteta na lijek, a kao posljedica moze nastati simptom
ustezanja nakon djetetova rodenja.

Dojenje
Tramadol se izluCuje u maj¢ino mlijeko. Zbog toga tijekom dojenja lijek LUMIDOL RETARD ne smijete
uzeti viSe od jedanput ili morate prekinuti dojenje ako LUMIDOL RETARD uzmete vise puta.

Plodnost
Iskustvo primjene tramadola u ljudi nije pokazalo da tramadol utjece na plodnost u zena i muskaraca.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Ovaj lijek moze uzrokovati omamljenost, omaglicu i zamagljeni vid te negativno utjecati na Vase
reakcije. Ako osjeéate da su Vam reakcije usporene, nemojte voziti, koristiti elektriéne uredaje ili
upravljati strojevima.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrze laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati LUMIDOL RETARD tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Prije pocetka lijecenja i redovito tijekom lijeCenja, lijenik ¢e s Vama razgovarati o tome $to moZete
oc¢ekivati od primjene lijeka LUMIDOL RETARD tableta, kada i koliko dugo ga trebate uzimati, kada se
trebate obratiti svom lije¢niku i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte takoder dio 2.).

Doziranje LUMIDOL RETARD tableta treba prilagoditi individualnoj osjetljivosti bolesnika te jaini
bolova. Uobicajeno se lije¢enje provodi najmanjom uc¢inkovitom dozom.

Nemojte uzeti vise od 400 mg tramadola dnevno, osim ako Vam lije¢nik nije tako propisao.
Ako lije¢nik ne propise drugacije, uobi¢ajena doza je:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Uobicéajena pocetna doza je 50-100 mg dva puta na dan (ujutro i navecer, ukupno 100-200 mg na dan).
Ukoliko ta doza nije dostatna, lijeénik moze povecati dozu lijeka na 150-200 mg dva puta na dan (ukupno
300-400 mg na dan).

Dnevna doza od 400 mg tramadola ne smije se prekoraciti, 0sim u iznimnim slu¢ajevima kada Vam je
lije¢nik tako preporucio (npr. u lijeCenju bolova kod tumora i jakih postoperativnih bolova).

Ukoliko optimalno doziranje lijeka nije moguce postic¢i primjenom LUMIDOL RETARD tableta od 100 i
200 mg, lije¢nik Vam moze propisati druge tablete s produljenim oslobadanjem koje sadrze tramadol.

Primjena u djece
Primjena LUMIDOL RETARD tableta ne preporucuje se u djece mlade od 12 godina.

Starije osobe
U starijih osoba (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadola moze biti produljeno. Ako se to odnosi na Vas,
lije¢nik moze povecati razmak izmedu dvije doze lijeka.
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Bolesnici s oSte¢enom funkcijom jetre i/ili bubrega

Tramadol ne smiju uzimati bolesnici s teskim bubreznim i/ili jetrenim zatajenjem. Ako je u Vasem
slucaju zatajenje blago ili umjereno, lije¢nik moze propisati lijek s pove¢anim razmakom izmedu dvije
doze.

Kako i kada uzimati LUMIDOL RETARD tablete
Ovaj lijek se uzima na usta.
Tablete uvijek progutajte cijele s dovoljnom koli¢inom tekucine.

Mozete ih uzeti uz jelo ili izmedu obroka.

Trajanje lijeCenja

Lijek treba uzimati u najmanjoj u¢inkovitoj dozi kroz najkraée moguée vrijeme. Ako trebate uzimati lijek
tijekom duljeg razdoblja, lije¢nik ¢e pratiti lijeCenje u redovitim kratkim razmacima i procijeniti trebate li
nastaviti s lijeGenjem i u kojoj dozi lijeka, a prema potrebi moze odrediti i privremeni prestanak terapije.

Ako smatrate da je u€inak lijeka prejak ili preslab, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise LUMIDOL RETARD tableta nego $to ste trebali
Ako ste zabunom uzeli jo§ jednu dodatnu dozu lijeka, uglavnom nece biti negativnih uéinaka. Uzmite
sljede¢u dozu kao §to Vam je propisano.

Ako ste uzeli dozu lijeka koja je znacajno viSa od preporucene, mogu Se pojaviti suZene zjenice,
povracanje, pad krvnog tlaka, ubrzani rad srca, osjeCaj kao da cete se onesvijestiti, oslabljena razina
svijesti sve do kome (duboka nesvijest), epilepti¢ki napadaji, poteSkoce pri disanju sve do prestanka
disanja. Ako se to dogodi, odmah se obratite najblizoj hitnoj sluzbi ili o tome obavijestite svog lije¢nika.
U ovakvim slu¢ajevima odmah pozovite hitnu lije¢ni¢cku pomo¢! Ponesite sa sobom preostale tablete
ili uputu o lijeku kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti LUMIDOL RETARD tablete
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, bol ¢e se vrlo vjerojatno vratiti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite s uzimanjem lijeka kao i prije.

Ako prestanete uzimati LUMIDOL RETARD tablete

Ako prerano prekinete lijeCenje LUMIDOL RETARD tabletama, bol se moze vratiti.

Ne smijete naglo prestati uzimati ovaj lijek, osim ako Vam lije¢nik ne kaze da to ucinite. Ako zelite
prestati uzimati lijek, prvo o tome razgovarajte sa svojim lijecnikom, osobito ako ste lijek uzimali duze
vrijeme.

Lijeénik ¢e Vas savjetovati o trenutku i nadinu prestanka uzimanja lijeka, $to moZe podrazumijevati
postupno smanjivanje doze kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja nuspojava (simptoma ustezanja).

Uglavnom nece biti popratnih nuspojava nakon prestanka uzimanja lijeka. Medutim, pri iznenadnom
prestanku uzimanja LUMIDOL RETARD tableta, u rijetkim se sluajevima moze pojaviti nemir,
tjeskoba, nervoza, drhtanje, hiperaktivnost, poteskoce sa spavanjem i poremecaji u probavnom sustavu.
Mali broj ljudi imat ¢e napade panike, prividenja, neobi¢ne osjecaje poput svrbeza, trnaca, utrnulosti ili
zvonjave U usima. Vrlo rijetko su zabiljeZeni smetenost, lazna uvjerenja (deluzije), promjene u poimanju
vlastite osobnosti (depersonalizacija) i promjene u poimanju stvarnosti (derealizacija) te strah da Vas
netko proganja (paranoja). U slucaju da primijetite neku od navedenih tegoba nakon prestanka uzimanja
lijeka, obratite se svom lije¢niku.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Najcesce prijavljene nuspojave su mucnina i omaglica, a obje se mogu javiti u vise od 1 na 10 bolesnika.

Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava, odmah prestanite uzimati lijek i odmah

se javite lije¢niku ili pozovite hitnu medicinsku pomo¢:

- alergijska reakcija, npr. poteSkoce pri disanju, zvizdanje (pri disanju, u prsima), otekline na kozi
(pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba)

- oteklina lica, jezika i/ili grla i/ili poteskoce pri gutanju ili koprivnjaca, uz poteSkoce pri disanju
(pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba)

- Sok/iznenadni kolaps cirkulacije (pojavljuje se rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba).

Ostale nuspojave zabiljeZene tijekom primjene lijeka:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
- omaglica
- mucnina.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- glavobolja, izrazita pospanost

- povracanje, zatvor, suha usta

- prekomjerno znojenje

- iscrpljenost.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- ucdinci na srce i cirkulaciju (lupanje srca, ubrzani rad srca, osjecaj kao da padate u nesvijest ili kolaps).
Do ovih nuspojava moze doc¢i osobito pri uspravljanju iz sjedeceg ili leZe¢eg poloZaja te u bolesnika
koji su pod fizickim optere¢enjem.

- nagon na povracanje, probavne smetnje (osjecaj pritiska u Zelucu, nadutost), proljev

- kozne reakcije (npr. svrbez, osip).

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

- usporen rad srca

- porast krvnog tlaka

- promjene apetita

- neobi¢ni osjecaji na kozi (svrbez, trnci, utrnulost), nevoljno drhtanje, epilepticki napadaji, nevoljno
stezanje misica, poremecaj koordinacije, nesvjestica (sinkopa), poremecaj govora
Epilepticki napadaji se javljaju uglavnom nakon uzimanja visokih doza tramadola ili nakon
istovremenog uzimanja lijekova koji mogu izazvati napadaje.

- prividenja, zbunjenost, poremecaj spavanja, tjeskoba i no¢ne more, delirij

- psihicke nuspojave, koje mogu nastupiti nakon primjene tramadola, variraju po intenzitetu i prirodi od
bolesnika do bolesnika (§to ovisi o0 osobnosti bolesnika i trajanju lije¢enja). One obuhvaéaju promjene
raspoloZenja (obi¢no veselo raspoloZenje, povremeno uznemirenost), promjene aktivnosti (obi¢no
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smanjenu, povremeno povecanu aktivnost), te promjene raspoznavanja i osjetilnog opazanja
(promjene u shvacanju i prepoznavanju §to moze dovesti do greSaka u sposobnosti prosudivanja).

- zamagljeni vid, suZavanje zjenica, prekomjerno Sirenje zjenica

- otezano disanje, usporeno disanje
Do usporenog disanja moze doci ako su prekoracene preporuéene doze tramadola ili kod istodobne
primjene lijekova koji utjecu na funkciju disanja.

- miSic¢na slabost

- poremecaji mokrenja (otezano ili bolno mokrenje, mokrenje manje mokrace nego §to je normalno).

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
- porast vrijednosti jetrenih enzima u krvi.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- niska razina Secera u krvi (hipoglikemija)

- Stucavica

- serotoninski sindrom, koji se moze manifestirati u obliku promjena mentalnog stanja (npr. agitacija,
halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao §to su vruéica, povecana sr¢ana frekvencija, nestabilan
krvni tlak, nehoti¢no trzanje misica, ukocCenost misic¢a, gubitak koordinacije i/ili gastrointestinalni
simptomi (npr. muénina (slabost), povraéanje, proljev) (vidjeti dio 2. ,,Sto morate znati prije nego
pocnete uzimati LUMIDOL RETARD tablete ).

Mogu¢ je i razvoj ovisnosti.

U slucaju iznenadnog prekida terapije, mogu se pojaviti simptomi ustezanja (vidjeti dio Ako prestanete
uzimati LUMIDOL RETARD tablete).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati LUMIDOL RETARD tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte ovaj lijek na sigurnom i zaStiéenom mjestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ako ga

Lijek LUMIDOL RETARD 100 mg tablete ne zahtijevaju posebne uvjete ¢uvanja.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto LUMIDOL RETARD tablete sadrze
— Djelatna tvar je tramadolklorid.
LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem: jedna tableta s produljenim
oslobadanjem sadrzi 100 mg tramadolklorida.
LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem: jedna tableta s produljenim
oslobadanjem sadrzi 200 mg tramadolklorida.

— LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Pomo¢ne tvari su:
Tabletna jezgra: mikrokristali¢éna celuloza; hipromeloza; koloidni bezvodni silicijev dioksid,
magnezijev stearat.
Film ovojnica: talk; makrogol; titanijev dioksid (E171); 30 postotna rasprSina hipromeloza
poliakrilata; Zuti zeljezov oksid (E172); crveni zeljezov oksid (E172).

— LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Pomoc¢ne tvari su:
Tabletna jezgra: mikrokristalicna celuloza, laktoza hidrat; hipromeloza; koloidni bezvodni
silicijev dioksid, talk; magnezijev stearat.
Film ovojnica: laktoza hidrat; hipromeloza; makrogol; titanijev dioksid (E171); triacetin.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrze laktozu. Pogledajte dio
2. ove upute.

Kako LUMIDOL RETARD tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
LUMIDOL RETARD 100 mg tableta s produljenim oslobadanjem je ruzicasta, okrugla, bikonveksna,
filmom obloZena tableta promjera 10,5 mm.

LUMIDOL RETARD 200 mg tableta s produljenim oslobadanjem je bijela, okrugla, bikonveksna,
filmom obloZena tableta promjera 10,5 mm.

LUMIDOL RETARD 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem: 30 (3x10) i 50 (5x10) tableta u
PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.

LUMIDOL RETARD 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem: 30 (2 x 15) tableta u PVC/AI blisteru,
u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2024.
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