Особливості застосування.
При наявності опіатної залежності, травми голови, шоку, порушень свідомості незрозумілого походження, порушень дихального центру та дихальної функції або підвищеного внутрішньочерепного тиску лікарський засіб Трамадол Калцекс можна застосовувати тільки при дотриманні особливої обережності.

Лікування пацієнтів із пригніченням дихання або при одночасному застосуванні депресантів ЦНС (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»), або при значному перевищенні рекомендованої максимальної добової дози слід проводити з обережністю, оскільки в таких ситуаціях не можна виключати можливість пригнічення дихання.

Спостерігалися судоми при застосуванні трамадолу в рекомендованих дозах. Ризик може підвищитися, якщо доза трамадолу перевищує рекомендовану денну дозу (400 мг). Трамадол може збільшити ризик виникнення судомних нападів при одночасному застосуванні препаратів, що знижують судомний поріг (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). Пацієнтам з епілепсією або схильністю до судомних нападів трамадол можна застосовувати тільки в разі крайньої необхідності.

Метаболізм CYP2D6

Трамадол метаболізується печінковим ферментом CYP2D6. Якщо у пацієнта є дефіцит або повна нестача цього ферменту, адекватний знеболювальний ефект може бути не досягнутий. Оцінки показують, що до 7 % кавказького населення може мати цей дефіцит. Однак, якщо пацієнт є надшвидким метаболізатором, існує ризик розвитку побічних ефектів опіоїдної токсичності навіть при дозах, що зазвичай призначаються. Загальні симптоми отруєння опіоїдами включають сплутаність свідомості, сонливість, поверхневе дихання, звуження зіниць, нудоту, блювання, запор і відсутність апетиту. У тяжких випадках можливе пригнічення кровообігу та дихання, що може загрожувати життю та дуже рідко мати летальний результат. Оцінки поширеності надшвидких метаболізаторів у різних популяціях узагальнено нижче:

Населення



Поширеність 

африканці/ефіопи 


29 %

афроамериканці 


3,4 % до 6,5 %

азіати 



1,2 % до 2 %

кавказці 


3,6 % до 6,5 %

греки



6,0 %

угорці 


1,9 %

північноєвропейці 

1 % до 2 %

Післяопераційне застосування дітям

В публікаціях є повідомлення про те, що післяопераційне застосування трамадолу дітям після тонзилектомії та/або аденоїдектомії з приводу обструктивного апное сну призводило до рідкісних, але небезпечних для життя побічних ефектів. Необхідно вкрай обережно призначати трамадол дітям для полегшення післяопераційного болю; таке застосування має супроводжуватися ретельним моніторингом симптомів опіоїдної токсичності, включаючи пригнічення дихання.

Діти з порушенням дихальної функції

Трамадол не рекомендується застосовувати дітям, у яких може бути порушена дихальна функція, включаючи нервово-м’язові розлади, тяжкі серцеві або респіраторні захворювання, інфекції верхніх дихальних шляхів або легенів, численні травми або обширні хірургічні процедури. Ці фактори можуть погіршити симптоми опіоїдної токсичності.

Серотоніновий синдром

Повідомлялося про розвиток серотонінового синдрому, потенційно небезпечного для життя, у пацієнтів, які приймали трамадол у комбінації з іншими серотонінергічними засобами або тільки трамадол (див. розділи «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій», «Передозування» та «Побічні реакції»).

Якщо супутнє лікування іншими серотонінергічними засобами є клінічно виправданим, рекомендується ретельне спостереження за пацієнтом, особливо на початку лікування та під час підвищення дози.

Симптоми серотонінового синдрому можуть включати зміни психічного стану, вегетативну нестабільність, нервово-м’язові аномалії та/або шлунково-кишкові симптоми.

При підозрі на серотоніновий синдром слід розглянути можливість зменшення дози або припинення терапії залежно від тяжкості симптомів. Відміна серотонінергічних препаратів зазвичай призводить до швидкого поліпшення стану.

Надниркова недостатність

Опіоїдні аналгетики можуть призвести до оборотної наднирково-залозної недостатності, що вимагає контролю і замісної терапії глюкокортикоїдами. Симптомами наднирково-залозної недостатності є, наприклад, сильний біль у животі, нудота, блювання, низький артеріальний тиск, сильна втома, зниження апетиту та втрата маси тіла.

Порушення дихання, пов’язані зі сном
Опіоїди можуть спричинити порушення дихання, пов’язані зі сном, включаючи центральне апное сну (ЦАС) та гіпоксемію, пов’язану зі сном. Вживання опіоїдів збільшує ризик ЦАС залежно від дози. Для пацієнтів, які мають ЦАС, потрібно врахувати зменшення загальної дози опіоїдів.
Толерантність та розлади пов’язані з вживанням опіоїдів (зловживання та залежність)

Толерантність, фізична та психологічна залежність, а також розлади пов’язані з вживанням опіоїдів (РВО) можуть розвинутися після повторного застосування опіоїдів, таких як Трамадол Калцекс. Повторне застосування Трамадол Калцекс може призвести до розладів пов’язаних із вживанням опіоїдів (РВО). Вища доза та довша тривалість лікування опіоїдами може збільшити ризик розвитку РВО. Зловживання або навмисне неправильне застосування Трамадол Калцекс може призвести до передозування та/або смерті. Ризик розвитку РВО, підвищений у пацієнтів з наявністю в особистому або сімейному анамнезі (батьків або братів і сестер), розладів, пов’язаних із вживанням психоактивних речовин (включаючи розлади, пов’язані із вживанням алкоголю), у тих, хто зараз вживає тютюнові вироби, або у пацієнтів з наявними іншими психічними розладами (наприклад, важка депресія, тривога та розлади особистості).

Перед початком та під час лікування Трамадол Калцекс слід обговорити з пацієнтом цілі лікування та схему припинення лікування (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Перед початком і під час лікування пацієнта також слід поінформувати про ризики та ознаки РВО. Пацієнтам слід порекомендувати звернутися до лікаря у разі появи таких ознак.

Пацієнти повинні перебувати під наглядом для виявлення ознак наркозалежної поведінки (наприклад, занадто ранні запити на отримання додаткової дози). Це включає перевірку супутнього прийому опіоїдів та психоактивних лікарських засобів (наприклад, бензодіазепінів). Пацієнтам з ознаками та симптомами РВО слід розглянути можливість консультації з наркологом.
Коли пацієнт більше не потребує терапії трамадолом, може бути доцільно поступово зменшувати дозу, щоб запобігти симптомам відміни.

Цей препарат не призначений як засіб замісної терапії при опіатній залежності. Незважаючи на те, що трамадол є опіатним агоністом, він не може зменшити симптоми відміни морфію.

Під час застосування лікарського засобу Трамадол Калцекс не слід вживати алкоголь.

Розчин для ін'єкцій Трамадол Калцекс містить менше 1 ммоль (23 мг) натрію в 1 ампулі.

Застосування у період вагітності або годування груддю.
Вагітність. Трамадол долає плацентарний бар'єр. Достатніх доказів безпеки трамадолу в період вагітності у людини немає, тому трамадол не можна застосовувати вагітним.

Застосування трамадолу до або під час пологів не впливає на скоротливість матки. У новонароджених це може спричинити зміни частоти дихання, які зазвичай клінічно незначущі. Тривале застосування у період вагітності може спричинити симптоми відміни препарату у новонародженого.

Період годування груддю. Приблизно 0,1 % від застосовуваної матір'ю дози проникає у материнське молоко. У ранній післяпологовий період при пероральному застосуванні породіллею добової дози препарату до 400 мг середня кількість трамадолу, яку отримують немовлята з грудним молоком, становить 3 % від дози матері, скоригованої за масою тіла. З цієї причини трамадол не слід застосовувати під час лактації або, навпаки, слід припинити годування груддю під час лікування трамадолом. Після одноразової дози трамадолу припинення годування груддю зазвичай не є обов’язковим.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Навіть при застосуванні відповідно до вказівок трамадол може спричинити сонливість і запаморочення, таким чином, може послабити здатність реагування й управління транспортними засобами та обслуговування механізмів. Особливо це стосується впливу у комбінації з алкоголем та іншими психотропними речовинами.

