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A cikk egy igen ritka és érdekes gyogyszermellékhatast, illetve
friss nemzetkozi szakirodalmi adatokat kivan megosztani. Ru-
tinszert gyogyszerelés kapcsan igen kevés szakember gondol a
tramadol mellékhatasaira, féleg ritka mellékhatasokra. Uj far-
makologiai tudomanyag sziiletett, a famakovigilancia. Fogal-
ma feloleli a biztonsagos gyogyszeralkalmazas érdekében Kkifej-
tett tevékenységek Osszességét. A WHO 2002-es meghatarozasa
szerint a famakovigilancia a gyogyszerek karos hatasaival, vagy
gyogyszerrel kapcsolatos egyéb problémak észlelésével, értékelé-
sével, megértésével és megelozésével foglalkozo tudomany; illet-
ve tevékenység. Szakirodalmi adatok egyértelmiien alatamaszt-
jak a ciklohexanal konvulziét okoz6 ritka mellékhatasat, amellyel
minden esetben szamolnunk kell. Gydgyszergyartok honlapjan
megtalalhato a mellékhatas bejelentésére szolgalo adatlap. Ezt az
adatlapot laikusok is kitolthetik, de szakembereknek, orvosok-
nak sokkal nagyobb figyelmet kellene erre forditani. Visszajelzés
kulcsfontossagu a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasanak érde-
kében.

1. Esetismertetés héz fizikai munkavégzése kozben (nehéz

targy megemelése utdn) heves deréktdji

2011. februar honapban egy 31 éves fér- fdjdalma lett, nem tudott kiegyenesed-
fi érkezett az Orszagos Ment6szolgalat ni a féjdalomtol. Trauma nem érte. El-
egyik budapesti mentdallomésara. Ne- vezeti szerek hatdsa alatt (dohanyzas,
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alkohol fogyasztas, drog) nem allt. Fi-
zikalis vizsgalattal eltérést nem észlel-
tiink. Kardiorespiratdrikusan stabil alla-
potd volt. Gyogyszer tulérzékenységrol
nem tudott. Anamnézisében gyermek-
kori koponyasériilést, valamint asthma
bronchialét emlitett. Gyogyszert kiza-
rélag alkalmanként hasznalt Berodual-t.
Vérnyomasa 130/80 Hgmm, pulzusa 89/
perc, szaturacidja 98%, vércukor érté-
ke 7.4 mmol/L, fajdalom erdssége 10/8
erdsségli volt. Elmondasa alapjan testsu-
lya 80 kg volt. Vénabiztositas G18 méretl
periférias braniil behelyezésével tortént,
majd 100 mg ciklohexanal (hatéanyag-
neve: tramadol) addsa tortént lassan, kb.
4-5 perc alatt, intravéndsan. Gydgyszer
beadasat kovetden a beteg hirtelen szé-
diilésre, hanyingerre kezdett panaszkod-
ni, eszméletét elvesztette, majd ténusos
gorcsrohama zajlott. Azonnali oxigén
terapiat inditottunk, majd antikonvulziv
szerként 10 mg diazepam addsa tortént
intravénasan. Allergias mellékhatast is
feltételezve, 125 mg methylprednisolon
és 20 mg chloropyramine adasara ke-
rilt sor. EKG monitoron ritmuszavar
nem volt észlelheté. Vérnyomadsa stabil
volt. A gorcsroham 3 percig tartott. 12
elvezetéses EKG késziilt, amelyen ko-
ros gorbe nem volt észlelhetd. A beteget
tenebrosus dllapotban a teriiletileg ille-
tékes Neurolégiai Osztalyra széllitottuk.
Akut nativ LS gerinc és koponya CT tor-
tént. Koponya CT koros eltérést nem irt
le. A LS gerinc felvételeken spondylosis
és multiplex discopathia jeleit vélemé-
nyezték. EEG-n koéros regisztratumot
nem észleltek. Laborjaban gyulladasos
markerszint emelkedés (leukocitdzis,
CRP-emelkedés) nem volt. Szérum ion-
szintek normalisak voltak. Mdj és vese-
funkciok jok voltak. Vizeletében koros
nem volt lathatd. 4 nap hoszpitalizaciot
kovetden, roham- és panaszmentesen

emittaltdk. A korhazban toltott apoldsi
napok szima megegyezett a nemzetko-
zi irodalmakban leirt adatokkal. A kép-
alkoté és laboratériumi vizsgalatok is
hasonlosagot mutattak a szakirodalom-
ban fellelt és alkalmazott moédszerekhez
képest. Szakirodalmi adatok szerint leg-
tobb esetben a tramadol konvulziv mel-
lékhatasat diazepam adasaval sziintették
meg. A készitményt gyartd gyogyszer-
céghez a mellékhatas bejelentésre keriilt.

2. Szakirodalmi 6sszefoglalé

Az Egyesiilt-Kiralysagban publikalt egyik
cikk [4] a fajdalom értékelését, az al-
kalmazott prehoszpitdlis gyogyszerelést
és a paramedikusok képzését targyalja.
A cikk ismerteti az Opidt és nem Opiat
fajdalomcsillapitok hatasait, mellékhata-
sait. A szerz6k bemutatjak a kiillonbo6z6
fajdalomskaldk hasznélatat (VAS, NRS,
VRS), valamint részletezi a tramadol
hatdsmechanizmusat. Magyarorszagon
a MESZK Kkészitett egy hataskori lis-
tat, amely a szakdolgozok kompetenci-
ait tartalmazza [6]. Ebben a kiadvanya-
ban részletezik, hogy az egészségiigyi
szakdolgozok milyen gyogyszereket al-
kalmazhatnak és adhatnak be utasitas-
ra vagy onalléan. A MESZK a hataskori
listak elGkészitését orszagos struktdra-
janak megfelelden a szakmai bizottsaga
- az OTTB - és 11 érintett szakmai ta-
gozatanak bevondsaval valdsitotta meg.
Az Anesthesia Essays and Researches
egy torokorszagi esetet irt le [8]. Két na-
pon at alkalmazott, napi 75 mg doézisu
tramadol szedését kovetden visszatért a
klinikdra, mert felesége elmondasa sze-
rint 10 perccel a gyogyszer bevétele utan
remegni kezdett, elvesztette az eszméle-
tét, ami kb. 1 percig tartott és verejtéke-
zett. A férfit befektették megfigyelésre,
a tramadolt leallitottak, azonban aznap
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még 2 ténusos-kléonusos rohama volt.
Koponya CT és EEG nem mutatott neu-
rolégiai eltérést.

Teheranban 363 gyermeket vizsgaltak
[5]. Mindegyik 12 évnél fiatalabb gyer-
mekbdl 20-nal tapasztaltak sulyos tiine-
teket (atlag életkoruk 3,7 +2,9). 14 eset-
ben csokkent tudatallapotot, 3 esetben
apnoét és 4 gyermekeknél hanyingert,
hanyast észleltek. Rohamot nem észlel-
tek egyik betegnél sem. Az atlag tramadol
dozis 9,6 + 5,5 mg/kg volt. Az apnoe és a
becsiilt toxikus dozis kozott nem volt je-
lenetds Osszefliggés. Az apnoés betegek-
nek naloxont adtak és nem kellett ket
intubalni, azonban 2 beteg nem reagalt a
naloxon bdlusra és eszméletlen maradt,
de ket sem kellett intubalni. Az apnoés
betegeknek nagyobb naloxon dézisra volt
szlikségiik.

Hamed A. [3] a szerkeszt6hoz irt le-
vélében egy érdekes esetet mutatott be,
a tramadol kivaltotta szerotonin szind-
rémarol (SS). Ennél a betegnél megfi-
gyelték, hogy a tramadol Onmagaban
képes volt SS-at okozni, amelyre jellem-
z0k tobbek kozott a nyugtalansag, az au-
tonom idegrendszer rendellenességei,
izom spazmusok, illetve a tudatzavar.
Ezen tilmenden CPK emelkedéssel ja-
r6 rhabdomyolysist, kovetkezményes ve-
seelégtelenséget és emelkedett méjenzim
értékeket észleltek nala. A CPK emelke-
désével jaré rhabdomyolysis a tramadol
hatasanak ritka, de komoly sz6védménye.
A tiinetek hasonldak voltak BZD megvo-
nasa okozta tiinetekhez.

Irani kutatdsban [2] vizsgaltak a
tramadol = mellékhatdsait, tualadago-
las kapcsan. A tanulmanyban 150 beteg
vett részt, akiket 3 csoportba soroltak és
mindegyik csoportban 50 fét vettek be.
Bevalogatasi kritérium volt: a mentalis
betegség és ismert fiiggdségek hidnya, a
200 mg 0sszdozis feletti tramadol bevétel,

tramadolra pozitiv vizelet teszt, markans
myoclonus jelenléte, lényeges koros fizi-
kalis lelet hianya, valamint normal elekt-
rolit és laboreredmények.

Az ,,A” csoportba sorolt betegek nem
kaptak semmilyen preventiv kezelést a le-
hetséges gorcsrohamok megeldzésére. 50
b6l 37 betegnek volt tonusos-klonusos
rohama (p<0,003), 6k kezelést igényel-
tek és 5 esetben haldleset kovetkezett be
hipoxias-anoxias encefalopatia miatt.
A gorcstevékenység az elsé 24 oraban je-
lentkezett.

A ,B” csoport tagjai, max. 30 mg
diazepam készitményt kaptak a gorcs ro-
hamok megel6zése céljabol. 10 betegnek
volt ténusos-kléonusos rohama (p <0,01),
7 betegnek az els6 24 draban, 3-nak pedig
a masodik 24 éraban.

A ,,C” csoportba sorolt betegek 2 g
magnézium-szulfatot kaptak 8 déranként
a gorcsrohamok megel6zésének céljabol.
50 emberbdl senkinél nem tapasztaltak
rohamot, 72 dra elteltével mindenkit ki-
engedtek a kérhazbol. Valamennyi cso-
portban 50-50% volt a férfi-nd arany és
a paciensek 16-35 év kozotti fiatalok vol-
tak. Atlagos bevett gydgyszer dozis 400
4200 mg volt és nem talaltak szignifikans
kiilonbség a tramadol mennyisége és a
rohamok el6forduldsa kozott (p >0,01).
Gorcsroham 30 évnél fiatalabb betegek-
nél fordult el6.

Torokorszagban EKG elvéltozasokat
figyeltek meg [7] a tramadol indukalta
idioszinkrazias gorcsrohamok esetében.
1 év alatt 170 ember vett részt a tanul-
manyban. 157 beteg anamnézisében be-
tegség nem szerepelt, 13 betegnek pedig
nem volt értékelheté6 dokumentacidja ez-
zel kapcsolatosan. 2 beteg anamnézisében
szerepelt kordbban gorcsroham (1 beteg-
nél tramadol hasznalatot kovetéen). Meg-
mérték a gyogyszerbeadas és a konvulzié
fellépése kozti id6t (150-235 perc). 68 be-
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tegnél alakult ki tachycardia, 4 betegnél
sinus bradycardia. A leggyakoribb EKG
eltérések a tachycardia, bradycardia, ter-
mindlis S-hulldm, terminalis R-hulldm az
aVR elvezetésben, valamint T-hulldm in-
verzid. Nem tapasztaltak LBBB-t, QT id6
megnyulast, masod, illetve harmadfoku
AV blokkot.

Indidban a tapentadol és a tramadol
Osszehasonlitasat végezték [9] szivmiité-
ten atesett betegeken. 60 beteg vett részt
a vizsgalatban.

Az ,X” csoport 50 mg tapentadolt
kapott per os napi 3 alkalommal, az ,Y”
csoport 100 mg tramadolt per os. Mind
a 60 beteg kapott emellett szdjon at
paracetamolt 650 mg-ot, napi 4 alkalom-
mal, valamint intravéndsan fentanylt 25-
50 pg/kg-ot a mutét kozben. A két csoport
tagjai életkorban és testsulyban is hason-
l6ak voltak. A tapentadolos csoportban a
tdjdalom kisebb mértéki volt a gydgyszer
beaddsa utan 3 6raval, mint a tramadolos
csoportban (2,68 vs. 3,91). Posztoperativ
hanyinger, és hanyas tobbszor jelentke-
zett a tramadolos csoportban. GCS érté-
kelésnél a tapentadolos csoportban min-
denki spontdn nyitotta a szemét, mig a
tramadolos csoportban 8 ember csak
felszdlitasra. A tramadolos csoportban 3
betegnél BIPAP (Kétfazisu pozitiv léguti
nyomasu lélegeztetés) 1élegeztetést kellett
alkalmazni, tapentadolos csoportbdl pe-
dig 2 beteg esetében non-invaziv maszkos
lélegeztetés tortént. Tramadolos csoport-
ban 1 betegnél pszichozis alakult ki. Az
Egyesiilt Kiralysagban [1] jogi kérdések
meriiltek fel, hogy kik és milyen kortilmé-
nyek kozott alkalmazhatnak tramadolt.
A cikk kulonbozé klasszifikacidkba so-
rolja a beadhatd szereket és a gyogysze-
rek beadasara jogosultak korét. A szerzék
részletesen leirjak a PM (paramedic) és
RN (registered nurse) altal adhatd szerek
dozisat.

3. Felmérés

Stirg6sségi ellatasban dolgozd orvosok,
ment6tisztek és szakapolok korében ké-
sziilt egy elemzés, amely a tramadol
adasanak elrendelésének gyakorisagat,
valamint a mellékhatasok ismeretét ki-
vanta felmérni. Az ,A’ csoport tagjai
mind szakapold képesitésli egészségiigyi
szakdolgoz6 (50 £8), akik siirgésségi osz-
talyon triage feladatot latnak el. A feltett
kérdésekre mindenki (100%) valaszolt.
»A1” csoport, 31 6 (62%) nem szokott
elrendelni tramadolt, ,,A2” csoport, 19
f6 (38%) igen (atlagban 50-100 mg do-
zisban). A valaszadok egészségligyben
eltoltott munka éveinek szamdban szig-
nifikdns kiilonbség nem volt, p<0,017.
Az ,A2” csoportbdl 48% hanyast, 39%
allergias reakciot nevezett meg indoklas-
ként. 6% ugy gondolta, hogy a tramadol
elrendelése nem az 6 feladata, 7% pedig
nem tudta megindokolni. A megkérde-
zett szakapolok 100%-a nem tudott a
tramadol gorcsrohamot okozé mellék-
hatasardl. ,,B” csoport tagjai orvosok és
ment6tisztek voltak. Orvosok 65%-a ha-
nyast, 29%-a allergiat, 6%-a kollapszust
jelolt meg olyan mellékhatasként, ami mi-
att nem ad tramadolt. Ment6tisztek 88%-
a hanyast, 6%-a allergiat, 6%-a gorcsroha-
mot jelolt meg. Kollapszust nem jel6ltek
meg indoklasként.

4. Kovetkeztetések

Szamos nemzetkozi szakirodalom ta-
masztotta ald a ciklohexanal (tramadol)
gorcsokozd mellékhatasat, sokszor do-
zistol fiiggetlenill. Kalfoldi publikaci-
okbdl kideriilt, hogy ezt a konvulziv
mellékhatdst a diazepam sikeresen
megsziintette. Felmérésiinkbdl tiikro-
z6dott, hogy az orvosok, mentétisztek
és egészségiigyi szakdolgozok tobbsége
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ezt a mellékhatast nem ismerte. Publi-
kacionk szerette volna bemutatni a ru-
tinszerli gyogyszeradas veszélyét és ki-
hangsulyozni, a gydgyszermellékhatas
lejelentésének fontossagat. Mindannyi-
unk érdeke a biztonsagos gyogyszeradas,
ezért mindig gondoljunk a nem vart
mellékhatasok fellépésére és legytink ké-
pesek azokat elhdritani.
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Tramadol-induced seizure in
emergency care. Case report

This article aims to share a very rare and
interesting side effect of the drug and re-
cent international literature. With regard
to routine medication, very few experts
consider the side effects of tramadol, es-
pecially rare side effects. A new pharma-
cological discipline was born, a pharma-
covigilance. Its concept encompasses all
activities undertaken for the safe use of
medicines. According to the WHO 2002
definition, pharmacovigilance is the sci-
ence or activity of detecting, evaluating,
understanding and preventing adverse
effects of drugs or other drug-related
problems. Literature data clearly sup-
port the rare side effect of cyclohexanal
convulsions that should always be taken
into account. A list of adverse drug reac-
tions is available on the Pharmaceutical
Manufacturers website. This form can be
filled in by lay people, but professionals
and doctors should pay much more at-
tention to it. Feedback is key to the safe
use of medicines.

Key-words: tramadol, seizures, side ef-
fect, pharmacovigilance, overdose
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