
 Stránka 1 z 8 

sp.zn.sukls137853/2024 
 

PŚ²balov§ informace: informace pro pacienta 
 

TRAMAL  50 mg tvrd® tobolky 

 
tramadoli hydrochloridum 

 
PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek uģ²vat, 

protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n vĨhradnŊ V§m. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² osobŊ. Mohl by j² 

ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi, nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci  

1. Co je pŚ²pravek TRAMAL  a k ļemu se pouģ²v§ 
2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek TRAMAL  uģ²vat 

3. Jak se pŚ²pravek TRAMAL  uģ²v§ 
4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek TRAMAL  uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 
 

 
 
1. Co je pŚ²pravek TRAMAL  a k ļemu se pouģ²v§ 
Tramadol ï l®ļiv§ l§tka pŚ²pravku TRAMAL  ï je l®k proti bolesti, kterĨ patŚ² do skupiny opioidŢ, 
ovlivŔuj²c²ch centr§ln² nervovĨ syst®m.  Zm²rŔuje bolest pŢsoben²m na zvl§ġtn² nervov® buŔky v 
m²ġe a v mozku. 

PŚ²pravek TRAMAL  se pouģ²v§ k l®ļbŊ stŚednŊ siln® aģ siln® bolesti. 
 

 
 
2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete TRAMAL  uģ²vat 

 
Neuģ²vej te TRAMAL   
- jestliģe jste alergickĨ(§) na tramadol nebo na kteroukoli dalġ² sloģku tohoto pŚ²pravku 

(uvedenou v bodŊ 6); 

- pŚi akutn² otravŊ alkoholem, uģ²v§te-li l®ky na span², l®ky proti bolesti nebo jin® psychotropn² 

l®ky (l®ky ovlivŔuj²c² n§ladu a emoce); 

- jestliģe souļasnŊ uģ²v§te inhibitory MAO (urļit® l®ky proti depresi) a/nebo pokud jste je 

uģ²val(a) v posledn²ch dvou tĨdnech pŚed l®ļbou pŚ²pravkem TRAMAL (viz " Dalġ² l®ļiv® 

pŚ²pravky a pŚ²pravek TRAMAL "); 
- jestliģe jste epileptik a l®ļba dostateļnŊ nepotlaļuje vznik z§chvatŢ; 

- jako n§hradu pŚi l®ļbŊ drogov® z§vislosti. 

 
UpozornŊn² a opatŚen² 

PŚed uģit²m pŚ²pravku TRAMAL se poraŅte se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem: 
- jestliģe se domn²v§te, ģe jste z§vislĨ(§) na jinĨch l®c²ch proti bolesti (opioidech); 

- jestliģe trp²te poruchami vŊdom² (jestliģe je V§m na omdlen²); 

- jestliģe jste v ġoku (jehoģ pŚ²znakem mŢģe bĨt napŚ²klad studenĨ pot); 

- jestliģe trp²te zvĨġenĨm nitrolebn²m tlakem (coģ je moģn® po poranŊn² hlavy a/nebo pŚi 

onemocnŊn²ch mozku); 

- jestliģe m§te pot²ģe s dĨch§n²m; 

- jestliģe m§te epilepsii nebo jste n§chyln² k z§chvatŢm, protoģe riziko vzniku 
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z§chvatŢ mŢģe bĨt zvĨġeno; 
- jestliģe trp²te chorobou jater nebo ledvin; 
- jestliģe trp²te depres² a uģ²v§te antidepresiva (pŚ²pravky k l®ļbŊ deprese), jelikoģ nŊkter§ z 

nich mohou vz§jemnŊ reagovat s tramadolem (viz ĂDalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek 
TRAMALñ). 

 
PŚi pouģit² pŚ²pravku TRAMAL  se poraŅte se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem, pokud se u V§s 
vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch pŚ²znakŢ: 
- mimoŚ§dn§ ¼nava, sn²ģen§ chuŠ k j²dlu, z§vaģn§ bolest bŚicha, pocit na zvracen², zvracen² 

nebo n²zkĨ krevn² tlak. Tyto pŚ²znaky mohou signalizovat, ģe trp²te nedostateļnost² nadledvin 
(n²zk® hladiny kortizolu). Pokud takovĨmi pŚ²znaky trp²te, obraŠte se na l®kaŚe, kterĨ 
rozhodne, jestli potŚebujete uģ²vat hormon§ln² doplnŊk. 

- Existuje mal® riziko, ģe se u V§s mŢģe objevit tzv. serotoninovĨ syndrom, kterĨ mŢģe nastat 
po uģit² tramadolu v kombinaci s nŊkterĨmi antidepresivy nebo po uģit² samotn®ho 
tramadolu. Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z pŚ²znakŢ souvisej²c²ch s t²mto z§vaģnĨm 
syndromem (viz bod 4 ĂMoģn® neģ§douc² ¼ļinkyñ), okamģitŊ vyhledejte l®kaŚskou pomoc. 

 

 

Poruchy dĨch§n² ve sp§nku 

PŚ²pravek TRAMAL  mŢģe zpŢsobit poruchy dĨch§n² ve sp§nku, jako je sp§nkov§ apnoe 

(pŚest§vky v dĨch§n² bŊhem sp§nku) a hypoxemie (n²zk§ hladina kysl²ku v krvi) ve sp§nku. 

PŚ²znaky mohou zahrnovat pŚeruġovan® dĨch§n² bŊhem sp§nku, noļn² probouzen² zpŢsoben® 

duġnost², pot²ģe s udrģen²m sp§nku (probouzen² se) nebo nadmŊrnou ospalost bŊhem dne. Jestliģe 

si Vy nebo jin§ osoba takovĨch pŚ²znakŢ vġimnete, obraŠte se na l®kaŚe. Ten mŢģe zv§ģit sn²ģen² 

d§vky pŚ²pravku. 

 

Byly hl§ġeny epileptick® z§chvaty u pacientŢ, kteŚ² uģ²vali tramadol v doporuļenĨch d§vk§ch. 

Riziko se zvyġuje, kdyģ d§vky tramadolu pŚekraļuj² doporuļenou horn² hranici denn² d§vky 

(400 mg). 

 
Tolerance a z§vislost 

Tento l®ļivĨ pŚ²pravek obsahuje tramadol, coģ je opioid. Opakovan® uģ²v§n² opioidŢ mŢģe v®st 
k tomu, ģe pŚ²pravek bude m®nŊ ¼ļinnĨ (mŢģete si na nŊj zvyknout, coģ se nazĨv§ tolerance). 
Opakovan® uģ²v§n² pŚ²pravku TRAMAL  mŢģe tak® v®st k z§vislosti, zneuģ²v§n² a n§slednŊ k ģivot 
ohroģuj²c²mu pŚed§vkov§n². Riziko tŊchto neģ§douc²ch ¼ļinkŢ se mŢģe zvyġovat s vyġġ² d§vkou a 
delġ² dobou uģ²v§n². 

Z§vislost mŢģe v®st k tomu, ģe jiģ nedok§ģete kontrolovat mnoģstv² l®ļiv®ho pŚ²pravku, kterĨ 
potŚebujete uģ²vat, nebo jak ļasto jej mus²te uģ²vat. 
 

Riziko vzniku z§vislosti se u jednotlivĨch osob liġ². Vyġġ² riziko vzniku z§vislosti na pŚ²pravku 
TRAMAL mŢģe m²t, pokud: 

- Jste Vy nebo nŊkdo z Vaġ² rodiny nŊkdy zneuģ²val nebo byl z§vislĨ na alkoholu, 
pŚ²pravc²ch vyd§vanĨch na l®kaŚskĨ pŚedpis nebo neleg§ln²ch drog§ch (Ăz§vislostñ). 

-  Jste kuŚ§k (kuŚaļka). 

- Jste mŊl(a) nŊkdy probl®my s n§ladou (deprese, ¼zkost nebo porucha osobnosti) nebo jste 
se l®ļil u psychiatra kvŢli jin®mu duġevn²mu onemocnŊn². 

 

Pokud si bŊhem uģ²v§n² pŚ²pravku TRAMAL  vġimnete kter®hokoli z n§sleduj²c²ch pŚ²znakŢ, mŢģe 
to bĨt zn§mka toho, ģe jste se stal(a) z§vislĨm (z§vislou): 

- PotŚebujete uģ²vat l®ļivĨ pŚ²pravek d®le, neģ V§m doporuļil l®kaŚ. 
- PotŚebujete uģ²vat vyġġ² neģ doporuļenou d§vku. 
- Uģ²v§te pŚ²pravek z jinĨch dŢvodŢ, neģ pro kter® V§m byl pŚedeps§n, napŚ²klad Ăabyste 

zŢstal(a) v kliduñ nebo Ăaby V§m pomohl sp§tñ. 
- OpakovanŊ a ne¼spŊġnŊ jste se pokouġel(a) pŚestat tento pŚ²pravek uģ²vat nebo m²t pod 

kontrolou jeho uģ²v§n². 
- Kdyģ pŚestanete pŚ²pravek uģ²vat, nec²t²te se dobŚe, a jakmile jej zaļnete znovu uģ²vat, 

c²t²te se l®pe (abstinenļn² pŚ²znaky, pŚ²znaky z vysazen²). 

Pokud si vġimnete kter®koli z tŊchto zn§mek, poraŅte se se svĨm l®kaŚem, jakĨ zpŢsob l®ļby je 
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pro V§s nejlepġ², kdy je vhodn® pŚestat pŚ²pravek uģ²vat, a jak to uļinit bezpeļnŊ (viz bod 3, 

Jestliģe jste pŚestal(a) uģ²vat pŚ²pravek TRAMAL ). 
 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek nepodl®h§ z§konnĨm omezen²m o omamnĨch l§tk§ch. 

 

Tramadol se v j§trech pŚemŊŔuje pŢsoben²m enzymu. U nŊkterĨch lid² se vyskytuj² varianty tohoto 

enzymu, coģ je mŢģe ovlivnit v rŢznĨch ohledech. U nŊkterĨch osob se nemus² dostavit dostateļn§ 

¼leva od bolesti, u jinĨch je zase pravdŊpodobnŊjġ², ģe se objev² z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky. Pokud 

zaznamen§te nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, mus²te pŚestat tento l®ļivĨ pŚ²pravek 

uģ²vat a vyhledat okamģitou l®kaŚskou pomoc: pomal® nebo mŊlk® dĨch§n², zmatenost, ospalost, 

z¼ģen® zornice, pocit na zvracen² nebo zvracen², z§cpa, sn²ģen§ chuŠ k j²dlu.   
 
DŊti a dosp²vaj²c² 

 

Pouģit² u dŊt², kter® maj² pot²ģe s dĨch§n²m 

Tramadol se nedoporuļuje pouģ²vat u dŊt², kter® maj² pot²ģe s dĨch§n²m, protoģe pŚ²znaky toxicity 

tramadolu mohou bĨt u tŊchto dŊt² horġ². 
 
Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek TRAMAL  

Pros²m, Informujte sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® uģ²v§te, kter® jste uģ²val(a) 

v ned§vn® dobŊ nebo kter® moģn§ budete uģ²vat, a to i o l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez 

l®kaŚsk®ho pŚedpisu. 

 
Neuģ²vejte pŚ²pravek TRAMAL  souļasnŊ s l®ky zvanĨmi inhibitory MAO (urļit® l®ky na l®ļbu 

deprese). Neuģ²vejte TRAMAL  ani tehdy, jestliģe jste vĨġe uveden® inhibitory MAO uģ²val(a) 

v posledn²ch 14 dnech. 
 
AnalgetickĨ ¼ļinek pŚ²pravku TRAMAL  mŢģe bĨt sn²ģen a doba pŢsoben² mŢģe bĨt 

zkr§cena, uģ²v§te-li l®ky, kter® obsahuj² 

-  karbamazepin (na epileptick® z§chvaty); 
-   ondansetron (proti ģaludeļn² nevolnosti). 

V§ġ l®kaŚ V§m Śekne, zda byste mŊl(a) pŚ²pravek TRAMAL  uģ²vat a v jak® d§vce. 

 
Riziko neģ§douc²ch ¼ļinkŢ je zvĨġen®:  

- jestliģe souļasnŊ s pŚ²pravkem TRAMAL  uģ²v§te jin® pŚ²pravky k l®ļbŊ bolesti jako 

je morfin nebo kodein (tak® se uģ²v§ proti kaġli) a alkohol. MŢģete se c²tit mal§tnĨ(§) 

nebo je V§m na omdlen². Kdyģ se tyto pŚ²znaky objev², oznamte to sv®mu l®kaŚi. 

 

- jestliģe souļasnŊ s pŚ²pravkem TRAMAL uģ²v§te gabapentin nebo pregabalin k l®ļbŊ 

epilepsie nebo bolesti nervov®ho pŢvodu (neuropatick§ bolest). 

 

- souļasn® uģ²v§n² pŚ²pravku TRAMAL a sedativ (zklidŔuj²c²ch l®kŢ), jako jsou 

benzodiazepiny nebo jim podobn® l§tky, zvyġuje riziko ospalosti, pot²ģ² s dĨch§n²m 

(¼tlum dechu), k·matu a mŢģe bĨt ģivot ohroģuj²c². Z tohoto dŢvodu je souļasn® 

pod§v§n² urļeno jen pro pŚ²pady, kdy nen² moģn§ jin§ l®ļba. 

Nicm®nŊ pokud V§m l®kaŚ pŚedep²ġe pŚ²pravek TRAMAL spoleļnŊ se sedativy, mus² 

bĨt d§vkov§n² a doba trv§n² souļasn® l®ļby Vaġ²m l®kaŚem omezeny.  

Informujte l®kaŚe o vġech sedativech, kter§ uģ²v§te, a peļlivŊ dodrģujte d§vkov§n² 

doporuļen® Vaġ²m l®kaŚem. Je vhodn® informovat pŚ§tele nebo pŚ²buzn®, aby si byli 

vŊdomi zn§mek a pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe. Kontaktujte l®kaŚe, pokud tyto pŚ²znaky 

zaznamen§te. 

 

- jestliģe uģ²v§te l®ky, kter® mohou vyvolat kŚeļe (z§chvaty), jako nŊkter§ 

antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko vyvol§n² z§chvatu se mŢģe zvĨġit, jestliģe 

s tŊmito l®ky souļasnŊ uģ²v§te i TRAMAL. V§ġ l®kaŚ V§m Śekne, jestli je uģ²v§n² 

pŚ²pravku TRAMAL  pro V§s vhodn®.  
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- jestliģe uģ²v§te nŊkter§ antidepresiva, pŚ²pravek TRAMAL  mŢģe s tŊmito l®ļivĨmi 

pŚ²pravky vz§jemnŊ reagovat a mŢģe se u V§s objevit serotoninovĨ syndrom (viz bod 

4 ĂMoģn® neģ§douc² ¼ļinkyñ). 
- jestliģe uģ²v§te souļasnŊ s pŚ²pravkem TRAMAL  kumarinov® pŚ²pravky proti krevn² 

sr§ģli vosti (l®ky pro zŚedŊn² krve), napŚ. warfarin. Đļinek tŊchto l®kŢ mŢģe bĨt zes²len, 

a mŢģe se projevit krv§cen². 
 
PŚ²pravek TRAMAL  s j²dlem, pit²m a alkoholem 

V prŢbŊhu l®ļby pŚ²pravkem TRAMAL  nepijte alkohol, protoģe zesiluje ¼ļinky pŚ²pravku 

TRAMAL . 

J²dlo neovlivŔuje ¼ļinek pŚ²pravku TRAMAL . 

 
TŊhotenstv², kojen² a plodnost 
Pokud jste tŊhotn§ nebo koj²te, domn²v§te se, ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, 
poraŅte se se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek uģ²vat. 

 
Jelikoģ o bezpeļnosti tramadolu u tŊhotnĨch ģen nen² dostatek informac², TRAMAL  neuģ²vejte, 

pokud jste tŊhotn§. 

Dlouhodob§ l®ļba bŊhem tŊhotenstv² mŢģe v®st u novorozence ke vzniku pŚ²znakŢ z vysazen². 

 
Tramadol se vyluļuje do mateŚsk®ho ml®ka. Z tohoto dŢvodu neuģ²vejte pŚ²pravek TRAMAL  

bŊhem kojen² v²ce neģ jednou. Pokud uģijete pŚ²pravek TRAMAL  v²ce neģ jednou, pŚestaŔte 

kojit. 

 

Podle zkuġenost² s pod§v§n²m u lid² nem§ tramadol ģ§dnĨ vliv na plodnost u muģŢ ani u ģen.  

 
ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 
PŚ²pravek TRAMAL mŢģe zpŢsobit ospalost, z§vratŊ a rozmazan® vidŊn² a mŢģe tak ovlivnit Vaġe 
reakce. 

M§te-li dojem, ģe Vaġe reakce jsou ovlivnŊny, neŚiŅte automobil ani jinĨ dopravn² prostŚedek, 

nepouģ²vejte elektrick® pŚ²stroje, neobsluhujte stroje. 

 

PŚ²pravek TRAMAL  obsahuje sod²k 

Tento l®ļivĨ pŚ²pravek obsahuje m®nŊ neģ 1 mmol (23 mg) sod²ku v jedn® tobolce, to znamen§, ģe 

je v podstatŊ Ăbez sod²kuñ. 

 

3. Jak se pŚ²pravek TRAMAL  uģ²v§ 
 
Vģdy uģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jistĨ(§), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

PŚed zah§jen²m l®ļby a pravidelnŊ v jej²m prŢbŊhu s V§mi l®kaŚ probere, co mŢģete od uģ²v§n² 

pŚ²pravku TRAMAL oļek§vat, kdy a jak dlouho jej potŚebujete uģ²vat, kdy m§te kontaktovat sv®ho 

l®kaŚe a kdy budete muset l®ļbu ukonļit (viz tak® bod 2). 

 

D§vkov§n² se upravuje podle intenzity bolesti a podle individu§ln² citlivosti na bolest. K ¼levŊ od 

bolesti by se mŊla pouģ²t nejniģġ² moģn§ d§vka pŚ²pravku. 

 
Neuģ²vejte v²ce neģ 8 tvrdĨch tobolek dennŊ (odpov²d§ 400 mg tramadol-hydrochloridu), 

pokud V§m l®kaŚ nedoporuļ² jinak. 

 
Neurļ²-li l®kaŚ jinak, je obvykl§ d§vka pŚ²pravku: 

 
DospŊl² a dosp²vaj²c² od 12 let 
Jedna nebo dvŊ tobolky pŚ²pravku TRAMAL  (coģ odpov²d§ 50 aģ 100 mg tramadol-hydrochloridu). 



 Stránka 5 z 8 

V z§vislosti na Vaġ² bolesti ¼ļinek trv§ asi 4-8 hodin. 
 

Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

PŚ²pravek TRAMAL  nen² vhodnĨ pro dŊti mladġ² 12 let. 

 
Starġ² pacienti 

U starġ²ch pacientŢ (nad 75 let) mŢģe bĨt prodlouģena doba vyluļov§n² pŚ²pravku. Jestli se V§s to 

tĨk§, V§ġ l®kaŚ V§m doporuļ² prodlouģen² d§vkovac²ho intervalu. 

Porucha funkce jater a ledvin/dialyzovan² pacienti  

Pacienti s tŊģkou poruchou funkce jater nebo ledvin nesm² l®ļivĨ pŚ²pravek TRAMAL  uģ²vat. 

Jestliģe m§te m²rnou nebo stŚednŊ tŊģkou poruchu funkce ledvin, V§ġ l®kaŚ V§m mŢģe doporuļit 

prodlouģen² d§vkovac²ho intervalu. 

Jak a kdy se m§ pŚ²pravek TRAMAL uģ²vat? 

TRAMAL  je urļenĨ pro peror§ln² pod§n² (k vnitŚn²mu uģit²). 
Tobolky pŚ²pravku TRAMAL  vģdy spolknŊte cel®, nedŊlte, neģvĨkejte a zapije se dostateļnĨm 

mnoģstv²m tekutiny. 

TRAMAL  lze uģ²vat nez§visle na j²dle. 

 
Jak dlouho se m§ pŚ²pravek TRAMAL uģ²vat? 

Neuģ²vejte TRAMAL  d®le, neģ je nezbytn®. Je-li z dŢvodu povahy a z§vaģnosti onemocnŊn² 

nezbytn§ dlouhodob§ l®ļba bolesti, V§ġ l®kaŚ V§s bude kontrolovat v pravidelnĨch a kr§tkĨch 

ļasovĨch intervalech, (v pŚ²padŊ potŚeby i l®ļbu pŚeruġ²), aby zjistil, zda byste mŊl(a) v l®ļbŊ 

pŚ²pravkem TRAMAL  pokraļovat a s jakou d§vkou. 

 
Jestliģe m§te pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku TRAMAL  je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to 

sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

 
Jestliģe jste uģil(a) v²ce pŚ²pravku TRAMAL , neģ j ste mŊl(a) 

Jestliģe jste omylem uģil(a) d§vku nav²c, nejsp²ġe ģ§dn® negativn² ¼ļinky nenastanou. MŊl(a) byste 

uģ²t dalġ² d§vku tak, jak m§te pŚedeps§no. 
Po velmi vysokĨch d§vk§ch se mohou objevit velmi ¼zk® zorniļky, zvracen², pokles krevn²ho tlaku, 
buġen² srdce, mdloby, porucha vŊdom² aģ k·ma (hlubok® bezvŊdom²), epileptick® z§chvaty, 
poruchy dĨch§n² aģ z§stava dechu. V tŊchto pŚ²padech ihned volejte l®kaŚe! 

 
Jestliģe jste zapomnŊl(a) uģ²t TRAMAL  
Jestliģe jste zapomnŊl(a) uģ²t pŚ²pravek TRAMAL , pravdŊpodobnŊ se opŊt objev² bolest. 

Nezdvojn§sobujte n§sleduj²c² d§vku, abyste nahradil(a) zapomenutou d§vku, prostŊ pokraļujte v 

uģ²v§n² tobolek jako pŚedt²m. 

 
Jestliģe jste pŚestal(a) uģ²vat pŚ²pravek TRAMAL  
Pokud pŚeruġ²te nebo ukonļ²te l®ļbu pŚ²pravkem TRAMAL pŚedļasnŊ, nejsp²ġe se opŊt objev² 
bolest. Pokud chcete ukonļit l®ļbu z dŢvodu nepŚ²jemnĨch neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, poraŅte se se svĨm 

l®kaŚem. 

Pokud V§m to nenaŚ²d² l®kaŚ, nemŊl(a) byste tento l®ļivĨ pŚ²pravek pŚestat uģ²vat n§hle. Pokud 

chcete pŚ²pravek pŚestat uģ²vat, poraŅte se nejprve se svĨm l®kaŚem, zvl§ġtŊ pokud jste ho uģ²val(a) 

po dlouhou dobu. L®kaŚ V§m porad², kdy a jak pŚ²pravek vysadit. MŢģe V§m doporuļit d§vku 

postupnŊ sniģovat, aby se sn²ģila moģnost vĨskytu zbyteļnĨch neģ§douc²ch ¼ļinkŢ (abstinenļn²ch 

pŚ²znakŢ). 

 
Ukonļen² l®ļby pŚ²pravkem TRAMAL  je obvykle bez pŚ²znakŢ z vysazen². Avġak ve vz§cnĨch 

pŚ²padech, se mohou nŊkteŚ² lid®, kteŚ² uģ²vali nŊjakou dobu TRAMAL, po n§hl®m pŚeruġen² l®ļby 

c²tit ne zcela dobŚe. Mohou c²tit neklid, ¼zkost, nervozitu nebo se c²tit nejist². Mohou bĨt 

hyperaktivn², m²t pot²ģe se span²m nebo pot²ģe ģaludeļn² a stŚevn². U velmi mal®ho poļtu lid² 

mohou nastat panick® z§chvaty, halucinace, neobvykl® pocity, jako jsou svŊdŊn², brnŊn² a sn²ģen§ 

citlivost a huļen² v uġ²ch (uġn² ġelest). Velmi vz§cnŊ byly zaznamen§ny dalġ² neobvykl® ¼ļinky na 
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CNS, jako je zmatenost, bludy, zmŊny vn²m§n² vlastn² osobnosti (depersonalizace), zmŊny vn²m§n² 

skuteļnosti (derealizace) a bludy z pron§sledov§n² (paranoia). Pokud se po vysazen² pŚ²pravku 

TRAMAL  vyskytne u V§s nŊkterĨ z tŊchto pŚ²znakŢ, poraŅte se pros²m se svĨm l®kaŚem. 

 
M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se uģ²v§n² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 
4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 
PodobnŊ jako vġechny l®ky, mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 
 
Ihned vyhledej te l®kaŚskou pomoc, pokud zaznamen§te pŚ²znaky alergick® reakce, jako je 

otok obliļeje, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo pot²ģe s polyk§n²m nebo kopŚivku spolu s 

dĨchac²mi pot²ģemi. NejļastŊjġ²m neģ§douc²m ¼ļinkem l®ļby pŚ²pravkem TRAMAL  jsou z§vratŊ 

a pocit na zvracen², kter® se vyskytuj² u v²ce neģ 1 pacienta z 10. 
 

Velmi ļast® neģ§douc² ¼ļinky (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 osob): 

¶ z§vratŊ 
¶ pocit na zvracen² 

 
Ļast® neģ§douc² ¼ļinky (mohou postihnout 1 z 10 osob): 

¶ bolesti hlavy, ospalost 
¶ ¼nava 
¶ zvracen², z§cpa, sucho v ¼stech 
¶ pocen² 

 
M®nŊ ļast® neģ§douc² ¼ļinky (mohou postihnout 1 ze 100 osob): 

¶ ¼ļinky na srdce a krevn² obŊh (buġen² srdce, rychl§ srdeļn² akce, pocit na omdlen² nebo 

kolaps). Tyto neģ§douc² ¼ļinky se mohou vyskytnout pŚedevġ²m u pacientŢ, kteŚ² stoj² nebo 

pŚi fyzick® z§tŊģi. 
¶ nucen² na zvracen² (zved§n² ģaludku), ģaludeļn² nevolnost (napŚ. pocity tlaku v ģaludku, 
nadĨm§n²), prŢjem 

¶ koģn² reakce (napŚ. svŊdŊn², vyr§ģka) 

 
Vz§cn® neģ§douc² ¼ļinky (mohou postihnout 1 z 1000 osob): 
¶ alergick® reakce (napŚ. zt²ģen® dĨch§n², duġnost, otoky kŢģe) a ġok (n§hl® obŊhov® selh§n²) 

se vyskytly ve velmi vz§cnĨch pŚ²padech 
¶ pomal§ srdeļn² akce 
¶ zvĨġen² krevn²ho tlaku 

¶ abnorm§ln² vjemy (napŚ. svŊdŊn², mravenļen², znecitlivŊn²), tŚes, epileptick® z§chvaty, 

svalov® z§ġkuby, nekoordinovan® pohyby, pŚechodn§ ztr§ta vŊdom² (synkopa), poruchy Śeļi. 

¶ epileptick® z§chvaty se objevily hlavnŊ po uģ²v§n² vysokĨch d§vek tramadolu nebo pŚi 

souļasn®m uģ²v§n² jinĨch l®ļivĨch pŚ²pravkŢ, kter® mohou z§chvaty vyvolat. 
¶ zmŊny chuti k j²dlu 
¶ halucinace, stavy zmatenosti, poruchy sp§nku, delirium, ¼zkost a noļn² dŊsy  

¶ po l®ļbŊ pŚ²pravkem TRAMAL  se mohou vyskytnout psychiatrick® poruchy. Jejich 

intenzita a povaha mŢģe bĨt rŢzn§ (v z§vislosti na osobnosti pacienta a d®lce l®ļby). Tyto 

obt²ģe mohou spoļ²vat ve zmŊn§ch n§lady (obvykle povznesen§ n§lada, vz§cnŊji 

podr§ģdŊnost), zmŊn§ch aktivity (obvykle sn²ģen², vz§cnŊji zvĨġen²) a ve sn²ģen² 

pozn§vac²ho a smyslov®ho vn²m§n² (zmŊny pocitŢ a rozpozn§v§n², kter® mohou v®st k 

chybnĨm rozhodnut²m). 

¶ Je moģnĨ vznik z§vislosti. Po n§hl®m ukonļen² l®ļby se mohou objevit pŚ²znaky z 

vysazen² (viz. òJestliģe jste pŚestal(a) uģ²vat pŚ²pravek TRAMALò). 

¶ pomal® dĨch§n², duġnost (dyspnoe)  

¶ PŚi pŚekroļen² doporuļenĨch d§vek nebo pŚi souļasn®m uģ²v§n² j inĨch l®kŢ, 

kter® pŢsob² tlumivŊ na mozkov® funkce, mŢģe doj²t ke zpomalen² dĨch§n². Bylo 
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pops§no zhorġen² projevŢ astmatu, nebylo vġak prok§z§no, ģe byly zpŢsobeny 

tramadolem. 

¶ rozmazan® vidŊn², vĨrazn® rozġ²Śen² zorniļek (mydri§za), z¼ģen² zorniļek (mi·za) 

¶ svalov§ slabost 
¶ zt²ģenĨ nebo bolestivĨ odtok moļi, menġ² mnoģstv² moļi oproti norm§lu 

 
Velmi vz§cn® neģ§douc² ¼ļinky (mohou postihnout 1 z 10 000 osob): 

¶ zvĨġen² hodnot jatern²ch enzymŢ 
 

Nen² zn§mo (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit): 

¶ pokles hladiny cukru v krvi 
¶ ġkytavka 
¶ serotoninovĨ syndrom, kterĨ se mŢģe projevit jako zmŊny duġevn²ho stavu (napŚ. neklid 
spojenĨ s potŚebou pohybu - agitovanost, halucinace, hlubok® bezvŊdom² - k·ma) a dalġ² 
¼ļinky, jako je horeļka, zrychlenĨ tlukot srdce, vĨkyvy krevn²ho tlaku, ne¼mysln® svalov® 
z§ġkuby, svalov§ ztuhlost, ztr§ta koordinace a/nebo pŚ²znaky postihuj²c² tr§vic² syst®m (napŚ. 
pocit na zvracen², zvracen², prŢjem) (viz bod 2 ĂĻemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ 
zaļnete TRAMAL  uģ²vatñ). 
 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ  

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi, l®k§rn²kovi nebo 

zdravotn² sestŚe. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu:  

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv  

Ġrob§rova 48  

100 41 Praha 10  

webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.  

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku.  

5. Jak pŚ²pravek TRAMAL  uchov§vat 
 
Uchov§vejte pŚi teplotŊ do 25 ÁC. 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek na bezpeļn®m a zajiġtŊn®m m²stŊ, kam k nŊmu nemaj² ostatn² osoby 

pŚ²stup. MŢģe zpŢsobit z§vaģn® poġkozen² nebo ¼mrt² osob§m, kterĨm nebyl pŚedeps§n. 

 
Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti uveden® na obalu. Doba 

pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce.  

 
Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 
 
6. Obsah balen² a dalġ² informace 

 
Co pŚ²pravek TRAMAL  obsahuje 
L®ļivou l§tkou je tramadoli hydrochloridum. 
 

Jedna tvrd§ tobolka obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg. 

 
PomocnĨmi l§tkami jsou 

Obsah tobolky: mikrokrystalick§ celulosa, sodn§ sŢl karboxymethylġkrobu (typ A), koloidn² 

bezvodĨ oxid kŚemiļitĨ, magnesium-stear§t, 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Tobolka: ģelatina, ģlutĨ oxid ģelezitĨ (E 172), oxid titaniļitĨ (E 171). 
 
Jak pŚ²pravek TRAMAL  vypad§ a co obsahuje toto balen² 
Ģlut® tvrd® ģelatinov® tobolky obsahuj²c² b²lĨ aģ naģloutlĨ pr§ġek. PŚ²pravek TRAMAL  tvrd® 
tobolky je balen do blistrŢ a dod§v§n v krabiļk§ch s 10 nebo 20 tvrdĨmi tobolkami. 

 
Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

Drģitel rozhodnut² o registraci 

STADA Arzneimittel AG  

Stadastr.2-18 

61118 Bad Vilbel,  

NŊmecko 

 

VĨrobce 

 STADA Arzneimittel AG, StadastraÇe 2-18, 61118 Bad Vilbel, NŊmecko 
 
 
Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na:  4. 6. 2024 

 

 

 


