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Pribalova informace: Informace pro pacienta

TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok
tramadoli hydrochloridum

v lahviéce s davkovaci pumpou

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S e

1.

Co je pripravek TRAMAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek TRAMAL uZivat
Jak se ptipravek TRAMAL uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek TRAMAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tramal a k ¢emu se pouZiva

Tramadol-hydrochlorid — 1éCiva latka ptipravku TRAMAL- je 1€k proti bolesti, ktery patii do
skupiny opioidi, ovliviiujicich centralni nervovy systém. Zmirnuje bolest ptisobenim na zvlastni
nervové bunky v mise a v mozku. Déle v textu je oznacovana jako tramadol.

Ptipravek TRAMAL se pouziva k 1éCbe stiedné silné az silné bolesti.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tramal uZivat

Neuzivejte TRAMAL

jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6)

pii akutni otravé alkoholem, uzivate-li 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jiné psychotropni
1éky (1éky ovlivitujici naladu a emoce)

jestliZze soucasné€ uzivate inhibitory MAO (ur€ité 1éky proti depresi) a/nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech pted 1é€bou piipravkem TRAMAL (viz ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a ptipravek TRAMAL)

jestlize jste epileptik a 1écba dostate¢né nepotlacuje vznik zachvatl

jako nahradu pii 1écbe€ drogové zavislosti.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim pripravku TRAMAL se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opioidech);
jestliZe trpite poruchami védomi (jestlize je Vam na omdleni);
jestlize jste v Soku (jehoz ptiznakem miize byt naptiklad studeny pot);
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- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coZ je mozné po poranéni hlavy a/nebo pfi
onemocnénich mozku);

- jestlize mate potize s dychanim;

- jestlize mate epilepsii nebo jste nachylni k zachvatiim, protoze riziko vzniku
zachvatl miize byt zvySeno;

- jestlize trpite chorobou jater nebo ledvin;

- jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva (ptipravky k 1écbé deprese), jelikoz néktera z
nich mohou vzajemn¢ reagovat s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pfipravky a ptipravek
TRAMAL®).

Pti pouziti ptipravku TRAMAL se porad’te se svym lékafem nebo l€kéarnikem, pokud se u Vas

vyskytne néktery z nasledujicich piiznakt:

- mimofadna unava, snizend chut’ k jidlu, zdvazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni
nebo nizky krevni tlak. Tyto ptiznaky mohou signalizovat, ze trpite nedostate¢nosti nadledvin
(nizké hladiny kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obratte se na lékare, ktery
rozhodne, jestli potfebujete uzivat hormonalni doplnék.

- existuje malé riziko, ze se u Vas miiZze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat
po uziti tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného
tramadolu. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ptiznakl souvisejicich s timto zdvaznym
syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1€katskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek TRAMAL miize zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizk4 hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Ptiznaky mohou zahrnovat pieruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych piiznaki v§imnete, obrat'te se na lékaie. Ten mize
zvazit snizeni davky ptipravku.

Byly hlaSeny epileptické zachvaty u pacientt, ktefi uzivali tramadol v doporuc¢enych davkach.
Riziko se zvysuje, kdyz davky tramadolu ptekracuji doporuc¢enou horni hranici denni davky
(400 mg).

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidd mtze vést k
tomu, ze ptripravek bude mén¢ G¢inny (muzete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance).
Opakované uzivani piipravku TRAMAL muze také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k zivot
ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkl se miize zvysovat s vyssi davkou a
delsi dobou uzivani.

Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku
TRAMAL muZe mit, pokud:

Jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

Jste kutak (kutacka).

Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si behem uzivani ptipravku TRAMAL vsimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakl, mtze
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

Potiebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

UZzivate ptipravek z jinych divodu, nez pro které Vam byl pfedepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

Opakovan¢ a netispésné jste se pokousel(a) pfestat tento piipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.
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- Kdyz piestanete piipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite
se 1épe (abstinen¢ni piiznaky, piiznaky z vysazeni).
Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, poradte se se svym lékatem, jaky zpasob 1éCby je
pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné pfestat pfipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3,
Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek TRAMAL).

Tento 1écivy piipravek nepodléha zdkonnym omezenim o omamnych latkach.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate nektery z nasledujicich nezddoucich ucinki, musite pfestat tento 1écivy piipravek
uzivat a vyhledat okamzitou Iékaiskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost,
zuzené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim
Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze piiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u té€chto déti horsi.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek TRAMAL

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzival(a) v
neddvné dobé nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékaiského predpisu.

Neuzivejte ptipravek TRAMAL soucasné s léky zvanymi inhibitory MAO (urcité¢ 1éky na
1é¢bu deprese). Neuzivejte TRAMAL ani tehdy, jestlize jste vySe uvedené inhibitory MAO
uzival(a) v poslednich 14 dnech.

Analgeticky ucinek piipravku TRAMAL muZe byt snizen a doba plisobeni miize byt
zkracena, uzivate-li 1éky, které obsahuji:

- karbamazepin (na epileptické zachvaty);

- ondansetron (proti Zalude¢ni nevolnosti).

Vas lékat Vam fekne, zda byste m¢l(a) ptipravek TRAMAL uzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich G¢inki je zvysené:

- jestlize soucasné s ptipravkem TRAMAL uzivate jiné pripravky k 1é¢bé bolesti jako je
morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. Mtzete se citit malatny(a)
nebo je Vam na omdleni. KdyzZ se tyto ptiznaky objevi, oznamte to svému lékari.

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL uZzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé
epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu (neuropaticka bolest).

- soucasné uzivani piipravku TRAMAL a sedativ (zklidiiujicich 1ékt1), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), kdmatu a mtze byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné
podavani ureno jen pro piipady, kdy neni mozna jina Iécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise TRAMAL spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é€by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani
doporucené Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli
védomi znamek a pfiznaki uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto pfiznaky
zaznamenate.

- jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako néktera
antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mtize zvysit, jestlize
s témito 1éky soucasné uzivate i TRAMAL. Lékai Vam fekne, jestli je pro Vas
uzivani piipravku TRAMAL vhodné.
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- jestlize uzivate urcita antidepresiva, pfipravek TRAMAL muiZe s témito 1é¢ivymi
ptipravky vzajemné reagovat a miize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod
4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize uzivate soucasné s pripravkem TRAMAL kumarinové ptipravky proti krevni
srazlivosti (1éky pro zfedéni krve), napi. warfarin. UCinek téchto 1€kt mize byt zesilen
a muze se projevit krvaceni.

Piipravek TRAMAL s jidlem, pitim a alkoholem

V pribéhu lécby piipravkem TRAMAL nepijte alkohol, protoze zesiluje G€inky ptipravku
TRAMAL.

Jidlo neovliviuje ucinek piipravku TRAMAL.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jelikoz o bezpecnosti tramadolu u téhotnych Zzen neni dostatek informaci, TRAMAL neuzivejte,
pokud jste t€¢hotna.
Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi miize vést u novorozence ke vzniku piiznaki z vysazeni.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto ditvodu neuzivejte ptipravek TRAMAL
be&hem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek TRAMAL vice nez jednou, prestante
kojit.

Podle zkuSenosti s podavanim u lidi nema tramadol zadny vliv na plodnost u muzi ani u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Ptipravek TRAMAL mtize zpiisobit ospalost, zdvraté a rozmazané vidéni a mtize tak ovlivnit VaSe
reakce.

Mate-li dojem, ze VasSe reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostiedek,
nepouzivejte elektrické ptistroje, neobsluhujte stroje.

Pripravek TRAMAL obsahuje sacharozu, propylenglykol, sodik a glyceromakrogol-
hydroxystearat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 200 mg sacharézy v 1 ml.

Muze byt skodlivy pro zuby.

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v 1 ml.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu v 1 ml. Mize
zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

3.  Jak se pripravek Tramal uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Pred zahajenim 1écby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mtizete od uzivani
pfipravku TRAMAL ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat
svého 1ékare a kdy budete muset 1€cbu ukoncit (viz také bod 2).
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Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni
bolesti se ma pouzit nejnizsi ucinna davka ptipravku.

Neurci-li 1€kat jinak, je obvykla davka ptipravku:
Dospéll a dospivajici od 12 let

Obvykle se uziva jednotliva davka 4 — 8 stiski davkovaci pumpy. V zavislosti na Vasi bolesti
ucinek pretrvava 4 — 8 hodin.

Maximalni jednotliva davka je 8 stiski davkovaci pumpy.
Nedoporudi-li Iékaf jinak, nepiekracujte denni davku 32 stiskii davkovaci pumpy.

Pouziti u déti a dospivajicich

Velikost davek a intervaly mezi davkami ur¢i 1ékar individualné podle véku a télesné hmotnosti
ditéte. Pro deti starSi nez 1 rok je obvykla jednotliva davka 1-2 mg tramadolu/kg télesné
hmotnosti. Obecné by méla byt zvolena nejnizsi mozna uc€inna davka. Nesmi byt prekrocena
celkova denni davka 8 mg tramadolu na kg télesné hmotnosti, maximalné v§ak 400 mg tramadolu.

Starsi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) miize byt prodlouzena doba vylucovani ptipravku. Jestli se Vas to
tyka, 1ékat Vam doporuci prodlouZeni intervalu mezi davkami.

Porucha funkce jater a ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin nesmi 1éCivy ptipravek TRAMAL uzivat.
Jestlize mate mirnou nebo stiedné tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, 1ékai Vam muze
doporucit prodlouzeni intervalu mezi davkami.

Jak a kdy se ma pripravek TRAMAL uZivat?
TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok je roztok ur€eny pro peroralni podani (podani tsty).

Uziva se s malym mnozstvim tekutiny nebo na kostce cukru a lze jej uzivat nezavisle na
jidle.

Navod k pouziti
Pred prvnim pouzitim opakované stisknéte davkovaci pumpu, az se objevi

roztok (z technickych divodil je zapotiebi naplnit mechanizmus pumpy, aby
davky byly vzdy stejné).

Drzte 1Zici nebo nadobku pod tstim davkovaci pumpy a pumpu stisknéte. Pumpu stisknéte
tolikrat, kolikrat je tfeba podle doporuc¢ené davky. Pipravek uzivejte s trochou tekutiny nebo
nakapany na cukru.

Jak dlouho se ma pripravek TRAMAL uzZivat?

Neuzivejte TRAMAL déle, nez je nezbytné. Je-li z divodu povahy a zdvaznosti onemocnéni
nezbytna dlouhodoba 1é¢ba bolesti, 1ékatr Vas bude kontrolovat v pravidelnych a kratkych
casovych intervalech (v ptipad€ potieby i 1écbu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1écbe ptipravkem
TRAMAL pokracovat a s jakou davkou.
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Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptripravku TRAMAL je ptilis silny nebo p#ili$ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku TRAMAL, neZ jste mél(a):

Jestlize jste omylem uzil(a) davku navic, nejspise Zadné negativni ucinky nenastanou. M¢l(a) byste
uzit dalsi davku tak, jak mate predepsano.

Po velmi vysokych davkéach se mohou objevit velmi uzké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku,
buseni srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, poruchy
dychéni az zastava dechu. V téchto ptipadech ihned volejte 1ékate!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit TRAMAL:

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek TRAMAL, pravdépodobné se opét objevi bolest.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku, prosté¢ pokracujte v
uzivani roztoku jako ptredtim.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek TRAMAL:

Pokud pferusite nebo ukoncite 1écbu pripravkem TRAMAL piedcasné, nejspise se opét objevi bolest.
Pokud chcete ukoncit 1é¢bu z divodu nepiijemnych nezddoucich ucinkt, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam to nenatidi 1ékaft, neptestavejte tento 1éCivy ptipravek uzivat ndhle. Pokud chcete
pripravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi, kdy a jak pripravek vysadit. Miize Vam doporucit davku postupné
sniZzovat, aby se sniZila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucink (abstinenénich ptiznaku).
Ukonceni 1écby pripravkem TRAMAL je obvykle bez pfiznakil z vysazeni. AvSak ve vzacnych
pripadech se mohou néktefi lidé, ktefi uzivali néjakou dobu TRAMAL, po nahlém preruseni 1é¢by
citit ne zcela dobtfe. Mohou citit neklid, izkost, nervozitu nebo se citit nejisti. Mohou byt
hyperaktivni, mit potiZe se spanim nebo potize zaludecni a stievni. U velmi malého poctu lidi mohou
nastat panické zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity, jako jsou svédéni, brnéni a snizena citlivost a
huceni v usich (usni Selest). Velmi vzacné byly zaznamenany dal$i neobvyklé ucinky na CNS, jako je
zmatenost, bludy, zmény vnimani vlastni osobnosti (depersonalizace), zmény vnimani skutec¢nosti
(derealizace) a bludy z pronasledovani (paranoia). Pokud se po vysazeni pfipravku TRAMAL
vyskytne u Vas néktery z téchto priznakil, porad’te se prosim se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce, jako je
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potiZe s polykanim nebo kopfivku spolu s
dychacimi potiZemi. NejéastéjSim nezadoucim ucinkem lécby ptipravkem TRAMAL je pocit na
zvraceni a zavrat,, které se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o zavrat’
® pocit na zvraceni

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e bolest hlavy, ospalost
e Unava
e zvraceni, zcpa, sucho v ustech
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e poceni

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e Ucinky na srdce a krevni ob&h (busSeni srdce, rychla srde¢ni akce, pocit na omdleni nebo
kolaps). Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnout predevsim u pacientt, kteti stoji nebo
pti fyzické zateézi.

e nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zalude¢ni nevolnost (napf. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem

e  kozni reakce (napt. svédéni, vyrazka).

Vzacné nezadouci ufinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

o alergické reakce (napt. ztizené dychani, dusnost, otoky kiize) a Sok (nahlé obéhové selhani)
se vyskytly ve velmi vzacnych ptipadech.
pomala srdecni akce.
zvyseni krevniho tlaku.

e abnormalni vjemy (napf. svédéni, mravenceni, znecitlivéni), tfes, epileptické zachvaty,
svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, piechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci.

e epileptické zachvaty se objevily hlavn€ po uzivani vysokych davek tramadolu nebo pii
souCasném uzivani jinych lé¢ivych pripravki, které mohou zachvaty vyvolat.
zmeény chuti k jidlu.
halucinace, stavy zmatenosti, poruchy spanku, delirium, tizkost a no¢ni désy.
po lécbe pripravkem TRAMAL se mohou vyskytnout psychiatrické poruchy. Jejich
intenzita a povaha mtize byt riizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1écby). Tyto
obtize mohou spocivat ve zménach nalady (obvykle povznesena nalada, vzacnéji
podrazdénost), zménach aktivity (obvykle snizeni, vzacnéji zvyseni) a ve snizeni
poznavaciho a smyslového vnimani (zmény pocitli a rozpoznavani, které mohou vést k
chybnym rozhodnutim).

e je mozny vznik zavislosti. Po nahlém ukonceni 1écby se mohou objevit ptiznaky z

vysazeni (viz “Jestlize jste pfestal(a) uzivat ptipravek TRAMAL”).

e pomalé dychani, dusnost (dyspnoe).

e pii prekroceni doporucenych davek nebo pfi sou¢asném uzivani jinych 1éka,
které piisobi tlumiveé na mozkové funkce, mtize dojit ke zpomaleni dychani. Bylo
popsano zhors$eni projevil astmatu, nebylo vSak prokazano, ze byly zptisobeny
tramadolem.

e rozmazané vidéni, vyrazné rozsifeni zorni¢ek (mydriaza), zaZeni zornic¢ek (mioza).
svalova slabost.

e ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moci oproti normalu.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e zvySeni hodnot jaternich enzymt

Cetnost neni znima (z dostupnych tidaji nelze uréit):

e pokles hladiny cukru v krvi

e Skytavka

e serotoninovy syndrom, ktery se muze projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid
spojeny s potiebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimyslné svalové
zasSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf-.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zatnete TRAMAL uzivat®).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
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100 41 Praha 10
weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Tramal v lahvi¢ce s davkovac¢em uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. Miize zplisobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TRAMAL obsahuje
Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Jeden ml peroralniho roztoku (8 stiskit ddvkovaci pumpy) obsahuje tramadoli hydrochloridum 100
mg.

Pomocnymi latkami jsou glycerol 85%, kalium-sorbat, glyceromakrogol-hydroxystearat,
propylenglykol, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, sacharosa, ¢isténa voda, silice
maty rolni, anyzové aroma.

Jak pripravek TRAMAL vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok je ¢ira, slabé viskdzni, bezbarva az slabé
nahnédla tekutina.

Lahvicka z hnédého skla s pevné ptipojenou ddvkovaci pumpou (PE, PP), krabicka.
Velikost baleni — lahvicka s davkovaci pumpou: 96 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG,

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel 61118, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 6. 2024
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Pribalova informace: Informace pro pacienta

TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok
tramadoli hydrochloridum

v lahvicce s kapaci vloZzkou

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
¢ Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek TRAMAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TRAMAL uZivat
Jak se pripravek TRAMAL uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek TRAMAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1.  Co je pripravek Tramal a k ¢emu se pouZiva

Tramadol-hydrochlorid — 1éCiva latka ptipravku TRAMAL- je 1€k proti bolesti, ktery patii do
skupiny opioidd, ovliviiujicich centralni nervovy systém. Zmirnuje bolest ptisobenim na zvlastni
nervové bunky v mise a v mozku. Dale v textu je oznacovana jako tramadol.

Ptipravek TRAMAL se pouziva k 1éCbe stiedné silné az silné bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Tramal uZivat

Neuzivejte TRAMAL

- jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6)

- pii akutni otravé alkoholem, uzivate-li 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jiné psychotropni
léky (1éky ovliviujici naladu a emoce)

- jestliZze soucasné€ uzivate inhibitory MAO (ur€ité 1éky proti depresi) a/nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech pred 1é¢bou pripravkem TRAMAL (viz ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek TRAMAL)

- jestlize jste epileptik a 1écba dostatecné nepotlacuje vznik zachvatl

- jako nahradu pfi 1é¢bé drogové zavislosti.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim pripravku TRAMAL se porad’te se svym lékafem nebo lékdrnikem:
- jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opioidech);
- jestliZe trpite poruchami védomi (jestlize je Vam na omdleni);
- jestlize jste v Soku (jehoz ptiznakem muze byt napiiklad studeny pot);
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- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coZ je mozné po poranéni hlavy a/nebo pfi
onemocnénich mozku);

- jestlize mate potize s dychanim;

- jestliZze mate epilepsii nebo jste nachylni k zachvatim, protoze riziko vzniku
zachvatl miize byt zvySeno;

- jestlize trpite chorobou jater nebo ledvin;

- jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva (pfipravky k 1écbé deprese), jelikoz néktera z
nich mohou vzajemn¢ reagovat s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pfipravky a ptipravek
TRAMAL®).

Pti pouziti ptipravku TRAMAL se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, pokud se u Vas

vyskytne nektery z nasledujicich ptiznak:

- mimofadna unava, snizend chut’ k jidlu, zadvazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni
nebo nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti
nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat'te se na lékarte,
ktery rozhodne, jestli potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

- existuje malé riziko, ze se u Vas miize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat
po uziti tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného
tramadolu. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ptiznakl souvisejicich s timto zdvaznym
syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek TRAMAL miize zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizk4 hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Ptiznaky mohou zahrnovat pieruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych pfiznaki v§imnete, obrat'te se na lé¢kate. Ten miize
zvazit snizeni davky ptipravku.

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientt, ktefi uzivali tramadol v doporuc¢enych davkach.
Riziko se zvysuje, kdyz davky tramadolu ptekracuji doporuc¢enou horni hranici denni davky
(400 mg).

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidit mize vést k
tomu, ze ptripravek bude mén¢ ucinny (muzete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance).
Opakované uzivani piipravku TRAMAL muze také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k zivot
ohrozujicimu ptfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkti se miize zvysovat s vyssi davkou a
delsi dobou uzivani.

vani.

Zavislost muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku

TRAMAL muze mit, pokud:

- Jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékaisky piedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- Jste kutak (kutacka).

- Jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si behem uzivani ptipravku TRAMAL vsimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakl, mtze

to byt znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Potiebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- UZzivate ptipravek z jinych divodu, nez pro které Vam byl pfedepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat®.
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- Opakovan¢ a neuspésne jste se pokousel(a) prestat tento piipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.
- Kdyz ptestanete piipravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite
se lépe (abstinencni pfiznaky, ptiznaky z vysazeni).
Pokud si v§Simnete kterékoli z téchto znamek, poradte se se svym lékatem, jaky zptsob 1écby je
pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné pfestat pfipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3,
Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek TRAMAL).

Tento 1écivy piipravek nepodléha zdkonnym omezenim o omamnych latkach.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pisobenim enzymu. U n€kterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je mize ovlivnit v riznych ohledech. U n€kterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate néktery z nasledujicich nezddoucich uc€inkii, musite prestat tento 1€civy pripravek
uzivat a vyhledat okamzitou lékaiskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost,
zuzené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potiZe s dychanim
Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze pfiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u té€chto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TRAMAL

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzival(a) v
nedavné dobé nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatrského predpisu.

Neuzivejte piipravek TRAMAL soucasné s léky zvanymi inhibitory MAO (urcité 1éky na
1é¢bu deprese). Neuzivejte TRAMAL ani tehdy, jestlize jste vySe uvedené inhibitory MAO
uzival(a) v poslednich 14 dnech.

Analgeticky ucinek ptipravku TRAMAL mtze byt snizen a doba plsobeni mtize byt
zkracena, uzivate-li 1éky, které obsahuji:

- karbamazepin (na epileptické zachvaty);

- ondansetron (proti Zalude¢ni nevolnosti).

Vas lékat Vam fekne, zda byste m¢l(a) ptipravek TRAMAL uzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich U¢inkd je zvysSené:

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL uzivate jiné ptipravky k 1é€be bolesti jako je
morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. Muzete se citit malatny(a)
nebo je Vam na omdleni. KdyzZ se tyto ptiznaky objevi, oznamte to svému 1ékari.

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé
epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu (neuropaticka bolest).

- soucasné uzivani ptipravku TRAMAL a sedativ (zklidiiujicich 1€kit), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné
podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina Iécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise TRAMAL spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech sedativech, ktera uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani
doporucené Vasim lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli
védomi znamek a pfiznaki uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto ptiznaky
zaznamenate.

- jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako nektera
antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mtize zvysit, jestlize
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s témito Iéky soucasné uzivate i TRAMAL. Lékat Vam fekne, jestli je pro Vas
uzivani pripravku TRAMAL vhodné.

- jestlize uzivate urcitd antidepresiva, pfipravek TRAMAL mtize s témito lé¢ivymi
piipravky vzajemné reagovat a mize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod
4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize uzivate souCasné s pripravkem TRAMAL kumarinové ptipravky proti krevni
srazlivosti (Iéky pro zfedéni krve), napt. warfarin. Uéinek téchto 1ékii miize byt zesilen
a muze se projevit krvaceni.

Piipravek TRAMAL s jidlem, pitim a alkoholem

V pribéhu 1écby piipravkem TRAMAL nepijte alkohol, protoze zesiluje ucinky ptipravku
TRAMAL.

Jidlo neovlivituje ucinek ptipravku TRAMAL.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Jelikoz o bezpecnosti tramadolu u téhotnych zen neni dostatek informaci, TRAMAL neuzivejte,
pokud jste t¢hotna.
Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi miize vést u novorozence ke vzniku piiznakil z vysazeni.

Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z tohoto diivodu neuzivejte piipravek TRAMAL
béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek TRAMAL vice nez jednou, piestaiite
kojit.

Podle zkusenosti s podavanim u lidi nema tramadol zadny vliv na plodnost u muZzi ani u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

Piipravek TRAMAL muze zpasobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a muze tak ovlivnit Vase
reakce.

Mate-li dojem, ze VasSe reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostiedek,
nepouzivejte elektrické ptistroje, neobsluhujte stroje.

Pripravek TRAMAL obsahuje sacharozu, propylenglykol, sodik a glyceromakrogol-
hydroxystearat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 200 mg sacharézy v 1 ml.

Muze byt skodlivy pro zuby.

Pokud Vam lékar sdelil, Ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v 1 ml.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu v 1 ml. Mize
zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

3.  Jak se pripravek Tramal uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pied zahajenim lécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mlzete od uzivani
pripravku TRAMAL ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat
svého l1ékare a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).
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Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest.
K odstranéni bolesti se ma pouzit nejnizsi uc¢inna davka ptipravku.
Neur¢i-li 1€kar jinak, je obvykla davka ptipravku:

Dospéli a dospivajici od 12 let
Obvykle se uziva jednotliva davka 20 — 40 kapek. V zavislosti na Vasi bolesti u¢inek ptetrvava 4 —
8 hodin.

Maximalni jednotliva davka je 40 kapek.
Nedoporuci-li 1éka¥ jinak, nepi‘ekracujte denni davku 160 kapek.

Pouziti u deti a dospivajicich
Velikost davek a intervaly mezi davkami urci 1ékaf individualn¢ podle veéku a télesné hmotnosti
ditéte. Pro déti starsi nez 1 rok je obvykla jednotliva davka 1-2 mg tramadolu/kg télesné hmotnosti.

Tvvr

davka 8 mg tramadolu na kg télesné hmotnosti, maximalné v§ak 400 mg tramadolu.

Mnozstvi tramadolu v jednotlivych poctech kapek peroralniho roztoku:

Pocet kapek Mnozstvi tramadolu
1 kapka 2,5 mg

5 kapek 12,5 mg

10 kapek 25 mg

15 kapek 37,5 mg

20 kapek 50 mg

25 kapek 62,5 mg

30 kapek 75 mg

35 kapek 87,5 mg

40 kapek 100 mg

Davkovani piripravku TRAMAL u déti starSich nez 1 rok
Néavod k davkovani podle télesné hmotnosti u déti

Vék Té&lesna hmotnost | Pocet kapek v jednotlivé
davce (1-2 mg/kg)

1 rok 10 kg 4-8

3 roky 15 kg 6-12

6 rokti 20 kg 8-16

9 roki 30 kg 12 -24

11 rokti 40 kg 16 - 32

Starsi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to

tyka, 1ékat Vam doporuci prodlouZeni intervalu mezi davkami.

Porucha funkce jater a ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin nesmi lé¢ivy ptipravek TRAMAL uzivat.
Jestlize mate mirnou nebo stfedné t€zkou poruchu funkce jater nebo ledvin, I¢kat Vam mutize
doporucit prodlouzeni intervalu mezi davkami.

Jak a kdy se ma pripravek TRAMAL uzivat?
TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok je roztok urceny pro peroralni podani (podani usty).
Uziva se s malym mnozstvim tekutiny nebo na kostce cukru a Ize jej uzivat nezavisle na
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jidle.

Navod k pouziti

Lahvicka obsahujici roztok ptipravku TRAMAL je opatiena détskym bezpecnostnim uzavérem,
ktery zabrafiuje otevieni lahvicky détmi.

Pti otevieni pevné stisknéte vicko dolii a odsroubujte. Po pouziti vicko pevné zasroubujte.

Lahvicku drzte dnem vzhtru a jemné poklepejte prstem na jeji dno, dokud se neobjevi prvni kapky.

Jak dlouho se ma pripravek TRAMAL uZivat?

Neuzivejte TRAMAL déle, nez je nezbytné. Je-li z divodu povahy a zadvaznosti onemocnéni
nezbytna dlouhodoba 1écba bolesti, 1ékat Véas bude kontrolovat v pravidelnych a kratkych
casovych intervalech (v ptipade€ potfeby i 1é¢bu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1é¢bé piipravkem
TRAMAL pokracovat a s jakou davkou.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku TRAMAL je pfilis silny nebo piilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku TRAMAL, neZ jste mél(a):

Jestlize jste omylem uzil(a) davku navic, nejspise zadné negativni uc¢inky nenastanou. Mél(a) byste
uzit dalsi davku tak, jak mate predepsano.

Po velmi vysokych davkach se mohou objevit velmi uzké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku,
buseni srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty,
poruchy dychani az zastava dechu. V téchto ptipadech ihned volejte 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit TRAMAL:

Jestlize jste zapomngl(a) uzit ptipravek TRAMAL, pravdépodobné se opét objevi bolest.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku, prosté pokracujte v
uzivani kapek jako predtim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek TRAMAL:

Pokud prerusite nebo ukoncite 1é¢bu pripravkem TRAMAL piedcasné, nejspiSe se opét objevi
bolest. Pokud chcete ukoncit 1é¢bu z diivodu nepiijemnych nezddoucich ucinkt, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud Vam to nenafidi 1ékaft, neptestavejte tento 1éCivy pripravek uzivat nahle. Pokud chcete
ptipravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékatem, zvlast¢ pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi, kdy a jak pfipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku
postupné snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich u¢inkd (abstinen¢nich
ptiznaki).

Ukonceni 1écby piipravkem TRAMAL je obvykle bez ptiznakl z vysazeni. AvSak ve vzacnych
ptipadech se mohou néktefi lidé, ktefi uzivali néjakou dobu TRAMAL, po ndhlém pieruseni 1écby
citit ne zcela dobtfe. Mohou citit neklid, izkost, nervozitu nebo se citit nejisti. Mohou byt
hyperaktivni, mit potiZe se spanim nebo potize zaludecni a sttevni. U velmi malého poctu lidi
mohou nastat panické zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity, jako jsou svédéni, brnéni a snizena
citlivost a huceni v usich (usni Selest). Velmi vzacné byly zaznamenany dalsi neobvyklé ti¢inky na
CNS, jako je zmatenost, bludy, zmény vnimani vlastni osobnosti (depersonalizace), zmény vnimani
skutecnosti (derealizace) a bludy z pronasledovani (paranoia). Pokud se po vysazeni pfipravku
TRAMAL vyskytne u Vas néktery z té€chto pfiznakt, porad’te se prosim se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
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4.

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud zaznamenate priznaky alergické reakce, jako je
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potiZe s polykanim nebo kopfivku spolu s
dychacimi potiZemi. Nejcastéj$im nezadoucim ucinkem 1écby piipravkem TRAMAL je pocit na
zvraceni a zavrat, které se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o zavrat’
® pocit na zvraceni

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

bolest hlavy, ospalost

unava

zvraceni, zacpa, sucho v ustech
poceni

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

ucinky na srdce a krevni obéh (busSeni srdce, rychla srde¢ni akce, pocit na omdleni nebo
kolaps). Tyto nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout predevsim u pacientt, kteti stoji nebo
pti fyzické zatézi.

nuceni na zvraceni (zvedani Zaludku), zalude¢ni nevolnost (napt. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem

kozni reakce (napt. svédéni, vyrazka).

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

alergické reakce (napf. ztizené dychani, duSnost, otoky kiize) a Sok (nahlé obéhové selhani)
se vyskytly ve velmi vzacnych piipadech.

pomala srdecni akce.

zvyseni krevniho tlaku.

abnormalni vjemy (napf. svédéni, mravenceni, znecitlivéni), tes, epileptické zachvaty,
svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, prechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci.
epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych davek tramadolu nebo pii
souCasném uzivani jinych 1é¢ivych pripravki, které mohou zachvaty vyvolat.

zmény chuti k jidlu.

halucinace, stavy zmatenosti, poruchy spanku, delirium, tizkost a no¢ni désy.

po 1écbé pripravkem TRAMAL se mohou vyskytnout psychiatrické poruchy. Jejich
intenzita a povaha miiZze byt rizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1é¢by). Tyto
obtize mohou spocivat ve zménach nalady (obvykle povznesend nélada, vzacnéji
podrézdénost), zménach aktivity (obvykle snizeni, vzacnéji zvysSeni) a ve snizeni
poznavaciho a smyslového vnimani (zmény pocitl a rozpoznavani, které mohou vést k
chybnym rozhodnutim).

je mozny vznik zavislosti. Po nahlém ukonceni 1é€by se mohou objevit ptiznaky z
vysazeni (viz "Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek TRAMAL”).

pomalé dychani, duSnost (dyspnoe).

pti prekroceni doporucenych davek nebo pfi soucasném uzivani jinych lékd,

které plsobi tlumiveé na mozkové funkce, mize dojit ke zpomaleni dychani. Bylo
popsano zhorsSeni projevil astmatu, nebylo vSak prokazano, ze byly zplisobeny
tramadolem.

rozmazang vidéni, vyrazné rozsifeni zornicek (mydriaza), zaZeni zornicek (midza).
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e svalova slabost.
e ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi mo¢i oproti normalu.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e zvySeni hodnot jaternich enzymu

Cetnost neni znima (z dostupnych tidaji nelze ur¢it):

e pokles hladiny cukru v krvi

o Skytavka

e serotoninovy syndrom, ktery se mtize projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid
spojeny s potiebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimyslné svalové
z4Skuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, priijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zatnete TRAMAL uzivat®).

HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tramal uchovavat

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby

pristup. Miize zplsobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TRAMAL obsahuje
Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.
Jeden ml peroralniho roztoku (40 kapek) obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg

Pomocnymi latkami jsou glycerol 85%, kalium-sorbat, glyceromakrogol-hydroxystearat,

propylenglykol, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, sacharosa, ¢isténa voda, silice maty
rolni, anyzové aroma.
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Jak pripravek TRAMAL vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek TRAMAL 100 mg/1 ml peroralni roztok je ¢ira, slabé viskdzni, bezbarva az slabé
nahnédla tekutina.

TRAMAL je dodavan v baleni:
Lahvicka z hnédého skla s kapaci vlozkou z bilého LDPE, bily PP Sroubovaci détsky bezpecnostni
uzaver garantujici neporusenost obalu, krabicka.

Velikost baleni — lahvicka s kapaci vlozkou: 1x 10 ml a 3x 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG

Stadastr.2-18

61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel 61118, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 6.2024
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