Sp. zn. sukls140600/2024

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Tramadol Sandoz Retard 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zaCnete 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 lékatre nebo lékarnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

Tramadol-hydrochlorid, 1é¢iva latka pfipravku Tramadol Sandoz Retard, je centralné pusobici 1€k proti
bolesti, ktery patii do skupiny opiatti. Zmirnuje bolest ptisobenim na nervové bunky v mise a v mozku.

Co je pripravek Tramadol Sandoz Retard a k cemu se pouziva

1
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tramadol Sandoz Retard uzivat
3. Jak se pripravek Tramadol Sandoz Retard uziva

4,
5
6

Mozné nezadouci tcinky

. Jak ptipravek Tramadol Sandoz Retard uchovévat
. Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tramadol Sandoz Retard a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tramadol Sandoz Retard se pouziva k 1é¢bé stfedné silnych az silnych bolesti.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tramadol Sandoz Retard uZivat

NeuZivejte pripravek Tramadol Sandoz Retard

jestlize jste alergicky(4) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6);

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

jestlize souCasné uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (urCité léky wuzivané k lécbe
depresivnich nalad [deprese] nebo Parkinsonovy choroby) nebo pokud jste je uzival(a) v poslednich
14 dnech pted 1écbou piipravkem Tramadol Sandoz Retard (viz "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek
Tramadol Sandoz Retard");

jestlize trpite epilepsii, a Vase zachvaty nejsou u¢inné kompenzovany 1é¢bou;
jestlize kojite a je nezbytna delsi 1éCba, tj. 1écba trvajici déle nez 2 az 3 dny;

jako nahradu pii odvykaci protidrogové 1é¢be.

Tramadol Sandoz Retard neni vhodny k 1é¢bé déti do 12 let veéku.
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Tramadol Sandoz Retard se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize
— se domnivate, Ze jste zavisly(4) na jinych lécich proti bolesti (opiatech)
— trpite poruchami védomi nebo jste v Soku (pfiznakem mize byt studeny pot)
— mate potize s dychanim
— trpite zvySenym tlakem v mozku (coz je mozné po poranéni hlavy nebo pfi onemocnénich mozku)
— trpite chorobou jater nebo ledvin
— reagujete citlivé na opiaty
— mate sklon k epilepsii nebo trpite zachvaty
— trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzajemné reagovat s tramadolem
(viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Tramadol Sandoz Retard*).
Existuje malé riziko, Zze se u Vas miiZze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery muize nastat po uZziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas

vyskytne kterykoli z ptiznakti souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku: Ptipravek Tramadol Sandoz Retard mtize zptisobit poruchy dychani ve spanku,
jako je spankova apnoe (piestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve
spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, noc¢ni probouzeni zplsobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo
jina osoba takovych ptfiznakii vSimnete, obrat’te se na 1ékate. Ten mlize zvazit snizeni davky pripravku.

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientti, ktefi uzivali tramadol v doporucenych davkach. Riziko mtze
byt zvyseno, jestlize doporuc¢end horni hranice denni davky 400 mg tramadol-hydrochloridu je piekrocena
nebo kdyz soucasné uzivate 1€ky, které snizuji prah vzniku zachvatu (viz ,,Dalsi 1écivé piipravky a ptipravek
Tramadol Sandoz Retard").

Tolerance a zavislost

Tento 1écivy piipravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi muze vést k tomu, Ze
pfipravek bude méné uGcinny (mulzete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani
ptipravku Tramadol Sandoz Retard muze také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k Zivot ohrozujicimu
predavkovani. Riziko t€chto nezadoucich ucinkd se mize zvysovat s vyssi davkou a del$i dobou uzivani.

Zavislost mize vést k tomu, ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é€¢ivého ptipravku, ktery pottebujete
uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob 1isi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na piipravku Tramadol

Sandoz Retard mize mit, pokud:

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

= Jste kutak (kuracka).

=Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1é¢il u
psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Tramadol Sandoz Retard vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd,

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

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

= Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

= Uzivate ptipravek z jinych divodl, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste zistal(a) v klidu*
nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

=Opakované a netspés$né jste se pokousel(a) prestat tento piipravek uzivat nebo mit pod kontrolou jeho
uzivani.
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-KdyZ prestanete pfipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite se 1épe
(abstinencni ptiznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptisob 1écby je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste prestal(a)
uzivat ptipravek Tramadol Sandoz Retard).U pacient se sklonem ke vzniku zavislosti se doporucuje pouze
kratkodoba 1écba ptipravkem Tramadol Sandoz Retard za peclivé 1ékaiské kontroly.

Tramadol se v jatrech pfeménuje piisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto enzymu,
coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na uleva od bolesti, u
jinych je zase pravdépodobnéjsi, Ze se objevi zavazné nezadouci Ucinky. Pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich nezadoucich uc¢inkd, musite pfestat tento 1éCivy pfipravek uzivat a vyhledat okamzitou
1ékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené zornice, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Pti vziti pripravku Tramadol Sandoz Retard se porad’te se svym lékafem, pokud se u Vas vyskytne nektery z
nize uvedenych ptiznaki:

. mimoradna Unava, snizend chut k jidlu, zavazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké
hladiny kortizolu). Pokud takovymi ptiznaky trpite, obratte se na lékare, ktery rozhodne, jestli
potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

Déti a dospivajici
Tramadol Sandoz Retard neni vhodny k lécbé déti do 12 let veku (viz bod 3 ,Jak se ptipravek Tramadol
Sandoz Retard uziva").

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 téchto déti horsi.

Starsi pacienti

Pacienti ve véku nad 75 let musi byt peclivé monitorovani, protoze vyluCovani tramadolu muize byt
prodlouzeno (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Tramadol Sandoz Retard uziva').

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tramadol Sandoz Retard

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

— Neuzivejte Tramadol Sandoz Retard, pokud v soucasné dob¢ uzivate inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (urcité léky uzivané k 1écbe depresivnich nalad [deprese] nebo Parkinsonovy nemoci) nebo
pokud jste tyto 1éky uzival(a) v poslednich 14 dnech pied 1é¢bou ptipravkem Tramadol Sandoz Retard.
Pfi souCasném podévani Tramadol Sandoz Retard a téchto piipravki nelze vyloucit zivot ohrozujici
ucinky na mozek a michu (centrdlni nervovy systém) nebona dychaci, srde¢ni a obé&hové
(kardiovaskularni) funkce.

— Utinek ptipravku Tramadol Sandoz Retard proti bolesti miize byt sniZen a jeho trvani zkraceno, jestlize
uzivate 1éky obsahujici karbamazepin (1éky proti epileptickym zachvatim).

— Utinek piipravku Tramadol Sandoz Retard proti bolesti miize byt sniZen, jestlize sou¢asné s nim uZivate
1éky proti bolesti obsahujici buprenorfin, pentazocin nebo nalbufin.

— Protibolestivy u¢inek pfipravku Tramadol Sandoz Retard mlze byt sniZzen a jeho trvani zkraceno,
jestlize soucasn€ s nim uZzivate léky obsahujici ondansetron (proti nevolnosti, tlumici pocit na zvraceni).

Riziko nezadoucich ucinki je zvysené,
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jestlize uzivate sedativa (zklidnujici 1éky), jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (napft. Iéky
na uklidnéni, 1éky na spani). Soucasné uzivani pfipravku Tramadol Sandoz Retard a sedativ
(zklidiwjicich 1ékt), jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi
s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mtze byt zivot ohrozujici. Z tohoto dliivodu je soucasné podavani
urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek Tramadol Sandoz Retard spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim Iékafem omezeny. Informujte 1ékafe o vSech sedativech,
ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim lékafem. Je vhodné informovat ptatele
nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakli uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto
ptiznaky zaznamenate.

jestlize soucasné€ s pripravkem Tramadol Sandoz Retard uzivéate 1éky, které rovnéz tlumi mozkové
funkce, napt. jiné Iéky proti bolesti, jako je morfin a kodein (také uzivané jako léky proti kasli) a
alkohol. MuiZete se citit ospalejsi nebo mit pocit, ze omdlite. Pokud se tak stane, sd€lte to svému Iékati.

jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako nékterd antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mize zvysit, jestlize soucasné uzivate i ptipravek Tramadol
Sandoz Retard. Vas§ lékat Vam fekne, jestli je uzivani ptipravku Tramadol Sandoz Retard pro Vas
vhodné.

jestlize uzivate urcita antidepresiva. Piipravek Tramadol Sandoz Retard a tyto 1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat a mlize se u Véas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).
jestlize uzivate léky snizujici krevni srazlivost, zvané kumarinové derivaty (napt. warfarin). Jejich
protisrazlivy ucinek mize byt zesilen, ¢imz mize dochazet ke vzniku malych lozisek podkozniho
krvéaceni.

jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti nervového pivodu
(neuropaticka bolest).

Piipravek Tramadol Sandoz Retard s jidlem a alkoholem

V prubéhu 1é¢by piipravkem Tramadol Sandoz Retard nepijte alkohol, protoze muze zesilit Gi¢inky tohoto
1é¢ivého piipravku. Jidlo neovliviiuje G€inek pfipravku Tramadol Sandoz Retard (viz bod 3 "Jak se pfipravek
Tramadol Sandoz Retard uziva").

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piripravek uzivat.

e Téhotenstvi

O pouziti tramadol-hydrochloridu v pribéhu t€hotenstvi existuje jen omezené mnozstvi informaci.
Proto, jste-li t€hotnd, nemate uzivat pfipravek Tramadol Sandoz Retard.

Dlouhodoba 1écba ptipravkem Tramadol Sandoz Retard béhem té¢hotenstvi miize vést u novorozence
ke vzniku ptiznaki z vysazeni.

+ Kojeni

Tramadol se vyluCuje do matetského mléka. Z tohoto divodu byste neméla ptipravek Tramadol
Sandoz Retard uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete piipravek Tramadol Sandoz Retard
vice neZ jednou, méla byste prestat kojit.

o Plodnost

Podle zkusenosti s podavanim u lidi tramadol-hydrochlorid nenaznacuje zadny vliv na plodnost u
muzil ani u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tramadol Sandoz Retard muze, krom¢ jiného, vyvolat ospalost a poruchy vidéni (rozmazané vidéni), a tak
muze zhorsit schopnost reakce. Pokud k tomu u Vas dojde nebo mate-li dojem, Ze VaSe schopnost reagovat
je sniZena, nefid’te ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

4/9



Pripravek Tramadol Sandoz Retard obsahuje laktozu

Tento 1éCivy pripravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
s nim, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Piipravek Tramadol Sandoz Retard obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tramadol Sandoz Retard uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Pied zahajenim lécby a pravidelné v jejim prubc¢hu s Vami lékat probere, co mlzete od uzivani ptipravku
Tramadol Sandoz Retard ocekévat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
lékate a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. Obecné se ma pouzit
k odstranéni bolesti nejniz§i mozna davka ptipravku.

Lékat Vam piedepiSe Tramadol Sandoz Retard, pokud nizsi davky neutlumi dostate¢né bolest.

Neur¢i-li Iékar jinak, doporuc¢ena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

Uzivejte jednu tabletu ptipravku Tramadol Sandoz Retard denné (odpovida 200 mg tramadol-hydrochloridu
denn¢). Pokud musite uzivat vyssi davky, mezi kazdou davkou je nutno zachovat interval nejméné 8 hodin.

Obecné je nutno uzivat nejnizsi t€innou davku. Pokud neexistuji zvlastni 1ékatské diivody, neuzivejte davky
vy$si nez 400 mg denné.

Starsi pacienti

U starSich pacientii (nad 75 let) miize byt prodlouzena doba vyluCovani tramadolu. Jestli se Vas to tyka, Vas
1¢kat Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Pouziti u déti do 12 let véku
Tramadol Sandoz Retard neni vhodny pro déti do 12 let véku.
Zavazné onemocnéni jater a ledvin (nedostate¢nost)/dialyzovani pacienti

Pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nesmi 1éCivy pripravek Tramadol Sandoz Retard
uzivat. Jestlize mate mirnou nebo stfedné zavaznou poruchu funkce, Vas lékat Vam muze doporudit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Poznamka

Doporucené davky jsou uvedeny pouze jako voditko. Pfi 1é€bé chronické bolesti dodrzujte stanovené
davkovaci schéma.

Zpusob podani

Tabletu s prodlouZzenym uvoliiovanim spolknéte celou a zapijte ji dostateénym mnozstvim tekutiny.
Tablety nedélte, nelamejte ani nezvykejte.

Tablety miiZete uzit jak nalacno, tak s jidlem.

Neuzivejte ptipravek Tramadol Sandoz Retard déle, neZ je naprosto nezbytné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tramadol Sandoz Retard, neZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) jednu tabletu piipravku navic, nejspiSe zadné negativni ucinky nenastanou.
Pokracujte v uzivani ptipravku Tramadol Sandoz Retard obvyklym zptisobem.
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JestliZe jste omylem uzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku, mohou se objevit tyto pfiznaky: zizené nebo rozsifené
zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku, buSeni srdce, ob&éhové selhani, porucha védomi (v extrémnich
pripadech az koma), epileptiformni kieCe (zachvaty), poruchy dychani az zastava dechu v extrémnich
pripadech. Pokud se u Vas projevi kterykoli ztéchto ptiznaki nebo pokud nahodné pozije piipravek
Tramadol Sandoz Retard dité, ihned vyhledejte nejblizSiho 1ékaie nebo nemocnici!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tramadol Sandoz Retard

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, miize se op€t objevit bolest. Nezdvojnasobujte nasledujici déavku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani tablet podle piedpisu.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Tramadol Sandoz Retard

Pokud Vam to nenatidi 1ékaf, nemél(a) byste tento 1éCivy piipravek prestat uzivat nihle. Pokud chcete
pripravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlast¢ pokud jste ho uzival(a) po dlouhou
dobu. Lékar Vam poradi, kdy a jak piipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné snizovat, aby se
snizila moznost vyskytu zbytecnych nezddoucich ucinkl (abstinencnich ptiznak).

Abstinen¢ni ptiznaky mohou byt nasledujici: Muzete se citit neklidny(d), tzkostny(4), nervozni nebo
roztteseny(a). Muzete byt hyperaktivni, mit potize se spanim nebo potize zalude¢ni a stfevni. U velmi
malého poctu lidi mohou nastat panické zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity, jako jsou svédéni, brnéni a
necitlivost, a huceni v usich (tinitus). Dalsi neobvyklé CNS ptiznaky, jako napt. zmatenost, bludy, zména
vnimani vlastni osobnosti (depersonalizace) a zména vnimani reality (derealizace) a faleSné ptedstavy o
pronasledovani (paranoia) byly pozorovany velmi vzacné. Pokud se po vysazeni piipravku Tramadol Sandoz
Retard vyskytne u Vas néktery z téchto ptiznaki, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce, jako je otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potiZe s polykidnim nebo koprivku spolu s dychacimi potiZemi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
— pocit na zvraceni,

— zavraté.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
— bolest hlavy,
— ospalost,
— Unava,
— zvraceni,
— zAcpa,
— sucho v ustech,

— poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
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vliv na regulaci krevniho obéhu (buSeni srdce, zvySena srdecni frekvence, pocit na omdleni
a ob¢hové selhani). Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji pfedevS§im u stojicich pacientd nebo po
télesné zatézi,

nuceni na zvraceni (daveni se), priajem, zaludecni potize (napt. pocity tlaku v zaludku, pocity plnosti
bricha),

kozni reakce (napf. svédeéni, vyrazka, rychlé z€ervenani ktize).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

pomala srdecni frekvence (bradykardie), vzestup krevniho tlaku,

zmény chuti k jidlu,

neobvykla kozni citlivost (napf. brnéni, mravenceni, necitlivost),

tres,

pomalé dychani, dusnost (dyspnoe), miize k nému dojit v piipad¢, Ze je prekrocena piedepsana
davka nebo pfti sou¢asném uzivani jinych 1éku, které tlumi ¢innost mozku,

bylo hlaseno zhorseni astmatu, a¢koli nebylo stanoveno, zda to bylo zptisobeno tramadolem,

epileptické kiece; doslo k nim predevSim po uziti vysokych davek tramadolu nebo pfi soucasném
uzivani 1ékt, které mohou vyvolat kiece,

halucinace, zmatenost, delirium, uzkost, poruchy spanku a no¢ni mury,

Po [écbé ptipravkem Tramadol Sandoz Retard se mohou vyskytnout psychologické piiznaky. Jejich
intenzita a povaha muze byt rizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1é¢by). Tyto obtize
mohou spocivat ve zménach nalady (obvykle povznesend nalada, vzacnéji podrazdénost), zménach
aktivity (obvykle sniZeni, vzacnéji zvyseni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény
pocitil a rozpoznavani, které mohou vést k chybnym rozhodnutim).

mozny vyskyt 1ékové zavislosti,
mimovolni svalové zaskuby,
poskozend koordinace,

prechodna ztrata védomi (synkopa),

poruchy feci,
rozmazané vidéni, zazeni zornicek (mi6za), rozsifeni zorni¢ek (mydriaza),

svalova slabost,
ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moci oproti normalu,

alergické reakce (napft. obtizné dychani, sipani, kozni otoky) a Sok (nahlé obehové selhani).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

Serotoninovy syndrom, ktery se miize 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, neumyslné svalové zaSkuby, svalova
ztuhlost, ztrata koordinace a/mebo pfiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tramadol
Sandoz Retard uzivat®).
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— snizeni hladiny cukru v krvi,

— poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je povrchni dychani/pauza v dychani béhem spanku
(centralni spankova apnoe) a nizk4 hladina kysliku v krvi (hypoxémie souvisejici se spankem).

— skytavka.

Je mozny vznik zavislosti (nezadouci ucinky, které se objevi, pokud dojde k ukon€eni uzivani 1éku, viz bod 2
”Upozornéni a opatieni®).

Po ukonceni 1écby se mohou objevit piiznaky z vysazeni (viz bod 3 “Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek
Tramadol Sandoz Retard*).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tramadol Sandoz Retard uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento ptipravek na bezpetném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby pfistup.
Muize zpisobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tramadol Sandoz Retard obsahuje
— Lécivou latkou je tramadol-hydrochlorid.
— Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 200 mg.

— Pomocnymi latkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vépenatého, sodné stl karboxymethylskrobu
(typ A), mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuti¢ny
Skrob, povidon K 25, hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Tramadol Sandoz Retard vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami; skladajici se ze
dvou bilych vrstev, hladkého povrchu, bez ilomku a trhlin.

Tramadol Sandoz Retard je k dispozici v blistrech po 7, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 nebo 100 x 1 tabletach
s prodlouzenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Lek S.A., Warszawa, Polsko
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie Tramadol UNO Sandoz 200 mg tabletten met verlengde afgifte

Ceska republika Tramadol Sandoz Retard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 6. 2024,
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