Sp. zn. sukls140297/2024

Piibalova informace: informace pro pacienta

Tramadol Krka 50 mg/1 ml injekéni/infuzni roztok
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injek¢ni/infuzni roztok
tramadoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni setry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Tramadol Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tramadol Krka pouZivat
Jak se ptipravek Tramadol Krka pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tramadol Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Tramadol Krka a k ¢emu se pouziva

Tramadol — 1é¢iva latka ptipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok — je 1ék proti bolesti, ktery
patii do skupiny opioidd, ovliviiujicich centralni nervovy systém. Zmiriuje bolest plisobenim na zvlastni
nervové bunky v miSe a v mozku.

Ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok se pouziva k 1é¢bé sttedné silné az silné bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tramadol Krka pouZivat

NepouZivejte piipravek Tramadol Krka

- jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg¢ 6),

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

- jestlize soubézné uzivate inhibitory MAO (Iéky k 1é¢bé deprese) anebo pokud jste je uzival(a)
v poslednich dvou tydnech pied 1écbou piipravkem Tramadol Krka (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a pripravek Tramadol Krka“),

- jestlize trpite epilepsii a 1écba dostatecné nepotlacuje vznik zachvati,

- jako nahradu pfi 1é¢bé drogové zavislosti.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pfipravku Tramadol Krka se porad'te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- 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 naptiklad studeny pot);

- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coZ je mozné po poranéni hlavy anebo pfi
onemocnénich mozku),



- jestlize mate potize s dychanim,

- jestlize mate epilepsii nebo jste nachylni k zachvatlim,

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin,

- trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzijemné reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek Tramadol Krka®).

Serotoninovy syndrom

Existuje malé riziko, ze se u Vas miize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery miiZze nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s n€kterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznakd souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci
ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Tramadol Krka mtize zptisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pterusované dychéani béhem spanku, nocni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych
pfiznaki vSimnete, obrat'te se na Iékaie. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientd, ktefi uzivali tramadol v doporucenych davkach. Riziko
se zvysSuje, kdyz se prekro¢i maximalni doporu¢ena denni davka tramadolu 400 mg.

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidit mize vést k tomu,
ze ptipravek bude mén¢ u¢inny (muizete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani
ptipravku Tramadol Krka mutze také vést k zavislosti, zneuzivani a néasledné¢ k zZivot ohrozujicimu
predavkovani. Riziko téchto nezadoucich G¢inkt se mize zvySovat s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost mize vést k tomu, Ze jiz nedokdzete kontrolovat mnozstvi lécivého piipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak casto jej musite uzivat.

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

Tramadol Krka mtize mit, pokud:

- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- Jste kutak (kufacka).

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

Pokud si béhem uzivani ptipravku Tramadol Krka vSimnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznakd, mtze

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

- Potfebujete uzivat 1éCivy pfipravek déle, nez Vam doporucil 1€kaf.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych diivodu, nez pro které Vam byl pfedepsan, naptiklad ,,abyste zistal(a)
v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat*.

- Opakovang a neuspesné jste se pokousel(a) prestat tento ptipravek uzivat nebo mit pod kontrolou
jeho uzivani.

- Kdyz prestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite se
1épe (abstinen¢ni pfiznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si v§imnete kterékoli z t€chto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptsob 1é¢by 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 Krka).

Pokud se u Vés v prubchu 1écby piipravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok vyskytne nebo se
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v minulosti vyskytl néktery z téchto problémi, informujte o ném prosim svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Reknéte svému lékafi, pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Tramadol Krka objevi kterykoli
z nasledujicich ptiznakd:

Mimotadna tinava, snizend chut’ k jidlu, zdvazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi piiznaky trpite, obrat’te se na 1ékate, ktery rozhodne, jestli potfebujete uzivat
hormonalni dopln¢k.

Tramadol se v jatrech preménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na tileva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zdvazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate n¢ktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite prestat tento 1é¢ivy piipravek pouzivat
a vyhledat okamzitou lékaifskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy pifipravek nema byt podavan détem do 1 roku veku.

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.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tramadol Krka
Informujte svého l€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok soubézné s l€éky zvanymi inhibitory
MAO (Iéky na 1écbu deprese) (viz bod ,,Neuzivejte pripravek Tramadol Krka®).

Protibolestivy ucinek ptipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok mtze byt snizen a/nebo doba
pusobeni miiZze byt zkracena, uzivate-li 1éky, které obsahuji jednu z nasledujicich 1écivych latek:

- karbamazepin (na epileptické zachvaty),

- ondansetron (zabranuje pocitu na zvraceni).

Vas Iékar Vam fekne, zda mate piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok pouzivat a v jaké
davce.

Soubézné uzivani pfipravku Tramadol Krka a sedativ (zklidiujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mtze byt
zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soubézné podavani urceno jen pro pifipady, kdy neni mozna jina
1écba.

Nicméné pokud Vam lékai predepiSe piipravek Tramadol Krka spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soubézné 1é€by Vasim 1ékafem omezeny.

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

Riziko nezadoucich ucinki se zvysuje, pokud:

- pouzivate piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok spoleéné s 1éky, které tlumi funkce
mozku. Mize se Vam tocit hlava nebo muzete mit pocit na omdleni. Pokud se to stane, sd¢lte to
svému lékati. Mezi tyto léky patii I€ky na spani a jiné 1éky na bolest, jako jsou morfin nebo kodein
(ktery se pouziva i k tlumeni kasle) a alkohol.

- uzivate léky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko zachvatii se mtize zvysit, pokud tyto Iéky uzivate soubézné s ptipravkem
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Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok. Vas lékat Vam sdéli, zda je pro Vas piipravek Tramadol
Krka injekéni/infuzni roztok vhodny.

- uzivate nektera antidepresiva. Piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok a tyto 1éky se
mohou vzajemné ovliviiovat a mize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

- soubézné¢ s pripravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok wuzivate kumarinova
antikoagulancia (1éky na fedéni krve), jako napt. warfarin. Plisobeni téchto 1éku proti srazlivosti
krve maze byt ovlivnéno a miize dojit ke krvaceni.

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢be€ epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu
(neuropaticka bolest).

Piipravek Tramadol Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1écby piipravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok nepijte alkohol, mohlo by dojit
k zesileni Gi¢inku tohoto pfipravku.

Jidlo neovlivituje uc€inek piipravku Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

O bezpecnosti pouzivani tramadolu v prubehu téhotenstvi je jen malo informaci. Proto se nema
ptipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok pouzivat, pokud jste téhotna.

Dlouhodoba 1écba pripravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok béhem tehotenstvi miize vést
u nenarozenych déti ke vzniku zavislosti na tramadolu a nasledné u novorozencti po narozeni
k abstinen¢nim ptiznakim.

Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z tohoto divodu neuzivejte ptipravek Tramadol Krka
be&hem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tramadol Krka vice nez jednou, piestaiite kojit.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok mize zpusobit zavrat, ospalost a poruchu zraku
(rozmazané vidéni) a tudiz mtze zhorsit Vase reakce. Pokud mate pocit, ze Vase reakce jsou ovlivnény,
netid’te automobil ani jiné vozidlo, nepouzivejte elektrické naradi ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmnol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tramadol Krka pouZziva

Vzdy pouzivejte pripravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok piesné podle pokyni svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatrem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pted zahajenim 1é¢by a pravidelné v jejim prabéhu s Vami 1ékar probere, co muiZzete od uzivani pfipravku
Tramadol Krka ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékate a
kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také bod 2).

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. Ke zmirnéni
bolesti se ma pouzit nejnizsi mozna davka piipravku. Nema se prekrocit davka 8 ml piipravku Tramadol
Krka denné (odpovida 400 mg tramadol-hydrochloridu), pokud Vam Iékat nedoporuéi jinak.

Neur¢i-li Iékaft jinak, je obvykla davka ptipravku:
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Dospeli a dospivajici od 12 let
V zavislosti na bolesti se podava 1 az 2 ml ptipravku Tramadol Krka injek¢éni/infuzni roztok (odpovida
50-100 mg tramadol-hydrochloridu).

Utinek pretrvava v zavislosti na bolesti 4 az 6 hodin.

Pro lékafe a zdravotnické pracovniky jsou dalsi informace k podavani piipravku Tramadol Krka
injekéni/infuzni roztok uvedeny na konci této piibalové informace.

Deti
Ptipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok neni vhodny pro déti mladsi nez 1 rok.

Déti ve véku od 1 do 11 let dostavaji jednotlivou davku 1 az 2 mg tramadol-hydrochloridu na kilogram
télesné hmotnosti. Obecné ma byt vybrana nejnizsi u€inna analgetickd davka. Denni davka 8 mg na
kilogram t€lesné hmotnosti nebo 400 mg se nesmi prekrocit. M4 se podat mensi z téchto dvou davek.

Pro 1ékate a zdravotnické pracovniky jsou dalsi informace k podavani pfipravku Tramadol Krka
injekéni/infuzni roztok uvedeny na konci této piibalové informace.

Starsi pacienti
U starsich pacientli (nad 75 let) mtize byt prodlouzena doba vylu¢ovani ptipravku. Jste-li starsi pacient,
Vas lékat Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Tezka porucha funkce jater a ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin nemaji pfipravek Tramadol Krka pouzivat. Jestlize
mate lehkou nebo stfedn¢ tézkou poruchu funkce, Vas lékat Vam miize doporucit prodlouzeni
davkovaciho intervalu.

Zpusob podani

Jak a kdy mate pripravek Tramadol Krka injekcni/infuzni roztok pouzivat

Ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok se podava intravenozné, intramuskuldrné nebo
subkutanné (intraven6zné se pripravek Tramadol Krka injekcéni/infuzni roztok obvykle podava do
podkoznich zil horni koncetiny, intramuskularné obvykle do hyzd’ového svalu a subkutanné pod kuzi).

Alternativné se mtze piipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok natedit a podat do zily infuzi.
Pro 1ékate a zdravotnické pracovniky jsou dalsi informace k podavani pfipravku Tramadol Krka
injek¢ni/infuzni roztok uvedeny na konci této ptibalové informace.

Jak dlouho mate piipravek Tramadol Krka pouzivat?

Nepouzivejte pripravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok déle, nez je nezbytné nutné. Pokud je u
Vs nutna dlouhodoba 1écba bolesti, Vas Iékat Vas bude kontrolovat v pravidelnych a kratkych ¢asovych
intervalech, (v piipadé¢ potieby i lécbu prerusi), aby zjistil, zda mate v 1écbé tramadolem
injekénim/infuznim roztokem pokracovat a v jakém davkovani.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok je pfilis silny nebo pfilis
slaby, feknéte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo zdravotni sestte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tramadol Krka, neZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) davku pfipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok navic, nejspise
zadné negativni G€inky nenastanou. UZijte dalsi davku pfipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok
tak, jak mate piedepsano.

Pokud jste pozil(a) vyznamné vyssi davku pripravku nez je doporuc¢ena, mohou nastat nasledujici
ucinky: zuzené zorni¢ky, zvraceni, pokles krevniho tlaku, buseni srdce, mdloby, porucha védomi az
kéma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, poruchy dychéni az zastava dechu. Zaznamenate-li
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tyto piiznaky, ihned kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Tramadol Krka

Jestlize jste zapomneél(a) pouzit piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok, bolest se mtlize opét
objevit. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku, prosté pokracujte
v pouzivani jako predtim.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Tramadol Krka
Pokud pterusite nebo ukoncite 1écbu ptipravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok predcasné,
nejspise se opét objevi bolest.

Pokud Véam to nenafidi 1€kat, nevysazujte tento 1éCivy ptipravek nahle. Pokud chcete ptipravek prestat
pouzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlast€ pokud jste ho pouzival(a) dlouhou dobu. Lékar
Vam poradi, kdy a jak pripravek vysadit. Mtize Vam doporucit davku postupné snizovat, aby se snizila
moznost vyskytu zbytecnych nezddoucich ucinkt (abstinenénich ptiznaki).

Obecné plati, ze ukonceni 1é¢by piipravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok nevyvolava zadné
ptiznaky z vysazeni. Nicméné€ ve vzacnych pfipadech se nemusi pacienti, ktefi pouzivali néjakou dobu
ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok, po nahlém preruseni 1éCby citit zcela dobfe. Mohou
pocitovat neklid, Gizkost, nervozitu nebo roztfesenost. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim
nebo mohou mit Zzalude¢ni a stfevni potize. U velmi malého poctu pacientii mohou nastat panické
zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity, jako jsou svédéni, brnéni a necitlivost, a ,,zvonéni“ v usich
(tinnitus). Velmi vzacné byly pozorovany dalsi neobvyklé ucinky na CNS, jako je zmatenost, bludy,
zmeény vnimani vlastni osobnosti (depersonalizace), zmény vnimani skute¢nosti (derealizace) a bludy
z pronasledovani (paranoia). Pokud se po vysazeni piipravku Tramadol Krka injekéniho/infuzniho
roztoku vyskytne u Vas néktery z téchto ptiznaki, obrat'te se prosim na svého lékare.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate priznaky alergické reakce, jako je otok
obliceje, jazyka a/mebo hrdla, a/nebo potiZe s polykanim nebo kopfivku spolu s dychacimi
potiZemi.

Nejcastéjsi nezadouci U¢inky, které se béhem 1é¢by pripravkem Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok
vyskytuji u vice nez 1 z 10 uzivateldl, jsou pocit na zvraceni (nauzea) a zavrat’.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
Zavrat, pocit na zvraceni (nauzea).

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii
Bolest hlavy, ospalost, inava, zvraceni, zacpa, sucho v ustech, nadmérné poceni (hyperhidroza).

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Utinky na srdce a krevni ob&h (buSeni srdce, zrychleny tep [tachykardie], zavrat [ortostaticka
hypotenze] nebo ob&hovy kolaps). Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnout piedevsim u pacientd,
kteti stoji nebo pii fyzické zatézi.

Nutkani na zvraceni (zvedani zaludku), Zalude¢ni nevolnost (napi. pocity tlaku v zaludku, nadymani),
prijem.

Kozni reakce (napft. svédéni, vyrazka).



Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

Alergické reakce (napf. ztizené dychani [duSnost], sipani, otoky tkéni [angioedém]) a Sok (ndhlé
ob&hové selhani) se vyskytly ve velmi vzacnych piipadech.

Pomala srde¢ni akce (bradykardie).

Zvyseni krevniho tlaku.

Abnormalni pocity na pokozce (napt. svédéni, mravenceni, znecitlivéni), chvéni (tfes), svalové zaskuby,
nekoordinované pohyby, piechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci.

Epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych dévek tramadolu nebo pfi soubézném
uzivani jinych 1éCivych piipravkt, které mohou zachvaty vyvolat.

Zmeény chuti k jidlu.

Halucinace, stav zmatenosti, poruchy spanku, delirium, uzkost a no¢ni désy.

Po 1é¢bé piipravkem Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok se mohou vyskytnout psychické potize.
Jejich intenzita a povaha mtize byt rlizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1€cby). Tyto obtize
mohou spocivat ve zménéach nalady (obvykle povznesena nalada, vzacné€ji podrazdénost), zménach
aktivity (obvykle snizeni, vzacnéji zvySeni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény
pocitl a rozpoznavani, které mohou vést k chybnym rozhodnutim).

Je mozny vznik zavislosti.

Po néhlém ukonceni 1écby se mohou objevit ptiznaky z vysazeni (viz. ,,Jestlize jste piestal(a) pouzivat
ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok*).

Rozmazané vidéni, vyrazné rozsiteni zornicek (mydriaza), zzeni zornicek (midza).

Pomalé dychani, dusnost (dyspnoe).

Pti piekroceni doporucenych davek nebo pii soubézném uzivani jinych 1€ki, které ptisobi tlumiveé na
mozkové funkce, mize dojit ke zpomaleni dychani.

Bylo hlaseno zhorSeni astmatu, ale souvislost s 1éCivou latkou nebyla prokazana.

Snizeni svalové sily (svalova slabost).

Ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moci oproti normalu (poruchy moceni a dysurie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienta
Zvyseni hodnot jaternich enzymi.

Neni znamo: (¢etnost nelze z dostupnych udaju urcit)
Pokles hladiny cukru v krvi.
Skytavka.

Serotoninovy syndrom, ktery se mtize projevit jako zmény dusevniho stavu (napt. neklid spojeny
s potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi ucinky, jako je horecka,
zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, netimysIné svalové zaskuby, svalova ztuhlost, ztrata
koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prujem) (viz
bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Tramadol Krka pouzivat®).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci a¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tramadol Krka uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

7


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

Uchovavejte tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Miize zplisobit zdvazné poskozeni nebo timrti osobadm, kterym nebyl predepsan.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
do 25 °C s nasledujicimi infuznimi roztoky:

- hydrogenuhli¢itan sodny 4,2 %

- Ringeriiv roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana po dobu 5 dnil pfi teploté do
25 °C s nasledujicimi infuznimi roztoky:

- 0,9 % chlorid sodny

- 0,18 % chlorid sodny a 4 % glukosa (dextrosa)

- roztok natrium-laktatu

- 5 % glukosa (dextrosa)

Z mikrobiologického hlediska mé byt roztok pouzit okamzite. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouZzitim jsou v odpovednosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni ¢iry anebo bez ¢astic nebo pokud je
obal poskozen.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé 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 Krka obsahuje

- Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.
Tramadol Krka 50 mg/1 ml injekéni/infuzni roztok
1 ml injek¢éniho/infuzniho roztoku (1 ampule) obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
2 ml injek¢éniho/infuzniho roztoku (1 ampule) obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.
1 ml injek¢niho/infuzniho roztoku obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-acetat a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Pfipravek Tramadol Krka
obsahuje sodik*.

Jak pripravek Tramadol Krka vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni/infuzni roztok je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez ¢astic.

Tramadol Krka 50 mg/1 ml injek¢ni/infuzni roztok

Jsou dostupné krabicky po 1, 5, 10, 20, 25 a 100 ampulich (balenych v blistrech) po 1 ml
injek¢éniho/infuzniho roztoku. Ampule jsou oznaCeny cervenou teckou a modrym krouzkem.

Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok

Jsou dostupné krabicky po 1, 5, 10, 20, 25 a 100 ampulich (balenych v blistrech) po 2 ml
injekéniho/infuzniho roztoku, zabalenych v PVC-Al blistru, v krabi¢ce. Ampule jsou oznaceny
cervenou teckou a zelenym krouzkem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev léCivého pripravku
Belgie, Ceska republika, Mad’arsko, Polsko, Tramadol Krka
Slovenska republika, Spanélsko

Bulharsko Tpamamon Kpka
Chorvatsko Awardix

Némecko Tramadol TAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 7. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tramadol Krka 50 mg/1 ml injekéni/infuzni roztok
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
tramadoli hydrochloridum

Poznamka k rozlomeni ampule

Ampule mé na sobé¢ bod, diky kterému ji lze lehce rozlomit bez pouziti jinych pomicek.
1. Otoéte ampuli tak, aby bod sméfoval smeérem nahoru.

2. Odlomte horni ¢ast ampule.

Dalsi informace o podani

Pfi stfedné silné bolesti se podava 1 ml pfipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok (odpovida
tramadoli hydrochloridum 50 mg). Pokud po 30-60 minutach nedojde k ulevé od bolesti, mlize se podat
opéct 1 ml.

Jsou-li pfi silné bolesti nutné vyssi ddvky, mtize byt podana jednotliva davka 2 ml pfipravku Tramadol
Krka injekéni/infuzni roztok (odpovida tramadoli hydrochloridum 100 mg).

Brzy po operaci muze 1é¢ba silné bolesti vyzadovat vyssi davky, podavané ,,on demand* (I1éCba bolesti
podle potieby). Potieba v pribéhu 24 hodin obecné neni vyssi nez pti bézném podavani.

Pripravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok se podava intravendzné€, intramuskularné nebo
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subkutanné (intravendzné je piipravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok podévan obvykle do
podkoznich Zil horni koncetiny, intramuskularné obvykle do hyzd¢ a subkutanné pod kuzi).

Intraven6zné se pripravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok podava pomalu, 1 ml (odpovida
tramadoli hydrochloridum 50 mg) za minutu.

Ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok lze také ziedit vhodnym infuznim roztokem (napf.
4,2 % roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného, Ringerovym roztokem, 0,9 % roztokem chloridu sodného,
0,18 % roztokem chloridu sodného a 4 % glukosy, roztokem natrium-laktatu, 5 % roztokem glukosy) a
podat jako nitrozilni infuzi nebo jako soucast pacientem tizené analgezie (PCA).

Inkompatibility piipravku Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok
Tento léCivy pripravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky kromé téch, které jsou uvedeny v této
¢asti (Dalsi informace o podani).

Jak se pouziva pripravek Tramadol Krka injekéni/infuzni roztok k 1é¢bé déti od 1 roku (viz bod
»Jak se pripravek Tramadol Krka pouZziva®)

Vypocet injekéniho objemu
1) Vypocététe pozadovanou celkovou davku tramadoli hydrochloridum (mg): télesna hmotnost (kg) x
davka (mg/kg).

2) Vypoctéte objem (ml) ziedéného injekéniho/infuzniho roztoku, ktery ma byt podan: rozdélte
celkovou denni davku (mg) patfi¢énou koncentraci zfedéného roztoku (mg/ml; viz tabulka nize).

K tomuto ucelu se ptipravek Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok fedi vodou pro injekci. Nésledujici
ptrehled ukazuje dosazené koncentrace (1 ml ptipravku Tramadol Krka injek¢ni/infuzni roztok obsahuje
50 mg tramadoli hydrochloridum):

Redéni piipravku Tramadol Krka 50 mg/l1 ml injekéni/infuzni roztok a piipravku Tramadol Krka
100 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok:

s vodou pro injekci dosahne se nasledujicich
koncentraci
Tramadol Krka 50 mg/1 ml Tramadol Krka 100 mg/2 ml
injekéni/infuzni roztok injekéni/infuzni roztok

Iml+1ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
1 ml+2ml 2 ml+4ml 16,7 mg/ml
1 ml+3ml 2 ml+ 6ml 12,5 mg/ml
1 ml+4ml 2 ml + 8 ml 10,0 mg/ml
1 ml+5ml 2ml+10ml 8,3 mg/ml
1 ml+6ml 2ml+12ml 7,1 mg/ml
1 ml+7ml 2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
I ml+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Ptiklad: Chceme podat davku tramadoli hydrochloridum 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti ditéti
s vahou 45 kg. K tomu je potieba tramadoli hydrochloridum 67,5 mg. Nafedime 2 ml pfipravku
Tramadol Krka 50 mg/1 ml injek¢éniho/infuzniho roztoku (odpovida dvéma 1ml ampulim) nebo 2 ml
ptipravku Tramadol Krka 100 mg/2 ml injek¢niho/infuzniho roztoku (odpovida jedné 2ml ampuli) se
4 ml vody pro injekei. To d& koncentraci tramadoli hydrochloridum 16,7 mg na mililitr. Z nafedéného
roztoku podame 4 ml (pfiblizné tramadoli hydrochloridum 67 mg).
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