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Pisomna informacia pre pouzivatela

Tramadol Vitabalans 50 mg tablety
tramadolium-chlorid (tramadoli hydrochloridum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tramadol Vitabalans a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Tramadol Vitabalans
Ako uzivat’ Tramadol Vitabalans

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol Vitabalans

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Tramadol Vitabalans a na o sa pouZiva

Tramadoélium-chlorid, liecivo lieku Tramadol Vitabalans, je liekom proti bolesti, ktory patri do
skupiny opioidnych liekov, posobiacich na centralny nervovy systém. Zmieriuje bolest’ posobenim na
$pecifické nervové bunky v mieche a mozgu.

Tramadol Vitabalans sa pouZziva na liecbu strednej az silnej bolesti.

2. Co potrebuje vediet’ skér, ako uZijete Tramadol Vitabalans

Neuzivajte Tramadol Vitabalans

- ak ste alergicky na tramadélium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste pod vplyvom alkoholu alebo sedativnych liekov (s timiacim ti€¢inkom na centralnu nervovii
sustavu), vratane liekov na spanie, inych liekov proti bolesti alebo lickov na lie¢bu psychickych
poruch (trankvilizérov),

- akuzivate alebo ste v poslednych 2 tyzdioch uzivali lieky nazyvané ako ,,inhibitory
monoaminooxidazy“ alebo MAQO inhibitory (pouzivané na lieCbu napr. depresie) a antibiotikum
linezolid,

- ak mate epilepsiu, ktora nie je dostato¢ne kontrolovana sucasnou liecbou,

- ako nahradu pri odvykacej protidrogove;j liecbe,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Tramadol
Vitabalans:
- ak mate podozrenie, Ze mozete byt’ zavisly na inych opioidnych liekoch na zmiernenie bolesti.
Tramadol sa musi uzivat’ s opatrnost’'ou a len kratkodobo u pacientov zavislych na inych
opioidnych liekoch.
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- ak mate poruchy vedomia (citite sa na odpadnutie),

- ak ste v Soku (priznaky mézu zahfnat’ studeny pot),

- ak mate zvySeny vnutrolebecny tlak (mdze byt spdsobeny poranenim hlavy alebo ochorenim
mozgu),

- ak mate tazkosti s dychanim,

- ak mate epilepsiu alebo zachvaty alebo ak ste ich mali v minulosti, pretoze tramadol by mohol
zvysit riziko vzniku d’alSich zachvatov,

- ak mate ochorenie peCene alebo obliciek.

- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri €ast’ ,,Iné lieky a Tramadol Vitabalans®).

Ak sa vas tyka c¢okol'vek z horeuvedeného, informujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Epileptické zachvaty sa pozorovali u pacientov uzivajucich tramadol v odporucanych dévkach. Riziko
sa zvysuje pri prekroceni odporac¢anej dennej davky (400 mg).

Tramadol mé6ze u niektorych I'udi sposobit’ vznik psychickej a fyzickej zavislosti alebo drogovej
zavislosti. U¢inok tramadolu sa moze znizit' pri dlhodobom uZivani a moze byt potrebné zvysenie
davok (vznik tolerancie). Tramadol sa musi uzivat’ s opatrnostou a len kratkodobo u pacientov
zavislych na inych opioidnych liekoch.

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odli$ny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostato¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vySsia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnu zdvazné vedl'ajsie ucinky.
Ak si vS§imnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ti¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento lick a okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmédtenost,, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevol'nost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Existuje malé riziko, Ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Ak sa vas tyka alebo tykalo ¢okol'vek z horeuvedeného, informujte svojho lekara, prosim.

Ak sa u vas pocas uzivania Tramadol Vitabalans vyskytne akykol'vek z nasledujucich priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
- Extrémna inava, nedostatocna chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie alebo
nizky tlak krvi. Tieto priznaky moézu naznacovat, ze mate nedostatocnu funkciu oblic¢iek
(nizke hladiny kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i potrebujete hormonalny doplnok.

Poruchy dychania pocas spanku

Tramadol Vitabalans mdze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe
(prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
K priznakom moze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Deti a dospievajuci
Deti do 12 rokov nesmt1 uzivat’ tento liek, pretoze bezpecnost’ a i€innost tohto lieku neboli u deti
stanovené.

UZivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maju problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.
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Iné lieky a Tramadol Vitabalans
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Tramadol Vitabalans v rovnakom case ako lieky nazyvané ako ,,inhibitory
monoaminooxidazy* alebo MAO inhibitory (pouzivané na lieCbu napr. depresie) alebo ak ste uzivali
MAO inhibitory v priebehu poslednych 2 tyzdiov.

Bolest’ zmiernujuci uc¢inok Tramadolu Vitabalans méze ¢asom slabntt’ a/alebo Cas jeho pdsobenia sa
moze skracovat’, ak tiez uzivate lieky, ktoré obsahuju:

- karbamazepin (pouzivany na liecbu epilepsie),

- ondansetron (proti zalidocnej nevolnosti).
Lekar vam povie, ¢i moZzete uzivat’ Tramadol Vitabalans a v akej davke.

Riziko vedPajSich u¢inkov narasta:

- akuzivate Tramadol Vitabalans v rovnakom case ako upokojujuce lieky, tabletky na spanie,
iné lieky proti bolesti ako su morfin alebo kodein (dokonca aj liek proti kasl'u) alebo alkohol.
Mozete pocitovat’ nadmernu ospalost’ alebo sa citit’ na odpadnutie.

- ak uzivate lieky, ktoré mozu vyvolat’ ki¢e (zachvaty), ako s niektoré antidepresiva (lieky na
lie¢bu depresie) alebo antipsychotika (lieky na liecbu zavaznych psychickych portuch). Riziko
vzniku zachvatu sa moze zvysit, ak uzivate Tramadol Vitabalans v rovnakom Case. Vas lekar
vam povie, ¢i je Tramadol Vitabalans pre vas vhodny.

- ak uzivate niektoré antidepresiva. Tramadol Vitabalans sa méze vzajomne ovplyviovat' s
tymito liekmi a mbze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*).

- akuzivate Tramadol Vitabalans v rovnakom case ako lieky, ktoré zabrafiuju zrazaniu krvi ako
je warfarin. Mohlo by sa zvysit’ riziko krvacania.

Stbezné uzivanie Tramadolu Vitabalans a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky,
zvysuje riziko ospalosti, tazkosi s dychanim (respiracna depresia), komy a moze byt Zivot ohrozujuce.
Z tohto dévodu sa subezné uzivanie ma zvazit len v pripade, ak nie su k dispozicii iné moznosti
liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Tramadol Vitabalans spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania
lekara tykajuce sa davky. Méze byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov a pribuznych o prejavoch
a priznakoch uvedenych vysSie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Tramadol Vitabalans a jedlo a napoje a alkohol
Pocas lie¢by Tramadolom Vitabalans nepite alkohol, pretoze sa moze zosilnit’ jeho G¢inok.

Jedlo nema vplyv na G¢inok Tramadolu Vitabalans.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Existuje vel'mi malo informacii o bezpe¢nosti pouzivania tramadolu pocas tehotenstva. Preto sa
tramadol nesmie pouZzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat’ Tramadol
Vitabalans v obdobi dojcenia viac nez jedenkrat, a v pripade, ze uZijete Tramadol Vitabalans viac nez
jedenkrat, mali by ste prerusit’ dojcenie.
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Skusenosti u 'udi naznacujt, Ze tramadol neovplyviiuje plodnost’ u muzov a Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tramadol Vitabalans mdze vyvolat’ vedlajsie u¢inky ako st ospalost’, zavrat alebo rozmazané videnie.
Ak sa tak stane, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Tramadol Vitabalans

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie sa stanovuje s ohl'adom na intenzitu vaSej bolesti a vaSu individudlnu citlivost’ na bolest’.

cvwe

Tablety sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Odporucana davka je 1-2 tablety (Co zodpoveda 50 mg alebo 100 mg). V zavislosti od intenzity
bolesti, ucinok pretrvava priblizne 4-8 hodin. Neuzivajte viac ako 8§ tabliet (celkovo 400 mg) denne,
pokial’ vdm to nenariadil vas lekar.

UZivanie u deti do 12 rokov
Tramadol Vitabalans sa neodporuca podavat’ detom do 12 rokov.

Stars$i pacienti
U starsich pacientov (nad 75 rokov) mo6ze byt vylucovanie tramadolu z tela spomalené. Ak sa vas to
tyka, vas lekar vdam méze odporucit’ predlzenie intervalov medzi jednotlivymi davkami.

Pacienti so zavaZznym ochorenim (nedostato¢nost’ou) pecene alebo obliciek /dialyzovani pacienti
Pacienti so zdvaznym ochorenim pecene a/alebo oblic¢iek nemézu uzivat’ Tramadol Vitabalans.

V pripade mierneho alebo stredne zavazného stupiia ochorenia vam lekar moze odporudit’ prediZzenie
intervalov medzi jednotlivymi davkami.

Neuzivajte Tramadol Vitabalans dlhsie ako je to potrebné. Ak potrebujete ul'avu od bolesti na dlhsiu
dobu, lekar vas pravidelne vysetri, ¢i mate pokraCovat’ v uzivani Tramadolu Vitabalans a aké
davkovanie musite uzivat’.

Ak si myslite, ze ucinok Tramadolu Vitabalans je prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to, prosim
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Tramadolu Vitabalans, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali predpisané, okamzite vyhl'adajte lekara alebo najblizsie
pohotovostné oddelenie nemocnice. Priznaky z preddvkovania mézu zahrat™: vracanie (pocit
choroby), pokles krvného tlaku, rychly srdcovy pulz, kolaps, poruchu vedomia az komu (hlboké
bezvedomie), epileptické zachvaty a tazkosti s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Tramadol Vitabalans
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uZivat’ Tramadol Vitabalans
Ak prestanete uzivat’ Tramadol Vitabalans, bolest’ sa vam mdze vratit’. Ak si zelate ukoncit’ lieCbu
kvoli vedl'ajsim u¢inkom, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Nemali by ste prestat’ liek uzivat, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek,
prekonzultujte to najskor s vasim lekarom, a to predovsetkym v pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo.
Vs lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat’, co moze znamenat,, ze budete postupne znizovat’
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davky s cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedl'ajsich a¢inkov (abstinenéné
priznaky).

Zvycajne sa po ukonceni liecby nevyskytuju ziadne priznaky z vysadenia lieku. V zriedkavych
pripadoch sa po nahlom ukonceni liecby u pacientov, ktori uzivali tramadol dlhodobo, vyskytli
vedlajsie uinky: nepokoj, uzkost’, nervozita alebo pocit neistoty. M6zu zostat’ ¢uli alebo mézu mat’
poruchy spanku alebo podrazdeny zaludok.Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat
panické zachvaty, halucinacie, neobvyklé svrbenie, znecitlivenie a hucanie v usiach (tinitus).

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali aj niektoré priznaky spojené s ucinkom na centralnu nervovu ststavu,
ako st: zmétenost’, preludy, zmeny osobnosti (depersonalizicia), odvracanie sa od skuto¢nosti
(derealizacia) a paranoja (zavazny duSevny stav). Ak sa u vas po ukonceni liecby Tramadolom
Vitabalans vyskytnu niektoré z tychto ucinkov, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ navstivte lekara ak sa u vas objavi:
- alergicka reakcia: svrbenie, kozné vyrazky, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla alebo t'azkosti
s dychanim alebo prehitanim, ziiZenie dychacich ciest, zhor§enie existujucej astmy, $ok alebo
kolaps,
- spomalené dychanie-zvyc¢ajne po uziti vysokych davok tramadolu alebo s inymi liekmi, ktoré
spomal’uju dychanie.

Objavit’ sa mézu nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):
- nevolnost, zavrat.

Casté (mézu postihovat az 1 z 10 0s6b):
- bolest hlavy, ospalost,
- vracanie (pocit choroby), zapcha, sucho v tstach,
- potenie,
- Unava.

Menej €asté (mozu postihovat' az 1 zo 100 0séb):
- nepravidelny, rychly srdcovy pulz alebo busenie srdca, zvySeny srdcovy pulz, nizky krvny tlak
(najmaé pri vzpriamenom postoji), o modze viest’ ku kolapsu,
- hnacka, pocit dvihania zaludka, podrazdenie traviacej sustavy (pocit tlaku v zaludku,
plynatost),
- poruchy koze (napr. svrbenie, vyrazky, nahle zacervenanie koze).

Zriedkavé (mozu postihovat' az 1 z 1000 0s6b):
- pomaly srdcovy pulz, zvySenie krvného tlaku,

- zmena chuti do jedla, pocit pichania na pokozke (napr. Spendlikmi a ihlami), poruchy reci,
- trasenie, tazkosti s dychanim, zachvaty podobné epileptickym, samovol'né pohyby, svalové
zasklby, mdloby, rozmazané videnie, tazkosti s mo¢enim a zadrziavanie mocu, svalova

slabost’,

- celkové alergické reakcie (napr. anafylaxia a angioedém, pozri vyssie),

- halucinacie, zmétenost, uzkost,, poruchy spanku a no¢né mory, zmeny nalady (dobra alebo zla
nalada), zmena v aktivite (spomalenie alebo niekedy zrychlenie ¢innosti), znizené vedomie
a znizena schopnost’ rozhodovania sa, ¢o moze viest’ ku chybnym tsudkom.

- mydriaza (rozSirenie zrenic), midza (z(zenie zrenic), rozmazané videnie
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- dychavi¢nost, Gtlm dychania.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 10 000 oséb):
- zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- zniZenie hladiny cukru v krvi,

- Stikatka,

- sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, kdma) a inymi u¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost,, strata koordinacie a/alebo zalido¢no-Crevné
priznaky (napr. nevol'nost,, vracanie, hna¢ka) (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebuje vediet’ skor, ako
uzijete Tramadol Vitabalans®).

Pre viac informacii o moznych priznakoch, pozri ¢ast’ ,,Ak prestanete uzivat’ Tramadol Vitabalans®.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramadol Vitabalans
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tramadol Vitabalans obsahuje

- Liecivo je tramadolium-chlorid. Kazda tableta obsahuje 50 mg tramaddlium-chloridu.
- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuldza, stearat hore¢naty, sodna sol’
karboxymetylskrobu A.

Ako vyzera Tramadol Vitabalans a obsah balenia

Ako vyzera Tramadol Vitabalans:

Biela, okrthla, vypukla tableta s deliacou ryhou na jednej strane. Priemer tablety je 9 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Obsah balenia:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 a 300 tabliet v blistri.
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Varastokatu 7-9
FI-13500 Hdmeenlinna
Finsko

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Litva, Loty$sko, Mad’arsko, Norsko, Pol'sko, Slovensko
Slovinsko, Svédsko: Tramadol Vitabalans

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



