Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/02797-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Tralgit
50 mg kapsuly

tramadolium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako Vvy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tralgit a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tralgit
Ako uzivat’ Tralgit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tralgit

Obsah balenia a d’alsie informacie.

U wdE

1. Co je Tralgit a na ¢o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo kapsul Tralgit je analgetikum (liek proti bolesti) triedy opioidov pésobiace na
centralny nervovy systém. Zmierfiuje bolest’ pdsobenim na $pecifické nervové bunky v mieche

a mozgu.

Kapsuly Tralgit sa uzivaji na tiSenie stredne silnych az silnych nahlych alebo dlhotrvajucich bolesti
a pri bolestivych vysetrovacich alebo lie¢ebnych zakrokoch s relativne malym rizikom vzniku
psychickej a fyzickej zavislosti.

Nastup ucinku je asi za 15 az 30 minat po podani a trva 6 az 8 hodin.

Kapsuly Tralgit st uréené dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tralgit

NeuZivajte Tralgit

e ak ste alergicky na tramadol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

e ak ste alergicky na analgetika morfinového typu (lieky proti bolesti);

e pri otrave alkoholom a lieckmi (narkotickymi analgetikami — liekmi proti bolesti,
hypnotikami — liekmi na upokojenie a na spanie, psychofarmakami — lieckmi ovplyviujiicimi
naladu a emdcie, alebo pri otrave d’al$imi liekmi, ktoré ovplyvituji nervovu ¢innost’);

e pri sibeznom uzivani inhibitorov monoaminooxidazy (MAOI) — liekov proti depresii,

a v priebehu 14 dni po ich vysadeni;
e ak ste epileptik a vase zachvaty nie st dostatocne kontrolované liecbou;
o ako nahradu pri odvykacej protidrogovej liecbe.
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Ked’ sa stavy uvedené v tomto odseku u vas vyskytni az v priebehu uzivania lieku, informujte o tom
svojho osetrujtiiceho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tralgit, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornite svojho lekara, alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Tralgit ak

e mate poruchy vedomia nejasného poévodu (pocitujete zavrat alebo sa citite na odpadnutie);

e ak ste v Soku (znakom ¢oho moze byt’ studeny pot);

e mate poruchy dychania,

e mate epilepsiu alebo zachvaty kf¢ov, pretoze riziko zachvatov kicov sa moéze zvysit)

e mate zvySeny vnutrolebe¢ny tlak (napriklad po zraneni hlavy alebo pri ochoreni mozgu);

e mate ochorenie pecene alebo obliciek;

o uzivate liek patriaci do skupiny benzodiazepinov (pouzivaju sa pri lie¢be uzkosti, strachu aj
pri poruchach spanku);

e mate ochorenie nadobliciek;

o ste zavisly od alkoholu alebo od inych omamnych latok;

e trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a Tralgit®).

Existuje malé riziko, ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moéze 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*).

Poruchy dychania pocas spanku

Tralgit moze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania poc¢as spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).

K priznakom méze patrit’ prerusovanie dychania poc¢as spanku, zobudzanie sa v hoci 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 lekéra. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Extrémna tinava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky m6Zu naznacovat, ze mate nedostato¢nu funkciu obliciek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

Epileptické zachvaty boli pozorované u pacientov uzivajucich tramadol v odporacanych davkach.
Riziko sa zvysuje pri prekro¢eni odporacanej dennej davky (400 mg).

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych 'udi nemusi dojst’ k dostato¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vys§ia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnti zavazné vedl'ajsie Géinky.
Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedlajsich u€¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, zizené zrenicky, pocit
nevol'nosti alebo nevol'nost, zapcha a strata chuti do jedla.

Tramadol nie je vhodny ako substitu¢na latka pri liecbe drogovej zavislosti.

Tolerancia, zavislost a navyk

Tento liek obsahuje tramadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uZivanie opioidov moze viest’

k zniZeniu Géinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zndme ako tolerancia). Opakované uzivanie Tralgitu
moze viest’ aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, ¢o moze mat’ za nasledok Zivot ohrozujtice
predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajsich uc¢inkov sa mdze zvysit pri vyssej davke a dlh§om uzivani.
Zavislost alebo navyk mozu vyvolat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete
uzivat alebo ako Casto ho potrebujete uzivat'.
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Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku zavislosti od Tralgitu
alebo navyku na tento lieck moéze byt u vas vyssie, ak:
- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),
- ste fajciar,
- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
lie¢il psychiater na iné duSevné ochorenia.
Ak pocas uzivania Tralgitu spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, mohlo by to byt’ znakom
toho, Ze u vas doslo k vzniku zavislosti alebo navyku:
- musite uzivat’ liek dlhsie, ako vdm odporucil lekar,
- musite uzivat’ vac¢Siu davku, ako vam bola odporucana,
- liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
zaspavanie®,
- opakovane ste sa netispe$ne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
- ked prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opdtovnom uziti lieku sa citite lepSie
(,,abstinencné priznaky*).
Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi sposob lieby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpeéne prestat’ (pozri
Cast’ 3 Ak prestanete uzivat’ Tralgit).

U pacientov so sklonom k zneuZzivaniu liekov alebo u pacientov zavislych na liekoch sa odporuca len
kratkodoba liecba tymto lieckom pod sprisnenym lekarskym dozorom.

Porad’te sa s lekarom aj v pripade, ked’ sa niektory z tychto problémov u vés prejavi pocas lieCby
tymto lieckom alebo ste s nim mali skisenost’ v minulosti.

Deti a dospievajuci
Kapsuly Tralgit nie su ur¢ené pre deti do 12 rokov.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maja problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.

Iné lieky a Tralgit
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ucinky lieku Tralgit a inych subezne uzivanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat’.

Tralgit sa nema uzivat’ spolu s inhibitormi MAO (liekmi na lieCenie depresie) a V priebehu 14 dni po
ich vysadeni.

Bolest’ zmieriiujuce pésobenie kapsul Tralgit méze ¢asom slabnut’ a doba ich pdsobenia sa mébze
skratit’, ak uzivate lieky, ktoré obsahuji

e karbamazepin (na lie¢bu epileptickych zachvatov);

e ondansetron (proti Zaludo¢nej nevol'nosti).

Vas lekar vam povie, ¢i mate kapsuly Tralgit uZivat’ a v akej davke.

Tralgit moze zosilnovat’ hypotenzny (znizujtci krvny tlak) a sedativny (upokojujuci) ucinok pri
stibeZznom podavani alkoholu alebo antipsychotik (liekov uréenych na lie¢bu tazkych poriach
vnimania, emocii, myslenia a spravania), moze zosiliiovat’ sedativny Gcinok pri sibeznom podavani
tricyklickych antidepresiv (liekov na liecbu depresie), anxiolytik (liekov proti uzkosti) alebo hypnotik
(liekov na spanie).
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Subezné uzivanie Tralgitu a sedativ (liekov s upokojujiicim u¢inkom), ako st benzodiazepiny alebo im
podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania), komy a méze byt zivot
ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné pouZzivanie zvazit len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné
moznosti lieCby. AK vam vsak lekar predpise Tralgit spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a
trvanie stibeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uZivate, a désledne dodrziavajte odporacania
svojho lekara tykajuce sa davky. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a
priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Riziko vedlajSich u¢inkov sa zvySuje

e ak subezne s kapsulami Tralgit uzivate lieky, ktoré tiez timia mozgové funkcie,
trankvilizéry, lieky na spanie, iné lieky proti bolesti, ako je morfin alebo kodein (ktory sa
pouziva aj proti kasl'u) a alkohol. MézZete sa citit’ ospalo, malatne alebo mat’ pocit na
omdletie. Ked’ sa tieto priznaky objavia, oznamte to svojmu lekarovi.

e ak subezne uzivate lieky, ktoré vyvolavaji zachvaty kicov, ako su niektoré lieky na lie¢bu
depresie alebo antipsychotikd. Riziko zachvatov sa méze zvysit, ak subezne uzivate
Tralgit. Vas lekar vam povie, ¢i je Tralgit pre vas vhodny.

e ak uzivate niektoré antidepresiva, Tralgit méze spoluposobit’ s tymito lieckmi a moze sa
u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

e ak uzivate kapsuly Tralgit sibezne s lickmi na prevenciu zrazania krvi tzv. kumarinovymi
derivatmi (napr. warfarin). Liek m6ze ovplyvnit’ ich uc¢inok na krvné zrazanie, ¢im moze
dojst’ ku krvacaniu.

e ak uzivate gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobene;j
nervovymi problémami (neuropaticka bolest)).

Vas lekar preto ma byt informovany o vsetkych liekoch, ktoré v sucasnosti uzivate alebo zacnete
uzivat, a to na lekarsky predpis i bez neho.

Tralgit a jedlo, napoje a alkohol

Prijem potravy neovplyviiyje uc¢inok lieku, mozno ho preto uzivat’ bez ohl'adu na dobu jedla.
Pocas lie¢by kapsulami Tralgit nepite alkohol, pretoze G¢inky tohto lieku a alkoholu sa mézu
navzajom zosilfiovat’.

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 lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tramadol (lie¢ivo lieku Tralgit) prechadza placentarnou bariérou. Existuje malo informacii o
bezpeénosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Preto nemajt tehotné Zeny uzivat’ Tralgit. DIhodobé
uzivanie pocas tehotenstva méze viest’ k vzniku novorodeneckého abstinen¢ného syndrému.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat’ Tralgit v obdobi
doj¢enia viac neZ jedenkrat, a v pripade, Ze uzijete Tralgit viac neZ jedenkrat, mali by ste prerusit’
dojcenie.

Plodnost’
Na zaklade sktsenosti u I'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ muzov a zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Tralgit mo6ze privodit’ ospalost’, Gtlm, zavrat alebo rozmazané videnie, a tak moze ovplyvnit’ vase
reakcie. Ak sa tak stane, neved’te vozidla, neobsluhujte Ziadne elektrické zariadenia alebo stroje

a nepracujte bez pevného zaistenia.
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3. AKo uzivat’ Tralgit

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

Pred zacatim lieCby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o mdzete ocakavat’ od
uzivania Tralgitu, kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a kedy ho
musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez cast’ 2).

Presné davkovanie i dizku lie¢by vzdy uréi lekar.
Dévka sa stanovuje s ohl'adom na intenzitu vasej bolesti a vasu individudlnu vnimavost’ (citlivost’) na

cvwe

tramadolium-chloridu denne, s vynimkou ak vam to lekar nenariadil.
Ak vam lekar nepredpisal inak, odporucana davka lieku Tralgit je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Zvycajne sa pri nahlej bolesti uziva 1 kapsula. Ak do 30 minuat az 1 hodiny bolest’ neustipi, poda sa
d’alsia kapsula pri dodrzani maximalnej dennej davky.

Pri dlhotrvajucej bolesti dospeli a dospievajuci od 12 rokov zvycajne uzivaju 1 alebo 2 kapsuly

(50 alebo 100 mg tramadolium-chloridu) v 4 — 6 hodinovych intervaloch. V zavislosti od intenzity
a charakteru bolesti u¢inok pretrvava 4 — 8 hodin.

Maximalna jednotliva davka su 2 kapsuly, maximalna denna davka je 8 kapsul.

Deti
Kapsuly Tralgit nie su ur¢ené pre deti do 12 rokov.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nad 75 rokov sa lieCivo tramadol méze vylucovat z tela pomalsie. Ak sa vas to

tyka, lekar vam moze predpisat’ predizené intervaly medzi davkami.

Pacienti s tazkym ochorenim pecene alebo obli¢iek/dialyzovani pacienti
Ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek, uzivanie lieku Tralgit sa neodporaca. V pripade
menej zavazného stupiia ochorenia vam lekar méze predpisat’ predlzené intervaly medzi davkami.

DiZka lie¢by zavisi od charakteru ochorenia a mé trvat’ ¢o najkratsiu dobu.

Sposob podavania
Kapsuly Tralgit sa uzivaju celé, nerozhryzené, zapiju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny. Liek sa
moze uzivat’ nezavisle od prijatia potravy.

Ak mate pocit, Ze u¢inok kapstl Tralgit je prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
osetrujicemu lekarovi.

AK uZijete viac kapsul Tralgitu, ako mate
Ak uzijete dve davky kapsul Tralgit omylom naraz, nebude to mat’ vo vSeobecnosti nepriaznivé
ucinky. Ked’ sa bolest’ vrati, pokracujte v uzivani kapsul ako zvycajne.

Po uziti ve'mi vysokych davok sa predavkovanie prejavuje vracanim, poruchami srdcovej ¢innosti,
poruchou vedomia rézneho stupiia (utlm az hlboké bezvedomie), vznikom kicov, utlmom dychania az
zastavenim dychania, poklesom krvného tlaku so spomalenim pulzovej frekvencie a Gtlmom ¢innosti
Criev.

Pri predavkovani alebo ndhodnom uZiti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uZit’ Tralgit
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Ak zabudnete uzit’ svoju obvykla davku a bolest’ sa znova objavi, vezmite si ju hned’ ako si
spomeniete. Nasledujicu davku uzite vo zvycajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Tralgit

Dizku lie¢by vzdy uréi lekér v zavislosti od charakteru zakladného ochorenia. Ak prerusite alebo
ukongite liecbu Tralgitom prilis skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Nemali by ste prestat’ liek
uzivat, kym vadm 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. Vas lekar vam poradi, kedy a
ako liek prestat’ uzivat’, co méze znamenat’, Ze budete postupne znizovat’ davky s cielom znizit’
pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedl'ajsich ucinkov (abstinencné priznaky).

Vo vSeobecnosti sa po ukonceni liecby kapsulami Tralgit pravdepodobne nevyskytnu ziadne
oneskorené uCinky. Napriek tomu vo vel'mi zriedkavych pripadoch niektori pacienti, ktori uzivali
tramadol dlhy ¢as, sa po rychlom skonceni lie€by mozu citit’ zle. Mdze sa vyskytnut’ nepokoj, uzkost’,
nervozita, tras, hyperaktivita, nespavost’ alebo zaludo¢né a ¢revné problémy. V ojedinelych pripadoch
moze dojst’ k panickym zachvatom, k halucinacii, k neobvyklym pocitom, ako je svrbenie, palenie

a brnenie, a k hu¢aniu v ugiach (tinitus). Dalsimi neobvyklymi priznakmi centralneho nervového
systému, ktoré sa hlésili ve'mi zriedkavo, mézu byt: zmétenost’, bludy, zmeny vo vnimani vlastnej
osobnosti (depersonalizacia), zmeny vo vnimani skuto¢nosti (derealizacia) a bludy z prenasledovania
(paranoja).

Ak sa u vas po ukonéeni liecby kapsulami Tralgit prejavia niektoré z tychto priznakov, oznamte

to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite ihned’ uZivat’ Tralgit a vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas prejavi anafylakticka
reakcia (celkova prudka alergicka reakcia). T4 sa mdze prejavit’ stazenym dychanim az tazkou
dychavi¢nostou, opuchmi tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo tazkostami s prehitanim, pocitom
na omdletie azZ mdlobami, hori¢avou, potenim, cervenymi Skvrnami na pokozke ¢i zihl'avkou.

Pri uzivani tramadolium-chloridu (lie¢ivo Tralgitu) sa mézu vyskytnit’ nasledujice neziaduce G¢inky
zoradené podla frekvencie vyskytu:

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- nevolnost,
- zé&vrat.

Casté vedPlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
- vracanie, zapcha, sucho v ustach,

- bolest hlavy,

- somnolencia (ospalost),

- TUnava,

- potenie.

Menej ¢asté vedl’ajSie acinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- zmeny kardiovaskularnych funkcii (napr. buSenie srdca, zrychlena srdcova ¢innost’, pocit na
mdloby pri rychlom postaveni sa zo sedu alebo I'ahu). Tieto neziaduce u€inky sa mozu vyskytnat
predovsetkym u pacientov po fyzickej zat'azi.

- zaludoc¢né tazkosti, hnacka,

- kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazky, zihl'avka),
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nechutenstvo.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

alergicka reakcia, anafylaxia (celkova prudka alergicka reakcia),

zmétenost’, poruchy spanku, zmeny nalady, zmeny v aktivite (obyCajne zniZenie, obCas zvysenie)
a zmeny schopnosti rozhodovania, halucinacie,

zmeny chuti do jedla,

ttpnutie a mravcenie koncatin, zachvaty kt€ov, zvysenie aktivity, poruchy poznavacich funkecit,
poruchy vnimania,

rozmazané videnie,

stazené dychanie, dychavic¢nost’, zlizenie priedusiek, sipenie, zhorSenie astmy,

zazivacie t'azkosti, bolesti brucha, grganie,

svalova slabost,

poruchy mocenia,

zvysenie krvného tlaku,

spomalend srdcova cinnost’ (bradykardia).

VePmi zriedkavé vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

zavislost’ od tramadolu (lie¢ivo lieku Tralgit). M6zu sa objavit’ nasledujtice priznaky alebo reakcie
vyvolané preruSenim pouzivania lieku, obdobné tym, ktoré mozno pozorovat pri vysadeni
opiatov: nepokoj (agitacia), nervozita, nespavost’, chorobne zvySend mimovol'na pohyblivost, tras,
zalidoc¢né a crevné priznaky.

opuchy v désledku alergickej reakcie,

zvySené hodnoty peceniovych enzymov.

Nezname vedl’ajsie acinky (Castost’ sa neda odhadnit’” z dostupnych udajov):

znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia),

nedostatoc¢nost’ nadobliciek,

zuzenie zreniciek,

rozsirenie zreniciek,

chvenie, skrucanie alebo opakované pohyby, alebo nezvycajny postoj v dosledku trvalého stahu
svalov (dystonia), prilisné svalové napétie (hypertdnia),

poruchy erekcie/ejakulacie,

poskodenie pecene,

nocné mory,

uzkost,

delirium (chorobné bltiznenie),

mimovol'né svalové zasklby,

porucha reci,

nekoordinované pohyby,

synkopa (kratkodoba strata vedomia),

Stikuatka,

sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, koma) a inymi G¢inkami, ako je horti¢ka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zaludo¢no-Crevné
priznaky (napr. nevol'nost, vracanie, hna¢ka) (pozri ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Tralgit®),

zmeny kognitivnej a zmyslovej kapacity (napr. rozhodovacie spravanie, poruchy vnimania).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Tralgit

Liek uchovavajte pri teplote 15 °C az 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby.
Moze sposobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre 'udi smrtelny, ak im nebol predpisany.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke a na liekovke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tralgit obsahuje

- Liecivo je tramadolium-chlorid 50 mg v 1 kapsule.

- Dalgie zlozky st bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, stearat horeénaty, koloidny oxid
kremic¢ity, oxid titani¢ity (E 171), Zelatina.

Ako vyzera Tralgit a obsah balenia

Tralgit st biele nepriehl'adné kapsuly s bielym praskom vo vnutri.
Velkost balenia:

10 kapsul

20 kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Logo Zentiva



