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Pisomna informacia pre pouzivatela

Tramapran 37,5 mg/325 mg
tablety
tramadolium-chlorid/paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

—  Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Tramapran a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Tramapran
Ako uzivat’ Tramapran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramapran

Obsah balenia a d’alSie informacie

U wdE

1. Coje Tramapran a na &o sa pouZiva

Tramapran sa sklada z dvoch lie¢iv utiSujucich bolest’, tramadolu a paracetamolu. Tramapran sa pouziva
na liecbu strednej az silnej bolesti, ak lekar odporuca na lie¢bu kombinaciu tramadolu a paracetamolu.
Tramapran je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti starsie ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Tramapran

Neuzivajte Tramapran

— ak ste alergicky na tramadol, paracetamol alebo na ktorukol’vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

— pri akutnej otrave alkoholom, liekmi na spanie, liekmi proti bolesti alebo psychotropnymi liekmi
(liekmi, ktoré ovplyviiuju naladu a emdcie).

— ak uzivate tiez lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich uzivali
poslednych 14 dni pred zacatim lieCby Tramapranom. Inhibitory monoaminooxidazy sa pouZivaju na
liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

— ak mate zavazné ochorenie pecene.

— ak mate epilepsiu a vaSe zachvaty nie st primerane kontrolované lie¢bou.

Tramapran sa neodporica u deti vo veku do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Poruchy dychania pocas spanku

Tramapran mdze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania poc¢as spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). K priznakom
moze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobtidzanie sa v noci na dychavi¢nost’, tazkosti
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s udrZanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky,
obrat’te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit' znizenie davky.
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Tramapran ak:
— uzivate iné lieky obsahujtce tiez lie¢iva paracetamol alebo tramadol.
— mate ochorenie peCene, pricom vase o¢i a pokozka mézu zozltnut’, ¢o moze poukazovat’ na zltacku.
— mate problémy s oblickami.
— mate vazne problémy s dychanim, napriklad astmu alebo t'azké plicne problémy.
— mate epilepsiu alebo ste uz mali zachvaty alebo kice.
— ste v poslednej dobe mali poranenie hlavy, otras alebo silné bolesti hlavy spojené s vracanim
(nevolnostou).
— si myslite, ze ste zavisly na inych analgetikach (lieky na Gl'avu od bolesti), napriklad morfin.
— uzivate iné lieky na liecbu bolesti, ktoré obsahuju buprenorfin, nalbufinem alebo pentazocin.
— budete musiet’ dostat’ anestetikum (povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, Zze uzivate
Tramapran.
— trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviiovat
s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tramapran®). Existuje malé riziko, Ze sa u vas prejavi tzv.
sérotoninovy syndrom, ktory mdze nastat’ po uziti tramadolu v kombinacii s niektorymi
antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vés prejavi niektory z priznakov spojenych
s tymto zavaznym syndromom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri ¢ast’ 4 ‘Mozné vedlajsie
ucinky*).
Ak sa niektory z tychto problémov vyskytne pocas liecby Tramapranom alebo sa vyskytol v minulosti,
povedzte to svojmu lekarovi.

Extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, silné bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky m6zu naznacovat’, Ze mate nedostatoénu funkciu obliciek (nizke hladiny kortizolu).
Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i potrebujete
hormonalny doplnok.

Pocas liecby liekom Tramapran ihned’ informujte svojho lekdra, ak mate zadvazné ochorenia, vratane
zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom obehu nachadzaji baktérie a ich toxiny,
¢o vedie k poskodeniu orgénov), alebo ak trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate
aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo hldsené zdvazné ochorenie nazyvané
metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo

v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej
acidozy mézu zahimat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit
nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

Tolerancia, navyk a zavislost
Tento liek obsahuje tramadol, ktory je opioidnym liekom. Opakované uzZivanie opioidov mdze viest’ k
znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie lieku
Tramapran moze taktiez viest’ k navyku, zneuZivaniu a zavislosti, co moze mat’ za nasledok zivot
ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich uc¢inkov sa moze zvysit pri vyssej davke a dlhSom
trvani uzivania.
Navyk alebo zavislost’ mézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete uzivat
alebo ako Casto ho musite uzivat’.
Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami 1i$i. VysSie riziko vzniku navyku
alebo zavislosti od lieku Tramapran mozete mat’, ak:
e Ste vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™).
e Ste fajCiar.
e Ste nieckedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.




Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00418-Z1B

Ak si pocas uzivania lieku Tramapran vS§imnete niektory z nasledujtcich prejavov, mohol by to byt
prejav, ze ste sa stali zavislym alebo mate navyk:
o Liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar
o Musite uzivat’ viac, ako je odporti¢ana davka
o Liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo
,,na spanie®
o Opakovane ste sa netuspeSne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie
o Ked prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepSie
(,;abstinencné ucinky*)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ktory sposob liecby je pre
vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak
prestanete uzivat’ Tramapran).

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 I'udi nemusi d6jst’ k dostatonému zmierneniu bolesti,
u inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnll zdvazné vedlajsSie u¢inky. Ak si vSimnete
ktorykol'vek z tychto vedlajsich ucinkov, musite prestat’ uzivat tento liek a okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmatenost’, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit nevol'nosti alebo
nevolnost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Deti a dospievajuci

Tramapran sa neodporuca pouzivat’ u deti vo veku 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 Tramapran

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tramapran obsahuje paracetamol a tramadol. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate akykolPvek iny
liek, ktory obsahuje paracetamol alebo tramadol. Neprekracujte celkové maximalne denné davky
paracetamolu alebo tramadolu v tomto lieku alebo v inych liekoch.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali gabapentin alebo pregabalin na lie¢bu epilepsie alebo
bolesti sposobenej poskodenim nervov (neuropaticka bolest’), povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

NeuZivajte Tramapran spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQ) (pozri ¢ast’ ,,NeuZzivajte
Tramapran®).

Tramapran sa neodporuca uzivat s nasledovnymi liekmi:
— karbamazepin (liek na lie¢bu epilepsie alebo niektorych typov bolesti)
— buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky - opioidy na liecbu bolesti). Ich bolest’ utiSujici G¢inok
sa moze znizit.

Tramapran moéze zvysit’ riziko vedlajSich ti¢inkov, ak tiez uzivate nasledujuce lieky:

— lieky, ktoré vyvolavaju krée (zachvaty), ako st napriklad niektoré antidepresiva alebo
antipsychotika (lieky, ktoré maju vplyv na stav mysle), alebo bupropion (pouzivany na pomoc pri
odvykani od fajéenia). Riziko zachvatov sa moze zvysit,, ak sucasne uzivate Tramapran. Vas lekar
vam povie, ¢i je Tramapran pre vas vhodny.
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— niektoré antidepresiva. Tramapran a tieto lieky mozu na seba vzajomne posobit’ a mdze sa u vas
prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ‘Mozné vedlajSie ucinky*).

— trankvilizéry, lieky na spanie, iné analgetika, ako sit morfin a kodein (tiez ako lieky na tiSenie kasla),
baklofén (uvoliiuje svaly), lieky na znizenie krvného tlaku, antidepresiva alebo lieky na alergiu. Ak
sa U vas vyskytne ospalost’ alebo priznaky mdloby, povedzte to svojmu lekarovi.

— warfarin alebo fenprokumon (na riedenie krvi). Uginnost’ tychto lickov sa mdZe zmenit' a moZe sa
vyskytnut’ krvacanie (pozri ¢ast’ 4). Kazdé dlhsie alebo neobvyklé krvacanie okamzite oznamte
svojmu lekéarovi.

— subezné uzivanie Tramapranu a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo im podobné lieky,
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (itlm dychania), komu a méze byt Zivot ohrozujuce. Z
tohto dévodu sa ma subezné podavanie zvazit' len v pripade, ze nie st k dispozicii iné moznosti
liecby. Ak vam vsak lekar predpise Tramapran spolu so sedativnymi liekmi, ma obmedzit’ davku a
trvanie stibeznej liecby. Informujte svojho lekara o vsetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a
presne dodrziavajte odporti¢ania svojho lekara tykajtce sa davky. Je vhodné informovat’ priatel’'ov
alebo pribuznych o0 prejavoch a priznakov uvedenych vyssie. Ak tieto priznaky spozorujete, obrat'te
sa na svojho lekara.

— informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného
rizika abnormalit krvi a tekutin (nazyvanej metabolicka acidéoza), ktora sa musi urychlene lieCit'.

Utinnost’ Tramapranu sa moze zmenit', ak stibezne uZivate nasledujtice lieky:
— metoklopramid, domperidon alebo ondansetron (lieky proti nutkaniu na vracanie a proti vracaniu)
— cholestyramin (liek na zniZenie cholesterolu v krvi)
— ketokonazol alebo erytromycin (protiinfek¢né lieky).

Tramapran a jedlo a napoje
Vyhybajte sa konzumacii alkoholu poc¢as uzivania Tramapranu 37,5 mg/325 mg.

Tehotenstvo a dojéenie

Tramapran sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia.

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.

Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dévodu neuZivajte Tramapran 37,5 mg/325 mg viac,
ako jedenkrat pocas dojcenia, pripadne, ak uzijete Tramapran 37,5 mg/325 mg viac ako jedenkrat,
doj¢enie musite prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa citite ospaly pocas uzivania Tramapranu, neved'te vozidla, nepouZzivajte nastroje alebo neobsluhujte
stroje.

Tramapran obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tramapran

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.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby sa vas lekar s vami porozprava o tom, ¢o mdzete oCakavat’
od uzivania lieku Tramapran, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy sa treba obratit’ na svojho lekara a
kedy lie¢bu treba zastavit’ (pozri tiez ¢ast’ 2).
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Uzivajte Tramapran ¢o najkratsiu dobu ako je to mozné a nie dlhSie, ako vam to povie lekar. Davka sa ma
stanovit’ s ohl'adom na intenzitu vasej bolesti a vasej individudlnej vnimavosti (citlivosti) na bolest’. Vo

v

Dospeli, dospievajici a deti starSie ako 12 rokov

Zacina sa s odporuc¢anou davkou 2 tablety, pokial’ to lekar nepredpise inak. Ak je to potrebné, mézu sa
uzivat’ d’alSie davky podl'a pokynov vasho lekara.

Najkratsi interval medzi dvoma davkami musi byt aspon 6 hodin.

NeuZivajte viac ako 8 tabliet denne.

Prehltnite tablety celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny. Deliaca ryha sluzi iba na to, aby vam pomohla
rozlomit tabletu, ak méte tazkosti s jej prehitnutim v celosti.

Ak méte pocit, ze t€inok Tramapranu je prisilny (citite sa vel'mi ospalo alebo méate dychacie t'azkosti)
alebo prislaby (nedostato¢na l'ava od bolesti), obrat'te sa na svojho lekara.

Deti do 12 rokov
Tramapran sa neodporuca u deti do 12 rokov.

Starsi Pudia
U starSich pacientov nad 75 rokov mdze byt vyluCovanie tramadolu pomalSie. Ak sa vas to tyka, lekar
vam méze odporu¢it’ prediZenie intervalu medzi jednotlivymi davkami.

Zavainé ochorenia pecene alebo obli¢iek (nedostato¢nost’)/dialyzovani pacienti.

Pacienti so zavaznou pecenovou a/alebo oblickovou nedostato¢nost'ou nemaji uzivat’ Tramapran. Ak je
vo vasom pripade nedostato¢nost’ mierna alebo stredna, lekar vam méze odporugit’ predizenie intervalu
medzi jednotlivymi davkami.

Ak uZijete viac Tramapranu, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia tohto lieku dietatom ihned’ vyhladajte svojho lekara
alebo najblizsiu nemocnicu a povedzte im aké presné mnozstvo tohto lieku sa uzilo. Vezmite vsetky
zvys$né tablety a tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov vasmu lekarovi. Predavkovanie
paracetamolom méZze sposobit’ vazne poskodenie az zlyhanie funkcie peCene, ktoré moze viest' k umrtiu.

Ak zabudnete uzit’ Tramapran

Ak zabudnete uzit tablety, je pravdepodobné, Ze sa bolest’ vrati.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, len pokracujte v uzivani tabliet, tak
ako predtym.

Ak prestanete uzivat’ Tramapran
Ak ukoncite alebo nahle prerusite lieGbu Tramapranom, je pravdepodobné, Ze sa bolest’ znovu objavi.
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

Vv pripade, ak ste ho uzivali dlhodobo. Vas lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat’, co moze
znamenat’, Ze budete postupne znizovat’ davky s cielom znizit' pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych
vedlajsich ucinkov (abstinencéné priznaky, ako su nepokoj, uzkost, nervozita, zachvaty paniky,
halucinacie, nezvyc¢ajné senzorické podnety (svrbenie, mravcenie, strata citlivosti), tinitus (Sumenie

v uSiach), nespavost’, chvenie sa alebo gastrointestinalne priznaky. Prosim vyhladajte svojho lekara, ak sa
vyskytnu niektoré z tychto priznakov po ukonceni liecby Tramapranom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie ufinky méZu byt’ zavazné. Prestaiite uzivat® Tramapran a okamzite vyhladajte
svojho lekara, ak sa vyskytni niektoré z nasledujicich priznakov:

— opuch vasej tvare, pier alebo hrdla, tazkosti pri prehitani alebo s dychanim alebo pokles krvného
tlaku a mdloby. TieZ sa m6Zu objavit’ vyrazky alebo svrbenie. To poukazuje na to, Ze mate zavazna
alergicku reakciu.

— prediZzené alebo neo¢akavané krvacanie v pripade, ak subezne uzivate Tramapran s liekmi na
zriedenie krvi (warfarin alebo fenprokumon).

Okrem toho pocas liecby Tramapranom méze dojst’ k nasledujucim vedlaj$im uc¢inkom:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

— nevolnost’ (nutkanie na vracanie)

— zavraty, ospalost’.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
— vracanie
— traviace problémy (zapcha, nadivanie, hnacka), bolest’ brucha, suchost’ v tistach
— svrbenie, potenie
— bolest hlavy, chvenie
— zmitenost, poruchy spanku, zmeny nalady (tizkost’, nervozita, povznesena nalada).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

— zvySenie tepu alebo krvného tlaku, poruchy srdcového tepu alebo rytmu

— tazkosti alebo bolest’ pri moc¢eni

— kozné reakcie (napr. vyrazky, zihl'avka)

— tfpnutie, znecitlivenie alebo pocit tfpnutia v kon¢atinach, zvonenie v uSiach, mimovolIné svalové
zasklby

— depresie, no¢né mory, halucinacie (sluchové pocity alebo zrakové videnie nie¢oho, o v skuto¢nosti
neexistuje), vypadky paméti

— tazkosti s prehitanim, krv v stolici

— triaska, ndvaly tepla, bolest’ na hrudi

— dychacie tazkosti

— zvySené hodnoty pecenovych enzymov

— bielkovina (albumin) v mo¢i.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
— kfce, problémy s koordinaciou pohybov
— zéavislost’
— neostré videnie
— prechodna strata vedomia (synkopa)
— akutny stav zméitenosti (delirium)
— porucha reéi
— zuzenie (mi6za) alebo rozsirenie (mydriaza) ocnych zreniciek.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
— zneuzivanie liekov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
— zniZenie hladiny cukru v Krvi
— stikatka
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— sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
koéma) a inymi ucinkami, ako je hortcka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zaludoc¢no-crevné priznaky (napr. nevol'nost,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ‘Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Tramapran®).

Navyse, pacientmi, ktori uzivali lieky, obsahujtice bud’ tramadol alebo paracetamol, boli hlasené
nasledovné vedlajsie tcinky:
— pocit na omdletie pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, pomaly tlkot srdca, mdloby
— zmeny chuti
— svalova slabost’, pomalSie alebo slabsie dychanie
— zmeny nalady, zmeny v aktivite, zmeny vo vnimani
— zhorSenie existujlicej astmy
— krvacanie z nosa alebo d’asien, ktoré moze byt spésobené poklesom mnozstva krvnych dosti¢iek
— priznaky z vysadenia — rad priznakov vyskytujtcich sa pri ukonc¢ovani liecby alebo znizeni davky,
napr. nepokoj, nepohodlie, nervozita, porucha spanku, abnormalne zvysenie svalovej aktivity, tras,
priznaky postihujuce zaltidok alebo ¢reva. Vel'mi zriedkavo boli zaznamenané panické zachvaty,
zavazné nepohodlie, halucinacie, (sluchové, zrakové vnemy alebo vnimanie pocitov, ktoré
v skuto¢nosti neexistuju), strata citlivosti koze, zvuky alebo zvonenie v usiach a neobvyklé priznaky
postihujtce centralny nervovy systém
— rozpad Cervenych krviniek u pacientov s metabolickou poruchou nazyvanou nedostatok gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy
— boli zaznamenané vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii
— zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov
S0 zavaznym ochorenim, uZivajacich paracetamol (pozri ¢ast’ 2) bolo hlasené s frekvenciou nezname.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.

Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramapran

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu iné osoby nemaju pristup. Mdze
spdsobit’ vazne poskodenie a byt’ smrtel'ny pre osoby, ktorym nebol predpisany.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tramapran obsahuje

Lieciva su tramadolium-chlorid a paracetamol. Kazda tableta obsahuje 37,5 mg tramadolium-chloridu

a 325 mg paracetamolu.

Dalsie zlozky st: predzelatinovany kukuriény $krob, povidén 25, kroskarmeldza sodnd, mikrokrystalicka
celuldza, koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty.

Ako Tramapran vyzera a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00418-Z1B

Tramapran st takmer biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou, priemeru 12 mm. Deliaca ryha
iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.
Tramapran sa dodava Vv blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 40, 50 alebo 60 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ZENTIVA, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobca:
SC Zentiva S.A. , Theodor Pallady Bvd, 3 district 032266 Bucharest, Rumunsko

Tento liek je schvaleny v €lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami: Tramapran v Slovenskej republike.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



