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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tramadol Krka 100 mg tablety s prediZzenym uvol’fiovanim
Tramadol Krka 150 mg tablety s predlZenym uvol'iovanim
Tramadol Krka 200 mg tablety s predlZenym uvol'iovanim

tramadolium-chlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto 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 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.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Tramadol Krka a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tramadol Krka
Ako uzivat’ Tramadol Krka

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tramadol Krka a na o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo v Tramadole Krka, je liek proti bolesti patriaci do triedy opioidov pdsobiaci na
centralny nervovy systém. Zmieriiuje bolest’ pdsobenim na Specifické nervové bunky v mieche
a mozgu.

Tramadol Krka sa pouZziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol Krka

Neuzivajte Tramadol Krka

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

- ak mate akatnu otravu alkoholom, tabletami na spanie, lieckmi na zmiernenie bolesti alebo liekmi
ovplyviujicimi naladu a emécie;

- ak uZzivate aj inhibitory MAO (niektor¢ lieky na liecbu depresie) alebo ste ich uzivali v poslednych
2 tyzdioch pred liecbou Tramadolom Krka (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Tramadol Krka“);

- ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostato¢ne kontrolované liecbou;

- ako nahradu pri odvykacej protidrogovej liecbe.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tramadol Krka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate podozrenie, Ze moZzete byt’ zavisly od inych silnych liekov na zmiernenie bolesti
(opioidov);

- ak mate poruchy vedomia (citite sa na odpadnutie);

- ak ste v Soku (prejavom moze byt studeny pot);

- ak mate zvySeny tlak v lebke (napriklad po zraneni hlavy alebo pri ochoreni mozgu);

- ak mate problémy s dychanim;
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- ak ste nachylny na epilepsiu alebo kice, pretoZe riziko vzniku ki¢ov moze byt’ zvysené;

- 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 licky a Tramadol Krka®).

Sérotoninovy syndrom

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 vés prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndromom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Poruchy dychania pocas spanku

Tramadol Krka méze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe
(prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca 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 nadmerné ospalost’ poc€as dita. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Epileptické zachvaty boli pozorované u pacientov pouzivajucich tramadol v odporacanych davkach.
Riziko sa zvySuje pri prekro¢eni odporicanej hornej hranice dennej davky (400 mg).

Venujte pozornost’ tomu, Ze uzivanie Tramadolu Krka méze viest' k vzniku telesnej a psychicke;j
zavislosti. Ak uzivate Tramadol Krka dlhodobo, m&ze sa jeho ucinok znizit' a méze byt potrebné
zvysenie davok (vznik tolerancie). U pacientov so sklonom k zneuZzivaniu liekov alebo u pacientov
zavislych od liekov sa odporti¢a len kratkodoba liecba Tramadolom Krka pod sprisnenym lekarskym
dozorom.

Porad'te sa s lekarom aj v pripade, ak sa niektory z tychto problémov u vas prejavi pocas liecby
Tramadolom Krka, alebo ste s nim mali skiisenost’ v minulosti.

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

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odli$ny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostatocnému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vy$sia pravdepodobnost’, ze sa vyskytnu zavazné vedl'ajsie ucinky.
Ak si vSimnete ktorykol'vek z tychto vedlajSich u¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zméatenost’, ospalost’, zizené zrenice, pocit
nevolnosti alebo vracanie, zapcha a strata chuti do jedla.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny pre deti do 12 rokov.

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

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

Tramadol Krka sa nema pouZzivat’ spolu s inhibitormi MAO (liekmi na liecenie depresie).

Bolest’ zmierfiujuce pdsobenie Tramadolu Krka moéze ¢asom slabnut’ a/alebo ¢as jeho posobenia sa
moze skracovat’, ak pouZzivate lieky, ktoré obsahuji nasledujice lieciva:

- karbamazepin (proti epileptickym zachvatom)

- ondansetron (proti nevolnosti).
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Stibezné uzivanie Tramadolu Krka a sedativ ako sl benzodiazepiny alebo podobné lieky zvySuje
riziko ospanlivosti, tazkosti s dychanim (utlm dychania), komy a méze byt Zivot ohrozujuce. Z toho
dovodu sa ma subezné uzivanie zvazit iba v pripade, ak iné moznosti lieCby nie st mozné.

Ak vam vsak lekar predpise Tramadol Krka spolu so sedativami, davka a trvanie subeznej liecby maju
byt obmedzené lekarom.

Povedzte, prosim, vasmu lekarovi o vetkych sedativach, ktoré uzivate a désledne dodrziavajte
pokyny vasho lekara. Méze byt uzito¢né informovat’ priatelov alebo pribuznych, aby sledovali vyssie
uvedené prejavy a priznaky. Kontaktujte vasho lekara, ak spozorujete takéto priznaky.

Vas lekar vam povie, ¢i mate Tramadol Krka uzivat’ a v akej davke.

Riziko vedlajSich u€inkov narasta,

- ak stbezne s Tramadolom Krka uzivate lieky na upokojenie (trankvilizéry), lieky na spanie, iné
lieky proti bolesti, ako je morfin a kodein (ktory sa pouziva aj proti kasl'u) a alkohol. Mézete sa
citit’ ospalo, alebo mat’ pocit na omdletie. Ak sa tieto priznaky objavia, oznamte to svojmu
lekarovi.

- akuzivate lieky, ktoré mézu vyvolat’ zachvaty (kice), ako st urcité lieky proti depresii alebo
antipsychotika. Riziko zachvatov sa méze zvysit, ak ich sibezne pouzivate s Tramadolom Krka.
Vas lekar vam povie, ¢i je Tramadol Krka pre vas vhodny.

- ak uZzivate urcité antidepresiva. Tramadol Krka mdze vzajomne spolupdsobit s tymito lieckmi a
mozu sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie cinky*)..

- akuzivate Tramadol Krka stibezne s lieckmi proti zrdzaniu krvi, tzv. kumarinovymi
antikoagulanciami napr. s warfarinom. Liek m6Zze ovplyvnit ich u¢inok na krvné zrazanie, ¢im
médze dojst’ ku krvacaniu.

Tramadol Krka a jedlo a alkohol
Pocas liecby Tramadolom Krka nepite alkohol, pretoze ucinky tohto lieku a alkoholu sa mézu
navzajom zosilovat’. Jedlo neovplyviuje G¢inok Tramadolu Krka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

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 zacnete uzivat’ tento liek. Existuje malo informéacii
0 bezpecnosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Preto tehotné Zeny nemaji uzivat’ Tramadol Krka.

Dlhodobé pouzivanie Tramadolu Krka pocas tehotenstva moze viest’ k vzniku abstinen¢ného
syndrému u novorodenca.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat’ Tramadol Krka
v obdobi dojcenia viac ako jedenkrat alebo v pripade, ak uzijete Tramadol Krka viac ako jedenkrat,
mali by ste prerusit’ dojCenie.

Fertilita
Na zaklade skusenosti u l'udi tramadol nema vplyv na plodnost’ muzov a zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tramadol Krka méze spdsobit’ ospalost’, zdvrat a rozmazané videnie, a tak moze ovplyvnit’ vase
reakcie. Ak mate pocit, Ze s vase reakcie ovplyvnené, neved’te vozidlo alebo iny dopravny
prostriedok, nepouzivajte elektrické pristroje alebo neobsluhujte stroje.

Tramadol Krka obsahuje lakt6zu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Tramadol Krka
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévka sa stanovuje s ohl'adom na vasu intenzitu bolesti a individudlnu citlivost’ na bolest’. Vo
vSeobecnosti sa mé uzivat’ najniz$ia u¢inna davka na potlacenie bolesti. Neuzivajte viac ako 400 mg
tramadolium-chloridu denne, okrem pripadu, ak vam to odporucil lekar.

Odporucand dévka je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

- jedna tableta Tramadolu Krka 100 mg dvakrat denne (¢o zodpoveda 200 mg tramadolium-
chloridu denne) najlepsie rano a vecer.

Ak je to nevyhnutné, davka sa méze zvysit na 150 mg alebo 200 mg dvakrat denne (o zodpoveda 300
mg — 400 mg tramadolium-chloridu denne).

Deti
Tramadol Krka nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

Starsi pacienti
U starSich pacientov (nad 75 rokov) sa tramadol moze vylucovat z tela pomalSie.

Ak sa vas to tyka, lekar vam moze odporugit’ predizit odstup medzi davkami.

Pacienti so zavaznym ochorenim pecene alebo obli¢iek/pacienti na dialyze

Pacienti so zavaznou nedostato¢nost’ou pecene/obli¢iek nesmt uzivat Tramadol Krka. Ak mate
miernu aZ stredne zdvaznu nedostatoénost’ petene a/alebo obligiek lekar vam moze odporugit’ predizit
odstup medzi davkami.

Spdsob podavania
Tramadol Krka tablety s predlZzenym uvolfiovanim su uréené na peroralne pouzitie (stami).

Tramadol Krka tablety s predizenym uvoliovanim prehitajte vzdy celé, s dostatoénym mnozstvom
tekutiny, najlepsie rano a vecer. Tablety mozete uzit’ nala¢no alebo s jedlom.

Ako dlho mate uzivat’ Tramadol Krka?

Tramadol Krka neuzivajte dlhSie, ako je potrebné. Ak potrebujete dlhodobu lieCbu, vas lekar bude
v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’ (v pripade potreby s prestavkami v lieCbe), ¢i mate
nad’alej uzivat’ Tramadol Krka a v akej davke.

Ak mate pocit, ze G¢inok Tramadolu Krka je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Tramadolu Krka, ako mate
Ak ste omylom uzili jednu davku navyse, vo v§eobecnosti sa Ziadne negativne ucinky nevyskytnu.
DalS$iu davku uzite tak, ako ju mate predpisana.

Ak vy (alebo niekto iny) prehltne vela tabliet Tramadolu Krka naraz, ihned’ chod’te do nemocnice
alebo zavolajte lekara. Prejavmi predavkovania st z(iZzené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku,
rychly pulz, kolaps, bezvedomie, zdchvaty a problémy s dychanim alebo plytké dychanie.

Ak zabudnete uzit’ Tramadol Krka
Ak ste zabudli uzit tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant davku, jednoducho pokracujte v uzivani tabliet ako predtym.

Ak prestanete uzZivat’ Tramadol Krka
Ak prerusite alebo ukoncite liecbu Tramadolom Krka prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati.
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Nemali by ste prestat’ lick uzivat’ nahle, ak vam to nepovie 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 moze znamenat, Ze budete postupne znizovat’
davky s ciel'om znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu nezelanych vedl'ajsich ucinkov (abstinencné
priznaky).

Ak si zelate ukoncit’ lie¢bu kvoli neprijemnym vedlajsim ucinkom, povedzte to svojmu lekarovi.

Vo vSeobecnosti sa po ukonceni liecby Tramadolom Krka pravdepodobne nevyskytnu Ziadne
oneskorené UcCinky. Pacienti, ktori uzivali Tramadol Krka dlhsi ¢as a liecbu ukon¢ili nahle, sa napriek
tomu mozu v zriedkavych pripadoch citit’ zle. M6zu sa citit’ nepokojni, uzkostlivi, nervozni, triast’ sa.
Mo6zu byt’ hyperaktivni, mdézu mat’ problémy so spankom a zalido¢né alebo crevné problémy. Vel'mi
malo 'udi méze mat’ panické zachvaty, halucinacie, neobvyklé vnimanie ako svrbenie, pichanie

a tipnutie a ,,zvonenie® v usiach (tinitus). Dalsie nezvyc&ajné prejavy na Girovni centralneho nervového
systému, napr. zmétenost’, bludy, zmena vnimania vlastnej osobnosti (depersonalizicia) a zmena vo
vnimani reality (derealizacia) a bludné predstava prenasledovania (paranoja) sa vyskytuji vel'mi
zriedkavo. Ak sa u vas po ukonceni liecby lickom Tramadol Krka prejavia niektoré z tychto t'azkosti,
porad’te sa o tom so svojim lekdrom.

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

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

Ihned’ vyhladajte lekara, ak zaznamenate priznaky alergickej reakcie, ako je opuch tvare, jazyka
a/alebo hrdla, a/alebo tazkosti s prehltanim alebo zihl'avka spolu s tazkostami s dychanim.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- zéavrat
- nevolnost’

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- bolest’ hlavy, ospalost’

- unava

- zapcha, sucho v tstach, vracanie

- nadmerné potenie (hyperhidroza)

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- ucinky na srdce a obeh krvi (busenie srdca, rychly pulz (tachykardia), pocit mdloby alebo
kolaps). Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu vyskytnit’ najmé vo vzpriamenej polohe a u pacientov
pri telesnej zatazi.

- napinanie na vracanie, Zalido¢né problémy (napr. pocit tlaku v zalidku, plynatost’), hnacka

- kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka)

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

- alergické reakcie (napr. dychavicnost, sipot, opuch koze) a Sok (néhle zlyhanie obehu krvi) sa
vyskytli vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

- pomaly pulz

- zvysenie krvného tlaku

- nezvycajné pocity na kozi (napr. brnenie, pichanie, tfpnutie), tras, epileptické zachvaty,
nedobrovol'né svalové zasklby, nekoordinované pohyby, prechodna strata vedomia (synkopa),
porucha reci.

- epileptické zachvaty sa vyskytovali najcastejsie po podani vysokych davok tramadolu alebo po
subeznom podani liekov, ktoré zvySuji sklon k vzniku zachvatov.
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- zmeny chuti do jedla

- halucinacie, stav zmatenosti, poruchy spanku, delirium, tizkost’ a no¢né mory

- Po podani Tramadolu Krka sa m6zu objavit’ psychické poruchy. Lisia sa intenzitou a
charakterom (v zavislosti od osobnosti pacienta a od trvania lieCby). Mdzu sa prejavit’ ako
zmeny nalady (zvyc€ajne dobra nalada, prilezitostne podrazdenie), zmeny vo vykonévani
beznych ¢innosti (zvy€ajne znizenie, niekedy zvySenie) a zmeny rozumovych a zmyslovych
schopnosti (zniZzené vnimanie a znizena schopnost’ rozhodovat’ sa, ¢o mdze viest’ k chybam v
usudku).

- Moze sa vyskytnut’ zavislost’. Pri nahlom vysadeni lieku sa mézu objavit’ abstinenéné priznaky
(pozri cast’ ,,Ak prestanete uzivat’ Tramadol Krka“).

- rozmazané videnie, nadmerné rozsirenie zrenic (mydriaza), ziZenie zrenice (midza),

- pomalé dychanie, dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- Hlasilo sa zhorSenie prejavov astmy, nepotvrdilo sa vsak, Ze bolo sposobené tramadolom. Pri
prekroceni odporacanych davok alebo pri sibeznom uzivani inych liekov s tlmivym uc¢inkom na
mozgoveé funkcie, moze dojst’ k spomaleniu dychania.

- svalova slabost’

- poruchy mocenia alebo bolest’ pri mo¢eni, mensie mnozstvo vyli¢eného mocu ako normalne
(dyzaria)

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
- zvySena hladina pecenovych enzymov

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- znizena hladina cukru v krvi
- Stikutka

Sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi uc¢inkami, ako je horacka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zalido¢no-crevné priznaky (napr. nevolnost’,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol Krka®).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramadol Krka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tramadol Krka obsahuje

- Liecivo je tramadolium-chlorid.

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 100 mg tramaddlium-chloridu.
Kazda tableta s predlzenym uvolmiovanim obsahuje 150 mg tramadolium-chloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kazda tableta s prediZzenym uvoliiovanim obsahuje 200 mg tramaddlium-chloridu.

- Dalsie zlozky st hypromeléza, mikrokrystalicka celuléza, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat
horecnaty v jadre tablety a hypromeldza, monohydrat laktozy, oxid titanicity (E171), makrogol,
triacetin, ¢erveny oxid Zelezity (E172) (len pre 150 mg a 200 mg tablety s predizenym
uvoliovanim), ZIty oxid Zelezity (E172) (len pre 150 mg a 200 mg tablety s predizenym
uvolnovanim) vo filmovom obale. Pozri ¢ast’ 2 ,,Tramadol Krka obsahuje laktozu“.

Ako vyzera Tramadol Krka a obsah balenia

Tramadol Krka 100 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim:

Biele, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s vytlaCenou znackou T1 na jednej strane
tablety. Priemer tablety: priblizne 10 mm.

Tramadol Krka 150 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim:
Svetlé oranzovoruzové, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s vytlacenou znackou
T2 na jednej strane tablety. Priemer tablety: priblizne 10 mm.

Tramadol Krka 200 mg tablety s predlzenym uvoliiovanim:
Svetloruzové, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s vytlacenou znackou T3 na
jednej strane tablety. Priemer tablety: priblizne 10 mm.

Tramadol Krka je dostupny v Skatul'kach s obsahom:

- 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet s prediZzenym uvolfiovanim v detskych bezpe¢nostnych
blistroch.

- 10x1,20x1,28x1,30x1,50x1,60x1,90x 1,100 x 1 tabliet s prediienym uvolnovanim
v detskych bezpe¢nostnych perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve pod nasledovnymi nazvami:

Néazov Clenského statu Nazov lieku

Estonsko Olteron

Belgicko Tramadol Krka 100 mg tabletten met verlengde afgifte
Tramadol Krka 150 mg tabletten met verlengde afgifte
Tramadol Krka 200 mg tabletten met verlengde afgifte
Bulharsko Tpamanon Kpka 100 mg TabieTku ¢ yabHKEHO
0CcBOOOXKIaBaHe

Tpamanon Kpka 150 mg Tabnetku ¢ yIbJKEHO
0cBOOOXKIaBaHe

Tpamagon Kpka 200 mg TabneTku ¢ yABIKEHO
0cBOOOXK/IaBaHe

Ceska republika, Dansko Tramadol Krka

Spanielsko Tramadol Krka 100 mg comprimidos de liberacion
prolongada

Tramadol Krka 150 mg comprimidos de liberacion
prolongada

Tramadol Krka 200 mg comprimidos de liberacion
prolongada

Pol'sko Tramadol TAD
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Finsko Tramadol Krka 100 mg, Depottabletti

Tramadol Krka 150 mg, Depottabletti

Tramadol Krka 200 mg, Depottabletti

Franctzsko TRAMADOL KRKA LP 100 mg, comprimé a libération
prolongée

TRAMADOL KRKA LP 150 mg, comprimé a libération
prolongée

TRAMADOL KRKA LP 200 mg, comprimé a libération
prolongée

Chorvatsko Tramadol Krka 100 mg tablete s produljenim
oslobadanjem

Tramadol Krka 150 mg tablete s produljenim
oslobadanjem

Tramadol Krka 200 mg tablete s produljenim
oslobadanjem

Mad’arsko Tramadol Krka 100 mg retard tabletta

Tramadol Krka 150 mg retard tabletta

Tramadol Krka 200 mg retard tabletta

Island Tramadol Krka 100 mg

Tramadol Krka 150 mg

Tramadol Krka 200 mg

Portugalsko Tramadol Krka 100 mg

Tramadol Krka 150 mg

Tramadol Krka 200 mg

Svédsko Tramadol Retard Krka 100 mg, Depottabletter
Tramadol Retard Krka 150 mg, Depottabletter
Tramadol Retard Krka 200 mg, Depottabletter
Slovensko Tramadol Krka 100 mg tablety s predizenym
uvolnovanim

Tramadol Krka 150 mg tablety s predizenym
uvolnovanim

Tramadol Krka 200 mg tablety s predizenym
uvolfiovanim

Spojené kral'ovstvo (Severné Tramadol hydrochloride Krka 100 mg prolonged-release
frsko) tablets

Tramadol hydrochloride Krka 150 mg prolonged-release
tablets

Tramadol hydrochloride Krka 200 mg prolonged-release
tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).



