Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01976-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

TRALGIT Sprint 50 mg
orodispergovatel'né tablety
tramadolium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TRALGIT Sprint a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TRALGIT Sprint
Ako uzivat TRALGIT Sprint

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TRALGIT Sprint

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je TRALGIT Sprint a na ¢o sa pouZiva

TRALGIT Sprint je analgetikum (liek na potlacenie alebo zmiernenie bolesti) vo forme
orodispergovatel'nych tabliet, rychlo sa rozptstajucich v Gstach bez potreby vody na zapitie

a prehltnutie.

Liecivom je tramadolium-chlorid (tramadol), ktory prerusuje signaly bolesti vysielané do mozgu

a takisto posobi v mozgu tak, Ze ich nedovol'uje pocitovat. Znamena to, Ze nezabranuje vzniku
bolesti, ale pacient ju nevnima tak silno.

TRALGIT Sprint sa pouZziva na zmiernenie nahlej alebo dlhotrvajucej bolesti v pripadoch, ked” vznika,
alebo aby sa zabranilo tomu, aby vznikla. Typ bolesti mdze byt stredne silny az silny a moze ist’

o akykol'vek druh, napriklad po operécii, zraneni alebo pri zépale kibov. Zmiernenie bolesti sa
zvycCajne pocituje do 30 minut a trva okolo 6 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tralgit Sprint

Neuzivajte TRALGIT Sprint

e ak ste alergicky na tramadolium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Alergické reakcie na tramadol by sa mohli prejavit’ ako kozné vyrazky,
opuchnutie tvare, sipenie alebo stazené dychanie;

e ak uzivate alebo ste v poslednych dvoch tyzdnoch uzivali inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) —
lieky proti depresii;

e ak mate nelieCentl epilepsiu;

e pri akutnej otrave alkoholom alebo predavkovani lieckmi na spanie, inymi liekmi proti bolesti,
alebo psychotropnymi liekmi (lieky ovplyviiujice naladu a emdcie);

e ak uzivate silné lieky proti bolesti obsahujuce nalbufin, buprenorfin alebo pentazocin.

e ak ste dieta mladSie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat TRALGIT Sprint, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Musite lekarovi oznamit’ nasledujiice okolnosti (zrejme rozhodne o zmene liecby):

ak uzivate TRALGIT Sprint alebo nejaky iny liek s obsahom tramadolu uz dlhy ¢as;

ak ste zavisly od alkoholu, alebo od inych omamnych latok;

ak ste prekonali alergick reakciu na nejaké lieky podobné morfinu;

ak mate zavazné tazkosti s peceiiou alebo oblickami (ak trpite na ochorenie pecene alebo obli¢iek

alebo ak ste starsi ako 75 rokov, mozno budete potrebovat’ nizsiu davku liecku TRALGIT Sprint

alebo dlhsi interval medzi jednotlivymi davkami);

e ak ste nedavno utrpeli uraz hlavy (méate zvySeny tlak v lebke) alebo ak mavate vel'mi silné bolesti

hlavy, pri ktorych vdm byva nevolno;

ak ste v Soku;

ak ste nickedy mali zachvaty (kf¢e) alebo ak mate epilepsiu;

ak mate astmu alebo mate t'azkosti s dychanim;

ak uzivate nejaké antidepresiva, antipsychotika (lieky na duSevné ochorenia) alebo antikonvulziva

(lieky na epilepsiu), trankvilizéry (anxiolytika, lieky na liecbu tizkosti) alebo antihistaminika

(lieky na alergiu), ktoré vyvolavaju ospalost’;

e uzivate liek patriaci do skupiny benzodiazepinov (pouzivaju sa pri liecbe tzkosti, strachu aj pri
poruchach spanku);

e mate ochorenie nadobliciek;

e ak ste tehotn4 alebo dojCite; TRALGIT Sprint ani ziaden iny liek s obsahom tramadolu sa v tomto
pripade nema uzivat’;

e trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviovat
s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné liecky a TRALGIT Sprint®).

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*).

Poruchy dychania pocas spanku

TRALGIT Sprint moZe 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 moéze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobtidzanie sa v noci na dychavi¢nost’,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dita. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Lekar moéze zvazit’ zniZenie davky.

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 obliciek (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 'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odli$ny vplyv. U niektorych I'udi nemusi d6jst’ k dostato¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vy$$ia pravdepodobnost’, ze sa vyskytnu zavazné vedlajsie ucinky.
Ak si vS§imnete ktorykol'vek z tychto vedlajSich ti¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento lick a okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmédtenost, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevol'nost, zapcha a strata chuti do jedla.

Deti a dospievajuci
Podavanie TRALGITu Sprint detom do 12 rokov sa neodporuca.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maji problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.
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Iné lieky a TRALGIT Sprint
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky lieku TRALGIT Sprint a inych saéasne uzivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviovat’.
Vas lekar preto ma byt informovany o vSetkych lickoch, ktoré v sucasnosti uzivate alebo zac¢nete
uzivat’, a to na lekarsky predpis i bez neho.

Ak uzivate karbamazepin (proti epileptickym kf¢om), kumarinové antikoagulancia (lieky, ktoré
zabranuju tvorbe krvnych zrazenin napr. napriklad warfarin), inhibitory monoaminooxidéazy alebo
litium na lie¢bu depresie, musite to oznamit’ lekarovi.

Stbezné uzivanie TRALGITU Sprint a sedativ (lieckov s upokojujicim uc¢inkom), ako st
benzodiazepiny alebo im podobné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (itlm
dychania), kdbmy a méze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné pouzivanie zvazit’ len
v pripade, ze nie su k dispozicii iné moznosti lieCby. Ak vam vSak lekar predpiSe TRALGIT Sprint
spolu so sedativami, ma obmedzit’ ddvku a trvanie sibeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a désledne dodrziavajte odporucania
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 vedl'ajsich u¢inkov sa zvySuje

o ak subezne uzivate lieky, ktoré vyvolavaju zachvaty kr¢ov, ako su niektoré lieky na liecbu
depresie alebo antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit', ak sibezne uzivate
TRALGIT Sprint. Vas lekar vam povie, ¢i je TRALGIT Sprint pre vas vhodny.

o ak uzivate niektoré antidepresiva, TRALGIT Sprint méze spolupdsobit’ s tymito liekmi a méze
sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*) .
o ak uzivate TRALGIT Sprint stibezne s liekmi na prevenciu zrazania krvi tzv. kumarinovymi

derivatmi (napr. warfarin). Liek m6Ze ovplyvnit ich G¢inok na krvné zraZanie, ¢im moze dojst’
ku krvacaniu.

TRALGIT Sprint moze vyvolavat’ ospalost a tento u¢inok mézu este zosilnit’ lieky proti depresii ako
aj iné lieky, ktoré spomal’uju Cinnost’ nervovej sustavy (¢o vyvolava pocit na omdletie). Patria sem
lieky na spanie, trankvilizéry (lieky zmiernujlice pocit tizkosti a napétia), antihistaminika (niektoré
lieky urcené na liecbu alergickych chorob spdsobujuce ospalost), antipsychotika (lieky urcené

na lie¢bu dusevnych chordb), iné lieky proti bolesti a celkové anestetika (lieky spdsobujlice
znecitlivenie). Ozndmte svojmu oSetrujucemu alebo zubnému lekérovi, ak beriete niektoré z nich.

TRALGIT Sprint a jedlo, napoje a alkohol
Prijem potravy neovplyviiuje G¢inok lieku, mozno ho preto uzivat’ bez ohl'adu na dobu jedla. Pocas
liecby je zakazané pozivat’ alkoholické népoje.

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 zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tramadol (lie¢ivo licku TRALGIT Sprint) prechddza placentarnou bariérou. Existuje malo informacii
o0 bezpecnosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Preto nemaji tehotné zeny uzivat’t TRALGIT Sprint.
Dlhodobé uzivanie pocas tehotenstva moze viest’ k vzniku novorodeneckého abstinen¢ného syndrému.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat TRALGIT Sprint v
obdobi doj¢enia viac nez jedenkrat, a v pripade, ze uzijete TRALGIT Sprint viac nez jedenkrat, mali
by ste prerusit’ dojcenie.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani liecku TRALGIT Sprint pacient nesmie viest' vozidla ani vykonavat’ iné ¢innosti vyzadujuce
zvySenu pozornost’, schopnost’ sustredenia a koordinaciu pohybov. Lieck TRALGIT Sprint méze
vyvoléavat’ ospalost’ a utlm a tak moze ovplyvnit’ vase reakcie. Ak sa tak stane, neved’te vozidla,
neobsluhujte ziadne elektrické zariadenia alebo stroje a nepracujte bez pevného zaistenia.

TRALGIT Sprint obsahuje aspartam a monohydrat lakt6zy

Tento liek obsahuje 4 mg aspartdmu v jednej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mé6ze byt $kodlivy, ak mate fenylketontriu, zriedkava geneticku
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

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

3. Ako uzivat TRALGIT Sprint

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

Dévka sa stanovuje s ohl'adom na intenzitu vasej bolesti a vasu individualnu vnimavost’ (citlivost’) na
bolest’. Vo vSeobecnosti treba uzivat’ najnizsiu u€inni davku. Neuzivajte viac ako 400 mg
tramadolium-chloridu denne, s vynimkou ak vam to lekar nenariadil.

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, zvycajna davka lieku je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Odporacana davka je 1 alebo 2 tablety kazdych 4 az 6 hodin. Pocet tabliet a interval podéavania lieku
zavisi od typu bolesti a od toho, aka je silna. Obycajne sa nema brat’ viac nez 8 tabliet za den

(400 mg). Mnozstvo lieku a intervaly davkovania urcuje lekar. Ak nemate istotu, kol’ko tabliet si mate
zobrat, spytajte sa lekara alebo lekarnika.

Deti
TRALGIT Sprint nie je ureny pre deti do 12 rokov.

Stars$i pacienti
U starsich pacientov nad 75 rokov sa lieivo tramadol méze vylucovat’ z tela pomalSie. Ak sa vas to
tyka, lekar vam mdze predpisat’ predlzené intervaly medzi davkami.

Pacienti s tazkym ochorenim pecene alebo oblic¢iek/dialyzovani pacienti

Ak mate zavazné ochorenie peCene alebo obliciek, uzivanie lieku TRALGIT Sprint sa neodportca.
V pripade menej zavazného stupiia ochorenia vam lekar moze predpisat’ predlZzené intervaly medzi
davkami.

Spdsob podavania

TRALGIT Sprint je uréeny na vnttorné pouzitie, peroralne (Gistami).

TRALGIT Sprint je vhodny pre starSich pacientov, ktori maji problémy s prehltnutim tabliet a tvrdych
zelatinovych kapsul. Okamzite sa uvolfiujice lieivo sa rozptyli a rozpsta v slinach.

Tablety TRALGIT Sprint neprehitajte — maju sa cmulat), nezuvat’, pretoZe sa rozptistaji na jazyku.

V pripade potreby sa moze jednotliva tableta rozpustit’ v polovici pohara vody.

Ak trpite chronickou (dlhotrvajicou) bolestou, mali by ste si pravidelne overovat’ u lekara, ¢i je
spravne nad’alej uzivat’ tramadol.
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Ak uzijete viac TRALGITu Sprint, ako mate
Ak sa vam stane, ze uzijete privela tabliet alebo ak TRALGIT Sprint nahodne pozije diet’a, vyhl'adajte
najblizsie pohotovostné oddelenie nemocnice alebo ihned’ to oznamte lekarovi.

Ak zabudnete uzit TRALGIT Sprint

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak zabudnete uzit liek, vezmite si ho hned’, ako si spomeniete. Dalsiu davku si vezmite o 6 hodin
neskor, aviak NEBERTE SI VIAC NEZ JEDNU DAVKU NARAZ.

Ak musite navstivit’ iného lekara alebo vas treba hospitalizovat’

Ak z nejakého dovodu musite navstivit’ iného lekara alebo vas treba hospitalizovat’, je potrebné
zdravotnicky personal informovat’ o tom, ze uzivate TRALGIT Sprint; uved’te aj vSetky ostatné lieky,
ktoré teraz beriete.

Ak prestanete uzivat’ TRALGIT Sprint

Dizku lie¢by vzdy uréi lekér v zavislosti od charakteru zakladného ochorenia. Ak prerusite alebo
ukoncite liecbu TRALGIT Sprintom prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati.

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.
Vas lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat’, co moze znamenat, Ze budete postupne znizovat’
davky s ciel'om znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbytocnych vedl'ajsich a¢inkov (abstinenéné
priznaky).

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 lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch by alergicka reakcia na TRALGIT Sprint mohla zhorS$it’ astmu

v pripade, Ze ju uZ mate, vyvolat’ pocit, Ze sa vim t'azko dycha alebo zapricinit’ angioneuroticky
edém (opuchnutie tvare a pier), ¢i dokonca systémovu alergicku reakciu. Ak pocit’ujete niektoru
z tychto alergickych reakcii, ihned’ prestaiite tablety uzivat’ a vyhl'adajte lekara.

Pocas podavania tramadolium-chloridu (tramadolu) (lie¢ivo TRALGITu Sprint) sa mézu vyskytnut
nasledujice vedl'ajsie ucinky (usporiadané podl'a ich vyskytu):

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- zavrat,
- nevolnost.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest hlavy, ospalost’ (somnolencia),

- vracanie, zapcha, sucho v ustach,

- zvySené potenie,

- Unava.

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

- podrazdenie traviaceho traktu (pocit tlaku v Zaladku, nafukovanie),

- hnacka,

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

- ucinky na srdce a krvny obeh (busenie srdca, zvySena srdcova ¢innost’, nahly pokles krvného tlaku
po vzpriameni sa zo sedu, podrepu alebo I'ahu). Tieto G¢inky sa mézu vyskytnut’ najméa po
vnutrozilovom podani a u pacientov po fyzickej zatazi.
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- alergické reakcie (napr. dychavi¢nost,, ziZenie priedusiek, sipenie, opuchnutie tvare a pier),
bodavy pocit na kozi, triaska,

- rozmazané videnie, zuZenie alebo roz$irenie zreniciek,

- zmeny chuti do jedla,

- spomalenie srdcovej ¢innosti, zvySenie krvného tlaku,

- motoricka (pohybova) slabost,

- problémy s mocenim a zadrziavanim mocu,

- psychické zmeny — zmeny nalady (zvyCajne povznesend nalada, zriedkavejSie podrazdenie),
zmeny aktivity (zvyC€ajne znizenie aktivity, zriedkavejsie zvySenie), zmeny v schopnosti
rozhodovania a poruchy vnimania, halucinacie, zmitenost’, no¢né mory, zavislost’ (Dlhodobejsie
podavanie lieku mdze viest’ k vzniku zavislosti. Pri ukon€eni liecby mozete citit’ priznaky
z vysadenia lieku (abstinencné symptomy). Ak k tomu ddjde, moZzete pocitovat’ rozrusenie,
uzkost, nervozitu alebo traslavost’ a mozno budete mat’ problémy so spanim. Tieto G¢inky
zvycCajne ustipia v priebehu par dni.).

- epileptiformné kice (m6zu sa vyskytnit najmi po podani vysokych davok tramadolu alebo po
kombinovanej liecbe s inymi liekmi (pozri Iné lieky a TRALGIT Sprint)), zmenena citlivost), tras,
hlboka mdloba.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- zavrat (vertigo),

- pocit navalu tepla,

- zhorSenie astmy, stazené dychanie,

- zvySené hodnoty pecenovych enzymov.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia),

- nedostato¢nost’ nadobliciek,

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

- poruchy erekcie/ejakulacie,

- poskodenie pecene,

- porucha reci,

- mimovol'né svalové zasklby,

- nekoordinované pohyby,

- delirium (chorobné bltiznenie),

- Stikatka,

- sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, kdma) a inymi G¢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 potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete TRALGIT Sprint*),

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

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TRALGIT Sprint

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01976-ZME

Neuzivajte TRALGIT Sprint po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TRALGIT Sprint obsahuje

- Liecivo je tramadolium-chlorid v mnozstve 50 mg v jedne;j tablete.

- Dalsie zlozky st Specicell 140 (obsahuje mikrokrystalicki celulozu, monohydrat laktozy
a sodnu sol’ kroskarmelozy), prichut’ susenych ¢eresni, manitol, krospovidon, Cerveny oxid
zelezity (E172), draseln1 sol’ acesulfamu, aspartam, oxid kremicity koloidny bezvody, stearat
horecnaty.

Ako vyzera TRALGIT Sprint a obsah balenia

TRALGIT Sprint st ruzové mramorované okruhle hladké tablety, balené do blistrov po 10 tabliet
s 1 alebo 3 blistrami v jednej papierovej Skatul’ke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Velkost balenia:
10 tabliet alebo 30 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti 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 juni 2022.



