Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02060-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
TRALGIT 100 inj.

tramadolium-chlorid
injekény roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité 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 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

AN o e

1.

Co je TRALGIT 100 inj. a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TRALGIT 100 inj.
Ako pouzivat' TRALGIT 100 inj.

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat TRALGIT 100 inj.

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je TRALGIT 100 inj. a na ¢o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo TRALGITu 100 inj., je analgetikum (liek proti bolesti) triedy opioidov posobiace na
centralny nervovy systém. Zmieriiuje bolest’ posobenim na Specifické nervové bunky v mieche
a mozgu.

TRALGIT 100 inj. vyrazne tlmi stredne silné az silné bolesti, nahle alebo dlhotrvajuce bolesti r6zneho
povodu.

Dalej je vhodny pri predchadzani bolesti pri bolestivych vysetrovacich alebo lie¢ebnych zakrokoch.
TRALGIT 100 inj. je urceny pre dospelych, dospievajtcich a pre deti od 1 roku.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TRALGIT 100 inj.

NepouZivajte TRALGIT 100 inj.:

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

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

pri otrave alkoholom a liekmi (narkotickymi analgetikami - lieckmi proti bolesti, hypnotikami -
lieckmi na upokojenie a na spanie a pri otrave d’alSimi liekmi, ktoré ovplyviiuju nervovi
¢innost’);

pri sucasnom uzivani inhibitorov monoaminooxiddzy (MAOI)- (liekov proti depresii) a v
priebehu 14 dni po ich vysadeni;

ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostatocne kontrolované liecbou;

ako nahradu pri odvykacej protidrogovej lieCbe.

Ked’ sa stavy uvedené v tomto odseku u vas vyskytnil az v priebehu pouZivania lieku, informujte o
tom svojho osSetrujuceho lekara.

Upozornenia a opatrenia
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Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’' TRALGIT 100 inj.
Upozornite svojho lekéra, ak
e mate poruchy vedomia nejasného povodu (pocitujete zavrat alebo sa citite na odpadnutie);
mate poruchy dychania alebo vedomia;
mate epilepsiu alebo sklon ku kf¢om, pretoze riziko zachvatov ki¢ov sa moze zvysit’;
mate zvySeny vnutrolebecny tlak (napriklad po zraneni hlavy alebo pri ochoreni mozgu);
mate ochorenie pecene alebo obliciek;
uzivate liek patriaci do skupiny benzodiazepinov (pouzivaju sa pri lieCbe tizkosti, strachu aj
pri poruchach spanku);
mate ochorenie nadobliciek;
e ste zavisly od alkoholu, alebo od inych omamnych latok,
e trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviovat’ s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,In¢ licky a TRALGIT 100 inj.).

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 100 inj. mdze 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 moéze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerné ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekdra. Lekdr moze zvazit’ znizenie davky.

Extrémna tnava, nedostato¢na chut’ do jedla, siln4 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, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

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

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 dostatocnému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vy$sia pravdepodobnost’, ze sa vyskytnu zavazné vedlajsie ucinky.
Ak si vSimnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich i¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost, ospalost’, zizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevolnost, zapcha a strata chuti do jedla.

Venujte, prosim, pozornost’ tomu, Ze pouzivanie injek¢ného roztoku TRALGIT 100 inj. moZe viest k
vzniku telesnej alebo psychickej zavislosti. Ak pouzivate injekény roztok TRALGIT 100 inj.
dlhodobo, mdze sa jeho ucinok znizit' a méze byt potrebné zvysenie davok (vznik tolerancie). U
pacientov so sklonom k zneuzivaniu liekov alebo u pacientov zavislych na liekoch sa odporuca len
kratkodoba liecba tymto liekom pod sprisnenym lekarskym dozorom.

Deti
Liek TRALGIT 100 inj. sa nesmie podavat’ detom do 1 roku.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maji problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikécie tramadolom u tychto deti mozu byt horSie.

Iné lieky a TRALGIT 100 inj.

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

Uginky lieku TRALGIT 100 inj. a inych su¢asne uzivanych lickov sa mézu navzajom ovplyviiovat’.
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TRALGIT 100 inj. sa nema uZzivat’ spolu s inhibitormi MAO (lickmi na lieenie depresie) a v priebehu
14 dni po ich vysadeni.

Bolest’ zmieriiujuce posobenie injekéného roztoku TRALGIT 100 inj. moze ¢asom slabnut’ a ¢as jeho
poOsobenia sa moze skracovat’, ak uzivate aj lieky, ktoré obsahuju

- karbamazepin (proti epileptickym kfc¢om),

- ondansetrén (proti Zaludo¢nej nevol'nosti).

Vs lekar vam povie, ¢i mate TRALGIT 100 inj. pouzivat’ a v akej davke.

Stubezné pouzivanie TRALGITU 100 inj. a sedativ (liekov s upokojujicim uc¢inkom), ako st
benzodiazepiny alebo im podobné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (1tlm
dychania), komy a méze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma sibezné pouzivanie zvazit’ len
v pripade, ze nie su k dispozicii iné moznosti lieCby. Ak vam vsak lekar predpise TRALGIT 100 in;.
spolu so sedativami, ma obmedzit’ ddvku a trvanie sibeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a dosledne 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 lekéara.

Riziko vedl'ajsich u¢inkov sa zvySuje

e ak sucasne s injekénym roztokom TRALGIT 100 inj. uzivate lieky, ktoré tiez tlmia
mozgove funkcie, trankvilizéry, lieky na spanie, iné lieky proti bolesti, ako je morfin
alebo kodein (ktory sa pouziva aj proti kasl'u) a alkohol. Mdzete sa citit’ ospalo, malatne,
alebo mat’ pocit na omdletie. Ked’ sa tieto priznaky objavia, oznamte to svojmu lekarovi.

e ak sucasne uzivate lieky, ktoré vyvolavaju zachvaty kicov, ako st niektoré lieky na lieCbu
depresie alebo antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit', ak suCasne pouZivate
TRALGIT 100 inj. vas lekar vam povie, ¢i je TRALGIT 100 inj. pre vas vhodny.

e ak uzivate niektoré antidepresiva, TRALGIT 100 inj. méze spolupdsobit’ s tymito liekmi
a moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

e ak pouzivate TRALGIT 100 inj. sti¢asne s lickmi na prevenciu zrazania krvi, tzv.
kumarinovymi derivatmi (napr. warfarin). TRALGIT méze ovplyvnit ich uc¢inok na
krvné zrazanie, ¢im méze dojst’ ku krvacaniu.

TRALGIT 100 inj. a jedlo, napoje a alkohol

Prijem potravy neovplyviiyje ucinok lieku, mozno ho preto pouzivat’ bez ohl'adu na dobu jedla.
Pocas liecby injekénym roztokom TRALGIT 100 inj. nepite alkohol, pretoze Gc¢inky tohto lieku
a alkoholu sa mézu navzajom zosiliiovat’.

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 za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tramadol (liecivo lieku TRALGIT 100 inj.) prechddza placentarnou bariérou. Existuje malo
informacii o bezpec¢nosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Preto sa nema TRALGIT 100 inj. podavat
tehotnym Zenam. Dlhodobé uzivanie pocas tehotenstva moze viest k vzniku novorodeneckého
abstinencného syndromu.

Dojcenie
Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dévodu by ste nemali uzivat TRALGIT v obdobi
dojcenia viac nez jedenkrat, a v pripade, Ze uzijete TRALGIT viac nez jedenkrat, mali by ste prerusit’
dojcenie.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
TRALGIT 100 inj. mdze privodit’ ospalost, zavrat a rozmazané videnie, a tak méze ovplyvnit’ vase
reakcie. Ak sa tak stane, nevykonavajte ¢innosti vyzadujice zvySenti pozornost’, schopnost’ sistredenia



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02060-ZME

a koordinaciu pohybov, neved’te vozidla, neobsluhujte ziadne elektrické zariadenia alebo stroje
a nepracujte bez pevného zaistenia.

TRALGIT 100 inj. obsahuje sodik
TRALGIT 100 inj. obsahuje menej nez 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, tj. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ TRALGIT 100 inj.

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

Presné davkovanie i dlzku lieCby vzdy urci lekar.
Davka sa ma stanovit’ s ohl'adom na intenzitu vasej bolesti a vasu individualnu vnimavost’ (citlivost’)
na bolest’. Vo vSeobecnosti treba uzivat’ najnizsiu uc¢innu davku.

Pokial’ lekar neurci inak je odporacané nasledovné davkovanie:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov veku

Dospelym a dospievajicim od 12 rokov sa zvycajne podava 1 — 2 ml injek¢éného roztoku (zodpoveda
50 — 100 mg tramadolium-chloridu) vnitrosvalovo, vnutrozilovo alebo podkozne. V zavislosti od
intenzity bolesti u¢inok pretrvava 4 - 8 hodin.

Maximalna denna davka pre dospelého je 400 mg (8 ml injekéného roztoku TRALGIT 100 inj.).

Deti od 1 roka do 11 rokov

Detom od 1 roka a star§im sa lieck TRALGIT 100 inj. podava v davke 1 - 2 mg tramado6lium-chloridu
na kilogram telesnej hmotnosti 3 az 4-krat denne. Minimalny ¢asovy odstup medzi davkami st 4
hodiny. Nesmie byt’ prekrocend celkova dennd davka 8 mg/kg telesnej hmotnosti.

Liek TRALGIT inj. nie je vhodny na liecbu deti mladsich ako 1 rok.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nad 75 rokov méze byt vylu¢ovanie tramadolu predlzené/oneskorené. Ak je to

potrebné, lekar moze odporugit’ prediZenie intervalu medzi jednotlivymi davkami.

Pacienti s tazkym ochorenim pecene alebo obliciek /dialyzovani pacienti.

Ak mate tazké ochorenie pecene alebo obli¢iek, podavanie licku TRALGIT 100 inj. sa neodporuca.
V pripade menej zavazného stupiia ochorenia, vam lekar moze odporu¢it’ prediZenie intervalu medzi
jednotlivymi davkami.

DalSie informacie o podavani lieku urcené zdravotnickym pracovnikom st uvedené na konci
pisomnej informacie pre pouzivatela.

Ak mate pocit, ze ucinok liecku TRALGIT 100 inj. je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
osetrujicemu lekarovi.

Ak pouzijete viac injek¢éného roztoku TRALGITu 100 inj., ako mate

Predévkovanie sa prejavuje zizenim zrenic, vracanim, poruchou vedomia rézneho stupiia (spavost’ az
koma), vznikom kicov, Gtlmom dychania, poklesom krvného tlaku so spomalenim pulzovej frekvencie
a utlmom crevnej peristaltiky.

Liecba intoxikacie musi byt komplexnd, zahfnajuca aplikaciu antidota naloxénu, umelu ventildciu a
hemodialyzu.

Pri predavkovani alebo nahodnom pouziti liecku dietatom ihned’ vyhladajte lekara!

Ak zabudnete pouzit’ injekény roztok TRALGIT 100 inj.
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Ak ste zabudli pouzit’ liek, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Nepouzivajte dvojnadsobni davku, aby ste
nahradili vynechanii davku, pokracujte v predchadzajucom davkovani. Ak mate akékol'vek otazky
tykajuce sa vasej liecby, kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara.

Ak prestanete pouZivat’ TRALGIT 100 inj.

Dizku lie¢by vzdy uréi lekar v zavislosti od charakteru zakladného ochorenia. Ak prerusite alebo
ukoncite liecbu TRALGITom 100 inj. 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. V4§ lekar vam
poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat, o moze znamenat, ze budete postupne znizovat davky s
cielom znizit' pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedl'ajsich Gi¢inkov (abstinen¢né priznaky).

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

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

Prestante ihned’ pouzivat TRALGIT 100 inj. a vyhl'adajte lekarsku pomoc , ak sa u vas prejavi
anafylakticka reakcia (celkova prudka alergicka reakcia). Ta sa méze prejavit’ stazenym dychanim az
tazkou dychavi¢nost'ou, opuchmi tvare, pier alebo hrdla, pocitom na omdletie az mdlobami,
hortac¢avou, potenim, cervenymi Skvrnami na pokozke, ¢i zihl'avkou.

Pri pouzivani tramadoélium-chloridu (lieCivo TRALGITu 100 inj.) sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce
vedlajsie ucinky zoradené podla frekvencie vyskytu:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- nevolnost’;
- zavrat.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- vracanie, zapcha, sucho v Gstach;

- bolest hlavy, somnolencia (ospalost’);

- Unava;

- potenie.

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- zmeny kardiovaskularnych funkcii (napr. busenie srdca, zrychlend srdcova cinnost, pocit na
mdloby pri rychlom postaveni sa zo sedu alebo I'ahu ). Tieto vedl'ajsie u¢inky sa mozu vyskytnut
predovsetkym u pacientov po fyzickej zatazi.

- zaludoc¢né tazkosti, hnacka;

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

- nechutenstvo.

Zriedkavé vedPajSie ufinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob):

- alergicka reakcia, anafylaxia (celkova prudka alergicka reakcia);

- zmitenost’, poruchy spanku, zmeny nalady, zmeny v aktivite (oby¢ajne zniZenie, obCas zvysenie)
a zmeny schopnosti rozhodovania, halucinacie;

- zmeny chuti do jedla;

- tfpnutie a mravéenie koncatin, zachvaty kféov, zvySenie aktivity, poruchy poznavacich funkcii,
poruchy vnimania;

- rozmazané videnie;

- stazené dychanie, dychavi¢nost’, zuZenie priedusiek, sipenie, zhorSenie astmy;

- zaZivacie tazkosti, bolesti brucha, grganie;

- svalova slabost’;

- poruchy mocenia;

- zvySenie krvného tlaku;
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- spomalena srdcova Cinnost’ (bradykardia).

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

- zavislost' na tramadole (lie¢ivo licku TRALGIT inj.). M6Zu sa objavit’ nasledujice priznaky alebo
reakcie vyvolané preruSenim pouzivania lieku, obdobné tym, ktoré mozno pozorovat’ pri vysadeni
opiatov: nepokoj (agiticia), nervozita, nespavost, chorobne zvySena mimovol'na pohyblivost’, tras,
zalidoc¢né a crevné priznaky;

- opuchy v dbsledku alergickej reakcie;

- zvySené hodnoty pecetiovych enzymov.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tdajov):

- znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia);

- nedostato¢nost’ nadobliciek;

- zOZenie zreniciek;

- rozSirenie zreniciek;

- chvenie, skrucanie alebo opakované pohyby, alebo nezvycajny postoj v ddsledku trvalého st’ahu
svalov (dystonia), prilisné svalové napétie (hypertonia);

- poruchy erekcie /ejakulécie;

- poskodenie pecene;

- no¢né mory;

- uzkost;

- delirium (chorobné bluznenie);

- mimovolné svalové zasklby;

- porucha reci;

- nekoordinované pohyby;

- synkopa (kratkodoba strata vedomia);

- Stikuatka;

- sérotoninovy syndrom, ktory sa moéze prejavit zmenou dusSevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, koma) a inymi ucinkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost, strata koordinacie a/alebo Zzaludo¢no-Crevné
priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete TRALGIT 100 inj.“);

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

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ TRALGIT 100 inj.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke a na lickovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TRALGIT 100 inj. obsahuje
Liecivo je tramaddlium-chlorid 100 mg (zodpoveda 88,2 mg tramadolu) v 2 ml injek¢ného roztoku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DalSie zlozky su octan sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera TRALGIT 100 inj. a obsah balenia

Liek TRALGIT 100 inj. je ¢iry, bezfarebny roztok bez zapachu, v injekénej ampulke z bezfarebného
skla s farebnym odlamovacim prizkom. Ampulky st ulozené v tvarovanej folii z plastickej hmoty,
vlozenej v papierovej Skatul’ke.

Jedna injekcna liekovka obsahuje 2 ml roztoku.

Velkosti balenia:
5x2ml

10 x 2 ml

100 x 2 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

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

Vyrobca 5
Zentiva k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Logo Zentiva
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Informacie o zaobchadzani s lieckom TRALGIT 100 inj.:
TRALGIT 100 inj. sa dodava v ampulkach s vyzna¢enym bodom zlomu. Ampulka s roztokom sa
otvori odlomenim hlavicky v mieste ozna¢enom bodkou:

1) Otocte ampulku tak, Ze sa miesto zlomu ukdze smerom nahor.

2) Zlomte ampulku smerom dole.

DalSie informacie o podavani lieku:

TRALGIT 100 inj. je mozné podat’ intramuskularne (do svalu, obvykle do stehenného), intravendzne
(do zily, obvykle do podkoznych Zil hornej koncatiny), alebo subkutanne (pod kozu).

Intravendzne sa TRALGIT 100 inj. podava pomaly, rychlostou 1 ml injek¢ného roztoku (t.j. 50 mg
tramadoélium-chloridu) za minatu.

TRALGIT 100 inj. sa mdze aplikovat’ aj po zriedeni vhodnym infiznym roztokom (napr. 0,9 %
roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukozy) vo forme intravendznej infazie alebo ako
sucast’ pacientom riadenej analgézie.

Inkompatibility lieku TRALGIT 100 inj.:
TRALGIT 100 inj. je inkompatibilny (nemoéze sa zmieSat) s injek¢nym roztokom obsahujucim:
diazepam, diklofenak, flunitrazepam, glyceroltrinitrat, indometacin, midazolam, fenylbutazon.

Vypocet injekéného objemu
a) Vypocitajte pozadovanu celkovi davku tramadélium-chloridu (mg): telesnd hmotnost’ (kg) x
davka (mg/kg)
b) Vypocitajte objem (ml) zriedeného injekéného roztoku, ktory sa ma podat: vydelte celkova
davku (mg) prislusnou koncentraciou zriedeného roztoku (mg/ml; pozri tabulku uvedent
nizsie).

Tabulka: Riedenie licku TRALGIT 100 inj.

TRALGIT 100 in;. Koncentracia zriedeného roztoku na
+ pridané rozpustadlo injekciu (mg tramadolium-chloridu
/1 ml)
2ml+2ml 25,0 mg/ml
2 ml+4 ml 16,7 mg/ml
2 ml+ 6 ml 12,5 mg/ml
2 ml+ 8 ml 10,0 mg/ml
2ml+10 ml 8,3 mg/ml
2ml+12 ml 7,1 mg/ml
2 ml +14 ml 6,3 mg/ml
2 ml +16 ml 5,6 mg/ml
2 ml +18 ml 5,0 mg/ml

Obsah ampulky lieku TRALGIT 100 inj. zriedte pridanim vhodného rozpustadla (fyziologického
roztoku alebo 5% roztoku glukdzy) podla Vasho vypoctu, zmieSajte a aplikujte vypocitany objem
zriedeného roztoku. Nadbytocny injekény roztok zlikvidujte.

Po otvoreni ampulky je treba nepouzity zvySok zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.
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Kvalita zriedeného lieku nebola negativne ovplyvnend po dobu 4 hodin po nariedeni fyziologickym
roztokom alebo 5% roztokom glukézy pri teplote 25 °C. Rekonstiticiu / riedenie licku sa odporuca
urobit’ za kontrolovanych aseptickych podmienok.

Priklad:

Napriklad dietat'u s telesnou hmotnost'ou 27 kg chcete podat’ davku 1,5 mg tramadoélium-chloridu na
kilogram telesnej hmotnosti.

Potrebujete celkova davku 27 kg x 1,5 mg/ml = 40,5 mg tramadoélium-chloridu.

Vhodnéa koncentracia zriedené¢ho roztoku je 10,0 mg/ml, kedZe pozadovany injekény objem bude
priblizne 4 ml (40,5 mg / 10,0 mg/ml = 4,05 ml).

Podla tohto sa 1 ml licku TRALGIT 100 inj. zriedi pridanim 4 ml rozpustadla (napriklad 0,9 %
roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukdzy) a tak sa ziska zriedeny roztok s koncentraciou
10 mg tramadolium-chloridu v 1 ml. Podavaji sa 4 ml zriedeného roztoku (¢o zodpoveda 40 mg
tramadolium-chloridu).



