Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/06503-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01575-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Tramadol Mylan 100 mg

Tramadol Mylan 150 mg

Tramadol Mylan 200 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim

tramadolium-chlorid

Dalej v texte tejto pisomnej informdcie sa na oznacovanie tabliet s predizenym uvoltiovanim 100 mg,
150 mg a 200 mg pouziva uz len oznacenie Tramadol Mylan.

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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tramadol Mylan a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol Mylan

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Tramadol Mylan a na &o sa pouZiva

Tramadol Mylan obsahuje lie¢ivo tramadélium-chlorid. Tramadolium-chlorid je liecivo proti bolesti,
ktoré patri do skupiny 6pioidov, ktoré G€inkuji na centralny nervovy systém. Zmieriuje bolest’
pdsobenim na Specifické nervové bunky v mieche a v mozgu.

Tramadol Mylan sa pouziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti u dospelych a deti star$ich ako
12 rokov.

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

Neuzivajte Tramadol Mylan

- ak ste alergicky na tramadol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahrat’ vyrazku, svrbenie, t'azkosti s dychanim alebo opuch
tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

- ak ste vypili prili§ vela alkoholu, alebo ste uzili privel’a tabliet na spanie, lickov na zmiernenie
bolesti, opiatov alebo inych psychotropnych liekov (lieky ovplyviiujuce naladu a emocie)

- ak uzivate aj inhibitory MAO (inhibitory monoaminooxidazy, pouzivaju sa na liecbu depresie
alebo Parkinsonovej choroby) alebo ak ste ich uzivali v priebehu poslednych 14 dni
pred liecbou Tramadolom Mylan

- ak ste epileptik a vaSe zachvaty nie su dostatocne kontrolované liecbou

- ako nahradu pri odvykacej protidrogovej liecbe

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Tramadol Mylan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak si myslite, ze moZete byt zavisly na inych lickoch proti bolesti (opiatoch);

- ak mate zvyseny tlak v lebke, ¢o sposobuje priznaky ako bolesti hlavy a vracanie (napriklad
po zraneni hlavy alebo pri ochoreni mozgu);

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

- ak ste v Soku (znakom ¢oho méze byt’ studeny pot);

- ak mate tazkosti s dychanim;

- ak mate sklon k epilepsii alebo zachvatom, nakol’ko riziko zachvatov sa moze zvysit’;

- ak mate ochorenie obliCiek alebo pecene;

- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné licky a Tramadol Mylan®).

V tychto pripadoch sa porad’te so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori '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 vySsia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnu zdvazné vedlajsie ucinky.
Ak si vSimnete 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
nevolnosti alebo nevol'nost, zdpcha a strata chuti do jedla.

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 ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Poruchy dychania pocas spadnku

Tramadol Mylan 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 moéze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobtidzanie sa v noci na dychavicnost,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerné ospalost’ pocas dita. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Pocas liecby

Epileptické zachvaty boli pozorované u pacientov uzivajucich tramadol v odporti€anych davkach.
Riziko sa mdze zvysit', ak davky tramadolu prekrocia hornt hranicu odporiac¢anej dennej davky
(400 mg).

Zoberte, prosim na vedomie, ze uzivanie Tramadolu Mylan mé6ze viest’ k vzniku telesnej a psychicke;j
zavislosti. Ak uzivate Tramadol Mylan dlhodobo, jeho G¢inok sa mdze znizit’ tak, ze moze byt
potrebné zvysenie davok (vznik tolerancie). U pacientov so sklonom k nadmernému uZzivaniu liekov
alebo u pacientov zavislych na liekoch ma liecba tymto liekom trvat’ len kratkodobo a pod prisnym
lekarskym dozorom. Informujte svojho lekara aj v pripade, ak sa niektory z tychto problémov u vas
prejavi pocas liecby Tramadolom Mylan alebo ste s nim mali skisenost’ 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 obliciek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

Deti a dospievajuci
Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maju problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti mozu byt horsie.
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Iné lieky a Tramadol Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinnych lickov alebo niektorého

z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o Tramadol Mylan neuzivajte v rovnakom ¢ase ani v priebehu 14 dni od uzitia inhibitorov MAO
(napr. moklobemid alebo fenelzin na lie¢bu depresie, selegilin na liecbu Parkinsonovej
choroby).

Utinok Tramadolu Mylan zmierfiujici bolest moze slabnut’ alebo sa doba jeho pdsobenia moze
skratit’, ak spolu s nim uzivate aj lieky obsahujuce:

o karbamazepin (pouziva sa na lieCbu epilepsie);
o iné opiody (t.j. buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky proti bolesti);
o ondansetron (na zabranenie nevolnosti — nutkaniu na vracanie).

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvySuje:

e ak pocas uzivania tohto lieku uzivate lieky na upokojenie (trankvilizéry), lieky na spanie, iné lieky
proti bolesti ako morfin a kodein (takisto sa pouziva ako liek proti kasl'u) a alkohol. MoZete sa
citit’ ospalejsi alebo mdzete mat’ pocit, ze omdliete. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho lekara.

e ak uzivate lieky, ktoré mézu vyvolat’ zachvaty (kf¢e), ako su niektoré antidepresiva (napr.
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), tricyklické antidepresiva) alebo antipsychotikd. Riziko vzniku
ktéov sa moze zvysit, ak tento liek uzivate v rovnakom Case. Vas lekar vam povie, Ci je
Tramadol Mylan pre vas vhodny.

e ak uzivate niektoré antidepresiva (napr. selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu
(SSRI), inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), tricyklické
antidepresiva alebo mirtazapin). Tramadol Mylan sa s tymito liekmi méze vzajomne ovplyviiovat
(interagovat’), a moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie
ucinky*).

e ak spolu s tymto liekom uzivate aj kumarinové antikoagulancié (lieky na zriedenie krvi),
napr. warfarin. Uginok tychto liekov na zraZanie krvi moze byt ovplyvneny a moze sa vyskytnat’
krvacanie.

Stubezné uzivanie Tramadolu Mylan a sedativ ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky zvysuje
riziko ospanlivosti, tazkosti s dychanim (itlm dychania), komy a méze byt Zivot ohrozujuce. Z toho
dovodu, stibezné uzivanie sa ma zvazit’ iba v pripade, ak iné moznosti liecby nie st mozné.

Ak vam vsak lekar predpise Tramadol Mylan spolu so sedativami, davka a trvanie subeznej lieCby
maji byt obmedzené lekarom.

Povedzte, prosim, vasmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
pokyny vasho lekara. Mdze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby sledovali vyssie
uvedené znaky a priznaky. Kontaktujte vasho lekara, ak spozorujete takéto priznaky.

Tramadol Mylan a jedlo a napoje a alkohol
Pocas liecby Tramadolom Mylan nekonzumujte alkohol, nakol’ko sa méze zintenzivnit’ ucinok lieku.
Jedlo nema vplyv na G¢inok Tramadolu Mylan.

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 uzivat’ tento liek.

Existuje len ve'mi malo informacii o bezpecnosti uzivania tramadolu pocas tehotenstva. Preto, ak ste
tehotna, neuzivajte Tramadol Mylan. Dlhodobé uZivanie pocas tehotenstva moze viest’ k vzniku
abstinen¢ného priznaku u novorodencov.

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

Skusenosti u 'udi naznacujt, ze tramadolium-chlorid nema vplyv na plodnost’ zien ani muzov.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tramadol Mylan mdze spdsobit’ ospalost’, zavraty a rozmazané videnie, a tak zhorsit’ vase reakcie. Ak
mate pocit, Ze vase reakcie mozu byt ovplyvnené, neved’te auto ani iné vozidla a nepouzivajte
elektrické zariadenia ani neobsluhujte stroje.

Tramadol Mylan obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktézu, druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Tramadol Mylan

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

Déavka sa ma upravit’ s ohl'adom na intenzitu bolesti a citlivost’ individualneho pacienta.
Vo vSeobecnosti sa ma uzivat’ najniz$ia davka uc¢inna na zmiernenie bolesti.

Ak vam lekar nepredpisal inak, odporacana davka je:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:

Tramadol Mylan 100 mg: jedna tableta (100 mg tramado6lium-chloridu) dvakrat denne, pokial’ mozno
rano a vecer.

Pokial’ tato davka nie je dostato¢na na utlmenie bolesti, ddvku je mozné zvysit na:

Tramadol Mylan 150 mg: jedna tableta (150 mg tramado6lium-chloridu) dvakrat denne, pokial’ mozno
rano a vecer.

Alebo:

Tramadol Mylan 200 mg: jedna tableta (200 mg tramadolium-chloridu) dvakrat denne, pokial’ mozno
rano a vecer.

Vas lekar vam v pripade potreby moéze predpisat’ inti, vhodnejsiu silu a davkovanie lieku
Tramadol Mylan.

Neuzivajte viac ako 400 mg tramadolu denne, s vynimkou pripadu, ked’ vam to predpisal vas lekar.

Pouzitie u deti:
Tramadol Mylan nedéavajte detom mlad$im ako 12 rokov.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov (vo veku nad 75 rokov) moze byt vylu¢ovanie tramadoélium-chloridu z tela
spomalené. Ak sa vas to tyka, vas$ lekar vam moze odporucit’ predlZenie intervalov medzi davkami.

Zavainé ochorenie pecene a/alebo obli¢iek (pacienti s nedostato¢nou ¢innost’ou
obliciek/dialyzovani pacienti):

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek nesmu uzivat’ Tramadol Mylan.

V pripade miernej alebo stredne zavaznej poruchy vam lekar moZe odporugit’ prediZenie intervalov
medzi davkami.

Sposob podavania

Tablety prehitajte vzdy celé a zapite poharom vody (peroralne pouzitie), najlepsie rdno a veder.
Tablety nedel’te, neZujte ani nedrvte. Tablety sa mézu uzivat’ nala¢no (na prazdny Zaludok) alebo
spolu s jedlom.

Dika lie¢by

Vas lekar vam povie, ako dlho mate uzivat’ Tramadol Mylan. Zavisi to od pric¢iny vasSej bolesti.
Neuzivajte Tramadol Mylan dlhsie, ako je potrebné. Ak potrebujete dlhSie trvajicu liecbu, vas lekar
bude v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’, ¢i mate nad’alej uzivat’ Tramadol Mylan
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a v akej davke. V pripade potreby mozZete mat’ v lieCbe prestavky, kedy liek nebudete uzivat. Ak mate
pocit, Ze ucinok tohto lieku je privel'mi silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak uZijete viac Tramadolu Mylan, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) uZzijete viac tabliet Tramadolu Mylan ako mate, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te na pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice.

Predavkovanie sa moze prejavit’ nevolnostou, malymi (zizenymi) zrenicami, zdvratmi v dosledku
poklesu krvného tlaku, stratou vedomia, upadnutim do kémy (hlboké bezvedomie), zdchvatmi (kfce)
alebo tazkostami s dychanim, ktoré mézu byt’ zavazné.

Ak zabudnete uZzit’ Tramadol Mylan

Ak ste zabudli uzit’ tablety, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Vasu davku uzite hned’, ako si na to
spomeniete, pokial’ uz nie je ¢as na uzitie nasledujticej davky. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Tramadol Mylan

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’, ¢o moze znamenat’, Ze budete postupne znizovat’
davky s cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedl'ajsich a¢inkov (abstinenéné
priznaky).

Ak prerusite alebo ukoncite liecbu tymto lickom prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Ak si
zelate ukoncit’ liecbu kvoli neprijemnym vedl'ajsim ¢inkom, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Vo vseobecnosti sa po ukonceni liecby Tramadolom Mylan nevyskytuju ziadne oneskorené ucinky.
V zriedkavych pripadoch sa vSak pacienti, ktori uzivali Tramadol Mylan dlhsiu dobu, mdzu citit’ zle,
ak liecbu nahle ukonc¢ia. M6zu pocitovat’ nepokoj, izkost’, nervozitu, tras. M6zu byt zméteni,
hyperaktivni, mézu mat’ tazkosti so spankom a zalido¢né alebo Crevné t'azkosti.

Vel'mi zriedkavo mozu pacienti pocitovat’ zmdtenost, zachvaty paniky, bludy prenasledovania
(paranoja), halucinécie, zmeny vnimania reality (derealizacia) alebo pocit straty identity
(depersonalizacia). M6zu pocitovat’ nezvycajné vnemy, ako svrbenie, pichanie a tfpnutie a ,,zvonenie*

v uSiach (tinnitus).

Ak sa u vas po ukonceni liecby Tramadolom Mylan prejavia niektoré z tychto t'azkosti, porad’te sa
so svojim lekarom.

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’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK nastane niektory z nasledujucich pripadov, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te
rovno na pohotovostné oddelenie najbliZSej nemocnice:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o alergické reakcie, napr. tazkosti s dychanim, sipot alebo opuch koze

. opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka
spolu s tazkostami s dychanim

o Sok/néhle zlyhanie obehu

o zachvaty (kfce)
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Dalsie vedlajsie Gginky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
o zavraty
o pocit nevol'nosti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o bolesti hlavy, ospalost’

° vracanie, zapcha, sucho v ustach

. Unava

o potenie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. ucinky na srdce a krvny obeh (busenie srdca, rychly tep srdca, pocit mdléb alebo kolaps). Tieto
vedl'ajsie ucinky sa vyskytuji najmé u pacientov vo vzpriamenej polohe alebo s fyzickou

zat'azou.
o napinanie na vracanie, Zalido¢né tazkosti (napr. pocit tlaku v zaludku, nadavanie), hnacka
o kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

pomaly tep srdca, zvySenie krvného tlaku

pomalé dychanie a dychavi¢nost’ (dyspnoe)

zmeny chuti do jedla, nezvy€ajné pocity/vnemy (napr. svrbenie, pichanie, tfpnutie), tras
zaSklby svalov, slabost’ svalov, nekoordinované pohyby

mdloby (synkopa)

poruchy reci

rozmazané videnie, zizZené zrenice, rozsirené zrenice

tazkosti s mocenim alebo bolest’ pri moceni, vylu€ovanie menej mocu ako zvycajne
halucinacie (vidiet, citit’ alebo pocut’ veci, ktoré nie st skutocné), zmétenost’, poruchy spanku,
uzkost’, zmeny nalady a poruchy pozornosti (delirium) a no¢né mory

Po lie¢be Tramadolom Mylan sa m6zu objavit’ psychické tazkosti. Ich intenzita a charakter sa mézu
ligit (podl'a povahy pacienta a dizky liegby). M6zu sa prejavit’ ako zmeny nalad (vacsinou ako
povznesena nalada, prilezitostne podrazdenost’), zmeny aktivity (spomalenie, ale niekedy zvysenie
aktivity) a pokles vedomia a schopnosti robit’ rozhodnutia, ¢o mdze viest’ k chybam v tisudku. Moze
sa rozvinut’ zavislost’.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o pocit zavratu alebo toCenia (problémy s rovnovahou (vertigo))
o vidite'né sCervenanie tvare a Casto aj d’alSich oblasti tela
o zvySenie hladiny peceniovych enzymov

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)
. nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémia);

o nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mozu spdsobit’ unavu a zmitenost’, svalové zasklby, kice
a komu (hyponatriémia);

o zhorSenie astmy, avsak nebolo zistené, ¢i to bolo spdsobené nasledkom lie¢by tramadolom,;

° Stikuatka;

o sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,

halucinécie, koma) a inymi uc¢inkami, ako je horicka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zalido¢no-Crevné
priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hna¢ka) (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Tramadol Mylan®).
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Ak sa prekrocia odporucané davky alebo ak sa v rovnakom ¢ase uZziju aj iné lieky, ktoré maju timivy
ucinok na funkciu mozgu, moéze sa spomalit’ dychanie.

Ak sa liecba ukon¢i alebo sa ukonc¢i nahle, mozu sa vyskytnut priznaky z vysadenia (abstinen¢né
priznaky) (pozri ,,Ak prestanete uzivat’ Tramadol Mylan®).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramadol Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby tabliet alebo iné znamky poSkodenia a porad’te sa
s lekarnikom, ktory vam povie, ¢o mate robit’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni 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 Tramadol Mylan obsahuje

- Liegivo je tramadol (vo forme hydrochloridu). Jedna tableta s prediZzenym uvoliovanim
obsahuje: 100 mg, 150 mg alebo 200 mg lieciva.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza, hypromeldza, koloidny oxid kremigity, stearat
hore¢naty.

- Filmovy obal tablety obsahuje nasledovné zlozky: hypromel6za, lakt6za monohydrat,
mastenec, makrogol, propylénglykol, oxid titanicity. Tramadol Mylan 150 mg a 200 mg
tablety obsahuju tiez Cerveny oxid zelezity (E172) a lak chinolinovej zltej (E104). Tramadol
Mylan 150 mg naviac obsahuje hnedy oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Tramadol Mylan a obsah balenia

Tablety s predizenym uvolfiovanim Tramadol Mylan 100 mg st biele aZ sivobiele, okruhle, filmom
obalené tablety, s vyrazenym oznacenim ,,M* na jednej strane a ,,TM1* na strane druhe;j.

Tablety s prediZzenym uvoltfiovanim Tramadol Mylan 150 mg st svetlooranzové, filmom obalené
tablety v tvare ovalu, s vyrazenym ozna¢enim ,,M* na jednej strane a ,,TM2‘ na strane druhe;.
Tablety s predizenym uvoliovanim Tramadol Mylan 200 mg st hnedasto-oranzové, filmom obalené
tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ozna¢enim ,,M“ na jednej strane a ,,TM3“ na strane druhe;j.

Tramadol Mylan je dostupny v nasledovnych baleniach:
= blistre v papierovej Skatulke obsahujtce 10, 20, 20 x 1, 28, 30, 50, 56, 60, 60 x 1, 90 a 100
tabliet s predizenym uvolfiovanim,
= HDPE f{Tase s polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom obsahujuce 100 tabliet
s predizenym uvoliiovanim,
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= HDPE f{Tase s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom obsahujice 500 a 1 000 tabliet
s predlZzenym uvolfiovanim (nemocni¢né balenie).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii:

Mylan Ireland Limited )
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko
Vyrobca:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, frsko

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Tramadol Retard Mylan 100 mg / 150 mg / 200 mg tabletten met verlengde
afgifte

Ceska republika: Tramadol Mylan 100 mg / 150 mg / 200 mg, tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim

Dénsko: Dolatramyl

Finsko: Dolatramyl

Francuzsko: Tramadol Mylan LP 100 mg / 150 mg / 200 mg, comprimé¢ a libération
prolongée

Holandsko: Tramadol HCI Retard Mylan 100 mg / 150 mg / 200 mg, tabletten
met verlengde afgifte

Nemecko: Tramadol-HCI Mylan 100 mg / 150 mg / 200 mg Retardtabletten

Norsko: Dolatramyl

Portugalsko: Tramadol Mylan

Rakusko: Tramadol Arcana 100 mg/ 150 mg / 200 mg Retardtabletten

Slovenska republika: ~ Tramadol Mylan 100 mg / 150 mg / 200 mg, tablety s predizenym
uvolnovanim

Spanielsko: Tramadol Retard Viatris 100 mg / 150 mg / 200 mg comprimidos
de liberacion prolongada EFG

Svédskor: Dolatramyl

Taliansko: Tramadolo Mylan

Vel'ka Britania: Maneo 100 mg / 150 mg / 200 mg Prolonged-release tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



