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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Tramabene
100 mg/ml peroralne roztokové kvapky
tramadolium-chlorid

vo flasi s davkovacou pumpou

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tramabene a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tramabene
Ako uzivat’ Tramabene

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramabene

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwnE

1. Co je Tramabene a na ¢o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo liecku Tramabene kvapky je analgetikum (liek proti bolesti) triedy opioidov
pOsobiace na centralny nervovy systém. Zmiernuje bolest’ pdsobenim na $pecifické nervové bunky v
mieche a mozgu.

Tramabene sa pouziva na lie¢bu akuatnych a chronickych stredne silnych az silnych bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramabene

Neuzivajte kvapky Tramabene

- ak ste alergicky na tramadol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak mate akutnu otravu alkoholom, liekmi na spanie, liekmi na zmiernenie bolesti (analgetikami)
alebo psychofarmakami (liekmi ovplyviiujucimi naladu a emocie);

- ak uzivate tiez inhibitory MAO (niektoré lieky na lieCbu depresie) alebo ste ich uzivali
Vv poslednych 2 tyzdiioch pred uzivanim kvapiek (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tramabene®);

- ak ste epileptik a vase zachvaty nie su dostatocne kontrolované lie¢bou;

- ako nahradu pri odvykacej protidrogove;j lieCbe.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Tramabene, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate podozrenie, Ze mdzete byt’ zavisly na inych silnych liekoch na zmiernenie bolesti
(opiatoch);
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- ak mate poruchy vedomia (pocit'ujete zavrat alebo sa citite na odpadnutie);

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

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

- ak mate problémy s dychanim;

- ak mate epilepsiu alebo zachvaty kicov, pretoze riziko zdchvatov kicov sa moze zvysit’;

- ak mate ochorenie pecene alebo obliciek,

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

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Liek Tramabene moze spdsobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom, napriklad spankové apnoe
(plytké dychanie/pozastavenie dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca 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 nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo
ina osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Lekar mbze zvazit’ znizenie davky.

Riziko vzniku centralneho spankového apnoe zavisi od davky opioidov. Ak sa u vas vyskytne
centralne spankové apnoe, vas lekar moze zvazit’ znizenie celkovej davky opioidov.

U pacientov uzivajucich tramadol v odporuc¢anych davkach boli pozorované epileptické zachvaty.
Riziko sa zvySuje pri prekroceni odporicanej dennej davky (400 mg).

Uzivanie kvapiek Tramabene moze viest’ k vzniku telesnej alebo psychickej zavislosti. Ak uzivate
kvapky Tramabene dlhodobo, médze sa ich ucinok znizit' a méze byt potrebné zvysenie davok (vznik
tolerancie). U pacientov so sklonom k zneuZzivaniu liekov alebo u pacientov zavislych na liekoch sa
odporuaca len kratkodoba liecba tymto liekom pod sprisnenym lekarskym dozorom.

Obrat'te sa na svojho lekara aj v pripade, ked’ sa niektory z tychto problémov u vas prejavi pocas
lie¢by tymto liekom alebo ste s nim mali skusenost’ v minulosti.

Premena tramadolu prebicha za pritomnosti enzymu V pe¢eni. Niektori 'udia majt iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych 'udi nemusi ddjst’ k dostatocnému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vyssia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnt zavazné vedl'ajsie Géinky.
Ak si vS§imnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich Gc¢inkov, musite prestat’ uzivat’ liek a okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost, zizené zreni¢ky, pocit
nevol'nosti alebo nevolnost, zapcha a strata chuti do jedla.

Ak sa u vas pocas uzivania kvapiek Tramabene vyskytne akykol'vek z nasledujucich priznakov,
obrat'te sa na svojho lekéra:

extrémna nava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost,, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky mézu naznacovat, ze mate nedostatocnti 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.

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 vas
prejavi niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndréomom, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc (pozri Cast’ 4 ,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento lick obsahuje tramadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov moze viest’ k
znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie lieku
Tramabene modze viest aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, co moze mat’ za nasledok zivot
ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich i¢inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke

a dlhsom uzivani.
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Zavislost’ alebo ndvyk mézu vyvolat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku potrebujete
uzivat’ alebo ako casto ho potrebujete uzivat’.
Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku zavislosti od lieku
Tramabene alebo navyku na tento lick moze byt’ u vas vyssie, ak:
- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),
- ste fajéiar,
- ste niekedy mali problémy s ndladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
lie¢il psychiater na iné dusevné ochorenia.
Ak pocas uZivania liecku Tramabene spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, mohlo by to byt
znakom toho, Ze u vés doslo ku vzniku zavislosti alebo navyku:
- musite uzivat’ liek dlhSie, ako vam odporucil lekar,
- musite uzivat’ vacsiu davku, ako vam bola odporucana,
- liek uzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na
zaspavanie®,
- opakovane ste sa netspeSne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
- ked prestanete lick uzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom uziti licku sa citite lepSie
(,;abstinen¢né priznaky*).
Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekdrom, aby vam nastavil
najlepsi sposob lie¢by pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’
(pozri Cast’ 3 Ak prestanete uzivat’ Tramabene).

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 mézu byt horsie.

Iné lieky a Tramabene

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovymi problémami
(neuropaticka bolest)).

Kvapky Tramabene sa nemajt uzivat’ spolu s inhibitormi MAO (liekmi na lieCenie depresie).

Bolest’ zmieriiujtice pdsobenie kvapiek Tramabene méze ¢asom slabnut’ a ¢as ich pdsobenia sa moze
skracovat’, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju:

- karbamazepin (proti epileptickym kr¢om),

- ondansetron (proti zalido¢nej nevol'nosti).

Vas lekar vam povie, ¢i mate kvapky Tramabene uzivat’ a v akej davke.

Riziko vedlajsich G¢inkov sa zvysuje:

- ak subezne s kvapkami Tramabene uzivate lieky, ktoré tiez timia mozgové funkcie, trankvilizéry,
lieky na spanie, iné lieky proti bolesti, ako je morfin alebo kodein (ktory sa pouziva aj proti
kasl'u) a alkohol. MdzZete sa citit’ ospalo, malatne, alebo mat’ pocit na omdletie. Ked’ sa tieto
priznaky objavia, povedzte to svojmu lekarovi.

- pri subeznom pouziti kvapiek Tramabene a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky,
sa zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ny utlm), komy a mdze byt Zivot
ohrozujlice. Subezné pouzitie sa ma zvazit len v pripade, ze nie su k dispozicii iné moznosti
liecby. Ak vam vsak lekar predpise kvapky Tramabene spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku
a trvanie subeznej lieCby. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne
dodrziavajte odporticania svojho lekara tykajtice sa davky. Moze byt uzito¢né informovat’
priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni
takéto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.
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- ak stibezne uzivate lieky, ktoré vyvolavaju zachvaty kicov, ako st ur¢ité lieky na lie¢bu depresie
a antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit', ak subezne S tymito liekmi uzivate kvapky
Tramabene. Vas lekar vam povie, ¢i je uzivanie kvapiek Tramabene pre vas vhodné.

- ak uzivate niektoré antidepresiva, kvapky Tramabene sa moze vzajomne ovplyviovat’ s tymito
liekmi a moze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ¢inky*).

- ak uzivate kvapky Tramabene subezne s lickmi na prevenciu zrazania krvi, tzv. kumarinovymi
derivatmi (napr. warfarin). Liek m6Ze ovplyvnit ich G¢inok na krvné zrazanie, ¢im mdze dojst’ ku
krvacaniu.

Tramabene a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby kvapkami Tramabene nepite alkohol, pretoze G¢inky tohto lieku a alkoholu sa mozu
navzajom zosiliovat’. Jedlo neovplyviuje u¢inok kvapiek Tramabene.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna 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.

Existuje malo informacii o bezpeénosti uzivania tramadolu v tehotenstve. Tehotné zeny preto nemaju
uzivat’ kvapky Tramabene.

Dlhodobé uZzivanie pocas tehotenstva moze viest’ k vzniku novorodeneckého abstinenéného
Syndromu.

Dojcenie

Tramadol sa vylu¢uje do materského mlieka. Z tohto dovodu sa hemajt uzivat’ kvapky Tramabene
v obdobi dojéenia viac nez jedenkrat, a v pripade, ze uzijete kvapky Tramabene viac nez jedenkrat,
ma sa prerusit’ dojcenie.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tramabene moze sposobit’ ospalost’, zavrat a rozmazané videnie, a tak moze ovplyvnit’ vaSe reakcie.
Ak sa tak stane, neved’te vozidlo a neobsluhujte Ziadne elektrické zariadenia alebo Stroje a nepracujte
bez pevného zaistenia.

Tramabene obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol, benzylalkohol a sodik
Tento liek obsahuje 5 mg hydroxystearoylmakrogol-glycerolu v 1 ml peroralnych roztokovych
kvapiek. Méze vyvolat’ zalido¢ne t'azkosti a hnacku.

Tento liek obsahuje 0,245 mg benzylalkoholu v 1 ml peroralnych roztokovych kvapiek.
Benzylalkohol mdze sposobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vdm to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekéra alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite alebo ak mate ochorenie
pecene alebo obliciek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a
mMozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané “metabolicka acid6za”).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml peroralnych roztokovych
kvapiek, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
3. Ako uzivat’ Tramabene

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.
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Pred zacatim lieCby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o mozete o¢akavat’ od
uzivania lieku Tramabene, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a
kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Tramabene kvapky sa dodavaju vo fTasi s kvapkacim uzaverom alebo vo fl'asi s davkovacou pumpou.
Uvedomte si, ze 1 stlacenie davkovacej pumpy nezodpoveda 1 kvapke lieku z flase s kvapkacim
uzaverom. DalSie informécie pozri na konci tejto pisomnej informacie.

Davka sa stanovuje s oh'adom na vasu intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest’. Vo
vSeobecnosti treba uzivat’ najnizsiu u¢inna davku.

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

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Ako jednotliva davka sa uzivaju 4 streky (zodpoveda 50 mg tramadolium-chloridu). Pokial’ t¢inok nie
je dostatoc¢ny, davku mozno opakovat’ po uplynuti 30 — 60 minut. V pripade silnych bolesti mozno
pouzit’ 8 strekov (zodpoveda 100 mg tramodolium-chloridu) naraz. Zvycajne staci uzivat' 4 —

8 strekov 3 — 4-krat denne v intervaloch 4 — 6 hodin. S vynimkou ak vam to lekar nariadil, sa nema
prekrocit’ denna davka - 32 stla¢eni pumpicky (8 davok po 4 stlaceniach) (zodpoveda 400 mg
tramadolium-chloridu).

V zavislosti od intenzity bolesti uc¢inok trva 4-8 hodin.

Pouzitie U deti
Tramabene kvapky nie si uréené na liecbu deti mladsich ako 1 rok.

v

chloridu na kilogram telesnej hmotnosti alebo 400 mg tramadolium-chloridu — ktorakol'vek je nizsia —
sa nemaju prekrocit’.

Starsi pacienti
U starsich pacientov nad 75 rokov sa lie¢ivo tramadol méze vyluCovat’ z tela pomalSie. Ak sa vas to

tyka, vas lekar vam moze odporudit’ predizené intervaly medzi davkami.

Pacienti s faZkym ochorenim pecene alebo obli¢iek/dialyzovani pacienti
Ak mate nedostato¢nost’ pecene a/alebo obli¢iek, lekar vam mdze odporucit’ predlzené intervaly
medzi davkami.

Ako a kedy mate uzivat’ kvapky Tramabene

Kvapky Tramabene st uréené iba na vntitorné pouzitie, peroralne (ustami).

Kvapky sa uzivaji s malym mnozstvom tekutiny alebo nakvapkané na kocku cukru. Kvapky moézete
uzivat nezavisle od jedla.

Podrobné informécie o pouziti flase s davkovacou pumpou najdete na konci tejto pisomnej
informacie.

Ako dlho mate uzivat’ kvapky Tramabene

Kvapky Tramabene neuzivajte dlhsie, ako je potrebné. Ak potrebujete dlhsie trvajucu liecbu, vas lekar
bude v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’ (v pripade potreby s prestavkami v lie¢be), ¢i
mate nad’alej uzivat’ kvapky Tramabene a v akej davke.

Ak si myslite, ze u¢inok kvapiek Tramabene je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uZijete viac Tramabene, ako mate
Ak uzijete dve davky kvapiek Tramabene omylom naraz, nebude to mat’ vo vSeobecnosti nepriaznivé
ucinky. Ked’ sa bolest’ vrati, pokracujte v uzivani kvapiek ako zvycajne.

Po uziti vel'mi vysokych davok sa mozu vyskytnat’ zazené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku,
rychly pulz, kolaps, porucha vedomia az kéma (hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty a problémy
s dychanim az zastavenie dychania. Preto ak omylom uzijete vel'mi vysoku davku lieku, okamzite
kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Tramabene
Ak ste zabudli uzit’ kvapky, bolest’ sa pravdepodobne vrati. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechanti davku, jednoducho pokracujte v uzivani kvapiek tak ako predtym.

AK prestanete uzivat’ Tramabene
Ak prerusite alebo ukoncite liecbu kvapkami Tramabene prili§ skoro, bolest’ sa pravdepodobne vrati.
Ak si zelate ukoncit’ lie¢bu kvoli vedlajsim uc¢inkom, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Nemali by ste prestat’ liek uzivat, kym vam to neodporuci lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek,
prekonzultujte to najskor s va$im 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 vedl'ajsich ti¢inkov (abstinencné priznaky).

Vo vseobecnosti sa po ukonceni liecby kvapkami Tramabene pravdepodobne nevyskytnt ziadne
oneskorené ucinky. Napriek tomu vo vel'mi zriedkavych pripadoch niektori pacienti, ktori uzivali
tramadol dlhy cas, sa po rychlom ukonceni liecby mo6zu citit’ zle. M6ze sa vyskytnut’ nepokoj, uzkost,
nervozita, tras, hyperaktivita, nespavost’ alebo zaludo¢né a ¢revné problémy. V ojedinelych pripadoch
moze dojst’ k panickym zachvatom, halucinaciam, neobvyklym pocitom, ako je svrbenie, palenie a
brnenie, a hu¢anie v usiach (tinitus). Dal$imi neobvyklymi priznakmi centralneho nervového systému,
ktoré boli hlasené vel'mi zriedkavo, mézu byt’: zméitenost’, bludy, zmeny vo vnimani vlastnej
osobnosti (depersonalizacia), zmeny vo vnimani skuto¢nosti (derealizacia) a bludy z prenasledovania
(paranoja).

Ak sa u vas po ukonéeni lie¢by kvapkami Tramabene prejavia niektoré z tychto priznakov, povedzte
to svojmu lekarovi.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ihned’ vyhl'adajte lekara, ak zaznamenate priznaky alergickej reakcie, ako je opuch tvare,
jazyka a/alebo hrdla, a/alebo t’aZkosti s prehltanim alebo ZihPavka spolu s tazkost’ami

s dychanim.

Najcastejsie vedl'ajSie ucinky vyskytujice sa pocas liecby kvapkami Tramabene st nutkanie na
vracanie a zavrat. Oba ucinky sa vyskytuju u viac ako 1 z 10 osob.

Vel'mi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
e  zavrat
e nevolnost

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
e  bolest hlavy, ospalost’
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unava
zapcha, sucho v ustach, vracanie
nadmerné potenie (hyperhidroza)

Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

uc¢inky na srdce a cirkulaciu krvi (btsenie srdca, rychly pulz, pocit mdloby alebo
kolaps). Tieto vedl'ajsie ucinky sa mézu vyskytnit’ najmi vo vzpriamenej polohe a
u pacientov s telesnou zatazou.

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

kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka)

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

alergické reakcie (napr. dychavicnost’ (fazkosti s dychanim), z(zenie dychacich ciest,
sipot, opuch koze) a Sok (nahle zlyhanie srdca a obehového systému)

pomaly pulz

zvysenie krvného tlaku

zmena citlivosti (neprijemné subjektivne pocity vo svaloch alebo kostiach napr.
svrbenie, mravéenie, znizena citlivost’), tras, epileptické zachvaty,

svalové zasklby, nekoordinované pohyby, prechodna strata vedomia (synkopa),
porucha reci

epileptické zachvaty sa vyskytovali najCastejsie po podani vysokych davok tramadolu
alebo po stibeznom podani liekov, ktoré zvysuju sklon k vzniku zachvatov

zmena chuti do jedla

halucinacie, stavy zmétenosti, poruchy spanku, chorobné bliznenie, uzkost’ a no¢né
mory

Po podani tramadolu sa mozu objavit’ psychické poruchy, ktoré sa lisia intenzitou a
charakterom (v zavislosti od osobnosti pacienta a od trvania liecby). M6zu sa prejavit
ako zmeny nélady (zvycajne dobra nalada, prilezitostne podrazdend nalada), zmeny
aktivity (zvycCajne potlacenie, prilezitostne zvysenie) a zmeny kognitivnych a
zmyslovych schopnosti (zmeny vnimania a rozpoznavania, ktoré¢ mézu viest' k chybam
v usudku).

Moéze sa vyskytnut’ zavislost’. Ak sa tramadol uziva dlhsi ¢as, moze sa vyskytnat
zévislost’, hoci riziko je vel'mi malé. Pri ndhlom vysadeni lieku sa m6zu objavit’
priznaky z vysadenia (abstinenény syndrom) (pozri Cast’ ,,Ak prestanete uzivat’
Tramabene®).

rozmazané videnie, zuZenie zrenice (midza), nadmerné rozsirenie zrenic (mydriaza)
stazené dychanie, dychavi¢nost’

Bolo hlasené zhorsenie prejavov astmy, nepotvrdilo sa v8ak, ze bolo spdosobené
tramadolom.

Pri prekroceni odporucanych davok alebo pri sibeznom uzivani inych liekov s timivym
uc¢inkom na mozgové funkcie, méze dojst’ k spomaleniu dychania.

svalova slabost’

poruchy mocenia s tazkostami s priechodom alebo bolest’ pri moc¢eni, mensie
mnozstvo mocu ako obvykle (dyzuria)

Vel'mi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

zvysené pecenové enzymy

Nezname: z dostupnych tdajov

znizena hladina cukru v krvi
Stikutka
sérotoninovy syndrém, ktory sa mdze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
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halucinacie, kdma) a inymi G¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny
krvny tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinécie a/alebo
zaltido&no-¢revné priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka) (pozri &ast’ 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tramabene*).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich t¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tramabene

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby.
Moze spdsobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre 'udi smrtelny, ak im nebol predpisany.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na f'asi po EXP. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni sa liek mo6Ze pouzivat’ po dobu 1 roka.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tramabene obsahuje

- Liec¢ivo je tramadolium-chlorid. Jeden ml roztoku (8 strekov) obsahuje 100 mg tramadoélium-
chloridu.

- Dalsie zlozky st glycerol 85%, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, sodna sol’ sacharinu, cyklamat
sodny, silica méty piepornej, smotanova aréma (obsahuje benzylalkohol), ¢istena voda.

AKko vyzera Tramabene a obsah balenia

Tramabene je Ciry bezfarebny az slabozIty roztok.

Tramabene sa dodava vo fl'asiach s davkovacou pumpou s objemom 100 ml. Liek je dostupny aj vo
flasiach s kvapkacim uzaverom.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Merckle GmbH; Ludwig-Merckle-Str. 3, Weiler, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Navod na pouZzitie licku Tramabene vo fI’asi s daivkovacou pumpou

Pred prvym pouzitim opakovane stlacte ddvkovaciu pumpu, kym sa objavi roztok (z technickych
dovodov je potrebné naplnit’ mechanizmus pumpy, aby davky boli vzdy rovnaké).

Drzte lyzicu alebo nddobku pod koncom dévkovacej pumpy a stlacte ho. Jedno uplné stlacenie
davkovacej pumpy uvol'ni mnozstvo roztoku zodpovedajuce 5 kvapkam a obsahuje 12,5 mg

tramadolium-chloridu.

Pokyny na davkovanie pozri v ¢asti 3 ,,Ako uzivat’ Tramabene*

Presnejsie informacie pozri v nizsie uvedenej tabul’ke:

Pocet stlaceni

Mnozstvo tramadolium-chloridu

Zodpovedajtici pocet
kvapiek

1 stladenie 125 mg 5 kvapiek

2 stladenia 25 mg 10 kvapiek
3 stladenia 37,5mg 15 kvapiek
4 stlacenia 50 mg 20 kvapiek
5 stlaceni 62,5 mg 25 kvapiek
6 stlaceni 75 mg 30 kvapiek
7 stladeni 87,5 mg 35 kvapiek
8 stladeni 100 mg 40 kvapiek




