Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/02846-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tramadol Retard Actavis 100 mg
Tramadol Retard Actavis 150 mg
Tramadol Retard Actavis 200 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim

tramadolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu 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 pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oo hswdE

1.

Co je Tramadol Retard Actavis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol Retard Actavis
Ako uzivat’ Tramadol Retard Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol Retard Actavis

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Tramadol Retard Actavis a na &o sa pouZiva

Tramadol Retard Actavis je liek proti bolesti. Tramadol Retard Actavis zmierfiuje bolest’ potlaenim
urcitych chemickych latok centralneho nervového systému (v mozgu a mieche).

Tramadol Retard Actavis sa moze pouzivat’ U dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.
PouZiva sa na liecbu stredne silnej aZ silnej bolesti.
Tramadol Retard Actavis nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tramadol Retard Actavis

Neuzivajte Tramadol Retard Actavis

ak ste alergicky na tramadolium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

ak ste vypili privel’a alkoholu alebo ste uZili privela tabliet na spanie, liekov proti bolesti,
opiatov (silné lieky proti bolesti) alebo inych liekov, ktoré u¢inkujt prostrednictvom mozgu
(psychotropné lieky)

ak uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (tiez nazyvané inhibitory monoaminooxidazy,
inhibitory MAO), alebo ak ste ich uzivali pocas poslednych 14 dni

ak mate epilepsiu, ktora nie je dostatoéne zvladnuta uzivanim liekov

na lie¢bu abstinen¢nych priznakov (priznaky po vysadeni lieku) pri liekovej zavislosti

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tramadol Retard Actavis, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak ste mali poranenie hlavy alebo zvyseny tlak v hlave (napr. po traze)
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- ak mate poruchy funkcie pecene alebo obliciek (pozri ¢ast’ 3: Ako uzivat’ Tramadol Retard
Actavis)

- ak mate t'azkosti s dychanim

- ak mate sklon k epilepsii alebo zachvatom, pretoze riziko zachvatov sa méze zvysit. Zachvaty
boli hlasené u pacientov, ktori uzivali tramadol v odporacanej davke. Riziko mdze byt zvySené,
ak davky tramadolu prekro¢ia hornt hranicu dennej odporacanej davky (400 mg)

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

- ak ste zavisly na opiatoch

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

- ak pouzivate iné lieky alebo latky, ktoré uc¢inkuju prostrednictvom mozgu vratane alkoholu.

Bolest hlavy spdsobend nadmernym uzivanim liekov

Po dlhodobe;j lie¢be (> 3 mesiace) sa mdze vyskytnut’ alebo zhorsit’ bolest’ hlavy. Pri uzivani
tramadolu na liecbu tenznej alebo klastrovej bolesti hlavy alebo migrény (ochorenie, ktoré nie je
registrované pre lieCbu tramadolom) boli hlasené pripady bolesti hlavy sposobenej nadmernym
uzivanim liekov.

Premena tramadolu v peceni

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odli$ny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostatoc¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vys$sia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnu zavazné vedlajsie ti€inky.
Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedlajsich u¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, ziizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevolnost’, zapcha a strata chuti do jedla.

Nedostatoéna funkcia nadobliciek (nizke hladiny kortizolu)

Ak sa u vas pocas uzivania Tramadolu Retard Actavis vyskytne akykol'vek z nasledujucich priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

extrémna Unava, nedostatocna chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo nizky tlak
krvi. Tieto priznaky mo6zu naznacovat’, Ze mate nedostato¢nu funkciu obliciek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

Sérotoninovy syndrém

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 zdvaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Poruchy dychania pocas spanku

Tramadol Retard Actavis méze sposobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové
apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stivisiaca so spankom (nizka hladina kyslika
v krvi). K priznakom méze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na
dychavicnost’, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernd ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekdra. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek 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
Tramadol Retard Actavis moZe viest’ aj k zavislosti, zneuZivaniu a navyku, ¢o moze mat’ za nasledok
zivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich ucinkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke

a dlh§om uzivani.

Zavislost’ alebo navyk mozu 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
Tramadol Retard Actavis alebo navyku na tento lieck mbze byt u vas vyssie, ak:
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- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),
- ste fajciar,
- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
liecil psychiater na iné dusevné ochorenia.
Ak pocas uzivania lieku Tramadol Retard Actavis spozorujete niektory z nasledujucich prejavov,
mohlo by to byt znakom toho, Ze u vas doslo ku vzniku zavislosti alebo navyku:
- musite uzivat’ liek dlhsie, ako vdm odporucil lekar,
- musite uzivat’ vac¢siu davku, ako vam bola odporucana,
- liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
zaspavanie®,
- opakovane ste sa netispe$ne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
- ked prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a po opdtovnom uziti lieku sa citite lepSie
(,,abstinencné priznaky*).
Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi sposob liecby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’
(pozri ¢ast’ 3 Ak prestanete uzivat’ Tramadol Retard Actavis).

Deti a dospievajuci
Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti a dospievajlci, ktori maji problémy s dychanim, ked’ze
priznaky intoxikacie tramadolom u tychto deti a dospievajticich mézu byt horsie.

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

Tramadol Retard Actavis neuzivajte v rovnakom ¢ase a ani v priebehu 14 dni od uzitia inhibitorov
MAO (moklobemid alebo fenelzin na liecbu depresie, selegilin na liecbu Parkinsonovej choroby).

Stubezné pouzivanie Tramadolu Retard Actavis a sedativnych liekov (liekov s timiacim G¢inkom), ako
st benzodiazepiny a im podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, t'azkosti pri dychani (respira¢na
depresia), komy a moze byt Zivot ohrozujlice. Vzhl'adom k tomu sa mé subezné pouzivanie zvazit iba
Vv pripade, Ze nie su k dispozicii iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak vas lekar predpise Tramadol Retard Actavis spolu so sedativnymi liekmi, ma obmedzit’
davku a trvanie subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a presne dodrziavajte
odporucania svojho lekara tykajuce sa davky. Mdze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas
vyskytnu takéto priznaky.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ gabapentin alebo
pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovymi problémami (neuropaticka bolest’),
povedzte to svojmu lekarovi.

Analgeticky ucinok (t¢inok na zmiernenie bolesti) Tramadolu Retard Actavis sa moze znizit” a/alebo
skratit’, ak stibezne uzivate lieky obsahujice

- karbamazepin (pouziva sa na lieCbu epilepsie)

- buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky proti bolesti)

- ondansetron (pouziva sa na zamedzenie nevolnosti — nutkaniu na vracanie).

Riziko vedlajsich u¢inkov sa zvySuje:

- ak uzivate lieky, ktoré mézu vyvolat’ kic¢e (zachvaty), ako st niektoré antidepresiva alebo
antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit, ak tento liek uzivate v rovnakom Case. Vas
lekar vam povie, ¢i je Tramadol Retard Actavis pre vas vhodny,
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- ak uZzivate niektoré¢ antidepresiva. Tramadol Retard Actavis sa moze vzajomne ovplyviovat’

S tymito liekmi a mo6Ze sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*),

- ak stibezne s Tramadolom Retard Actavis uzivate lieky na upokojenie, ako su trankvilizéry,
lieky na spanie, antidepresiva a silné lieky proti bolesti (morfin, kodein, petidin). MézZete sa citit’
nadmerme ospaly alebo mat’ pocit, Ze omdliete,

- ak stibezne s Tramadolom Retard Actavis uzivate lieky na zriedenie krvi, ako je warfarin.
Davka tychto liekov by sa mala znizit', pretoze u pacientov existuje riziko zavazného krvacania,

- antikonvulzivne lieky uzivané spolu s tramadolom mézu znizovat’ prah zachvatov a U tychto
pacientov moze byt zvysené riziko kicov.

Tramadol Retard Actavis a alkohol
Tramadol Retard Actavis sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tramadol prechadza placentou. Existuje len ve'mi mélo informacii na posiidenie mozného poskodenia
u l'udi. Dlhodoba liecba pocas tehotenstva moze viest’ k abstinenénym priznakom u novorodencov po
narodeni, ako nasledok zavislosti. Preto sa tramadol nesmie uzivat’ pocas tehotenstva. Porad’te sa SO
svojim lekarom.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat’ Tramadol Retard
Actavis v obdobi dojéenia viac neZ jedenkrat, a v pripade, ze uzijete Tramadol Retard Actavis viac nez
jedenkrat, mali by ste prerusit’ dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tramadol Retard Actavis moze sposobit’ ospalost’, zavrat a rozmazané videnie. Prave preto Tramadol
Retard Actavis moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento u¢inok moze
byt zosilneny alkoholom alebo liekmi, ktoré ti¢inkuji prostrednictvom mozgu.

Neved'te vozidla alebo nerobte ¢innosti, pri ktorych musite byt’ sustredeny pokial’ neviete, ako na vas
tramadol pdsobi, pozrite Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®, pre uplny zoznam moznych vedl'ajsich
ucinkov, ktoré mozu narusit’ sustredenie a koordinaciu.

3. Ako uzivat’ Tramadol Retard Actavis

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.

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

Davka
Davka sa upravuje s ohl'adom na intenzitu vasej bolesti a individualnu citlivost’ na bolest’. Vo
vSeobecnosti sa ma uzit’ najnizsia davka na tl'avu od bolesti.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Pociato¢na davka je:

Tramadol Retard Actavis 100 mg: 1 tableta (100 mg tramadoélium-chloridu) dvakrat denne.

Ak nie je davka dostato¢na na utiSenie bolesti, davka sa mdze zvysit’ na:

Tramadol Retard Actavis 150 mg: 1 tableta (150 mg tramadolium-chloridu) dvakrat denne alebo
Tramadol Retard Actavis 200 mg: 1 tableta (200 mg tramadoélium-chloridu) dvakrat denne.
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Ak davku, ktori mate predpisantl, nie je mozné dosiahnut’ touto silou tablety, lekar vam moéze
predpisat’ int, vhodnejsiu silu a davkovanie.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov (vo veku nad 75 rokov) méze byt’ vylucovanie tramadolu oneskorené. Ak sa vas

to tyka, va§ lekar vam moZe odporuéit prediZenie intervalov medzi jednotlivymi davkami.

Zavazné ochorenie obliciek alebo pecene (nedostato¢nost’)/dialyzovani pacienti

Pacienti so zavaznou nedostato¢nost’ou funkcie peCene a/alebo obliciek nesmu uzivat’ Tramadol
Retard Actavis.V pripade miernej alebo stredne t'azkej nedostato¢nosti funkcie vam lekar moze
odporuéit’ predizenie intervalu medzi davkami.

Spodsob podavania

Tramadol Retard Actavis je tableta so Specialnym jadrom, z ktorého sa uvolfiuje lie¢ivo pomaly

a dlhodobo v tele. Prave preto moze trvat’ trochu dlhsie, kym pocitite G¢inok.

Prehltnite tabletu vcelku (bez rozlomenia alebo zuvania), zapite poharom vody.

Pokial’ mozno, uzivajte Tramadol Retard Actavis rano a vecer. Tablety sa uzivaju na prazdny zaltidok
alebo pocas jedla.

Dizka lie¢by Tramadolom Retard Actavis
Vas lekar vam povie ako dlho mate uzivat’ Tramadol Retard Actavis. Zavisi to od pri¢iny bolesti.
Neuzivajte Tramadol Retard Actavis dlhsie ako je to nevyhnutné.

Ak mate pocit, ze je Tramadol Retard Actavis privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekéarnikovi.

AK uzijete viac Tramadolu Retard Actavis, ako mate

Ak ste uzili privel'a Tramadolu Retard Actavis, ihned’ kontaktujte svojho lekara, najbliz§iu nemocnicu
alebo kliniku. Mozné priznaky, ktoré sa mézu vyskytnit’ su: zazené zrenicky, vracanie, pokles
krvného tlaku, rychly pulz, kolaps, porucha vedomia az kéma (hlboké bezvedomie), epileptické
zachvaty a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Tramadol Retard Actavis
Ak ste zabudli uzit’ tablety, je pravdepodobné, Ze sa bolest’ vrati. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v uzivani tak, ako predtym.

AK prestanete uzivat’ Tramadol Retard Actavis

Ak ste prerusili alebo predéasne ukoncili lie¢bu liekom Tramadol Retard Actavis, vasa 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. Va3 lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat’, co moze znamenat’, ze budete
postupne znizovat’ davky s cielom znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu zbyto¢nych vedlajSich uc¢inkov
(abstinen¢né priznaky).

Vo vseobecnosti sa po ukonéeni lie¢by liekom Tramadol Retard Actavis nevyskytuji oneskorené
ucinky. V zriedkavych pripadoch sa l'udia, ktori uzivali Tramadol Retard Actavis dlhu dobu, mézu
citit’ zle, ak liecbu nahle ukonc¢ia. M6Zu pocitovat’ nepokoj, izkost’, nervozitu alebo triasku. Mézu byt
hyperaktivni, m6zu mat’ problémy so spankom a zaltido¢né alebo ¢revné problémy. Vel'mi malo I'udi
modze mat’ pocit paniky, halucinacie, neobvyklé vnimanie ako svrbenie, pichanie a tfpnutie, hucanie

Vv usiach (tinitus). Ak sa u vas po ukonceni liecby liekom Tramadol Retard Actavis prejavia niektoré

z tychto tazkosti, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut nasledujice vedlajsie ucinky:

Velmi casté (mézu postihovar viac ako 1z 10 oséb):
nutkanie na vracanie, zavraty.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 o0s6b):
bolest’ hlavy, vracanie, zapcha, sucho v ustach, potenie, ospalost, unava.

Menej casté (mozu postihovar’ menej ako 1 zo 100 osdb):

busenie srdca, nepravidelny pulz, nizky krvny tlak- najma pri vstavani, srdcové zlyhanie
(kardiovaskularny kolaps), nekl'ud (neistota), tlak na Zaludku, pocit plnosti, svrbenie, vyrazka
a vyrazka so silnym svrbenim v tvare hr¢ky (zihl'avka alebo urtikéria), hnacka.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb):

rozmazané videnie, pomalsi srdcovy rytmus ako obvykle, zvyseny krvny tlak, zmeny v chuti do jedla,
svrbenie alebo palenie bez pri¢iny, chvenie, pomalsie dychanie ako obvykle, ki¢e, halucinacie,
zmaétenost’, poruchy spanku a no¢né mory, alergické reakcie (napr. dychavi¢nost), stiahnutie hrudnika
zovretim svalov dychacich ciest (bronchospazmus), lapanie po dychu, nahle nahromadenie tekutiny

v kozi a sliznici (napr. hrdla alebo jazyka), stazené dychanie a/alebo svrbenie a zvysena citlivost’. Tiez
boli hlasené: zmeny nalad, zmeny v aktivite, zmeny vnimavosti alebo schopnosti robit’ rozhodnutia,
svalova inava, tazkosti pri prechode vody traviacou sustavou, mimovol'né svalové kontrakcie (st'ahy),
poruchy koordinacie a mdloby (synkopa).

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut Z dostupnych iidajov):

rozsirené zrenice, znizenie hladiny cukru v Krvi, Stikatka, sérotoninovy syndrom, ktory sa moze
prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie, koma) a inymi G¢inkami, ako je
hortcka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata
koordinacie a/alebo Zaltidoéno-érevné priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tramadol Retard Actavis®).

Vedrajsie u¢inky, ktoré sa vyskytna po vynechani lieku, st rovnaké ako abstinenéné priznaky pri
opiatoch a moézu byt’: nepokoj, uzkost,, strach, nervozita, nespavost’, pohybovy nekl'ud (hyperkinéza),
chvenie (tremor) a zalado¢né tazkosti (gastrointestinalne problémy).

Alergické reakcie (napr. tazkosti s dychanim, sipot, opuch koze), $ok (nahle zlyhanie obehového
systému) a zvySenie hladiny pecenovych enzymov sa vyskytuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch
(postihuju menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000). Okamzite vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne
opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo taZKosti pri prehitani alebo ZihPavka spolo¢ne

s tazkost’ami pri dychani.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢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
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Tramadol Retard Actavis

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.
Mobze sposobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre I'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exsSpiracie, ktory je uvedeny na blistri a/alebo fI'asi a na Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Tramadol Retard Actavis obsahuje
Liecivo je tramadolium-chlorid.

1 tableta Tramadolu Retard Actavis 100 mg obsahuje 100 mg tramadolium-chloridu.
1 tableta Tramadolu Retard Actavis 150 mg obsahuje 150 mg tramadolium-chloridu.
1 tableta Tramadolu Retard Actavis 200 mg obsahuje 200 mg tramadolium-chloridu.

Dalsie zlozky su: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341), hydroxypropylceluloza (E463),
koloidny bezvody oxid kremicity (E551), stearat horec¢naty (E470b).

AKko vyzera Tramadol Retard Actavis a obsah balenia

Tablety Tramadolu Retard Actavis 100 mg st takmer biele, okrahle, obojstranne vypuklé tablety.
Tablety Tramadolu Retard Actavis 150 mg st takmer biele tablety v tvare kapsuly.

Tablety Tramadolu Retard Actavis 200 mg st takmer biele tablety v tvare kapsuly.

Velkosti balenia

Tramadol Retard Actavis 100 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 alebo 500 takmer bielych
tabliet v blistroch alebo v plastovych obaloch na tablety.

Tramadol Retard Actavis 150 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 alebo 500 takmer bielych
tabliet v blistroch alebo v plastovych obaloch na tablety.

Tramadol Retard Actavis 200 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 alebo 500 takmer bielych
tabliet v blistroch alebo v plastovych obaloch na tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca
F.A.L. Duiven BV, Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven, Holandsko

Medochemie Ltd - Factory AZ, 2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus

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

Déansko Tramadol Retard Actavis

Rakusko Tramadolhydrochlorid Actavis 100 mg, 150 mg, 200 mg
Retardtabletten

Ceska republika Tramadol Retard Actavis 100 mg

Slovenska republika Tramadol Retard Actavis 100 mg, 150 mg, 200 mg

Svédsko Tramadol Retard Actavis
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



