Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/03884-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tramadol Krka 50 mg/ml injekény/ infuzny roztok
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injek¢ény/ infizny roztok

tramadolium-chlorid

Pozorne si precitajte celd 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Tramadol Krka injekény/ infazny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Tramadol Krka injekény/ infazny roztok
Ako pouzivat’ Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tramadol Krka injekény/ inflizny roztok

Obsah balenia a d’alSie informéacie

R

1. Co je Tramadol Krka injekény/ infiizny roztok a na &o sa pouZiva

Tramadol, lie¢ivo Tramadolu Krka injek¢ény/ inflzny roztok, je analgetikum (liek proti bolesti) triedy
opioidov pdsobiace na centralny nervovy systém. Zmieriiuje bolest’ pésobenim na $pecifické nervové
bunky v mieche a mozgu.

Tramadol Krka injekény/ infizny roztok sa pouziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tramadol Krka injekény/ infizny roztok

Nepouzivajte Tramadol Krka injekény/ infiizny roztok

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

- ak mate akatnu otravu alkoholom, tabletami na spanie, liekmi na zmiernenie bolesti alebo
psychofarmakami (lickmi ovplyviiujicimi naladu a emoécie);

- ak pouzivate inhibitory MAO (niektoré licky na lie¢bu depresie) alebo ste ich pouzivali
v poslednych 2 tyzdioch (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Tramadol Krka injekény/ infazny roztok*);

- ak ste epileptik a vase zachvaty nie s dostatocne kontrolované liecbou;

- ako nahradu pri odvykacej protidrogovej liecbe.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Tramadol Krka injekény/ infizny roztok, obrat’te sa na svojho lekara,

lekéarnika alebo zdravotnt sestru.

- ak mate podozrenie, Ze moZete byt’ zavisly na inych silnych liekoch na zmiernenie bolesti
(opioidy);

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

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

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

- ak mate problémy s dychanim;

- ak ste nachylny na epilepsiu alebo zachvaty ki¢ov;

- ak mate ochorenie pecene alebo obliciek.
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- ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa moézu vzajomne
ovplyviiovat’ s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Tramadol Krka“).

Sérotoninovy syndrom

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

Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok méze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je
napriklad spankové apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom
(nizka hladina kyslika v krvi). K priznakom méze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku,
zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas
dna. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara. Lekar méze zvazit’
znizenie davky.

Epileptické zachvaty boli pozorované u pacientov pouzivajucich tramadol v odporucanych dévkach.
Riziko sa zvySuje pri prekroceni odporucanej dennej davky 400 mg tramadolu.

Venujte pozornost’ tomu, ze pouzivanie Tramadolu Krka injekéného/ infuzneho roztoku méze viest’
k vzniku fyzickej a psychickej zavislosti. Ak pouzivate Tramadol Krka injek¢ny/ infizny roztok
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 odportca len
kratkodoba liecba Tramadolom Krka injek¢nym/ infaznym roztokom pod sprisnenym lekarskym
dozorom.

Porad’te sa s lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou aj v pripade, ked’ sa niektory z tychto
problémov u vas prejavi pocas liecby Tramadolom Krka injekény/ infzny roztok alebo ste s nim mali
skuisenost’ 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 obli¢iek (nizke hladiny
kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete hormonalny doplnok.

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 dostatocnému
zmierneniu bolesti, u inych l'udi je zase vyssia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnu zavazné vedl'ajsie
ucinky. Ak si v§imnete niektory z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, musite prestat’ uzivat tento liek
a okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, zizené
zreni¢ky, pocit nevol'nosti alebo nevolnost’, zapcha, strata chuti do jedla.

Deti a dospievajuci
Liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 1 rok.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Tramadol sa neodporaca u deti, ktoré majt problémy s dychanim, ked’ze priznaky intoxikacie
tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.

Iné lieky a Tramadol Krka injekény/ infazny roztok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tramadol Krka injek¢ény/ infuzny roztok sa nema pouzivat’ spolu s inhibitormi MAO (liekmi na liecbu
depresie) (pozri ,,Nepouzivajte Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok*).
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Bolest' zmiernujiice pdsobenie Tramadolu Krka injek¢ény/ infazny roztok moéze Casom slabnit
a/alebo Cas jeho pdsobenia sa moze skracovat’, ak pouzivate lieky, ktoré obsahujt nasledujice lieCiva:
- karbamazepin (proti epileptickym kr¢om)

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

Vs lekar vam povie, ¢i mate Tramadol Krka injekény/ infizny roztok pouzivat’ a v akej davke.

Stbezné uzivanie Tramadolu Krka injekéného/infizneho roztoku a sedativ, ako st benzodiazepiny
alebo podobné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (Gtlm dychania), kdémy a méze byt
zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit’ len v pripade, Ze nie s k dispozicii
iné moznosti liecby.

Ak vam vSak lekar predpisSe Tramadol Krka injekény/infuzny roztok spolu so sedativami, ma
obmedzit’ davku a trvanie subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajuce sa davky. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov a pribuznych o prejavoch a
priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Riziko vedlajSich u¢inkov narasta:

- ak sucasne s Tramadolom Krka injekény/ infuzny roztok pouzivate lieky, ktoré tiez tlmia mozgové
funkcie. Mozete sa citit’ ospalo, malatne alebo mat’ pocit na omdletie. Ked’ sa tieto priznaky
objavia, oznamte to svojmu lekarovi. Medzi tieto lieky patria lieky na spanie, iné lieky proti
bolesti, ako je morfin alebo kodein (ktory sa pouziva aj proti kasl'u) a alkohol.

- akuzivate lieky, ktoré vyvolavaju zachvaty ki¢ov, ako su urcité lieky proti depresii a
antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit', ak ich sibezne pouzivate s Tramadolom Krka
injekényn/ infaznym roztokom. Vas lekdr vam povie, ¢i je Tramadol Krka injekény/ infizny
roztok pre vas vhodny.

- ak uzivate urcité antidepresiva. Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok mdze vzajomne
spoluposobit’ s tymito liekmi a mdzu sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri Cast’ 4
»Mozné vedlajsie ucinky*).

- ak pouzivate Tramadol Krka injekény/ infizny roztok subezne s lieckmi na prevenciu zrazania krvi,
tzv. kumarinovymi derivatmi (napr. warfarin). Liek moze ovplyvnit ich t¢inok na krvné zrazanie,
¢im moéze dojst’ ku krvacaniu.

Tramadol Krka injekény/ infizny roztok a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Tramadolom Krka injekénym/ infiznym roztokom nepite alkohol, pretoze ti€inky tohto
lieku a alkoholu sa m6zu navzajom zosilniovat’. Jedlo neovplyviiuje uc¢inok Tramadolu Krka
injekéného / infizneho roztoku.

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

Existuje malo informacii o bezpecnosti pouzivania tramadolu v tehotenstve. Preto nemaju tehotné
zeny pouzivat Tramadol Krka injek¢ny/ infuzny roztok.

Dlhodobé pouzivanie Tramadolu Krka injekéného/ infizneho roztoku pocas tehotenstva moze viest
k zavislosti nenarodeného diet’at’a na tramadol a nasledne po porode k vzniku abstinenéného
syndromu u novorodenca.

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu by ste nemali uzivat’ Tramadol Krka
injekény/ infizny roztok v obdobi dojCenia viac nez jedenkrat, a v pripade, Ze uzijete Tramadol Krka
injekény/ infizny roztok viac nez jedenkrat, mali by ste prerusit’ dojCenie.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok moze spdsobit’ ospalost’, zavrat a poruchy zraku (rozmazané
videnie), a tak moZze ovplyvnit’ vase reakcie. Ak sa tak stane, neved’te vozidla, neobsluhujte ziadne
elektrické zariadenia alebo stroje a nepracujte bez pevného zaistenia.

Tramadol Krka injek¢ény/ infazny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 1 ml, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Tramadol Krka injekény/ inflizny roztok

Vzdy pouzivajte Tramadol Krka injekény/ infizny roztok presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry .

Dévka sa stanovuje s ohl'adom na vaSu intenzitu bolesti a vasu individualnu citlivost’ na bolest’. Vo
injekéného/ infuzneho roztoku (zodpoveda 400 mg tramadolium-chloridu) sa nema prekrocit’, pokial’
tak nepredpise lekar.

Pokial’ vam lekar nepredpisal inak, zvy¢ajna davka lieku je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
V zavislosti od intenzity bolesti sa pouziva 1 az 2 ml Tramadolu Krka injekény/ infazny roztok
(zodpoveda 50 - 100 mg tramadolium-chloridu).

V zavislosti od intenzity bolesti u¢inok pretrvava 4 - 6 hodin.

Dalsie informacie o podavani licku Tramadol Krka injekény/ infizny roztok urcené lekarom a
zdravotnickym pracovnikom st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Deti
Tramadol Krka injek¢ny/ infuzny roztok nie je ureny pre deti mladSie ako 1 rok.

Det'om vo veku od 1 do 11 rokov sa podava zvyc¢ajna jednorazova davka 1 az 2 mg tramadolium-
chloridu na kilogram telesnej hmotnosti. Vo vSeobecnosti sa ma zvolit’ najnizsia analgeticky ucinna
davka. Denné davky 8 mg tramadélium-chloridu na kilogram telesnej hmotnosti alebo 400 mg
tramadolium-chloridu sa nemaju prekrocit. Ma sa podat’ nizsia z tychto davok.

DalSie informacie o podavani Tramadolu Krka injekéného/ infizneho roztoku detom urcené lekdrom a
zdravotnickym pracovnikom st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

Starsi ludia
U starSich I'udi (nad 75 rokov) moze byt’ vyluovanie tramadolu oneskorené. Preto, ak je to potrebné,
lekar moze predlzit’ davkovaci interval.

Pacienti so zavaznym ochorenim pecene alebo obliciek (nedostatocnost)/dialyzovani pacienti
Pacienti so zavaznou peceniovou a/alebo obli¢kovou nedostato¢nost’ou nesmu uzivat’ Tramadol Krka
injekény/ inflizny roztok. Ak mate miernu alebo stredne zavaznil nedostato¢nost’ pecene a/alebo
obligiek lekar vam moze odporuéit’ predizené intervaly medzi davkami.

Sposob poddvania

Ako a kedy sa ma Tramadol Krka injekcny/ infuzny roztok podavat

Tramadol Krka injek¢ény/ infizny roztok sa podava do Zily (obvykle do zily na ramene), do svalu
(obvykle do stehenného), alebo pod kozu.

Tramadol Krka injek¢ny/ infazny roztok sa moze aplikovat’ aj po zriedeni vo forme infuzie do Zily.
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Dalsie informacie o podavani Tramadolu Krka injek¢ny/ infizny roztok uréené lekarom a
zdravotnickym pracovnikom st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

Ako dlho sa ma pouzivat’ Tramadol Krka injekcny/ infuzny roztok

Nepouzivajte Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok dlhsie, ako je nevyhnutné. Ak potrebujete
dlhsie trvajucu liecbu, vas lekdr bude v pravidelnych kratkych intervaloch kontrolovat’ (v pripade
potreby s prestavkami v lie¢be), ¢i mate nad’alej pouzivat’ Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok
a v akej davke.

Ak mate pocit, ze u¢inok Tramadolu Krka injek¢ného/ infazneho roztoku je privel'mi silny alebo
privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak pouzijete viac Tramadolu Krka injek¢éného/ infuzneho roztoku, ako mate

Ak ste omylom dostali jednu davku Tramadolu Krka injekéného/ infizneho roztoku navyse, zvycajne
to nebude mat’ nepriaznivé u€inky. Pokracujte v d’alSej ddvke Tramadolu Krka injekéného/ infizneho
roztok tak, ako mate predpisané.

Po pouziti vyrazne vysSich davok ako je odporti¢ané sa mézu vyskytnut’ ztizené zrenice, vracanie,
pokles krvného tlaku, rychly pulz, kolaps, porucha vedomia az koma (hlboké bezvedomie), epileptické
zachvaty a problémy s dychanim az zastavenie dychania. Ak sa objavia tieto prejavy, okamzite
zavolajte lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Tramadol Krka injekény/ inflizny roztok

Ak ste zabudli pouzit’ Tramadol Krka injekény/ infazny roztok, bolest’ sa moze vratit’. Nepouzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant1 davku, pokracujte v pouzivani lieku tak, ako
predtym.

Ak prestanete pouZivat®’ Tramadol Krka injek¢ny/ infuzny roztok
Ak prerusite alebo ukoncite liecbu Tramadolom Krka injekénym/ infaznym roztokom prilis skoro,
bolest’ sa pravdepodobne vrati.

Nemali by ste prestat’ liek uzivat, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ 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 zbytocnych vedl'ajsich ucinkov (abstinencné
priznaky).

Vo vseobecnosti sa po ukonceni liecby Tramadolom Krka injekénym/infuznym roztokom nevyskytna
ziadne vedlajsie t€inky. V zriedkavych pripadoch sa vsak pacienti, ktori uzivali Tramadol Krka
injekény/ inflzny roztok urcity ¢as, mozu citit’ zle po rychlom ukonceni liecby. Mozu sa citit
nepokojne, Gzkostlivo, nervozne alebo roztrasene. Pacienti mozu byt hyperaktivni, mat’ tazkosti so
spankom alebo Zalido¢né a crevné problémy. V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k panickym
zachvatom, halucinaciam, neobvyklym pocitom, ako je svrbenie, palenie a brnenie a ,,hucanie*

v usiach (tinitus). Dal§imi neobvyklymi priznakmi stvisiacimi s centralnym nervovym systémom,
ktoré sa hlasili veI'mi zriedkavo, mézu byt: zmétenost’, bludy, zmeny vo vnimani vlastnej osobnosti
(depersonalizacia), zmeny vo vnimani skuto¢nosti (derealizacia) a bludy z prenasledovania
(paranoja).Ak sa u vas po ukonc¢eni liecby Tramadolom Krka injekénym/ infiznym roztokom prejavia
ktorékol'vek z tychto priznakov, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie ako opuch tvare,
jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim a ZihPavka s dychacimi taZkost’ami.

Najcastejsie vedlajsie ucinky vyskytujuce sa pocas liecby Tramadolom Krka injekénym/ infuznym
roztokom su nutkanie na vracanie a zavrat, ktoré sa vyskytuji u viac ako 1 z 10 osob.

Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac nez 1 z 10 oséb
Zavrat, nevol'nost’

Casté: mdZu postihovat’ menej nez 1 z 10 osdb
Bolest hlavy, ospalost’, inava, vracanie, zapcha, sucho v ustach, nadmerné potenie (hyperhidroza).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej nez 1 zo 100 osdb

Uginky na kardiovaskularnu regulaciu (busenie srdca, zvyeny pulz (tachykardia), pocit mdloby
(posturalna hypotenzia) alebo kolaps). Tieto vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut’ najmé vo
vzpriamenej polohe a u pacientov s telesnou zat'azou.

Napinanie na vracanie, zalido¢né problémy (napr. pocit tlaku v zalidku, plynatost’), hnacka.
Kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka).

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej nez 1 z 1 000 osob

Alergické reakcie (napr. dychavica (dyspnoe), sipot, zadrziavanie vody v tkanivach (angioedém) a Sok
(néhle zlyhanie obehového systému) sa vyskytli vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Pomaly pulz (bradykardia).

Zvysenie krvného tlaku.

Falosné pocity na kozi (napr. svrbenie, mravcenie, znizena citlivost), tras (tremor), epileptické
zachvaty, nedobrovol'né svalové zasklby, nekoordinované pohyby, prechodna strata vedomia
(synkopa), porucha reci.

Epileptické zachvaty sa vyskytovali najCastejsie po podani vysokych davok tramadolu alebo po
sucasnom podani liekov, ktoré zvysuju sklon k vzniku zachvatov.

Zmeny chuti do jedla.

Halucinacie, stavy zmétenosti, poruchy spanku, chorobné bliznenie, tizkost’ a no¢né mory.

Po podani Tramadolu Krka injek¢ného/ infuzneho roztoku sa mézu objavit’ psychické poruchy, ktoré
sa u jednotlivych pacientoch liSia intenzitou a charakterom (v zavislosti od osobnosti pacienta a od
trvania liecby).

Mozu sa prejavit’ ako zmeny nalady (zvyCajne dobra nalada, prilezitostne podrazdena nalada), zmeny
aktivity (zvycCajne potlacenie, prileZitostne zvysenie) a zniZenie kognitivnych a zmyslovych
schopnosti, ktoré mozu viest’ k chybam v isudku (zmeny vnimania a rozpoznavania).

Moze sa vyskytnut’ liekova zavislost'.

Pri ndhlom vysadeni lieku sa mézu objavit’ priznaky z vysadenia (pozri Cast’ ,,Ak prestanete pouzivat’
Tramadol Krka injekény/ infazny roztok*).

Rozmazané videnie, z(izenie zrenice (mi6za), nadmerné rozsirenie zrenic (mydridza).

Spomalené dychanie (atlm dychania), stazené dychanie (dyspnoe).

Pri prekroceni odporucanych davok alebo pri suCasnom uzivani inych liekov s timivym u¢inkom na
mozgové funkcie, moze dojst’ k spomaleniu dychania.

Hlasilo sa zhorSenie prejavov astmy, nepotvrdilo sa vsak, Ze bolo spésobené tramadolom.

Svalova slabost’.

Poruchy mocenia s tazkostami s priechodom alebo bolest’ pri moc¢eni, mensie mnozstvo mocu ako
obvykle (dyzaria).

Vel'mi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej nez 1 z 10 000 osob
Zvysené pecenové enzymy.

Nezname: ¢astost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov
ZniZena hladina cukru v krvi.

Stikutka.

Sérotoninovy syndrom, ktory sa moze prejavit zmenou duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
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kéma) a inymi u¢inkami, ako je hortc¢ka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolné
zaSklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo Zalido¢no-¢revné priznaky (napr. nevolnost,
vracanie, hnacka) (pozri Cast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tramadol Krka“).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara,lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii

o bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Tramadol Krka injekény/ infizny roztok
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na ampulke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouZzivania sa preukdzala pocas 24 hodin az do 25°C s
nasledujucimi infuznymi roztokmi:

- hydrogenuhlicitan sodny 4,2%

- Ringerov roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouZzivania sa preukazala po¢as 5 dni az do 25°C s nasledujucimi
infuznymi roztokmi:

- 0,9% chlorid sodny

- 0,18% chlorid sodny a 4% glukdza (dextroza)

- mlie¢nan sodny

- 5% glukoza (dextroza)

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma injekény roztok ihned’ pouzit. Ak sa nepouzije ihned’, Cas
uchovévania a podmienky pred pouzitim st na zodpovednosti pouZzivatel’a.

Nepouzivajte tento liek, ak si v§imnete, ze roztok nie je ¢iry a obsahuje Castice alebo balenie je
poskodené.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tramadol Krka injekény/ infiizny roztok obsahuje

- Liecivo je tramadolium-chlorid.
Tramadol Krka 50 mg/ml injek¢ény/ infuzny roztok
1 ml injek¢éného/ infazneho roztoku (1 ampulka) obsahuje 50 mg tramado6lium-chloridu.
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekény/ infuzny roztok
2 ml injek¢éného/ infuzneho roztoku (1 ampulka) obsahuje 100 mg tramadolium-chloridu. 1 ml
injekéného/ infuzneho roztoku obsahuje 50 mg tramadolium-chloridu

- Dalsie zlozky st bezvody octan sodny a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 “Tramadol Krka
injek¢ény/ infizny roztok obsahuje sodik™.

Ako vyzera Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok a obsah balenia
Injekény/ infuzny roztok je ¢ira bezfarebna tekutina, v podstate bez Castic.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tramadol Krka 50 mg/ml injekény/ infuzny roztok

Dostupné su skatul’ky s 1, 5, 10, 20, 25 a 100 ampulkami (zabalené v blistri) s 1 ml injek¢ného/

infuzneho roztoku. Ampulky st oznacené s cervenym bodom a modrym kruhom.
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekény/ infizny roztok

Dostupné su skatul’ky s 1, 5, 10, 20, 25 a 100 ampulkami (zabalené v blistri) s 2 ml injekéného/

infuzneho roztoku. Ampulky st oznacené s cervenym bodom a zelenym kruhom.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

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

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Chorvatsko Awardix 50 mg otopina za injekciju/infuziju
Awardix 100 mg otopina za injekciju/infuziju
Cesko, Pol'sko Tramadol Krka
Tramadol Krka
Belgicko Tramadol Krka 50 mg/1ml oplossing voor injectie/infusie
Tramadol Krka 100 mg/2ml oplossing voor injectie/infusie
Bulharsko Tpamanon Kpka 50 mg/ml nrxeximoneH/nHpy3HOHEH pa3TBOP
Tpamanon Kpka 100 mg/2ml urxekiinoHeH/nHGy3MOHEH pa3TBOP
Mad’arsko Tramadol Krka 50 mg/ml oldatos injekcio vagy infizio
Tramadol Krka 100 mg/2 ml oldatos injekcié vagy infuzié
Spanielsko Tramadol Krka 50 mg/1 ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Tramadol Krka 100 mg/2 ml solucién inyectable y para perfusion
EFG
Slovensko Tramadol Krka 50 mg/ml injek¢ény/ infuzny roztok

Tramadol Krka 100 mg/2 ml injekény/ infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lieciv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informadcia je ur¢ena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Tramadol Krka 50 mg/ml injekény/ infizny roztok
Tramadol Krka 100 mg/2 ml injek¢ény/ infazny roztok

tramadolium-chlorid

Poznamka k otvoreniu odlamovacej ampulky
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Ampulka ma zlomovy bod a da sa I'ahko otvorit’ bez pouzitia iného nastroja.
1. Otocte ampulku tak, aby bod smeroval nahor.
2. Vrchol ampulky odlomte.

DalSie informacie o podavani lieku:

Pri liecbe stredne silnej bolesti sa podava 1 ml Tramadolu Krka injekéného/ infazneho roztoku
(zodpovedajuci 50 mg tramadolium-chloridu). Pokial’ ned6jde po 30 — 60 minutach k tl'ave od bolesti,
mozno podat’ opét’ 1 ml.

Ak su pri silnej bolesti nevyhnutné vyssie davky, mozu sa podat’ 2 ml Tramadolu Krka injekéného/
infuzneho roztoku (zodpovedajice 100 mg tramadolium-chloridu) v jednej davke.

Hned’ po operacii moze liecba silnej bolesti vyzadovat’ vyssie davky, podavané podla poziadavky
(liecba bolesti podla potreby). Potreba v priebehu 24 hodin nie je vo vSeobecnosti vyssia ako pri
beznom podavani.

Tramadol Krka injekény/ infuzny roztok sa aplikuje do zily (obvykle do Zily na ramene), do svalu
(obvykle do stehenného), alebo pod kozu.

Podavanie lieku do zily je pomalé, t.j. rychlostou 1 ml Tramadolu Krka injekéného/ infizneho roztoku
(zodpovedajuci 50 mg tramadolium-chloridu) za minttu.

Tramadol Krka injekény/ infizny roztok sa moze rozriedit’ aj s vhodnymi infiznymi roztokmi (napr.
4,2% hydrogenuhlicitan sodny, Ringerovym roztokom, 0,9% chlorid sodny, 0,18% chlorid sodny a 4%
gluko6za, mlie¢nan sodny, 5% gluko6za) a pouzit’ na intravendznu infuiziu alebo na pacientom
kontrolovanu analgéziu (PCA).

Inkompatibility Tramadolu Krka injekéného/ infazneho roztoku
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem liekov uvedenych v tejto Casti (DalSie informacie o
podavani lieku).

Ako pouzivat’ Tramadol Krka injek¢ny/ infizny roztok na liecbu deti od 1 roka (pozri ¢ast’ 3.
»Ako pouzivat’ Tramadol Krka injekény/ infazny roztok “):

Vypocet injekéného objemu
1) Vypocitajte pozadovanu celkovu davku tramadélium-chloridu (mg): telesna hmotnost’ (kg) x davka
(mg/kg)

2) Vypocitajte objem (ml) zriedeného injekcného / inflizneho roztoku, ktory sa ma podat’: vydel'te
celkovu davku (mg) prislusnou koncentraciou zriedeného roztoku (mg/ml; pozri tabul’ku uvedent
nizsie).

Aby sme toto dosiahli, Tramadol Krka injekény/ infizny roztok sa musi zriedit’ s vodou na injekcie.
Nasledujuci prehl’ad uvadza koncentracie, ktoré sa dosiahnu po rozriedeni s vodou na injekcie (1 ml
Tramadolu Krka injekéného/ infuzneho roztoku obsahuje 50 mg tramadoélium-chloridu).

Riedenie lieku Tramadol Krka 50 mg/ml injekény/ infizny roztok a Tramadol Krka 100 mg/2 ml
injekény/ infizny roztok:

s vodou na injekcie poskytne nasledujuce
koncentracie
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Tramadol Krka 50 mg/ml Tramadol Krka 100 mg/2 ml

injek¢ény/ infizny roztok injek¢ény/ infzny roztok
1 ml+1ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
1 ml+2ml 2 ml +4 ml 16,7 mg/ml
1 ml+3ml 2 ml+ 6 ml 12,5 mg/ml
1 ml +4 ml 2 ml + 8 ml 10,0 mg/ml
1 ml+5ml 2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
1 ml+ 6 ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
1 ml+7ml 2 ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
1 ml+9 ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Priklad: Chceme podat’ davku 1,5 mg tramadolium-chloridu na kilogram telesnej hmotnosti diet’at'u s
telesnou hmotnost'ou 45 kg. Na to potrebujeme 67,5 mg tramadoélium-chloridu. Rozried’te 2 ml
Tramadolu Krka 50 mg/ml injekéného/ infazneho roztoku (zodpovedajice dvom 1 ml ampulkam)
alebo 2 ml Tramadolu Krka 100 mg/2 ml injekéného/ infazneho roztoku (zodpovedajuce jednej 2 ml
ampulke) so 4 ml vody na injekcie. Tak dosiahneme koncentraciu 16,7 mg tramadolium-chloridu na
mililiter. Z rozriedeného roztoku sa podaju 4 ml (priblizne 67 mg tramadolium-chloridu).
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