PIL- TRAMAL injekce — CCDS v16

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TRAMAL injekéni roztok 50 mg/1 ml
TRAMAL injekéni roztok 100 mg/2 ml

(Tramadoli hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€¢karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkll vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Sk v~

1.

Co je pripravek TRAMAL injekéni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam podan piipravek TRAMAL injekéni roztok
Jak se pripravek TRAMAL injekéni roztok podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak uchovavat ptipravek TRAMAL injekéni roztok

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK TRAMAL injekéni roztok A K CEMU SE POUZIVA

Tramadol — 1é¢iva latka piipravku TRAMAL injekéni roztok — je 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny
opioidl ovlivijicich centralni nervovy systém. Zmiriiuje bolest pisobenim na zvlastni nervové buiky
v miSe a v mozku.

Pripravek TRAMAL injek¢ni roztok se pouziva k 1€¢bé stfedné silné az silné bolesti.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ JE VAM PODAN
TRAMAL injekéni roztok ?

Nepouzivejte TRAMAL injek¢ni roztok

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Tramal injekéni roztok

pii akutni otravé alkoholem, uzivate-li 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo jiné psychotropni 1éky
(1€ky ovliviujicimi naladu a emoce)

jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (urcité léky proti depresi) a nebo pokud jste je uzival(a)
v poslednich dvou tydnech pied 1écbou pripravkem TRAMAL injekéni roztok (viz "Vzajemné
pusobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky").

jste epileptik a 1écba dostatené nepotlacuje vznik zachvati

jako nahradu pfi 1écbé drogové zavislosti.
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PIL- TRAMAL injekce — CCDS v16

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku TRAMAL injekéni roztok je zapotiebi:

- jestlize se domnivate, ze jste zavisly(a) na jinych 1écich proti bolesti (opioidech);

- jestlize trpite poruchami védomi ( je vam na omdleni);

- jestlize jste v Soku (jehoz ptiznakem miZze byt napiiklad studeny pot);

- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coz je mozné po poranéni hlavy a nebo pfi onemocnénich
mozku);

- jestlize mate potize s dychanim;

- jestlize mate epilepsii nebo jste nachylni zachvatiim, protoze riziko vzniku zachvatii miize byt
ZvVyseno;

- jestlize trpite chorobou jater nebo ledvin.

V téchto piipadech se pied uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku porad’te se svym lékaifem.

Byly hlaseny epileptické zachvaty u pacientd, kteti uzivali tramadol v doporuc¢enych davkach. Riziko se
zvysuje, kdyz davky tramadolu piekracuji doporuc¢enou horni hranici denni davky (400 mg).

TRAMAL injek¢ni roztok neni urcen k 1é¢bé déti mladSich nez 1 rok.

Vénujte prosim pozornost tomu, ze piipravek TRAMAL injekcni roztok muize vést ke vzniku télesné nebo
psychické zavislosti. Je-li pripravek TRAMAL injek¢ni roztok uzivan dlouhodob¢, maze jeho ucinek
slabnout (vznik tolerance) a mize byt potfebné zvySovani davek. U nemocnych se sklonem ke zneuzivani
1€kt anebo u pacientl zavislych na lécich se doporucuje pouze kratkodoba 1écba piipravkem TRAMAL
injek¢ni a pacient musi byt béhem 1écby peclivé sledovan.

Pokud se u Vas v pribéhu 1éCby ptipravkem TRAMAL injekéni roztok vyskytne nebo se v minulosti
vyskytl néktery z t€chto problémnl, informujte o tom prosim svého lékate.
Tento 1éCivy pripravek nepodléhd zdkonnym omezenim o omamnych latkéch.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte pripravek TRAMAL injekéni roztok soucasné€ s léky zvanymi inhibitory MAO (urcité léky na
1éCbu deprese).

Analgeticky ucinek piipravku TRAMAL injekéni roztok mize byt snizen a doba pisobeni mtize byt
zkracena, pokud uzivate 1éky, které obsahuji

- karbamazepin (na epileptické zachvaty);

- pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (proti bolesti);

- ondansetron (proti Zalude¢ni nevolnosti);

Vas 1ékai Vam tfekne, zda a v jaké davce by mél byt pripravek TRAMAL injek¢ni roztok uzivan.

Riziko nezadoucich uc¢inkd se zvysuje ,

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL injek¢ni roztok uzivate 1éky na uklidnéni, na spani a jina
analgetika, jako je morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. Mizete se citit malatny(a)
nebo je Vam na omdleni. KdyzZ se tyto pfiznaky objevi, oznamte to svému lékati.

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL injek¢ni roztok uzivate urcitd antidepresiva. Pfi soucasném
uzivani s ptipravkem TRAMAL injek¢ni roztok se miize zvysit riziko kieci. Zda je ptipravek
TRAMAL injekéni roztok pro Vas vhodny, posoudi Vas 1ékar.

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL injek¢ni roztok uzivate inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (Casto oznacované jako SSRI) nebo inhibitory MAO k 1é¢bé deprese. Mize dojit
k vzajemnému ovlivnéni piipravku TRAMAL injekéni roztok s témito ptipravky, a u Vas se mohou
objevit priznaky jako zmatenost, neklid, horecka, poceni, nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i,
mimovolni svalové zaskuby nebo prijem.

- jestlize uzivate soucasné s ptipravkem TRAMAL injek¢ni roztok kumarinové piipravky proti krevni
srazlivosti (16ky na ziedéni krve), napt. warfarin. Uéinek t&chto 1ékit miize byt zesilen a projevit se
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krvacenim.

Pouzivani piipravku TRAMAL injek¢ni roztok s jidlem a pitim

V prubéhu lécby piipravkem TRAMAL injekéni roztok nepijte alkohol, protoze zesiluje ucinky ptipravku
TRAMAL injek¢ni roztok.

Jidlo neovliviuje ucinek pripravku TRAMAL injekéni roztok.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zac¢nete uzivat jakykoliv Iék.

Jelikoz o bezpecnosti tramadolu u t¢hotnych Zen neni dostatek informaci, TRAMAL injek¢ni roztok byste
neméla uzivat pokud jste t€hotna.

Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi miize vést u novorozence ke vzniku ptiznaki z vysazeni.

Obecné se podavani tramadolu kojicim matkdm nedoporucuje. Mala mnozstvi tramadolu jsou vylu¢ovana
do matef'ského mléka. Po jedné davce obvykle neni nutné kojeni prerusit. Pozadejte o radu svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Pripravek TRAMAL injekéni roztok mtize zplisobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni, a mize tak
ovlivnit Vase reakce.

Mate-li dojem, ze Vase reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostifedek, nepouzivejte
elektrické ptistroje a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku TRAMAL injekéni roztok
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 ml, tj. je v podstaté ,,sodiku prosty*.

3. JAKJE PRiPRAVEK TRAMAL injekéni roztok POUZIVAN?

Piipravek TRAMAL injek¢ni roztok by mél byt vzdy pouzivan piesné podle pokynti Iékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Davka by méla byt stanovena podle intenzity bolesti a Vasi individualni odpovédi na bolest. Obecné by méla
byt pouzivana nejnizsi ucinnd davka.

Neur¢i-li Iékart jinak, je obvykla davka ptipravku:

Dospéli a mladistvi od 12 let

Obvykla davka je 1-2 ml ptipravku TRAMAL injekéni roztok (coz odpovida

50 - 100 mg tramadoli hydrochloridum).

V zévislosti na Vasi bolesti trva ucinek asi 4-8 hodin.

Za normalnich okolnosti je denni davka do 8 ml pfipravku TRAMAL injek¢ni roztok dostate¢na (odpovida
400 mg tramadoli hydrochloridum). Vyjimec¢né, v piipadé klinické potieby, mtize 1ékar natidit podani vyssi
denni davky.

Dalsi informace o podavani ur¢ené zdravotnickym pracovnikim jsou uvedeny na konci této ptibalové
informace.

Deti od 1 roku véku:

Obvykla jednotliva davka je 1-2 mg tramadolu na kg télesné hmotnosti. K potlaceni bolesti ma byt vzdy

cvvr

hydrochloridum na kg télesné hmotnosti, maximalné vsak 400 mg tramadoli hydrochloridum.
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Dalsi informace ur¢ené zdravotnickym pracovnikiim o podavani détem, jsou uvedeny na konci této
pribalové informace.

Starsi pacienti
U starsich pacientli (nad 75 let) miiZze byt vylucovani tramadolu zpomaleno. Je-li to Vas ptipad, 1ékat Vam

muze doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Postizeni jater nebo ledvin (selhani) / dialyzovani pacienti
Vylucovani tramadolu mize byt prodlouzeno, trpite-li postizenim jater a/nebo ledvin.V téchto ptipadech Vas
l1ékaf mize doporucit prodlouzeni intervalu mezi davkami.

Jak a kdy se pripravek TRAMAL injekcni roztok podava?

TRAMAL injekéni roztok se podava pomalu obvykle do Zily na pazi nebo jako injekce do svalu (obvykle do
hyzdé) nebo do podkozi. Ptipravek TRAMAL injekéni roztok miize také byt zfedén a podan do zily ve
formée infuze.

Dalsi informace o podavani, uréené zdravotnickym pracovnikiim, jsou uvedeny na konci této pribalové
informace.

Jak dlouho se pripravek TRAMAL injekcni roztok podavad?

Za zadnych okolnosti by se ptipravek TRAMAL injek¢ni roztok nemél podavat déle, nez je nezbytné nutné.
Pokud je potfebna dlouhodoba 1écba, 1ékar Vas bude pravidelné v kratkych casovych intervalech kontrolovat
(v ptipadé potieby 1é¢bu i prerusi), aby stanovil, zda a v jakém rozsahu je dalsi 1é¢ba potiebna.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek pfipravku TRAMAL injek¢ni roztok je pfilis silny nebo pfrilis slaby, feknéte to
svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Je-li podano vice pripravku TRAMAL injek¢ni roztok
Pokud dostanete omylem davku navic, obecné to nema zadné negativni ucinky. Dalsi davku byste mél(a)
dostat podle predpisu.

Po podani velmi vysokych davek se mohou objevit zuzené zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku, rychla
srdecni akce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, dechové obtize
az zastava dechu. V takovych piipadech ihned volejte 1¢kate!

Pokud se omylem zapomene podat pripravek TRAMAL injekéni roztok

Kdyz nedostanete injekci nebo infuzi pripravku TRAMAL injekéni roztok, bolest se pravdépodobné vrati.
Podavani by mélo pokracovat jako diive, dvojnasobna davka jako nahrada jednotlivé zapomenuté davky se
nema podéavat.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek piipravek TRAMAL injek¢ni roztok

Pokud ptredcasné prerusite nebo ukoncite 1écbu piipravkem TRAMAL injek¢ni roztok, bolest se
pravdépodobné¢ vrati. Pokud si piejete ukondit 1éCbu z dGvodu nepfijemnych nezadoucich tc¢inkt, porad'te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ukonceni 1écby ptipravkem TRAMAL injek¢ni roztok je obvykle bez dalsich priznakii. Avsak v ojedin€lych
ptipadech mohou nékteii lidé, kterym byl TRAMAL injekéni roztok urcitou dobu podavan, citit po ndhlém
ukonceni 1é¢by neklid, uzkost, nervozitu nebo rozechvélost. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se spanim a
zalude¢ni nebo stfevni potize. U velmi malého poctu lidi mohou nastat zachvaty paniky, halucinace,
neobvyklé pocity jako svédéni, brnéni a znecitlivéni, a huceni v uSich (tinnitus). Velmi vzacné byly
zaznamenany dalsi neobvyklé ucinky na CNS, jako je zmatenost, bludy, zmény vnimani vlastni osobnosti
(depersonalizace), zmény vnimani skutecnosti (derealizace) a bludy z pronasledovani (paranoia).

Pokud se po vysazeni ptipravku TRAMAL injek¢ni roztok u Vas néktery z téchto pfiznakl vyskytne,
oznamte to Vasemu lékati nebo zdravotni sestre.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek TRAMAL injek¢ni roztok nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Obvykle se Cetnost nezddoucich ucinki tfidi nasledujicim zptisobem:

- velmi Casté (u vice nez 1 z 10 osob),

- ¢asté (u vice nez 1 ze 100 osob a méné nezu 1 z 10 osob),

- méné Casté (u vice nez 1 z 1000 osob a méné nezu 1 z 100 osob),
- vzacné (u vice nez 1 z 10 000 osob a méné nez u 1 z 1000 osob),
- velmi vzacné (u méné 1 z 10 000 osob),

- neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce, jako je otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potiZe s polykdnim nebo kopfivku spolu s dychacimi potiZemi.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem 1é¢by pripravkem TRAMAL kapky je pocit na zvraceni a zavraté, které
se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Srdec¢ni poruchy

Meéné casté : GCinky na srdce (buseni srdce, rychla srdecni akce).

Tyto nezadouci t€inky se mohou vyskytnout piedevsim u pacientl, kteti stoji nebo pfi fyzické zatézi.
Vzdcné : pomala srde¢ni akce.

VySetieni
Vzacné: vzestup krevniho tlaku

Poruchy krevniho obéhu
Meéné casté: GCinky na krevni obéh (pocit na omdleni nebo kolaps)
Tyto nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout predevsim u pacientli, ktefi stoji nebo pii fyzické zatézi.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné: zmény chuti k jidlu.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Vzacné: pomalé dychani, dusnost.

Pti ptekroceni doporucenych davek nebo pii soucasném uzivani jinych 1ékd, které plsobi tlumive
na mozkové funkce, mtze dojit ke zpomaleni dychani. Bylo popsano zhorSeni projevil astmatu,
nebylo vsak prokazano, ze byly zpiisobeny tramadolem.

Poruchy nervového systému

Velmi casté : zavratg.

Casté : bolesti hlavy, ospalost.

Vzdcné : abnormalni vjemy (napf. svédéni, mravenceni, znecitlivéni), chvéni, epileptické zachvaty, svalové
zaskuby, nekoordinované pohyby, ptechodna ztrata védomi (synkopa).

Epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych davek tramadolu nebo pfi sou¢asném uzivani
jinych 1é¢ivych ptipravki, které mohou zachvaty vyvolat.

Neni zndmo: poruchy feci

Psychiatrické poruchy
Vzdcné : halucinace, zmatenost, poruchy spanku, tizkost a no¢ni désy.
Po 1é¢bée piipravkem TRAMAL injekeni roztok se mohou vyskytnout psychiatrické poruchy. Jejich intenzita
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a povaha mize byt riizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1écby). Tyto obtize mohou spocivat ve
zménach nalady (obvykle povznesena nadlada, vzacnéji podrazdénost), zménach aktivity (obvykle snizeni,
vzacngji zvyseni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény pociti a rozpoznavani, které
mohou vést k chybnym rozhodnutim).

Je mozny vznik zavislosti.

Jestlize je ptipravek TRAMAL injek¢ni roztok uzivan dlouhodobé€, miize vzniknout zévislost, ackoli je
riziko vzniku zavislosti velmi nizké. Po nahlém ukonceni 1éCby se mohou objevit pfiznaky z vysazeni (viz.
”Jestlize jste ptrestal(a) uzivat ptipravek TRAMAL injek¢ni roztok ).

Poruchy oka
Vzdacné : rozmazané vidéni.

Neni znamo. rozsiteni zornic (mydridza).

Zaludegni a stievni obtize

Velmi casté : pocit na zvraceni.

Casté : zvraceni, zacpa, sucho v tstech.

Meéné casté : nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zalude¢ni nevolnost (napft. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté : poceni
Meéné casté : kozni reakce (napf. svédéni, vyrazka).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné : svalova slabost.

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Velmi vzacné: zvySeni hodnot jaternich enzymu

Poruchy mocovych cest
Vzacné : ztizeny nebo bolestivy odtok moci, mensi mnozstvi moci oproti normalu.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergické reakce (napf. ztizené dychani, dusnost, otoky ktize) a Sok (nahlé obéhové selhani) se
vyskytly ve velmi vzacnych ptipadech.

Celkové poruchy a reakce v mist€ podani
Casté : inava

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkll vyskytne v zadvazné mife nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to prosim svému lékafi,
zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK TRAMAL injekéni roztok UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek TRAMAL injek¢ni roztok nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné

zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TRAMAL injek¢ni roztok obsahuje
Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

TRAMAL injekéni roztok 50 mg/ 1 ml

Jedna ampule (1 ml) ptipravku TRAMAL injek¢ni roztok 50 mg/ ml obsahuje 50 mg tramadoli
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou: trihydrat octanu sodného, voda na injekci.

TRAMAL injekéni roztok 100 mg/ 2 ml

Jedna ampule (2 ml) ptipravku TRAMAL injek¢ni roztok 100 mg/2 ml obsahuje 100 mg tramadoli
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou: trihydrat octanu sodného, voda na injekci.

Jak pripravek TRAMAL injekéni roztok vypada a co obsahuje toto baleni

TRAMAL injekéni roztok 50 mg/ ml je Ciry bezbarvy roztok bez mechanickych necistot.

TRAMAL injekéni roztok 50 mg/ ml je dodavan v ampulich z bezbarvého skla; baleni obsahuje 5 ampuli
s 1 ml injekéniho roztoku.

TRAMAL injekéni roztok 100 mg/ 2 ml je Ciry bezbarvy roztok bez mechanickych necistot.
TRAMAL injekéni roztok 100 mg/2 ml je dodavan v ampulich z bezbarvého skla; baleni obsahuje
5 nebo 10 ampuli s 2 ml injekéniho roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko

Vyrobce
GRUNENTHAL GmbH, Stolberg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

3.11.2010

Nasledujici informace jsou urceny pouze zdravotnickym pracovnikim

Informace o zachazeni s pripravkem TRAMAL injekéni roztok
TRAMAL injek¢ni roztok je dodavan v ampulkéch s vyznacenym bodem zlomu. Ampulky maji linku zlomu
a mohou byt jednoduse otevieny:

1) Otocte ampulkou tak, Ze se misto zlomu ukaze vzhiru

2) Zlomte ampulku smérem dolt

DalSi informace o podani

Pii stfedné silné bolesti se podava 1 ml piipravku TRAMAL injekéni roztok (odpovidajici 50 mg tramadol-
hydrochloridu). Pokud po 30-60 minutach nedojde k ulevé od bolesti, mtize se podat opét 1 ml.

Jsou-li pfi silné bolesti nutné vyssi davky, mize byt podan 2 ml piipravku TRAMAL injek¢ni roztok
(odpovida 100 mg tramadol-hydrochloridu).

Brzy po operaci mtize 1écba silné bolesti vyzadovat vyssi davky, podavané ,,on demand* (I1é¢ba bolesti podle
potieby). Potieba v prubéhu 24 hodin obecné neni vyssi nez pii bézném podéavani.

TRAMAL injekéni roztok se podava intraven6zné (obvykle do podkoznich zil horni koncetiny),
intramuskularné (obvykle do hyzd¢€) nebo subkutanné (pod kizi).

Nitrozilng se ptipravek TRAMAL injekcni roztok podava pomalu, 1 ml (ekvivalent 50 mg tramadol-
hydrochloridu) za minutu.

Pripravek TRAMAL injek¢ni roztok 1ze také zfedit vhodnym infuznim roztokem (napft. 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem glukosy) a podat jako nitrozilni infuzi nebo jako soucast pacientem
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fizené analgezie (PCA).

Inkompatibility pripravku TRAMAL injekéni roztok TRAMAL injekéni roztok 50 mg/1 ml nebo
100 mg/2 ml je prokazatelné inkompatibilni (nesmi se misit) s injekénimi roztoky diklofenaku,
indometacinu, fenylbutazonu, diazepamu, flunitrazepamu, midazolamu, glycerol-trinitratu.

Jak se pouziva pfipravek TRAMAL injekéni roztok k 1é¢bé déti od 1 roku véku
(viz oddil 3 ,,JAK SE PRIPRAVEK TRAMAL injek¢ni roztok POUZIVA?%)

Vypocet injekéniho objemu

1) Vypoctéte pozadovanou celkovou davku tramadol-hydrochloridu (mg): t€lesna hmotnost (kg) x davka
(mg/kg)

2) Vypoctéte objem (ml) ziedéného injekéniho roztoku, ktery ma byt podan: rozdélte celkovou denni
davku (mg) patficnou koncentraci ziedéného roztoku (mg/ml; viz tabulka nize).

Tabulka: Redéni piipravku TRAMAL injekéni roztok (vhodné roztoky k fedéni najdete v oddile ,,Dalsi
informace o podani*)

Koncentrace ziedéného inj. TRAMAL injekéni roztok  TRAMAL injekeni roztok
roztoku pro injekci (mg 50 mg/1 ml 100 mg/2 ml
tramadol- hydrochloridu/ml) + pridané rozpoustédlo + pfidané rozpoustédlo

25.0 mg/ml I ml+1ml 2ml+2ml
16.7 mg/ml I ml+2ml 2ml+4ml
12.5 mg/ml I ml+ 3 ml 2 ml+ 6 ml
10.0 mg/ml 1 ml +4 ml 2 ml+ 8 ml
8.3 mg/ml 1 ml+5 ml 2ml+ 10 ml
7.1 mg/ml 1 ml+ 6 ml 2ml+ 12 ml
6.3 mg/ml I ml+7ml 2ml+ 14 ml
5.6 mg/ml 1 ml + 8 ml 2ml+ 16 ml
5.0 mg/ml 1 ml+ 9 ml 2ml+ 18 ml

Podle svého vypoctu zied'te obsah ampule piipravku TRAMAL injekéni roztok pridanim vhodného
rozpoustédla, smichejte a podejte vypocitany objem zfedéného roztoku. Pfebytecny injekcni roztok
zlikvidujte.

Priklad

Napt. ditéti vazicimu 27 kg bychom chtéli podat davku 1,5 mg tramadolu na kg télesné hmotnosti.

Celkova pozadovana davka je 27 kg x 1,5 mg/kg = 40,5 mg tramadol-hydrochloridu.

Vhodna koncentrace ziedéného roztoku je 10,0 mg/ml, jelikoz objem, ktery se ma podat, je asi 4 ml (40,5
mg /10,0 mg/ml = 4,05 ml).

Podle toho 1 ml pfipravku TRAMAL injek¢éni roztok (tj. cely obsah 1 ampule pfipravku TRAMAL injekéni
roztok 50 mg/1 ml) se ptidanim 4 ml rozpoustédla (napt. 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku
glukosy) ziedi na roztok o koncentraci 10 mg tramadol-hydrochloridu / ml.

Poda se 4 ml zfedéného roztoku (40 mg tramadol-hydrochloridu).
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	-   ondansetron (proti žaludeční nevolnosti);                                                                                                                         
	Váš lékař Vám řekne, zda a v jaké dávce by měl být přípravek TRAMAL injekční roztok užíván. 
	Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než  začnete užívat jakýkoliv lék. 
	Jelikož o bezpečnosti tramadolu u těhotných žen není dostatek informací, TRAMAL injekční roztok byste neměla užívat pokud jste těhotná.
	Dlouhodobá léčba během těhotenství může vést u novorozence ke vzniku příznaků z vysazení.

