PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg
TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg
TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg
tablety s prodlouZzenym uvoliiovianim
(tramadoli hydrochloridum)

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

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AN

1.

Co je ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TRAMAL RETARD TABLETY uzivat
Jak se ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY uchovévat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK TRAMAL RETARD TABLETY A K CEMU SE POUZiVA

Tramadol — 1é¢iva latka ptipravku TRAMAL RETARD TABLETY — je Iék proti bolesti, ktery patii do
skupiny opioidu, které plisobi na centralni nervovy systém. Zmiriiuje bolest pisobenim na zvlastni nervové
bunky v patefni miSe a v mozku.

Piipravek TRAMAL RETARD TABLETY se pouziva k 1é¢bé stfedné silnych az silnych bolesti.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TRAMAL RETARD TABLETY
UZIVAT

Neuzivejte TRAMAL RETARD TABLETY

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku piipravku
TRAMAL RETARD TABLETY

pti akutni otravé alkoholem, léky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi léky (léky
ovliviiyjicimi naladu a emoce)

jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky uzivané pii 1é¢bé deprese) a nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich 14 dnech pied 1écbou ptipravkem TRAMAL RETARD TABLETY

(viz "Vzajemné ptsobeni s dal$imi 1é¢ivymi piipravky ").

jestlize mate epilepsii a Vase zachvaty nejsou Ié¢bou dostatecné zvladnuté;

jako nahradu pti odvykaci (protidrogové) 1é¢bé.

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku TRAMAL RETARD TABLETY je zapoti‘ebi:

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

jestlize trpite poruchami védomi (jestlize je Vam na omdleni);

jestlize jste v Soku (jehoZ ptiznakem muize byt naptiklad studeny pot);

jestlize trpite zvySenym tlakem v mozku (coz je mozné po poranéni hlavy a nebo pti onemocnénich
mozku);

jestlize mate potize s dychanim;

jestlize mate sklon k epilepsii nebo zachvatim, protoze riziko zachvatd se mize zvysit;

jestlize trpite chorobou jater nebo ledvin.
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V takovych ptipadech se pred uzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku porad’te se svym lékarem.

Epileptické zachvaty byly zaznamenany u pacientd, kteti uzivali tramadol v doporuc¢enych davkach. Riziko
muze byt zvyseno, jestlize davky tramadolu piekracuji doporuceny horni limit denni davky (400 mg).

Vénujte prosim pozornost tomu, ze piipravek TRAMAL RETARD TABLETY, tablety s prodlouZzenym
uvoliiovanim mutze vést ke vzniku télesné nebo psychické zavislosti. Uziva-l1i se ptipravek TRAMAL
RETARD TABLETY dlouhodobé, muze jeho ucinek slabnout a miize byt pottebné zvySovani davek (vznik
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pouze kratkodoba 1écba pripravkem TRAMAL RETARD TABLETY, za peclivé 1ékatské kontroly.

Pokud se u Vas v pribchu 1écby ptipravkem TRAMAL RETARD TABLETY vyskytne a nebo se
v minulosti vyskytl néktery z téchto problémt, informujte o ném prosim svého lékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:
Prosim, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pripravek TRAMAL RETARD TABLETY se nesmi uzivat soucasné s inhibitory MAO (urcité 1éky k 1écbé
deprese).

Utinek ptipravku TRAMAL RETARD TABLETY mize ¢asem slabnout a doba jeho pisobeni se miize
zkracovat, jestlize uzivate 1éky obsahujici

- karbamazepin (na epileptické zachvaty);

- pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (analgetika);

- ondasetron ( k prevence vzniku Zaludecni nevolnosti).

Vas lékat Vam fekne, zda byste mél(a) ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY uzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich uc¢inkt stoupa,

- jestlize soucasné s pripravkem TRAMAL RETARD TABLETY uzivate trankvilizéry, prasky na spani
a ostatni analgetika jako je morfin a kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. MuzZete se citit

- jestlize soucasné uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako jsou urcita antidepresiva.
Riziko vzniku zachvati se mize zvysit, jestlize souc¢asné s nimi uzivate ptipravek TRAMAL
RETARD TABLETY. Zda je ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY pro Vas vhodny, Vam tfekne
Vas lékar.

- jestlize uzivate selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (¢asto oznacované jako SSRI)
nebo inhibitory MAO (1éky proti depresi). Mize vzniknout interakce pfipravku TRAMAL RETARD
s témito léky a u Vas se mohou objevit ptiznaky jako je zmatenost, neklid, horecka, poceni,
nekoordinované pohyby koncetin nebo oci, mimodécné svalové zaSkuby nebo prijem.

- jestlize uzivate kumarinové derivaty (1€ky pro zfedéni krve), jako napt. warfarin soucasné s
piipravkem TRAMAL RETARD TABLETY. Uginek téchto 1ékii na srazeni krve miize byt ovlivnén a
muze se objevit krvaceni.

Uzivani pripravku TRAMAL RETARD TABLETY s jidlem a pitim
Béhem lécby ptipravkem TRAMAL RETARD TABLETY nepijte alkohol, jelikoz miiZze byt zesilen
jeho ucinek. Jidlo neovliviiuje ucinek pripravku TRAMAL RETARD TABLETY.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékaiem,nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

O bezpecnosti uzivani tramadolu t€hotnymi Zenami je malo informaci. Proto by se pripravek TRAMAL
RETARD TABLETY béhem téhotenstvi nemél uzivat.

Chronické uzivani béhem tehotenstvi mize vést ke vzniku abstinenéniho syndromu u novorozenct.

Obecné se nedoporucuje uzivani tramadolu béhem kojeni. Mald mnozstvi tramadolu jsou vylu¢ovana do
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mateiského mléka. Kvili jednotlivé davce neni obvykle nutné kojeni pierusovat. O radu pozadejte svého
1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Piipravek TRAMAL RETARD TABLETY muze zptisobit ospalost, zavrat’ a rozmazané vidéni a tudiz mtze
zhorsit Vase reakce. Mate-1i dojem, Ze VasSe reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni
prostiedek, nepouzivejte elektricka zatizeni, neobsluhujte stroje a nevykonavejte praci ve vyskach!

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku TRAMAL RETARD TABLETY:
Tento ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK TRAMAL RETARD TABLETY UZiVA
Vzdy uzivejte ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY pfesné podle pokyni svého 1¢kate. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Déavka se stanovuje s ohledem na intenzitu bolesti a vnimavost konkrétniho pacienta. Obecné je nutno uzivat
nejnizsi uc¢innou davku. Neurci-li 1ékar jinak, obvykla davka piipravku je:

Dospéli a mladistvi od 12 let

Jedna tableta piipravku TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg 2 x denné, (odpovida 200 mg tramadoli
hydrochloridum denng), nejlépe rano a vecer. Neni-li bolest takovou davkou potlacena, je mozno zvysit
davku na 150 mg nebo 200 mg 2 x denné.

Vas 1ékai Vam muze piedepsat v piipadé potfeby jinou, vhodnéjsi silu pfipravku TRAMAL RETARD
TABLETY.

Neuzivejte vice nez 400 mg tramadoli hydrochloridum denng, pokud Vam to 1ékaf nedoporudi.

Deti:
Pripravek TRAMAL RETARD TABLETY neni vhodny pro déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti
U starsich pacientl (nad 75 let) miize byt vylucovani tramadolu prodlouzeno. Je-li to Vas piipad, 1ékat Vam
mize doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Zavazné choroby jater a ledvin ( nedostatecnost) / dialyzovani nemocni

Nemocni se zdvaznou ledvinnou a/nebo jaterni nedostatecnosti by neméli pipravek TRAMAL RETARD
TABLETY uzivat. Je-li ve Vasem pfipad¢ nedostatecnost lehka nebo stitedn€ zavazna, mtize Vam byt
lékatem doporuceno prodlouzeni doby mezi jednotlivymi davkami.

Jak a kdy by se méel pripravek TRAMAL RETARD TABLETY uzivat?
TRAMAL RETARD TABLETY jsou urceny k peroralnimu (vnitinimu) uziti.

Vzdy spolknéte tablety piipravku TRAMAL RETARD TABLETY celé, s dostate¢nym mnozstvim tekutiny,
nejlépe rano a vecer. Nedélte je, ani je nekousejte. Tablety miZete uzit nalacno nebo s jidlem.

Jak dlouho byste mél(a) pripravek TRAMAL RETARD TABLETY uzivat?

Neuzivejte TRAMAL RETARD TABLETY déle, nez je nezbytné. Je-li z diivodu povahy a zavaznosti
onemocnéni nezbytna dlouhodoba 1écba bolesti, Vas 1ékar Vas bude kontrolovat v pravidelnych a kratkych
¢asovych intervalech, (v pfipadée potieby i 1écbu pierusi), aby zjistil zda byste mél(a) v 1é¢bé ptipravkem
TRAMAL RETARD TABLETY pokracovat a s jakou davkou.

Jestlize mate dojem, ze ucinek ptipravku TRAMAL RETARD TABLETY je pfilis silny nebo prilis slaby,
feknéte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku TRAMAL RETARD TABLETY, nezZ jste mél(a):
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Jestlize jste omylem uzil(a) jednu davku naviy, nejspisSe zadné negativni ucinky nenastanou. M¢l(a) byste
uzit dal$i davku tak, jak mate predepsano.

Po velmi vysokych davkach se mohou objevit velmi tizké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku, buseni
srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, poruchy dychani az
zéstava dechu. V téchto pripadech ihned volejte 1ékare!

Jestlize jste zapomnél(a) uzit TRAMAL RETARD TABLETY:

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tablety, pravdépodobné se opét objevi bolest.

Nezdvojujte nasledujici davku abyste nahradil(a) zapomenutou davku, prosté pokracujte v uzivani tablet jako
predtim.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek TRAMAL RETARD TABLETY:

Pokud prerusite nebo ukoncite [é¢bu ptipravkem TRAMAL RETARD TABLETY piedcasné, nejspise se
opét objevi bolest. Pokud chcete ukonc¢it 1é¢bu z divodu nepfijemnych nezadoucich u¢inkd, poradte se se
svym lékarem.

Ukonceni 1écby ptipravkem TRAMAL RETARD TABLETY je obvykle bez piiznakti z vysazeni. AvSak ve
vzacnych pripadech, se mohou nékteti lidé, kteti uzivali néjakou dobu TRAMAL RETARD TABLETY, po
nahlém preruseni 1éCby necitit dobfe. Mohou citit neklid, tizkost, nervozitu nebo se citit nejisti. Mohou byt
hyperaktivni, mit potize se spanim nebo potize zaludec¢ni a stievni. U velmi malého poctu lidi mohou nastat
panické zachvaty, halucinace, neobvyklé pocity, jako jsou svédéni, brnéni a snizena citlivost, a huc¢eni

v usich (tinitus). Pokud se po vysazeni ptipravku TRAMAL RETARD TABLETY vyskytne u Vas néktery

z téchto priznakd, porad’te se prosim se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny, mtiZze mit i pfipravek TRAMAL RETARD TABLETY nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Obvykle se tfidi nasledujicim zptisobem:

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

- Casté (u vice nez 1 ze 100 osob a méné nez u 1 z 10 osob),

- méng Casté (u vice nez 1 z 1000 osob a méné nez u 1 ze 100 osob),

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

- velmi vzacné (méné nezu 1 z 10 000 osob).

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky béhem lécby pripravkem TRAMAL RETARD TABLETY je pocit na
zvraceni a zavraté, které se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Srdecni a obchové poruchy

Méneé casté: vliv na srdce a krevni ob¢h (buseni srdce, rychlé srdecni akce, pocit na omdleni nebo
kolaps). Tyto nezadouci u¢inky se vyskytuji pfedev§im u stojicich pacientli a nebo po
télesné zatézi.

Vzacné: pomala srdecni akce, vzestup krevniho tlaku.

Nervové poruchy

Velmi caste: zavrate.
Caste: bolesti hlavy, otup¢lost.
Vzacné: zmény chuti k jidlu, abnormalni ¢iti (napt. svédéni, mravencéeni, necitlivost), chvéni,

pomalé dychani, epileptické zachvaty, svalové zaskuby, nekoordinované pohyby,
prechodna ztrata védomi (synkopa).
Jestlize se prekroci nejvyssi doporucovana davka anebo pii soucasném uzivani jinych 1€kt ovliviujicich
mozkové funkce mize dojit ke snizeni dechové frekvence.
Po vysokych davkach tramadolu a nebo pfi sou¢asném uzivani léka snizujicich prah pro vznik zachvati se
mohou epileptické zachvaty objevit.

Nezadouci ucinky na psychiku

4/6



Vzacné: halucinace, poruchy védomi, poruchy spanku, tzkost a no¢ni désy.

Po 1é¢bé pripravkem TRAMAL RETARD TABLETY se mohou vyskytnout psychické obtize. Jejich
intenzita a povaha miZe byt rtizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce terapie). Tyto obtize mohou
spocivat ve zménach nalady (obvykle povznesena nalada, vzacnéji podrazdéni), zménach aktivity (obvykle
snizeni, vzacnéji zvySeni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény v ¢iti a rozpoznavani,
které mohou vést k chybnym rozhodnutim).

Je mozny vznik zavislosti.

O¢ni poruchy
Vzacné: rozmazané vidéni.

Dychaci potize:

Vzacné: dusnost
Bylo popsano zhorseni projevi astmatu, avSak pfi¢inna souvislost s 1écivou latkou
tramadolem nebyla stanovena.

Zaludecni a stfevni obtize

Velmi casteé: pocit na zvraceni.

Casté: zvraceni, zacpa, sucho v ustech.

Méneé casté: nutkani na zvraceni, zalude¢ni nevolnost (napf. pocity tlaku v zaludku, nadymani),
prujem.

Kozni poruchy
Casté: poceni
Méne casté: kozni reakce (napf. svédeéni, vyrazka).

Svalové potize
Vzacné: svalova slabost.

Poruchy jater a zluovych cest
Velmi vzacne: zvyseni hodnot jaternich enzymti.

Poruchy moceni
Vzacne: poruchy moceni a nebo mensi mnozstvi moci nez obvykle.

Celkové télesné ptiznaky

Casté: unava

Vzacné: alergické reakce (napf. ztizené dychani, sipavé dychani, otoky) a Sok (néhlé
ob¢hové selhani) se vyskytuji velmi vzacné. Jestlize se u Vas objevi piiznaky jako otok
obliceje, jazyka nebo krku a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka s dychacimi
potiZzemi, méli byste neodkladné navstivit lékare.

Jestlize je ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY uzivan dlouhodob€, mize vzniknout zavislost, ackoli
riziko je velmi nizké.

Po nahlém ukonceni 1€cby se mohou vzacné objevit abstinen¢ni ptiznaky (viz. ”Jestlize jste prestal(a) uzivat
pripravek TRAMAL RETARD TABLETY ©).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK TRAMAL RETARD TABLETY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek TRAMAL RETARD TABLETY po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a na
blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
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jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek TRAMAL RETARD TABLETY obsahuje

Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2208/100 000, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat

Potah tablety: hypromelosa 2910/6, monohydrat laktosy, makrogol 6000, propylenglykol, mastek,
oxid titanicity (E171).

TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 150 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2208/100 000, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kifemicity.

Potah tablety: hypromelosa 2910/6, monohydrat laktosy, makrogol 6000, propylenglykol, mastek, oxid
titanicity (E171), hlinity lak chinolinové Zluti (E104), cerveny oxid Zelezity (E172).

TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 200 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, hypromelosa 2208/100 000, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kiemicity.

Potah tablety: hypromelosa 2910/6, monohydrat laktosy, makrogol 6000, propylenglykol, mastek, oxid
titani¢ity (E171), hlinity lak chinolinové zluti (E104), Cerveny oxid Zelezity a hnédy oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek TRAMAL RETARD TABLETY vypada a co obsahuje toto baleni

TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg: bilé vypuklé potahované tablety s vyrazenym oznacenim "T1" na
jedné strané a logem firmy na druhé strang.

TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg: kulaté svétle oranzové bikonvexni potahované tablety s vyrytym
oznacenim "T2" na jedné a logem firmy na druhé stran€.

TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg: kulaté, svétle hnédooranzové bikonvexni potahované tablety
s vyrytym oznac¢enim "T3" na jedné a logem firmy na druhé strang.

Pripravek TRAMAL RETARD TABLETY je balen do blistrti a je dodavan v baleni obsahujicim 10, 30 a 50
tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GRUNENTHAL GmbH, AACHEN, Némecko

Vyrobce
GRUNENTHAL GmbH, Stolberg, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
GRUNENTHAL Czech s.r.0., Slunna 27, 162 Praha 6

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
7.11.2007
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