Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol Krka 50 mg/mL roztwoér do wstrzykiwan/infuzji
Tramadol Krka 100 mg/2 mL roztwér do wstrzykiwan/infuzji
tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tramadol Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka
Jak stosowac lek Tramadol Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramadol Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tramadol Krka w jakim celu sie go stosuje

Tramadol — substancja czynna leku Tramadol Krka roztworu do wstrzykiwan/infuzji— jest lekiem
przeciwbolowym nalezacym do klasy opioidow dziatajagcych na osrodkowy uktad nerwowy. Lagodzi
bol poprzez dziatanie na okreslone komorki nerwowe w rdzeniu kregowym i mozgu.

Lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji stosuje si¢ w leczeniu bélu o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki majace wptyw na nastr6j i emocje);

- jesli pacjent przyjmuje takze inhibitory MAO (niektore leki stosowane w leczeniu depresji) Iub
przyjmowat je przez ostatnie dwa tygodnie przed rozpoczgciem leczenia (patrz "Tramadol Krka
a inne leki");

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka, a jej napady nie sg odpowiednio kontrolowane poprzez
skuteczng terapig;

- jako terapii substytucyjnej w leczeniu uzaleznienia od opioidoéw;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji nalezy

poinformowac lekarza lub farmaceute:

- jesli pacjent podejrzewa u siebie uzaleznienie od innych srodkow przeciwbolowych (opioidy);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia $wiadomosci (uczucie podobne do omdlenia);

- jesli pacjent jest w stanie wstrzasu (jednym z objawow mogg by¢ zimne poty);

- jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (moze by¢ spowodowane urazem
glowy lub chorobami mozgu);



- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent wykazuje tendencj¢ do wystgpienia padaczki lub napadow drgawkowych;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramadol Krka a inne
leki™).

Zespot serotoninowy

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwtocznie zasiggnaé porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramadol Krka moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate st¢zenie tlenu we krwi).
Objawy mogag obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jezeli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki.

Zglaszano przypadki napadow padaczkowych u pacjentéw przyjmujacych tramadol w zalecane;j
dawce. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone, gdy przekroczona zostanie zalecana maksymalna dawka
dobowa tramadolu wynoszaca 400 mg.

Nalezy pamigta¢, ze Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze wywotac¢ fizyczne i
psychiczne uzaleznienie. Podczas dtugotrwatego stosowania leku Tramadol Krka roztworu do
wstrzykiwan/infuzji jego dziatanie moze ulega¢ ostabieniu i konieczne sa wtedy wicksze dawki leku
(rozw0j tolerancji lekowej). U pacjentow z tendencja do naduzywania lekow lub uzaleznienia od
narkotykow, leczenie lekiem Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji powinno by¢
krotkotrwate i pod $cistym nadzorem lekarza.

Jesli ktorykolwiek z tych probleméw wystapi podczas leczenia lekiem Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji lub wystapil w przesztosci, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (male stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupelnianie hormondow.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych oso6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich objawdw niepozadanych.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom ponizej 1. roku zycia.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.




Tramadol Krka a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami
MAO (niektore leki stosowane w leczeniu depresji) (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Tramadol Krka”).

Dziatanie przeciwbdlowe leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze by¢ ostabione i
(lub) jego czas moze ulec skroceniu podczas jednoczesnego przyjmowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (stosowana w leczeniu napadow padaczki),

- ondansetron (Iek przeciwwymiotny).

Lekarz okresli, czy pacjent moze stosowac lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji i w
jakiej dawce.

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Krka i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki, zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci w oddychaniu (niewydolnosé¢
oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekow
mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie sag mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Tramadol Krka razem z lekami o dziataniu uspokajajacym, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania rOwnoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach uspokajajacych i scisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie przyjaciot
lub rodziny, aby byli §wiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia takich objawow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta:

- w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Tramadol Krka roztwoér do
wstrzykiwan/infuzji z lekami, ktore wykazuja dziatanie hamujgce na czynno$¢ moézgu. Moga
wystapi¢ zawroty gtowy i omdlenia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Inne leki obejmuja tabletki nasenne i niektore srodki przeciwbdlowe, takie jak morfina i
kodeina (dziatajaca rowniez przeciwkaszlowo) oraz alkohol.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace powodowa¢ drgawki (napady), takie jak pewne leki
przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze
wzrosnag, jesli pacjent stosuje lek Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuz;ji
jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek Tramadol Krka
roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest dla niego odpowiedni.

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol Krka moze wzajemnie
oddziatywac z tymi lekami i spowodowaé wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4
»Mozliwe dzialania niepozadane”™).

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe bedace pochodnymi kumaryny, takie jak
warfaryna (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi) rownoczesnie z lekiem Tramadol Krka
roztwor do wstrzykiwan/infuzji. Dziatanie przeciwzakrzepowe tych lekow moze zostac
zaburzone i moze wystapi¢ krwawienie;

Lek Tramadol Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuz;ji,
poniewaz moze nasila¢ jego dziatanie. Pokarm nie ma wptywu na dziatanie leku Tramadol Krka
roztwor do wstrzykiwan/infuzji.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos§¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem tego
leku.



Niewiele jest informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu u kobiet w cigzy. W
zwigzku z tym nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji u pacjentek w

cigzy.

Dhtugotrwale stosowanie leku Tramadol Krka roztwdr do wstrzykiwan/infuzji w czasie cigzy moze
prowadzi¢ do wystapienie uzaleznienia od tramadolu u nienarodzonego dziecka, a w konsekwencji do
wystapienia objawow z odstawienia u noworodkow.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Tramadol Krka wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek Tramadol Krka przyjeto wigcej
niz jeden raz, nalezy przerwac karmienie piersia.

Obserwacje dotyczace stosowania tramadolu u ludzi wskazuja, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢
kobiet i mg¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy i
zaburzenie widzenia (niewyrazne widzenie), a zatem moze zaburza¢ reakcje. W przypadku
wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstlugiwaé maszyn.

Tramadol Krka zawiera s6d
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
”wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tramadol Krka

Lek Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Dawkowanie nalezy dostosowac w oparciu o nasilenie bélu i indywidualna wrazliwos$¢ pacjenta na
bol. Zwykle nalezy stosowac¢ najmniejsza dawke zapewniajaca dziatanie przeciwbdlowe. Nie nalezy
przyjmowac wigcej niz 8 ml Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji na dobe¢ (co odpowiada
400 mg tramadolu chlorowodorku), chyba, ze lekarz zalecil inacze;.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
W zaleznosci od nasilenia bolu zwykle stosuje si¢ 1-2 ml leku Tramadol Krka roztwoér do
wstrzykiwan/infuzji (odpowiednik 50-100 mg tramadolu chlorowodorku) co 4-6 godzin.

W zalezno$ci od bolu dziatanie utrzymuje sie przez 4 do 6 godzin.

Szczegoélowa informacja o sposobie stosowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji
dla lekarzy i wykwalifikowanego personelu medycznego jest podana na koncu tej ulotki.

Drzieci
Leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji nie nalezy stosowa¢ u dzieci w 1. roku zycia.

U dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia do 11 lat jako dawke pojedyncza stosuje si¢ od 1 do 2 mg
tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke
leku.

Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wiekszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciata lub calkowitej dawki dobowej 400 mg tramadolu chlorowodorku.



Szczegdlowa informacja o sposobie stosowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji
dla lekarzy i wykwalifikowanego personelu medycznego jest podana na koncu tej ulotki.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu migdzy dawkami.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek (niewydolnosé) i (lub) pacjenci
dializowani

U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia watroby i (lub) nerek nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka.
Jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana niewydolnos¢, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie
odstepoéw pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Sposéb podawania

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji

Lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest przeznaczony do podawania dozylnego,
domigéniowego lub podskérnego (w przypadku dozylnego podawania, lek Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji jest zwykle wstrzykiwany do powierzchniowego naczynia krwiono$nego
ramienia, przy podawaniu domig¢sniowym gtéwnie do mieénia posladkowego i1 podskornie — pod
skorg).

Alternatywnie, lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji mozna rozcienczaé i podawaé
dozylnie w postaci wlewu kroplowego. Szczegdtowa informacja o sposobie stosowania leku Tramadol
Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji dla lekarzy i wykwalifikowanego personelu medycznego jest
podana na koncu tej ulotki.

Jak dtugo nalezy przyjmowac lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji dtuzej niz jest to
konieczne. Jes§li wymagane jest dtugotrwate stosowanie leku, lekarz bedzie regularnie kontrolowaé w
krotkich odstepach czasu (w razie potrzeby po przerwach w leczeniu), czy dalsze stosowanie
tramadolu w postaci roztworu do wstrzykiwan/infuzji jest wskazane i jaka dawke powinien
przyjmowac pacjent.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest zbyt
silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg Iub pielggniarka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Krka

Pomytkowe przyjecie dodatkowej dawki leku Tramadol Krka roztwoér do wstrzykiwan/infuzji
zazwyczaj nie powoduje zadnych dziatan niepozadanych. Nalezy przyjac nastepng dawke leku
Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji zgodnie z zaleceniami.

W przypadku przyjecia dawki znacznie wyzszej niz zalecana, moga wystgpi¢ objawy, takie jak:
zwgzenie zrenic, wymioty, spadek ciSnienia krwi, przyspieszone bicie serca, zapas¢ krazeniowa,
zaburzenia $wiadomosci prowadzace do $piaczki (glebokiej utraty przytomnosci), napady padaczkowe
i trudnosci w oddychaniu prowadzace do zatrzymania oddechu. Jesli te objawy wystapia, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tramadol Krka

Przerwanie stosowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze spowodowac
nawrot dolegliwosci bolowych. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupehienia
pominietej dawki, a jedynie kontynuowac¢ przyjmowanie leku.

Przerwanie przyjmowania leku Tramadol Krka
Zbyt wczesne przerwanie lub zakonczenie leczenia lekiem Tramadol Krka roztwor do

wstrzykiwan/infuzji prawdopodobnie spowoduje nawrot dolegliwosci bolowych.
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Nie nalezy nagle przerywaé stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku, nalezy to oméwié z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji nie stwierdza si¢
zadnych powaznych objawow polekowych. Jakkolwiek w rzadkich przypadkach, po nagtym
odstawieniu leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji stosowanego przez pewien czas,
pacjent moze czuc si¢ zle. Moze wystapi¢ pobudzenie, niepokdj, nerwowosc¢ lub drzenie. Mozliwe sa
réwniez nadpobudliwo$é, trudnosci w zasypianiu oraz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. W rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ napady paniki, omamy, nieprawidlowe odbieranie bodzcow takie jak
$wiad, mrowienie i drgtwienie oraz ,,dzwonienie” w uszach (szumy uszne). Inne nietypowe
zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana postrzegania wlasnej
osobowosci (depersonalizacja) i zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja) oraz urojenia
przesladowcze (paranoja), wystepowaty bardzo rzadko. Jesli po odstawieniu leku Tramadol Krka
roztwor do wstrzykiwan/infuzji wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy reakcji alergicznej, takie
jak obrzek twarzy, jezyka i (lub gardla), i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka z
utrudnionym oddychaniem.

Najczestsze dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia lekiem Tramadol Krka to nudnosci i
zawroty glowy, ktore wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Zawroty gltowy, nudnosci.

Czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
Bdl glowy, sennos¢, zmeczenie, wymioty, zaparcia, sucho$¢ jamy ustnej; nadmierna
potliwos¢.

Niezbyt czesto: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
Wpltyw na regulacj¢ uktadu sercowo-naczyniowego (palpitacje serca, przyspieszona czynnosé
serca [tachykardia], zawroty gtowy [niedoci$nienie ortostatyczne] lub zapas¢ krazeniowa). Te
dziatania niepozadane moga wystapi¢ zwtaszcza w pozycji stojacej oraz u pacjentdw po
wysitku fizycznym.

Odruchy wymiotne, zaburzenia zotadkowe (np. ucisk w zotadku, wzdgcia), biegunka.
Reakcje skorne (np. $wiad, wysypka).

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow
Reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu [dusznos$¢], §wiszczacy oddech, zatrzymanie
wody w tkankach [obrzgk naczynioruchowy]) i wstrzas (nagla niewydolno$¢ krazeniowa)

wystepuja bardzo rzadko.

Spowolnienie czynnosci serca (bradykardia).
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Zwigkszenie ci$nienia krwi.

Nieprawidtowe odczucia na skorze (takie jak mrowienie, klucie, drgtwienie), dreszcze
(drzenie), napady padaczkowe, mimowolne skurcze mig¢éni, nieprawidtowa koordynacja,
przejsciowa utrata przytomnosci (omdlenia), zaburzenia mowy.

Napady padaczkowe wystepowaly gldwnie po zastosowaniu wysokich dawek tramadolu lub
po jednoczesnym stosowaniu lekow, ktore mogg wywotywaé drgawki.

Zmiany apetytu.
Omamy, splatanie, zaburzenia snu, majaczenie, niepokoj i koszmary senne.

Zaburzenia psychiczne mogg pojawic¢ si¢ po leczeniu lekiem Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji; ich intensywnos¢ i charakter moze r6zni¢ si¢ u poszczegdlnych
pacjentow (w zalezno$ci od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Nalezg do nich
zmiany nastroju (zwykle pobudzenie, czasami dysforia), zmiany w aktywno$ci (zazwyczaj jest
ona zmniejszona, niekiedy nasilona) oraz zmiany zdolnosci poznawczych i sprawnos$ci
zmyslow (np. trudnosci w podejmowaniu decyzji, zaburzenia postrzegania).

Lek moze spowodowac uzaleznienie.
Po zakonczeniu leczenia mogg wystapi¢ reakcje zwigzane z odstawieniem leku (patrz
»Przerwanie przyjmowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji”).

Niewyrazne widzenie, zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic.
Spowolnione oddychanie (depresja oddechowa), trudnosci w oddychaniu (dusznosc).

W przypadku przekroczenia zalecanych dawek lub jednoczesnego podawania innych lekéw o
dziataniu hamujgcym na czynno$¢ mézgu moze wystapi¢ spowolnienie oddychania.

Zglaszano przypadki zaostrzenia astmy, ale nie ustalono zwigzku przyczynowego z substancja
czynng tramadol.

Ostabienie sity mig$niowe;.

Trudnosci lub bdl przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objetosci moczu (zaburzenia
oddawania moczu i trudnosci w oddawaniu moczu).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Mate stezenie cukru we krwi.
Czkawka.
Zespot serotoninowy, ktorego objawami moga by¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone t¢tno,
niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig¢sni, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji i
(lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz
punkt 2 | Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Krka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Roztwory do infuzji wykazujace stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze do
25°C:

- 4,2% roztwor wodoroweglanu sodu

- roztwor Ringera

Roztwory do infuzji wykazujace stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 5 dni w temperaturze do 25°C:
- 0,9% roztwor chlorku sodu

- 0,18% roztwor chlorku sodu i 4% glukoza (dekstroza)

- mleczan sodu

- 5% glukoza (dekstroza)

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi
pacjent.

Nie nalezy stosowac tego leku, w przypadku zauwazenia, iz roztwor nie jest klarowny i wolny od
czastek lub jesli pojemnik jest uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Krka

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.
Tramdol Krka 50 mg/mL roztwér do wstrzykiwan/infuzji
1 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji (1 amputka) zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.
Tramdol Krka 100 mg/2 mL roztwér do wstrzykiwan/infuzji
2 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji (1 amputka) zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.
1 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.

- Innymi sktadnikami sg sodu octan bezwodny i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 “Tramadol

Krka zawiera sod".




Jak wyglada lek Tramadol Krka i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan/infuz;ji jest klarownym, bezbarwnym roztworem, praktycznie pozbawionym
czastek.

Tramadol Krka 50 mg/mL roztwdr do wstrzykiwan/infuzji

1, 5,10, 20, 25 1 100 amputek w tekturowym pudetku (pakowanych w blistry z folii PVC/Aluminium),
zawierajacych po 1 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji. Amputki oznaczone sg czerwonym punktem i
niebieskg obwoddka.

Tramadol Krka 100 mg/2 mL roztwér do wstrzykiwan/infuzji

1, 5,10, 20, 25 1 100 amputek w tekturowym pudetku (pakowanych w blistry z folii PVC/Aluminium),
zawierajacych po 2 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji. Ampulki oznaczone sg czerwonym punktem i
zielong obwodka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw leku w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.o.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.09.2021

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Tramadol Krka 50 mg/mL roztwoér do wstrzykiwan/infuzji
Tramadol Krka 100 mg/2 mL roztwér do wstrzykiwan/infuzji
tramadoli hydrochloridum

Informacja dotyczgca otwierania ampulki

Ampulka posiada zaznaczony punkt przetamania, ktoéry umozliwia tatwe otwarcie bez uzycia narzgdzi.
1. Nalezy obroci¢ amputke, az zaznaczony punkt bedzie skierowany do gory.

2. Nalezy oderwac wierzchotek amputki.



Dalsze informacje dotyczace sposobu podawania

W przypadku bolu umiarkowanego stosuje si¢ 1 ml leku Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji (co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku). Jesli po 30-60 minutach nie
ustapi bol, mozna ponownie poda¢ 1 ml.

W przypadku silnego bolu zapotrzebowanie na lek moze by¢ wigcksze. Wowczas nalezy poda¢ 2 ml
leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji (co odpowiada 100 mg tramadolu
chlorowodorku) w postaci pojedynczej dawki.

Leczenie cigzkiego bolu pooperacyjnego moze by¢ konieczne podanie wickszych dawek w schemacie
,ha zadanie” (leczenie bolu w zaleznosci od potrzeb) we wczesnym okresie po operacji. Wymagania
w okresie 24 godzin nie sg na 0got wyzsze niz w przypadku podawania konwencjonalnego.

Lek Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji jest przeznaczony do podawania dozylnego,
domigsniowego lub podskornego (w przypadku dozylnego podawania, lek Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji jest zwykle wstrzykiwany do powierzchniowego naczynia krwiono$nego
ramienia, przy podawaniu domigsniowym gtéwnie do miesnia posladkowego i podskdrnie — pod
skorg).

Dozylne podawanie leku powinno by¢ powolne, tj. 1 ml leku Tramadol Krka roztwor do
wstrzykiwan/infuzji (co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku) na minute.

Alternatywnie, lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji mozna rozcienczy¢ odpowiednim
roztworem do wstrzykiwan (np. 4,2% roztwor wodoroweglanu sodu, roztwor Ringera, 0,9% roztwor
chlorku sodu, roztwér 0,18% chlorku sodu

i 4% glukozy, roztwor mleczanu sodu, 5% roztwor glukozy) i podawaé w postaci wlewu dozylnego
lub analgezji kontrolowanej przez pacjenta (ang. patient-controlled analgesia, PCA).

NiezgodnoSci farmaceutyczne leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Tego leku nie nalezy taczy¢ z innymi lekami, z wyjatkiem tych wymienionych w tej czesci ulotki
(,,Dalsze informacje dotyczace sposobu podania”).

Jak stosowa¢ lek Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji u dzieci w wieku powyzej 1.
roku zycia (patrz "Jak stosowa¢é lek Tramadol Krka')

Obliczenia dotyczace objetosci roztworu do wstrzykiwan
1) obliczenie wymaganej catkowitej dawki tramadolu chlorowodorku (mg): masa ciata (kg) x
dawka (mg/kg mc.).

2) obliczenie objetosci rozcienczonego roztworu do wstrzykiwan/infuzji tramadolu
chlorowodorku, ktéra ma by¢ podana:
podzieli¢ catkowita dawke (mg) przez odpowiednie stezenie rozcienczonego roztworu (mg/ml,
patrz tabela ponizej).

W tym celu lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan /infuzji rozciencza si¢ woda do wstrzykiwan.
Ponizszy schemat przedstawia osiggniete w ten sposob stezenia (1 ml leku Tramadol Krka roztwoér do
wstrzykiwan/infuzji i zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku):

Rozcienczanie leku Tramadol Krka 50 mg/mL roztwor do wstrzykiwan/infuzji i Tramadol Krka
100 mg/2 mL roztwoér do wstrzykiwan/infuz;i:

Woda do wstrzykiwan Osiggane stgzenia
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Tramadol Krka 50 mg/mL Tramadol Krka 100 mg/2 mL
roztwor do wstrzykiwan/infuzji | roztwor do wstrzykiwan/infuzji
I ml+1ml 2 ml+2ml 25,0 mg/ml
1 ml+2ml 2 ml+4 ml 16,7 mg/ml
1 ml+ 3 ml 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+6ml 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+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Przyktad: Podawanie dawki 1,5 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata u dziecka o
wadze 45 kg. Konieczne jest podanie 67,5 mg tramadolu chlorowodorku. W tym celu nalezy
rozciefnczy¢ 2 ml produktu leczniczego Tramadol Krka 50 mg/mL roztwor do wstrzykiwan/infuzji (co
odpowiada 2 amputkom 1 ml) lub 2 ml produktu leczniczego Tramadol Krka 100 mg/2 mL roztwor do
wstrzykiwan/infuzji (co odpowiada 1 ampulce 2 ml) z 4 ml wody do wstrzykiwan. Daje to stezenie
16,7 mg/ml tramadolu chlorowodorku. Nalezy poda¢ 4 ml rozcienczonego roztworu (okoto 67 mg
tramadolu chlorowodorku).
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