Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Tramadol Kalceks, S0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramadol Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

1. Co to jest lek Tramadol Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Tramadol Kalceks — tramadolu chlorowodorek (w dalszej czgsci tekstu
tramadol) —nalezy do grupy opioidowych lekow przeciwbolowych dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy. Dziala przeciwbolowo poprzez wptyw na wyspecjalizowane komoérki nerwowe rdzenia
kregowego oraz mozgu.

Tramadol Kalceks stosuje si¢ w tagodzeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Kalceks:

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

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub lekami
psychotropowymi (wptywajacymi na nastrdj i emocje);

- w przypadku jednoczesnego leczenia lekami z grupy inhibitoréw MAO (leki
przeciwdepresyjne) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia (patrz ,,Tramadol Kalceks a inne
leki”);

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca si¢ leczeniu;

- jako substytut w przypadku leczenia uzaleznienia od opioidow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tramadol Kalceks nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku gdy pacjent podejrzewa uzaleznienie od substancji przeciwbolowych (opioidow);

- gdy pacjent ma zwigkszong wrazliwo$¢ na opioidy;

- w przypadku zaburzen §wiadomosci (gdy pacjent odczuwa zblizajace si¢ zastabnigcie);

- w przypadku wstrzasu (zimne poty mogg by¢ jego objawem);

- podczas zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapi¢ po urazie glowy lub
w chorobach moézgu);

- w przypadku zaburzen oddychania;

- gdy pacjent ma sktonnos¢ do napadéw padaczki, poniewaz ryzyko napadu moze wzrosna¢;

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

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentow stosujgcych tramadol w zalecanej dawce.
Ryzyko wystapienia napadéw moze wzrosnaé w przypadku przyjmowania tramadolu w dawce
przekraczajacej maksymalng zalecang dawke dobowa (400 mg).

Tramadol Kalceks moze powodowac uzaleznienie psychiczne i fizyczne.

Dhugotrwale stosowanie leku Tramadol Kalceks moze powodowac ostabienie skutecznos$ci dziatania,
prowadzace do zazywania coraz wigkszych dawek (rozwoj tolerancji). U pacjentéw z sktonnoscia do
naduzywania lekow lub wystepowania uzaleznien, przyjmowanie leku Tramadol Kalceks powinno by¢
krétkotrwate i pod $cistym nadzorem lekarza.

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

Zaburzenia oddychania w czasie snu
Lek Tramadol Kalceks moze powodowa¢ 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 mogg obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub inna
0soba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki.

W razie wystapienia jakiejkolwiek z sytuacji opisanych powyzej podczas stosowania leku Tramadol
Kalceks, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli ostrzezenia te dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Tramadol Kalceks,
nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie:

Nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac¢, ze pacjent ma niewydolnos$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupetnianie hormonow.



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

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Tramadol Kalceks dzieciom ktore nie ukonczyly pierwszego roku.

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

Tramadol Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Kalceks razem z inhibitorami MAO oraz w okresie 14 dni od
ich odstawienia (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tramadol Kalceks™).

Dziatanie przeciwbolowe leku Tramadol Kalceks moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu
podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy);

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramadol Kalceks i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramadol Kalceks lekow uspokajajacych,
nasennych, innych lekow przeciwbolowych takich jak morfina i kodeina (stosowana takze jako
lek przeciwkaszlowy) oraz alkoholu. Moze wystapi¢ uczucie sennosci lub zblizajacego sie
zastabnigcia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem;

- jesli pacjent stosuje inne leki mogace powodowac drgawki, takie jak pewne leki
przeciwdepresyjne. Ryzyko wystgpienia napadu moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuje Tramadol
Kalceks jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek
Tramadol Kalceks jest dla niego odpowiedni;

- jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne, Tramadol Kalceks moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywota¢ zespot serotoninowy (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozgdane”);

- w przypadku przyjmowania antykoagulantow kumaryny (leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi),
takich jak warfaryna rownocze$nie z lekiem Tramadol Kalceks, dziatanie przeciwzakrzepowe
tych lekow moze zosta¢ zaburzone i mogg wystapi¢ krwawienia.

Stosowanie leku Tramadol Kalceks z jedzeniem, piciem i alkoholem



Nie nalezy pi¢ alkoholu lub stosowac¢ lekow zawierajacych alkohol podczas przyjmowania leku
Tramadol Kalceks, poniewaz dziatanie leku moze ulec nasileniu. Pokarm nie wptywa na efekt
dziatania leku Tramadol Kalceks.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje niewiele badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu u kobiet w cigzy, dlatego
nie nalezy stosowac¢ leku Tramadol Kalceks.

Dhugotrwale stosowanie leku podczas ciazy moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zespotu
odstawiennego u noworodka.

Nie zaleca sie stosowania tramadolu podczas karmienia piersig. Tramadol jest wydzielany do mleka
kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Kalceks wigcej
niz jeden raz, albo, jesli lek Tramadol Kalceks przyjeto wigcej niz jeden raz, nalezy przerwaé
karmienie piersig.Zwykle nie jest wymagane przerwanie karmienia piersig po zastosowaniu
pojedynczej dawki leku.

Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu nie wskazuja, aby tramadol wptywat na plodno$¢ pacjentow.
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty wptywu tramadolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tramadol Kalceks moze powodowaé sennos¢, zawroty glowy, co moze wptywaé na szybko$¢ reakcji.
W przypadku wrazenia, ze zdolno$¢ reagowania jest uposledzona, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

Tramadol Kalceks zawiera sod
Lek Tramadol Kalceks zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tramadol Kalceks

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
leczenie. Bedzie to najmniejsza dawka skutecznie u§mierzajaca bol.

Catkowita dawka nie powinna przekracza¢ 400 mg tramadolu na dobg (co odpowiada 8 ml leku
Tramadol Kalceks). Wyjatkowo, w przypadkach uzasadnionych klinicznie, lekarz moze zaleci¢
zastosowanie wickszej dawki dobowej.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ nastgpujgce dawkowanie.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

W zaleznosci od nasilenia bolu, zwykle stosuje sie 50-100 mg tramadolu, co 4-6 godzin. Maksymalna
dawka dobowa — 400 mg nie moze zosta¢ przekroczona.

Szczegdtowe informacje dla personelu medycznego umieszczone sg na koncu ulotki.

Pacjenci w podeszlym wieku



U pacjentow w podeszlym wieku (ponizej 75 lat) z niestwierdzong klinicznie niewydolnoscia watroby
i nerek, nie jest konieczne dostosowanie dawki leku.

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek, dializowani lub z niewydolnos$cig watroby

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Kalceks w razie ciezkiej niewydolnosci watroby

i (lub) nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢
wydluzenie odstepdéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Zwykle, jako dawke pojedyncza stosuje si¢ od 1 do 2 mg tramadolu na kilogram masy ciata. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke leku.

Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu na kilogram masy ciata,
a w sumie nie moze by¢ ona wigksza niz 400 mg tramadolu.

Szczegdlowe informacje dla personelu medycznego na temat stosowania tego leku u dzieci podane sa
na koncu ulotki.

Sposob i okres stosowania

Lek Tramadol Kalceks jest stosowany w powolnym wstrzyknigciu (1 ml na minute) do zyty
podskoérnej, np. zgigcia tokciowego, do migsnia (zwykle posladkowego) lub podskérnie.
Tramadol Kalceks moze by¢ rowniez rozcienczony i podany w dozylnym wlewie kroplowym.
Szczegotowe informacje dla personelu medycznego umieszczone sa na koficu ulotki.

Nie nalezy stosowac¢ leku Tramadol Kalceks dtuzej, niz jest to absolutnie konieczne. W przypadku
konieczno$ci dhugotrwatego leczenia, lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta (przerywajac
na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne) w celu ustalenia, czy i w jakiej dawce leczenie
lekiem Tramadol Kalceks powinno by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramadol Kalceks jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Kalceks

Zwykle omytkowe zastosowanie dawki wigkszej niz zalecana nie ma negatywnego wptywu na
pacjenta. Kolejng dawke nalezy przyja¢ zgodnie z zaleceniami.

Po zastosowaniu bardzo duzej dawki leku moze wystapic¢: zwezenie zrenic do wielkosci tebka od
szpilki, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia $wiadomosci az
do $piaczki, napady padaczkowe, zahamowanie oddychania az do zatrzymania oddechu.

W takich przypadkach nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem!

Pominig¢cie zastosowania leku Tramadol Kalceks

W przypadku gdy dawka leku nie zostanie podana w odpowiednim czasie, nalezy si¢ spodziewaé, ze
powroca dolegliwosci bolowe. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Nalezy powr6ci¢ do dawkowania leku Tramadol Kalceks wedtug dotychczasowego schematu.



Przerwanie stosowania leku Tramadol Kalceks

Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki

w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

W razie nagtego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramadol Kalceks,
prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bolowe. Jezeli pacjent chee przerwaé leczenie z powodu
wystapienia dziatan niepozadanych, powinien poinformowac¢ o tym lekarza lub pielegniarke.
Zasadniczo po odstawieniu leku Tramadol Kalceks nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow
odstawiennych. Jednak w rzadkich przypadkach, pacjenci stosujacy przez pewien czas Tramadol
Kalceks, po naglym przerwaniu leczenia moga poczu¢ si¢ zle. U tych pacjentow moze wystapic¢
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, drzenia. Mozliwe sg tez: dezorientacja, nadmierna aktywnos$¢
zaburzenia snu, zaburzenia zotgdkowe, zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

U niektorych pacjentdéw mogg wystapi¢: nasilony niepokdj, napady paniki, omamy, nieprawidlowe
odczuwanie bodzcow jak §wiad, mrowienie, drgtwienie i szumy uszne. Inne nietypowe zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana w postrzeganiu wlasnej osoby
(depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja) i urojenia przesladowcze
(paranoja) wystgpowaty bardzo rzadko.

W razie wystgpienia powyzszych objawow po odstawieniu tego leku, nalezy niezwlocznie
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

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

Zasadniczo czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (wystepuja czesciej nizu 1 na 10 pacjentéw):

- zawroty glowy;

- mdlosci.

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bole glowy, sennos¢;
- zaparcia, sucho$¢ jamy ustnej, wymioty;
- nadmierne pocenie sig;
- zmgczenie.

Niezbyt czesto (Wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia czynnos$ci serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie bicie serca, uczucie
ostabienia, omdlenia lub ostra zapas¢ sercowo-naczyniowa). Tego rodzaju dzialania
niepozadane mogg wystgpi¢ podczas podawania dozylnych postaci farmaceutycznych
tramadolu oraz u pacjentow po wysitku fizycznym;

- odruchy wymiotne, rozstrdj zotadka (np. uczucie ucisku w zotadku, wzdgcie), biegunka;



- odczyny skorne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka).

Rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- reakcje alergiczne (np. zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, §wiszczacy oddech,
opuchniecie skory) i wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia);

- wolne bicie serca;

- wysokie ci$nienie tetnicze;

- nieprawidlowe odczuwanie bodzcow (np. $§wiad, mrowienie, drgtwienie), drzenia, napady
padaczkowe, kurcze migéni, nieskoordynowane ruchy, omdlenie, zaburzenia mowy;

Napady padaczkowe wystepuja gldwnie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz
w razie jednoczesnego stosowania innych lekow mogacych wywotaé¢ napady drgawkowe;

- zaburzenia apetytu;

- halucynacje, dezorientacja, zaburzenia snu, majaczenia, niepoko¢j i koszmary senne;

- po zastosowaniu leku Tramadol Kalceks moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Ich nasilenie
moze by¢ rozne (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Moga to by¢
zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie), zmiany aktywnoS$ci
(zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwiekszenie) oraz zmniejszenie percepcji czuciowej
1 poznawczej (zmiany odczué i rozpoznawania, ktdére moga prowadzi¢ do blednej oceny
sytuacji).

Lek moze wywola¢ uzaleznienie. W przypadku naglego przerwania leczenia moga wystapic¢
objawy odstawienne (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Tramadol Kalceks”);

- zwezenie zrenic (mioza), nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriaza), nieostre widzenie;

- wolne oddychanie, ,,krotki oddech” (duszno$¢);

- opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w trakcie leczenia tramadolem, aczkolwiek nie zostat
ustalony zwiazek przyczynowy migdzy tymi faktami;

W wypadku przyjecia dawek wigkszych niz zalecane i jednoczesnego stosowania innych
lekoéw wptywajacych na aktywno$¢ mozgu, moze wystapi¢ zahamowanie oddychania;

- ostabienie migsni;

- zaburzenia oddawania moczu (trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie
objeto$ci moczu, zatrzymanie moczu).

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niski poziom cukru we krwi;

- czkawka;

- Zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, jak gorgczka, przyspieszone tetno,
niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migséni, sztywnos$¢ mieéni, brak koordynacji
i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz
punkt 2 ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Kalceks”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Kalceks

Nie zamraza¢. Nie przechowywaé¢ w lodowce.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu ampuiki, lek nalezy zastosowac¢ jak najszybciej.

Stabilno$¢ fizyczna i chemiczna zostata okreslona w czasie 48 godzin, w temperaturze 25 °C

z dodatkiem roztworow 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, nalezy natychmiast uzy¢ otwartego/rozcienczonego leku,
chyba, ze metoda otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego.

Jezeli lek nie jest uzywany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres

i warunki przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Kalceks

Substancjg czynng leku Tramadol Kalceks jest tramadolu chlorowodorek.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.

Jedna amputka (1 ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.
Jedna ampulka (2 ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tramadol Kalceks i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek statych.

1 m lub 2 ml amputka z bezbarwnego szkta typu | z linig przetamania lub z punktem OPC.
5 amputek w ostonce z PVC lub 10 amputek (w dwdch ostonkach po 5 amputek kazda) w tekturowym
pudetku.
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100 amputek (20 ostonek po 5 ampultek kazda) w tekturowym pudetku (opakowanie szpitalne).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV 1057,
YF.otwa

Tel.: + 371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztoenkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krdélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa: Tramadol Kalceks 50 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam
Litwa: Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Austria: Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Wegry: Tramadol Kalceks 50 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Czechy: Tramadol Kalceks

Polska: Tramadol Kalceks

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna):
Tramadol 50 mg/ml solution for injection/infusion
Rumunia: Tramadol Kalceks 50 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.

Instrukcije dotyczace obstugi amputek Tramadol Kalceks

Ampulki z wycieciem sg napetnione lekiem Tramadol Kalceks. Na amputce jest przerywana linia
lub punkt otwarcia gdzie tatwo jg otworzy¢:

1) obroci¢ amputke tak, aby miejsce otwarcia skierowane byto do gory

2) przetama¢ amputke.

Dalsze informacje dotyczace uzytkowania
Do jednorazowego uzytku.
Tramadol mozna rozcienczac roztworem 0,9% chlorku sodu lub 5% glukozy.

Sposob podania

Dozylnie (roztwor powinien by¢ podawany powoli 1 ml (50 mg tramadolu chlorowodorku) na
minute), domi¢sniowo lub podskornie.

Tramadol Kalceks mozna rozciencza¢ odpowiednim roztworem do infuzji (np. roztworem
0,9% chlorku sodu lub 5% glukozy) do podania dozylnego.

Jak stosowa¢ Tramadol Kalceks u dzieci w wieku od 1 do 12 lat (patrz takze punkt 3).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol Kalceks u dzieci w wieku do 1 roku.
U dzieci w wieku do 12 lat pojedyncza dawka tramadolu wynosi od 1 do 2 mg/kg masy ciala.
Generalnie nalezy wybra¢ najmniejszg skuteczng dawke przeciwbolows.
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Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu na kilogram masy ciala,

a w sumie nie moze by¢ ona wigksza niz 400 mg substancji czynnej.

Obliczanie wstrzykiwanej objetosci
1) Obliczanie catkowitej wymaganej dawki chlorowodorku tramadolu (mg) - pomnozy¢ masg ciata

(kg) przez dawke (mg/kg).

2) Obliczanie wstrzykiwanej objetosci rozcienczonego roztworu (ml) - podzieli¢ catkowita dawke
(mg) przez zadane stezenie (mg/ml, patrz tabela ponizej).

Tabela: Rozcienczanie produktu leczniczego Tramadol Kalceks, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan.

Koncowe stezenie Tramadol
Kalceks, roztworu do
wstrzykiwan po rozcienczeniu
(mg tramadolu
chlorowodorku/ml)

objetos¢ roztworu do
wstrzykiwan zawierajacego
50 mg tramadolu
chlorowodorku w 1 ml

+ 0bjetos¢ rozcienczalnika

objetos¢ roztworu do
wstrzykiwan zawierajacego
100 mg tramadolu
chlorowodorku w 2 ml

+ objetos¢ rozcienczalnika

25,0 mg/ml Iml+1ml 2ml+2ml
16,7 mg/ml Iml+2ml 2ml+4ml
12,5 mg/ml Iml+3ml 2ml+6ml
10,0 mg/ml Iml+4ml 2ml+8ml
8,3 mg/mi Iml+5ml 2ml+ 10 ml
7,1 mg/ml Iml+6ml 2ml+ 12 ml
6,3 mg/ml Iml+7ml 2ml+ 14 ml
5,6 mg/ml Iml+8ml 2ml+ 16 ml
5,0 mg/mi Iml+9ml 2ml+ 18 ml

Zgodnie z obliczeniami rozcienczy¢ zawartos¢ amputki Tramadol Kalceks przez dodanie
odpowiedniego rozpuszczalnika, wymieszac i uzy¢ obliczonej objetosci rozcienczonego roztworu.
Wyrzuci¢ pozostatg ilos¢ roztworu.

Niezgodno$¢ leku Tramadol Kalceks

Tramadol Kalceks 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji nie powinien by¢ mieszany
z roztworem do wstrzykiwan zawierajagcym diklofenak, indometacyne, fenylobutazon, diazepam,
midazolam, flunitrazepam i glicerolu triazotan.




