Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 lub
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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramadol Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

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

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

Lek Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji stosuje si¢ w leczeniu bolu 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 ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

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

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

- jako terapii substytucyjnej w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

poinformowac lekarza lub farmaceute:

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

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

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

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

- 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 moga 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 bezzwlocznie zasigegnaé porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

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 stezenie tlenu we krwi).
Objawy moga 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.

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

Tolerancja, uzaleznienie i natdg

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do leku, co
nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Tramadol Krka moze rowniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze powodowac zagrazajace zyciu przedawkowanie. Ryzyko
tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ wraz z dawka 1 dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natég moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanch lekow
lub czgstos¢ ich przyjmowania

Ryzyko uzaleznienia lub popadnigcia w natog jest rézne u réznych osob. Wigksze ryzyko uzaleznienia

od leku Tramadol Krka moze dotyczy¢ 0sob w nastgpujacych sytuacjach:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,natog”);

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawdw podczas przyjmowania leku

Tramadol Krka, moze to $wiadczy¢ o uzaleznieniu lub natogu.

- Koniecznos$¢ przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza.

- Koniecznos$¢ przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz te, dla ktorych zostat przepisany, na przyktad ,,aby sie
uspokoi¢” lub ,,aby lepiej spac”.

- Pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby zakonczenia lub kontrolowania stosowania
leku.

- Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje si¢
lepiej (,,efekty odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, w celu
omoéwienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac, kiedy nalezy przerwac



przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku
Tramadol Krka).

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarz, jesli podczas stosowania leku Tramadol Krka, pacjent doswiadczy
ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, 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
uzupetianie hormondow.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektérych oséb wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektérych oso6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich 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
Leku nie nalezy podawa¢ 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 moga by¢ u nich nasilone.

Tramadol Krka a inne leki
Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielggniarke 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 przeciwbolowe leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze by¢ ostabione
i (lub) jego czas moze ulec skroceniu podczas jednoczesnego przyjmowania lekéw zawierajgcych:
- karbamazeping (stosowana w leczeniu napadow padaczki),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

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

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



- w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Tramadol Krka roztwoér do
wstrzykiwan/infuzji z lekami, ktére wykazuja dziatanie hamujace na czynno$¢ mézgu. Moga
wystapi¢ zawroty glowy 1 omdlenia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Inne leki obejmujg tabletki nasenne i niektore srodki przeciwbolowe, takie jak morfina i
kodeina (dziatajaca réwniez przeciwkaszlowo) oraz alkohol.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace powodowaé 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

- jednoczes$nie 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
oddzialywa¢ z tymi lekami i spowodowa¢ wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane™).

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

- jesli pacjent przyjmuje gabapentyng lub pregabaline w leczeniu padaczki albo béolu
spowodowanego dolegliwosciami dotyczacymi nerwow (bdl neuropatyczny).

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, farmaceuta lub pielegniarka przed zastosowaniem tego
leku.

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

Dhugotrwale stosowanie leku Tramadol Krka roztwér do wstrzykiwan/infuzji w czasie ciagzy moze
prowadzi¢ do wystapienia 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 piersia nie nalezy
przyjmowac leku Tramadol Krka wiecej niz jeden raz, albo, jesli lek Tramadol Krka przyjeto wigcej
niz jeden raz, nalezy przerwac karmienie piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze powodowa¢ senno$¢, zawroty glowy
i zaburzenie widzenia (niewyrazne widzenie), a zatem moze zaburza¢ reakcje. W przypadku
wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

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



3. Jak stosowa¢ lek Tramadol Krka

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

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewac po stosowaniu leku Tramadol Krka, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
skontaktowac sie z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz tez punkt 2).

Dawkowanie nalezy dostosowac w oparciu o nasilenie bolu i indywidualng wrazliwos$¢ pacjenta na
bol. Zwykle nalezy stosowaé najmniejszg dawke zapewniajaca dziatanie przeciwbdolowe. Nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 8 ml Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji na dobe (co odpowiada
400 mg tramadolu chlorowodorku), chyba, ze lekarz zalecit inaczej.

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

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

W zaleznosci od bolu dziatanie utrzymuje si¢ przez 4 do 6 godzin.

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

Dzieci
Leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji nie nalezy stosowaé 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¢ najmniejszg skuteczng dawke
leku.

Nie nalezy stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciata lub catkowitej dawki dobowej 400 mg tramadolu chlorowodorku.

Szczegdtowa 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 pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu migdzy dawkami.

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

U pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie nalezy stosowac leku Tramadol Krka.
Jesli u pacjenta wystepuje fagodna lub umiarkowana niewydolnos$¢, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie
odstepoéw pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Sposéb podawania

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

Lek Tramadol Krka roztwor 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 mieénia posladkowego i podskdrnie — pod
skore).



Alternatywnie, lek Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji mozna rozcienczaé i podawac
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. Jesli wymagane jest dlugotrwate stosowanie leku, lekarz bedzie regularnie kontrolowac
w krotkich odstepach czasu (w razie potrzeby po przerwach w leczeniu), czy dalsze stosowanie
tramadolu w postaci roztworu do wstrzykiwan/infuzji jest wskazane i jakg dawke powinien
przyjmowac pacjent.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest zbyt
silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub 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 nastepna dawke leku
Tramadol Krka roztwoér do wstrzykiwan/infuzji zgodnie z zaleceniami.

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

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Tramadol Krka

Przerwanie stosowania leku Tramadol Krka roztwor do wstrzykiwan/infuzji moze spowodowacé
nawrot dolegliwosci bolowych. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia
pominigtej 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 nawr6t dolegliwosci bolowych.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwtlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia 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 czu¢ si¢ zle. Moze wystapi¢ pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub drzenie. Mozliwe sa
rowniez nadpobudliwo$é, trudnosci w zasypianiu oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe. W rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ napady paniki, omamy, nieprawidtowe odbieranie bodZzcow takie jak
$wiad, mrowienie i drgtwienie oraz ,,dzwonienie” w uszach (szumy uszne). Inne nietypowe zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana postrzegania wtasnej osobowosci
(depersonalizacja) i zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja) oraz urojenia przesladowcze
(paranoja), wystepowaty bardzo rzadko. Jesli po odstawieniu leku Tramadol Krka roztwér do
wstrzykiwan/infuzji wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



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

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

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

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

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Bol glowy, sennos¢, zmegczenie, wymioty, zaparcia, suchos¢ jamy ustnej; nadmierna
potliwos¢.

Niezbyt czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
Wplyw na regulacje uktadu sercowo-naczyniowego (palpitacje serca, przyspieszona czynnos¢
serca [tachykardia], zawroty glowy [niedoci$nienie ortostatyczne] lub zapas$¢ krgzeniowa). Te
dziatania niepozadane moga wystgpi¢ zwlaszcza w pozycji stojacej oraz u pacjentow po
wysitku fizycznym.

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

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

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

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

Napady padaczkowe wystepowaty gtownie po zastosowaniu wysokich dawek tramadolu lub
po jednoczesnym stosowaniu lekow, ktore moga wywotywaé drgawki.

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

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



Lek moze spowodowac¢ uzaleznienie.
Po zakonczeniu leczenia moga 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 (dusznos¢).

W przypadku przekroczenia zalecanych dawek lub jednoczesnego podawania innych lekow
0 dziataniu hamujacym na czynno$¢ mozgu moze wystapic¢ spowolnienie oddychania.

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

Oslabienie sity migsniowe;.

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

Bardzo rzadko: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Krka

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nalezy przechowywaé w zamknigtym i bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja

dostepu. Moze on powodowa¢ powazne szkody i by¢ $miertelny dla oséb, ktorym nie zostat
przepisany.



Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

- 4,2% roztwor wodoroweglanu sodu

- roztwor Ringera

Roztwory do infuzji wykazujace stabilno$¢ chemiczng i fizyczna 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, odpowiedzialno$¢ 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 pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Krka

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

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

1,5, 10, 20,251 100 amputek w tekturowym pudetku (pakowanych w blistry z folii PVC/Aluminium),
zawierajacych po 2 ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji. Amputki oznaczone sg czerwonym punktem

i zielong obwaodka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



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

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

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

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.07.2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Informacja dotyczgca otwierania ampulki

Amputka posiada zaznaczony punkt przetamania, ktéry umozliwia tatwe otwarcie bez uzycia narzedzi.
1. Nalezy obréci¢ amputke, az zaznaczony punkt bedzie skierowany do gory.

2. Nalezy oderwa¢ wierzchotek ampuiki.

Dalsze informacje dotyczace sposobu podawania

W przypadku bélu umiarkowanego stosuje si¢ 1 ml leku Tramadol Krka roztwoér 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 bélu zapotrzebowanie na lek moze by¢ wigksze. 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 zaleznos$ci 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 roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest przeznaczony do podawania dozylnego,

domig$niowego lub podskdrnego (w przypadku dozylnego podawania, lek Tramadol Krka roztwoér do
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wstrzykiwan/infuzji jest zwykle wstrzykiwany do powierzchniowego naczynia krwionosnego
ramienia, przy podawaniu domigsniowym gtdwnie do migsnia posladkowego i podskornie — pod
skorg).

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

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, roztwor 0,18% chlorku sodu i1 4% glukozy, roztwér 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¢ 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 stgzenie 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 osiagnicte w ten sposob stezenia (1 ml leku Tramadol Krka roztwor 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 roztwor do wstrzykiwan/infuzji:

Woda do wstrzykiwan Osiagane stgzenia

Tramadol Krka 50 mg/mL Tramadol Krka 100 mg/2 mL

roztwor do wstrzykiwan/infuzji | roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Iml+21ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
Iml+2ml 2ml+4mil 16,7 mg/mi
Iml+3ml 2ml+6ml 12,5 mg/mi
Iml+4ml 2ml+8ml 10,0 mg/ml
Iml+5ml 2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
Iml+6ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
Iml+7ml 2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
Iml+8ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
Iml+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Przyktad: Podawanie dawki 1,5 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciala u dziecka o
wadze 45 kg. Konieczne jest podanie 67,5 mg tramadolu chlorowodorku. W tym celu nalezy
rozcienczy¢ 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
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wstrzykiwan/infuzji (co odpowiada 1 amputce 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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