Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRAMALGIN, 50 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy zapoznad 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramalgin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest Tramalgin i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramadol, substancja czynna leku Tramalgin, jest lekiem przeciwbdolowym nalezacym do grupy
opioidow, dzialajagcym na osrodkowy uktad nerwowy. Lek powoduje ustapienie bolu poprzez dziatanie na
okreslone komorki nerwowe w rdzeniu kregowym i mozgu.

Tramalgin stosuje si¢ w leczeniu boléw o nasileniu od umiarkowanego do duzego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramalgin.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Tramalgin

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e W ostrym zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub innymi lekami
psychotropowymi (lekami wptywajacymi na nastrdj i emocje);

e w przypadku rownolegltego przyjmowania inhibitorow MAO (lekow przeciwdepresyjnych) lub
przyjmowania ich w okresie ostatnich 14 dni przed zastosowaniem leku Tramalgin (patrz czgs$¢ ,,Lek
Tramalgin a inne leki”);

o w przypadku padaczki z napadami niekontrolowanymi w wystarczajacym stopniu przez stosowane
leczenie;

e w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych os6b wystepuje pewna odmiana tego
enzymu, co moze mie¢ roézne skutki. U niektorych osob 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



nastgpujacych dziatan niepozgdanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania,
sennos¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tramalgin nalezy omowic¢ z lekarzem nastepujace przypadki:
e uzaleznienie od innych substancji przeciwbolowych (opioidow);
e zaburzenia $wiadomo$ci (wrazenie, ze zaraz si¢ zemdleje);
e wstrzas (objawem moze by¢ zimny pot);
e podwyzszone ci$nienie w obrgbie mdzgu (mozliwe po urazie gtowy lub w przebiegu choroby
mozgu);
zaburzenia oddychania;
e sklonnos¢ do padaczki lub napadow padaczkowych ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia takich napadow;
e choroba watroby lub nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku zwigkszonej wrazliwos$ci na dziatanie lekow z grupy
opioidow.

Nalezy pamigtaé, ze stosowanie leku Tramalgin moze prowadzi¢ do fizycznego i psychicznego
uzaleznienia. W przypadku przyjmowania Tramalgin przez dtugi czas, jego dziatanie moze si¢
zmniegjsza¢ 1 wymagane moze by¢ stosowanie wyzszych dawek leku (rozwoj tolerancji). U pacjentow ze
sktonnos$cig do naduzywania lekéw lub uzaleznionych od lekow, leczenie lekiem Tramalgin powinno by¢
stosowane jedynie przez krotkie okresy i pod $cistg kontrolg lekarska.

Zghaszano wystgpowanie napadow padaczkowych u pacjentéw przyjmujacych tramadol w zalecanych
dawkach. Ryzyko wystgpienia napadéw moze wzrasta¢ w przypadku przyjmowania tramadolu w dawce
przekraczajacej maksymalng zalecang dawke dobowa (400 mg). Tramalgin moze zwigkszaé ryzyko
wystagpienia drgawek u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie inne leki obnizajgce prog drgawkowy
(patrz punkt ,,Lek Tramalgin a inne leki”).

Tramalgin nie nalezy stosowa¢ w terapii zastgpczej u pacjentow uzaleznionych od opioidow. Lek ten nie
znosi objawow odstawiennych morfiny.

W takich przypadkach nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy toksycznos$ci
tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

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

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Tramalgin razem z inhibitorami MAO (niektérymi lekami stosowanymi w
leczeniu depresji). W przypadku leczenia inhibitorami MAO, wymagana jest 14-dniowa przerwa przed
rozpoczeciem stosowania leku Tramalgin.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

o w przypadku przyjmowania lekéw uspokajajacych, nasennych, innych lekow przeciwbolowych
takich jak morfina i kodeina (stosowana rowniez jako lek przeciwkaszlowy) oraz alkoholu podczas
stosowania leku Tramalgin - moze wystapi¢ sennos¢ lub omdlenia. Przypadki wystapienia takich
dziatan niepozadanych nalezy zglosi¢ lekarzowi;

e jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowac drgawki (napady), takie jak
pewne leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze



wzrosnacé, jesli pacjent stosuje Tramalgin jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta, czy lek Tramalgin jest dla niego odpowiedni;

o jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne, Tramalgin moze wzajemnie oddziatywaé z tymi
lekami, co u pacjenta moze wywota¢ nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w
tym miegsni, ktére kontroluja ruch oka, pobudzenie, nadmierna potliwos$¢, drzenie, wzmozenie
odruchéw, zwiekszone napigcie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C;

e w przypadku przyjmowania antykoagulantéw bedacych pochodnymi kumaryny, takich jak warfaryna
(leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi) rownoczesnie z lekiem Tramalgin, zaburzone moze zostaé
dzialanie przeciwzakrzepowe tych lekéw i wystapi¢ moga krwawienia;

e w przypadku przyjmowania ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy), erytromycyny (antybiotyk),
cymetydyny ($rodek hamujacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku), mozliwe jest zmniejszenie
dziatania leku Tramalgin.

Efekt przeciwbolowy leku Tramalgin moze ulega¢ zmniejszeniu, a czas jego dziatania moze skracac si¢ w
przypadku przyjmowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy);

- pentazocyne, nalbufing, buprenorfing (leki przeciwbolowe);

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Stosowanie leku Tramalgin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu lub lekéw zawierajacych alkohol podczas stosowania leku Tramalgin,
gdyz moze to skutkowa¢ nasileniem si¢ dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Istnieje niewiele danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu w cigzy u ludzi. Tym samym
nie nalezy stosowac leku Tramalgin w cigzy. Diugotrwate stosowanie leku podczas cigzy moze
prowadzi¢ do wystgpienia objawow zespotu odstawiennego u noworodka.

Ogolnie nie zaleca si¢ stosowania tramadolu podczas karmienia piersig. Niewielkie ilosci tramadolu sa
wydzielane do mleka matki. W przypadku zastosowania pojedynczej dawki leku zwykle nie jest
wymagane przerwanie karmienia piersig. W kazdym przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tramalgin moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, co moze wplywac na szybkosc¢ reakcji. Istnieja
rowniez doniesienia o nieostrym widzeniu.

W przypadku wrazenia, ze zdolno$¢ reagowania jest uposledzona, nie nalezy prowadzi¢ samochodu lub
innych pojazdow, stosowac narzedzi elektrycznych lub obstugiwa¢ maszyn.

Lek Tramalgin zawiera 0,169 mg sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Tramalgin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Tramalgin moze by¢ powoli (przez 2-3 min.) wstrzykiwany dozylnie lub rozcienczony i podany dozylnie
w formie infuzji. Lek mozna rowniez podawa¢ domigsniowo.



Tramalgin jest podawany przez wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia.
Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajaca bol.

Dorosli i miodziez w wieku powyzej 12 lat:

W zaleznosci od nasilenia bolu, zwykle stosuje si¢ 1-2 mL leku Tramalgin (ekwiwalent 50-100 mg
chlorowodorku tramadolu). Dawke¢ mozna powtarzac¢ co 4-6 godzin.

Dawke lekarz bedzie modyfikowat w zalezno$ci od nasilenia bélu i odpowiedzi organizmu pacjenta na
lek.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 mL leku Tramalgin (odpowiednik 400 mg chlorowodorku
tramadolu). Jezeli jest to uzasadnione klinicznie, lekarz moze przepisa¢ wigksze dawki dobowe.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wqtroby

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Tramalgin w wypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.
W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

W zadnym wypadku nie nalezy podawa¢ leku Tramalgin przez okres dtuzszy niz jest to absolutnie
konieczne. W przypadku koniecznosci dtuzszego leczenia, lekarz powinien regularnie i czgsto
kontrolowac¢ leczenie (a jesli to konieczne zaleci¢ przerwy w leczeniu) i sprawdzac, czy nalezy
kontynuowac stosowanie leku Tramalgin i w jakiej dawce lek powinien by¢ stosowany.

W przypadku poczucia, ze dziatanie leku Tramalgin jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tramalgin

Omyltkowe przyjecie pojedynczej dodatkowej dawki leku nie powinno powodowa¢ negatywnych
skutkoéw. Nalezy przyjac nastepna dawke zgodnie z wezesniejszymi zaleceniami. W przypadku przyjecia
bardzo duzej dawki leku Tramalgin nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza lub telefonicznie
skontaktowa¢ z lekarzem. Objawy przedawkowania obejmuja: zwezenie Zrenic, zte samopoczucie,
spadek ci$nienia krwi, szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia §wiadomosci do $piaczki (glgboka utrata
przytomnosci), napady padaczkowe, dusznos¢ do wstrzymania oddechu (zapas¢ oddechowa).

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. W naglych wypadkach stosuje
si¢ leczenie polegajace na podtrzymaniu funkcji zyciowych (oddychanie, kragzenie krwi) oraz odstawienie
leku Tramalgin. Swoistym antidotum jest nalokson. W razie wystapienia drgawek lekarz poda dozylnie
diazepam.

Pominigcie zastosowania leku Tramalgin

W przypadku nie przyjecia leku Tramalgin, prawdopodobnie nastgpi nawrét bolu. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé stosowanie leku Tramalgin
w sposoéb taki, jak przed pominigciem dawki.

Przerwanie stosowania leku Tramalgin

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowic¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byl przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszenie dawki w celu
zmniegjszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawoéw odstawiennych).

W przypadku przerwania stosowania leku Tramalgin lub zbyt szybkiego zakonczenia leczenia, wystepuje
prawdopodobienstwo nawrotu bolu. W przypadku checi przerwania leczenia ze wzgledu na wystapienie
dziatan niepozadanych leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Przerwanie stosowania leku Tramalgin
nie powinno powodowa¢ wystepujacych pdzniej skutkoéw ubocznych. Jednakze, w rzadkich przypadkach,



osoby stosujgce Tramalgin i nagle przerywajace leczenie, moga przez pewien czas mie¢ zle
samopoczucie. Osoby takie moga odczuwaé pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub roztrzgsienie. Moze
wystapi¢ splatanie, nadaktywnos¢, bezsenno$¢ i zaburzenia ze strony zotadka i jelit. W niezwykle
rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ ataki paniki, urojenia, halucynacje lub uczucie utraty tozsamosci.
Pacjenci moga do§wiadcza¢ nietypowych objawow takich jak swedzenie, mrowienie, drgtwienie, Szumy
uszne. W przypadku odczuwania ktoregokolwiek z wymienionych objawow po przerwaniu stosSowania
leku Tramalgin nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania niniejszego leku nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia jednej z sytuacji podanych ponizej, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza:
reakcje alergiczne np. duszno$¢, $wiszczacy oddech, opuchnigcie skory (wystepuje rzadko),

opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub )gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, (wystepuje
niezbyt czesto), dusznosci (wystepuje rzadko), wstrzas (naglta niewydolnos¢ krazeniowa) (wystepuje
rzadko).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi leku Tramalgin sg nudnos$ci i zawroty glowy, wystepujace u
ponad 1 na 10 osob.

Czesto (czeSciej niz u 1 na 100 oso6b a rzadziej niz u 1 na 10): sucho$¢ w ustach, wymioty, zaparcia, bol
glowy, sennos¢, zwigkszona potliwos¢, zmeczenie.

Niezbyt czgsto (czesciej niz u 1 na 1 000 osob a rzadziej niz u 1 na 100): nudnosci, problemy zotadkowe
(uczucie ucisku w zotadku, wzdgcie), biegunka, zaburzenia czynnosci uktadu krazenia (kotatanie serca,
szybkie bicie serca), niedocisnienie posturalne (po zmianie pozycji z lezacej na stojaca), zapasé, reakcje
skorne (swedzenie, wysypka).

Rzadko (czes$ciej niz u 1 na 10 000 osdb a rzadziej nizu 1 na 1 000): halucynacje, splatanie, zaburzenia
snu, niepokdj oraz koszmary senne, zmiany apetytu, parestezje, drzenie, napady padaczkowe, mimowolne
zrywania mig$niowe (skurcze), zaburzona koordynacja, przejsciowe utraty przytomnosci (omdlenie),
nieostre widzenie, zbyt wolne bicie serca, zahamowanie oddychania, duszno$¢, wzrost ci$nienia
tetniczego, ostabienie mig$ni szkieletowych, zaburzenia oddawania moczu (trudnosci w oddawaniu
moczu, objawy dyzuryczne i zatrzymanie moczu).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): zaburzenia
mowy, rozszerzenie zrenic (mydriaza), przejsciowe zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Po zastosowaniu tramadolu mogg wystapi¢ roznego rodzaju zaburzenia psychiczne, zmienne pod
wzgledem nasilenia i objawow, zaleznie od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia. Moga to by¢
zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj
zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie) oraz zmiany w zdolno$ci odczuwania i rozpoznawania

(np. podejmowania decyzji, zaburzenia postrzegania). Produkt leczniczy moze wywota¢ uzaleznienie.
Moga pojawic si¢ objawy odstawienne, podobne do tych, ktore wystepuja po odstawieniu opiatow np.
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, bezsenno$é, hiperkinezja, drzenia i objawy zotadkowo-jelitowe.
Bardzo rzadko obserwowano inne objawy, ktore pojawily si¢ po przerwaniu stosowania tramadolu: ataki
paniki, silny niepokdj, halucynacje, parestezje, szumy uszne i nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego (np. splatanie, urojenia, depersonalizacja, derealizacja, paranoja).



W razie zastosowania dawek znaczaco wigkszych niz zalecane oraz w razie jednoczesnego stosowania
innych substancji dziatajagcych hamujaco na o§rodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.5), moze wystapic¢
zahamowanie oddychania.

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej, jakkolwiek nie zostal ustalony zwigzek przyczynowy miedzy
tymi faktami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramalgin

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartonowym pudetku
i amputce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Stosowac¢ mozna jedynie przejrzysty roztwor. W przypadku zauwazenia krysztatléw lub osadu, nie nalezy
stosowac roztworu do wstrzykiwan.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera Tramalgin

- Substancja czynng jest chlorowodorek tramadolu 100 mg w 2 mL roztworze do wstrzykiwan
(50 mg/mL)

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tramalgin i co zawiera opakowanie

Tramalgin to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

2 mL roztworu do wstrzykiwan w amputkach z brunatnego szkta typu | z oznaczeniem w miejscu
otwarcia amputki — kolorowg kropka.

10 amputek w blisterze z folii z PVC w kartonowym pudetku, wraz z ulotkg dotgczong do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytwérca
Sopharma AD, 16 lliensko Shosse Str.,1220 Sofia, Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachoweqgo personelu medyczneqo:

Dawkowanie i sposéb podania
Dawka okreslana jest i modyfikowana w zaleznosci od nasilenia bolu i wrazliwo$ci okreslonego pacjenta.
Zwykle, stosuje si¢ najnizsza dawke pozwalajaca uzyskaé efekt przeciwbolowy.

Instrukcja przygotowania leku do stosowania:

Obliczenia dotyczace wielkoSci wstrzykiwan

1) obliczenie catkowitej dawki tramadolu chlorowodorku (mg): masa ciata (kg) x dawka (mg / kg mc.).
2) obliczenie objetosci (mL) rozcienczonego roztworu, ktora ma by¢ podana:

podzieli¢ catkowita dawke (mg) przez rzeczywiste stezenie rozcienczonego roztworu (mg/mL, patrz
tabela ponizej).

Tabela: Rozcienczanie Tramalgin, 50 mg/mL, roztworu do wstrzykiwan

Objetos¢ roztworu do Objetos¢ roztworu Koncowe stezenie roztworu do
wstrzykiwan zawierajacego do wstrzykiwan, zawierajacego | wstrzykiwan, po rozcienczeniu
50 mg tramadolu 100 mg tramadolu chlorowodorku| (mg tramadolu

chlorowodorku w 1 mL + w 2 mL + objetos¢ chlorowodorku/mL)

objetos¢ rozcienczalnika rozcienczalnika

ImL+1mL 2mL +2mL 25,0 mg/mL

ImL+2mL 2mL +4 mL 16,7 mg/mL

1mL+3mL 2mL + 6 mL 12,5 mg/mL

ImL+4mL 2mL+8mL 10,0 mg/mL

1mL+5mL 2 mL + 10 mL 8,3 mg/mL

ImL+6mL 2mL+12mL 7,1 mg/mL

ImL+7mL 2 mL + 14 mL 6,3 mg/mL

ImL+8mL 2mL + 16 mL 5,6 mg/mL

1mL+9mL 2 mL + 18 mL 5,0 mg/mL

Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia dolegliwos$ci bolowych i indywidualnej odpowiedzi
pacjenta.

Nalezy podawac¢ najmniejsza dawke skutecznie usmierzajacg bol.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produkt leczniczy Tramalgin nalezy stosowac¢ jak nizej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Standardowa dawka wynosi 50-100 mg co 4-6 godzin dozylnie lub domigéniowo. Dawke nalezy
modyfikowa¢ w zaleznosci od nasilenia bolu i odpowiedzi na lek.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku na dobg, poza wyjatkowymi
sytuacjami klinicznymi.

Pacjenci w podesztym wieku

Dostosowanie dawki nie jest zwykle konieczne u pacjentow w wieku do 75 lat bez klinicznych oznak
niewydolnos$ci nerek lub watroby. U pacjentow w wieku powyzej 75 lat eliminacja produktu z organizmu
moze by¢ opdzniona. Dlatego u tych pacjentow nalezy wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnymi
dawkami w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wgtroby

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek i (lub) watroby eliminacja tramadolu jest op6zniona.

W takich przypadkach nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstgpow czasowych pomigdzy kolejnymi
dawkami, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Niezgodno$ci farmaceutyczne



Wystepuje farmaceutyczna niezgodnos¢ pomigdzy roztworem do wstrzykiwan Tramalgin, a roztworami
do wstrzykiwan nastepujacych lekow: diklofenak sodium, indometacyna, diazepam, fenylbutazon,
flunitrazepam, midazolam, trojazotan glicerolu, piroksykam. Nalezy pamigtac o tych niezgodnosciach,
zwlaszcza w przypadku pacjentow przyjmujacych wiecej lekow.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Tramalgin jest fizycznie i chemicznie zgodny z nastgpujacymi roztworami do infuzji:
chlorek sodu 9 mg/mL (0,9%),

glukoza 50 mg/mL (5%).

Stosowa¢ mozna jedynie przejrzysty roztwor. Nie stosowaé roztworu zawierajacego krysztaty lub osad.



