Navodilo za uporabo

Tramal 100 mg/ml peroralne kapljice, raztopina v steklenici z odmerno ¢rpalko
tramadolijev klorid

Pred zac¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ceimate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Tramal in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tramal
Kako jemati zdravilo Tramal

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Tramal

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogkrowhE

1. Kaj je zdravilo Tramal in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v zdravilu Tramal je tramadol, Ki je ué¢inkovina s protibole¢inskim delovanjem, ki spada
med opioide in deluje na osrednje zivéevje. Lajsa boleCine, tako da deluje na specifi¢ne Zivéne celice v
hrbtenjaci in mozganih.

Zdravilo Tramal je namenjeno zdravljenju srednje hudih do hudih bole¢in.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tramal
Ne jemljite zdravila Tramal:

- Ce ste alergi¢ni na tramadol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce ste se akutno zastrupili z alkoholom, uspavali, zdravili proti bolec¢inam ali drugimi
psihotropnimi zdravili (zdravila, ki vplivajo na razpoloZenje in Custva),

- e dobivate ali ste v zadnjih 14 dneh pred zdravljenjem z zdravilom Tramal dobivali zaviralce
MAO (dolocena zdravila za zdravljenje depresije) (glejte Druga zdravila in zdravilo Tramal),

- ¢e imate epilepsijo, Ki ni zadostno zdravljena z zdravili,

- za nadomestno zdravljenje odvisnosti od zdravil.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Tramal se posvetujte z zdravnikom, ce:

- imate motnje zavesti (ob&utek, da boste omedleli),

- ste v Soku (znak zanj je lahko hladen znoj),

- imate zviSan znotrajlobanjski tlak (npr. zaradi poskodbe glave ali mozganske bolezni),
- imate tezave pri dihanju,
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- imate epilepti¢ne napade ali ste nagnjeni h kréem, ker lahko tramadol poveca nevarnost za
krée,

- imate jetrno ali ledvi¢no bolezen,

- imate depresijo in jemljete antidepresive, ker lahko nekateri medsebojno delujejo s
tramadolom (glejte Druga zdravila in zdravilo Tramal).

Toleranca, odvisnost in zasvojenost

To zdravilo vsebuje tramadol, ki je opioidno zdravilo. Zaradi ponavljajoce se uporabe opioidnih
zdravil je lahko zdravilo manj u¢inkovito (na zdravilo se navadite, kar se imenuje toleranca).
Ponavljajoca se uporaba zdravila Tramal lahko povzro¢i odvisnost, zlorabo in zasvojenost, kar lahko
privede do Zivljenje ogrozajo¢ega prevelikega odmerjanja. Tveganje za te nezelene ucinke se lahko
poveca z ve¢jim odmerkom in daljSim trajanjem uporabe.

Odvisnost ali zasvojenost vam lahko povzroé¢i ob¢utek, da nimate ve¢ nadzora nad tem, koliko
zdravila morate vzeti ali kako pogosto ga morate jemati.

Tveganje, da postanete odvisni ali zasvojeni, se med posamezniki razlikuje. Tveganje, da postanete

odvisni ali zasvojeni z zdravilom Tramal, je lahko ve¢je, Ce:

o stevi ali kdor koli v vasi druzini kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na recept ali prepovedane droge
oziroma ste bili odvisni od njih (»zasvojenost«);
ste kadilec;

o ste kadar koli imeli teZave z razpoloZenjem (depresija, tesnoba ali osebnostna motnja) ali vas je
psihiater zdravil zaradi drugih dusevnih bolezni.

Ce med jemanjem zdravila Tramal opazite katerega od naslednjih znakov, je to lahko znak, da ste

postali odvisni ali zasvojeni:

o zdravilo morate jemati dlje, kot vam je predpisal zdravnik,

e Vvzeti morate vecji odmerek od priporocenega,

o zdravilo uporabljate iz drugih razlogov kot je predpisano, na primer »da ostanete mirni« ali »da
boljse spite,
veckrat ste neuspe$no poskusali opustiti ali nadzorovati uporabo zdravila,

e Ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, po ponovnem jemanju zdravila pa se pocutite bolje
(»odtegnitveni ucinki«).

Ce opazite katerega od teh znakov, se posvetujte s zdravnikom in se dogovorite o najboljsem nadinu
zdravljenja za vas, vklju¢no s tem, kdaj je primerno prenehati jemati zdravilo in kako varno prenehati
(glejte poglavje 3, Ce ste prenehali jemati zdravilo Tramal).

Motnje dihanja v spanju

Zdravilo Tramal lahko povzro¢i motnje dihanja v spanju, na primer apnejo med spanjem (prekinitve
dihanja med spanjem) in hipoksemijo (nizko raven kisika v krvi) v spanju. Simptomi lahko vkljucujejo
prekinitve dihanja med spanjem, no¢no prebujanje zaradi kratke sape, prekinjen spanec ali
prekomerno zaspanost podnevi. Ce vi ali kdo drug opazite te simptome, se posvetujte z zdravnikom.
Zdravnik se bo morda odlo¢il za zmanj$anje odmerka.

Ce se med jemanjem zdravila Tramal pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro:

huda utrujenost, zmanjsan apetit, huda bole¢ina v trebuhu, siljenje na bruhanje, bruhanje ali nizek
krvni tlak. To lahko pomeni, da imate insuficienco nadledvi¢nih Zlez (nizke ravni kortizola). Ce imate
te simptome, se posvetujte z zdravnikom, ki bo presodil, ali morate jemati hormonsko dopolnilo.
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Pri nekaterih bolnikih so se med jemanjem tramadola v priporocenih odmerkih pojavili epilepti¢ni
kréi. Tveganje za njihov nastanek se lahko poveca, ¢e so odmerki tramadola veéji od priporo¢enega
najvecjega dnevnega odmerka (400 mg).

Zdravilo Tramal lahko vodi v fizi¢no in psihiéno odvisnost. Ce se zdravilo Tramal uporablja dlje ¢asa,
se lahko zmanj$a njegova u¢inkovitost, zato je za enak u¢inek potrebno jemati vedno vecji odmerek
(razvoj tolerance).

Bolniki, ki so nagnjeni k zlorabi zdravil ali so odvisni od njih, smejo zdravilo Tramal prejemati samo
kratek Cas in pod strogim zdravniskim nadzorom.

Prosimo, obvestite zdravnika, ¢e se bodo omenjene tezave pojavile med zdravljenjem z zdravilom
Tramal ali ¢e ste jih ze imeli kadar koli v preteklosti.

Obstaja majhno tveganije, da se pri vas pojavi t. i. serotoninski sindrom, ki lahko nastopi po jemanju
tramadola v kombinaciji z nekaterimi antidepresivi ali samega tramadola. Takoj poiscite zdravnisko
pomoc, ¢e imate katerega od simptomov, povezanih s tem resnim sindromom (glejte poglavje 4 Mozni
nezeleni ucinki).

Tramadol se v jetrih pretvarja z encimom. Nekateri ljudje imajo dolo¢eno razli¢ico tega encima in to
lahko nanje razli¢no vpliva. Pri nekaterih ljudeh ni zadostne ublaZitve bole¢ine, pri drugih pa se
verjetneje pojavijo resni nezeleni u¢inki. Ce opazite katerega od naslednjih nezelenih u¢inkov, morate
zdravilo prenehati jemati in se takoj posvetovati z zdravnikom: pocasno ali plitvo dihanje, zmedenost,
zaspanost, majhne zenice, slabost ali bruhanje, zaprtost, pomanjkanje teka.

Druga zdravila in zdravilo Tramal

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Tramal ne smete jemati skupaj z zaviralci MAO (dolo¢ena zdravila za zdravljenje depresije).

Protibolecinski u¢inek zdravila Tramal se lahko zmanjSa in ¢as njegovega delovanja skrajsa, e
jemljete zdravila, ki vsebujejo:

- karbamazepin (uporablja se pri epilepti¢nih krcih),

- ondansetron (preprecuje slabost).

Vas zdravnik vam bo povedal, ¢e lahko jemljete zdravilo Tramal in v kakSnem odmerku.

Tveganje za pojav nezelenih u¢inkov se poveca, ¢e jemljete:

- pri so¢asni uporabi zdravila Tramal in drugih zdravil proti bole¢inam kot sta morfin in kodein
(tudi kot zdravilo proti kaslju) in alkohola. Morda boste postali zaspani ali imeli obcutek, da
boste omedleli. Ce se to zgodi, povejte zdravniku. Soéasna uporaba zdravila Tramal in
pomirjeval ali uspaval (npr. benzodiazepini ali sorodna zdravila) poveca tveganje za
zaspanost, tezave z dihanjem (respiratorna depresija) ter komo in je lahko smrtno nevarna.
Zaradi tega je so¢asna uporaba dovoljena le, ¢e druge moznosti zdravljenja niso mozne. Ce
zdravnik predpise zdravilo Tramal skupaj s sedativnimi zdravili, vam mora omejiti odmerek in
trajanje socasnega zdravljenja. Zdravnika obvestite o vseh sedativnih zdravilih, ki jih jemljete,
in natan¢no upostevajte priporoceni odmerek. Koristno bi bilo o tem obvestiti tudi prijatelje in
sorodnike, da bi lahko prepoznali zgoraj navedene znake in simptome. Ob pojavu navedenih
simptomov se obrnite na svojega zdravnika.

- zdravila, ki lahko povzrocijo konvulzije (krce); takSna zdravila so na primer nekateri
antidepresivi in antipsihotiki. Tveganje za krée se poveca, ¢e hkrati jemljete zdravilo Tramal.
Zdravnik vam bo povedal, ali je zdravilo Tramal primerno za vas.
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- nekatere antidepresive, saj lahko zdravilo Tramal medsebojno deluje s temi zdravili in
lahkopride do serotoninskega sindroma (glejte poglavje 4 Mozni nezeleni ucinki).

- ¢e socasno prejemate zdravilo Tramal in kumarinske antikoagulante (zdravila proti strjevanju
krvi), npr. varfarin. Obstaja moznost vpliva na strjevanje krvi in pojava krvavitev,

- gabapentin ali pregabalin za zdravljenje epilepsije ali boleCine zaradi tezav z Zivci
(nevropatska bolec¢ina).

Zdravilo Tramal skupaj s hrano in alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Tramal ne smete piti alkoholnih pijaé, ker lahko pove¢ajo u¢inek
zdravila.

Hrana ne vpliva na ucinek zdravila Tramal.

Otroci in mladostniki

Uporaba pri otrocih s tezavami z dihanjem:

Tramadol se za otroke s tezavami z dihanjem ne priporoca, ker so lahko simptomi toksi¢nosti
tramadola pri teh otrocih hujsi.

Nosecénost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Podatkov o varnosti uporabe tramadola med nose¢nostjo ni dovolj, zato zdravila Tramal nose¢nice he
smejo jemati.

Kroni¢na uporaba med noseénostjo lahko povzroci pojav odtegnitvenih simptomov pri novorojenckih.

Tramadol se izlo¢a v materino mleko. Zato zdravila Tramal med dojenjem ne smete vzeti ve¢ kot
enkrat oziroma morate prenchati z dojenjem, ¢e zdravilo Tramal vzamete ve¢ kot enkrat.

Izkusnje pri ljudeh ne nakazujejo, da bi tramadol vplival na mosko ali Zensko plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Tramal lahko povzroé¢i zaspanost, omotico in zamegljen vid in s tem slabo vpliva na vase
reakcije. Ce imate obcutek, da zdravilo vpliva na vaso sposobnost reagiranja, ne vozite avtomobila ali
drugih vozil, ne uporabljajte elektricnega orodja in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Tramal vsebuje saharozo, makrogolglicerol hidroksistearat in propilenglikol

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom, ker peroralne kapljice vsebujejo saharozo. Ce so peroralne kapljice

namenjene kroni¢ni uporabi (npr. za ve¢ kot dva tedna), lahko skodujejo zobem.

Peroralne kapljice vsebujejo makrogolglicerol hidroksistearat, ki je pridobljen iz ricinusovega olja in
lahko povzro¢i zelodéne motnje in drisko.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 1 ml, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

To zdravilo vsebuje 150 mg propilenglikola na 1 ml.

3. Kako jemati zdravilo Tramal
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Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zacetkom zdravljenja in redno med zdravljenjem se bo zdravnik z vami pogovoril o tem, kaj
lahko pri¢akujete od uporabe zdravila Tramal, kdaj in kako dolgo ga morate jemati, kdaj se morate
posvetovati z zdravnikom in kdaj ga morate prenehati jemati (glejte tudi poglavje 2).

Odmerek mora biti prilagojen jakosti vasih bole¢in in vasi ob¢utljivosti za bole¢ine. Na splosno je
treba uporabiti najmanjsi odmerek, ki olajsa bole¢ino. Dnevni odmerek ne sme biti ve¢ji kot 32
pritiskov na odmerno ¢rpalko (npr. 8 odmerkov po 4 pritiske) (kar ustreza 400 mg tramadolijevega
klorida), razen ¢e vam zdravnik ni predpisal drugace.

Ce vam zdravnik ni predpisal drugaée je obi¢ajni odmerek:
Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:

4 do 8 pritiskov na odmerno ¢rpalko (kar ustreza 50 do 100 mg tramadolijevega klorida).
Ucinek zdravila traja od 4 do 8 ur, odvisno od jakosti bolecine.

Otroci, stari od 1 leta do 12 let

Otrokom, starejsim od 1 leta, lahko damo 1 do 2 mg tramadolijevega klorida na kilogram telesne mase
v enkratnem odmerku. Na splo$no je treba uporabiti najmanjs$i odmerek zdravila, ki olajsa boleé¢ino.
Dnevnega odmerka 8 mg tramadolijevega klorida na kg telesne mase ali 400 mg tramadolijevega
klorida, kateri koli je man;j$i, se ne sme prese¢i.

Starejsi ljudje
Pri starejSih ljudeh (nad 75 let) je izlo¢anje tramadola lahko pocasnejse. Ce to velja za vas, vam bo
zdravnik morebiti svetoval dalj$e presledke med odmerki zdravila.

Bolniki z boleznijo jeter ali ledvic (insuficienco)/bolniki na dializi
Ce imate jetrno in/ali ledvi¢no insuficienco, vam bo zdravnik morebiti svetoval daljse presledke med
odmerki zdravila.

Kako in kdaj jemati zdravilo Tramal?

Zdravilo Tramal je namenjeno peroralni uporabi.

Zdravilo Tramal vzemite z malo tekocine ali s sladkorjem na prazen Zelodec ali z obroki hrane.
Za podrobnej$e informacije o uporabi odmerne ¢rpalke glejte napotke na koncu tega navodila za
uporabo.

Kako dolgo lahko jemljete zdravilo Tramal?

Zdravila Tramal ne smete jemati dlje, kot je za zdravljenje bolegine nujno potrebno. Ce je potrebno
dolgotrajno zdravljenje, bo va$ zdravnik redno preverjal (po potrebi s prekinitvami zdravljenja), ali je
zdravljenje z zdravilom Tramal $e potrebno in s kolik§nim odmerkom.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Tramal premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Tramal, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli dvojni odmerek, le-ta obi¢ajno nima negativnega u¢inka. Naslednji odmerek
vzemite, kot vam je predpisano.

Po jemanju zelo velikih odmerkov se lahko pojavijo zozenje zenic, bruhanje, znizanje krvnega tlaka,

hitrejSe bitje srca, kolaps, motnje zavesti do kome (globoka nezavest), epilepti¢ni kr¢i in tezave z
dihanjem do zastoja dihanja. V takih primerih je potrebno takoj poklicati zdravnika!
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tramal

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tramal, se bole¢ine lahko spet pojavijo. Ne vzemite dvojnega odmerka,
da bi nadomestili pozabljeni odmerek, preprosto nadaljujte z jemanjem zdravila Tramal kot ste ga
jemali pred tem.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tramal

Ceje zdravljenje z zdravilom Tramal prekinjeno ali ustavljeno prekmalu, se lahko bole¢ine spet
pojavijo. Ce boste hoteli prekiniti zdravljenje zaradi neZelenih uc¢inkov, prosimo, obvestite o tem
zdravnika.

Tega zdravila ne smete prenehati jemati nenadoma, razen &e vam tako naroéi zdravnik. Ce Zelite
prenehati jemati svoje zdravilo, se o tem najprej pogovorite z zdravnikom, zlasti ¢e ste ga jemali dolgo
Casa. Zdravnik vam bo svetoval o tem, kdaj in kako lahko zdravilo prenchate jemati, kar bo mogoce
tako, da boste odmerek postopoma zmanjsevali, da se zmanjSa nevarnost nepotrebnih nezelenih
ucinkov (odtegnitvenih simptomov).

Po prenehanju uporabe zdravila Tramal obi¢ajno ni posebnih tezav. V redkih primerih se po nenadni
prekinitvi dolgotrajnega jemanja zdravila Tramal pri bolnikih pojavi slabo pocutje. Mozno je
obcutenje vzdraZenosti, tesnobe, nervoznosti ali tresenja. Bolniki so lahko hiperaktivni, imajo tezave s
spanjem, imajo zelod¢ne ali ¢revesne tezave. Redki dobijo celo napade panike, halucinirajo, imajo
nenavadne zaznave, kot so srbenje, mravljinenje, otrplost in zvenenje v uSesih (tinitus). V zelo redkih
primerih se lahko pojavijo naslednji neobi¢ajni simptomi v osrednjem zivéevju: zmedenost, blodnje,
spremembe v zaznavanju osebnosti (depersonalizacija), spremembe v zaznavanju stvarnosti
(derealizacija) in blodnje o zasledovanju (paranoja). Ce boste doziveli karkoli od navedenega po
prekinitvi uporabe zdravila Tramal, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavijo simptomi alergijske reakcije, kot so otekel obraz, jezik in/ali grlo, in/ali tezave pri
poZiranju ali izpus¢aji skupaj s teZkim dihanjem, takoj obis¢ite zdravnika.

Najpogostejsa nezelena ucinka med zdravljenjem z zdravilom Tramal sta slabost in omotica, ki se
pojavita pri vec kot 1 od 10 bolnikov.

Zelo pogosti nezeleni udinki (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):
- omotica
- slabost

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- glavoboli, zaspanost

- bruhanje, zaprtje, suha usta

- potenje (hiperhidroza)

- utrujenost

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
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vpliv na srce in krvni obtok (razbijanje srca, hitro utripanje srca, obcutek omedlevice ali
kolaps). Ti neZeleni ucinki se lahko pojavijo zlasti pri bolnikih v stoje¢em poloZzaju in pri
bolnikih, ki so telesno preobremenjeni.

siljenje na bruhanje, zelodéne teZzave (obc¢utek tis¢anja v trebuhu, napenjanje), driska
kozne reakcije (npr. srbecica, izpuscaji)

Redki neZeleni udéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

alergijske reakcije (npr. obéutek tezkega dihanja, sopenje, otekanje koze) in Sok (nenadna
motnja obtocil)

upocasnjeno bitje srca

zvisan krvni tlak

nenormalne zaznave (npr. mravljinéenje, §¢emenje, otrplost), tresenje, epilepti¢ni kréi, misi¢ni
kréi, nekoordinirani gibi, prehodna izguba zavesti (sinkopa), motnje govora. Ve¢inoma so se
epilepti¢ni kréi pojavili po uporabi velikih odmerkov tramadola ali po hkratni uporabi zdravil,
ki lahko povzrocijo krce.

spremenjen apetit

halucinacije, zmedenost, motnje spanja, delirij, tesnoba in no¢ne more. Po jemanju zdravila
Tramal se lahko pojavijo razli¢ni psihi¢ni neZeleni ucinki, katerih jakost in narava sta pri
bolnikih razli¢ni (odvisno od posameznikovih osebnostnih znacilnosti in dolzine zdravljenja).
Mednje spadajo razpoloZenjske motnje (navadno vznesenost, ob¢asno vznemirjenost),
spremembe aktivnosti (navadno se zmanjSa, ob¢asno pa poveca) in zmanj$ano kognitivno in
senzori¢no zaznavanje (¢utne spremembe in spremembe v prepoznavanju, ki lahko vodijo do
napacne presoje).

Mozen je razvoj odvisnosti od zdravila.

Ce je zdravljenje prekinjeno nenadno, se lahko pojavijo znaki odtegnitvenega sindroma (glejte
Ce ste prenehali jemati zdravilo Tramal).

zamegljen vid, prekomerna razsirjenost zenic (midriaza), zoZenje zenic (mioza)

upocasnjeno dihanje, tezko dihanje (dispneja)

Ce so odmerki zdravila bistveno vegji od priporoéenih ali &e bolniki soasno jemljejo $e druga
zdravila, ki zavirajo mozganske funkcije, lahko pride do upocasnitve dihanja.

Porocali so tudi o poslabSanju astme, Ceprav vzro¢na povezanost z uporabo tramadola ni bila
potrjena.

misicna oslabelost

tezave z odvajanjem seca ali bole¢ina pri odvajanju seca, izlo¢anje manjs$e koli¢ine seca kot
obicajno (dizurija)

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najved 1 od 10.000 bolnikov):

povisane vrednosti jetrnih encimov

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogode oceniti):

znizana raven sladkorja v krvi

kolcanje

serotoninski sindrom, ki se lahko kaze kot spremembe dusevnega stanja (npr. nemirnost,
halucinacije, koma) in drugi ucinki, kot so poviSana telesna temperatura, pospesitev srénega
utripa, nestabilen krvni tlak, nehoteno trzanje, miSicna togost, pomanjkanje koordinacije in/ali
simptomi v prebavilih (npr. slabost, bruhanje, driska) (glejte poglavje 2 Kaj morate vedeti,
preden boste vzeli zdravilo Tramal).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tramal

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

To zdravilo shranjujte v zaklenjenem in varnem prostoru, kjer do njega ne morejo dostopati druge
osebe. Lahko povzroci resno $kodo in je Zivljenjsko nevarno za ljudi, ¢e jim zdravilo ni bilo
predpisano.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
nalepki na steklenici z odmerno ¢rpalko. Rok uporabnosti zdravila se izteGe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tramal

Ucinkovina je tramadolijev klorid.

1 ml peroralnih kapljic, raztopine vsebuje 100 mg tramadolijevega klorida (1 pritisk na odmerno
¢rpalko sprosti raztopino, ki vsebuje 12,5 mg tramadolijevega klorida).

Druge sestavine zdravila so: saharoza, kalijev sorbat (E202), glicerol 85 odstotni, propilenglikol
(E1520), natrijev ciklamat (E952), natrijev saharinat (E954), makrogolglicerol hidroksistearat,
preciscena voda, etericno olje njivske mete, delno odstranjeni mentol, umetna aroma janeza.

Izgled zdravila Tramal in vsebina pakiranja

Prozorna, rahlo viskozna, brezbarvna do bledorumena raztopina.

Zdravilo Tramal je na voljo v $katli s 96 ml raztopine v steklenici z odmerno ¢rpalko.

Nacin in rezim izdaje zdravila Tramal

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nem¢ija
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Izdelovalec
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nem¢ija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:
Stada d.o.0., Dunajska cesta 156, 1000 Ljubljana

Tel: 01 5896710

e-posta: siinfo@stada.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 5. 2024.

Navodila za rokovanje z zdravilom Tramal peroralne kapljice, raztopina v steklenici zodmerno
¢rpalko

Opozorilo glede nivoja vsebnosti

Zaradi razli¢nih debelin sten in dna steklenice z odmerno ¢rpalko, se lahko nivo tekoc¢ine zdravila
Tramal v originalno zaprtih steklenicah z odmerno ¢rpalko razlikuje za nekaj milimetrov.

Napotki za uporabo

> Pred prvo uporabo veckrat pritisnite na odmerno ¢rpalko, dokler peroralna
{5 raztopina ne zac¢ne iztekati (t0 je potrebno zaradi tehni¢nih razlogov, da se
mehanizem ¢rpalke napolni in za¢ne pravilno odmerjati vsebino).

= Zlico, kozarec ali kaj podobnega postavite pod odprtino mehanizma za
odmerjanje in pritisnite na odmerno &rpalko. En pritisk na odmerno ¢rpalko
" sprosti 0,125 ml peroralnih kapljic, ki vsebujejo 12,5 mg tramadolijevega
klorida. Navodila za odmerjanje glejte v poglavju 3 Kako jemati zdravilo
Tramal.
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