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PRIBALOVA INFORMACE

TRAMABENE 50 tobolky
TRAMABENE kapky
Tvrdé tobolky
Peroralni kapky, roztok
(Tramadoli hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkli, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci:

Co je Tramabene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tramabene uZivat
Jak se Tramabene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tramabene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Tramabene a k ¢emu se pouZiva

Tramabene je 1ék proti bolesti, jehoz u¢inek nastupuje rychle a pretrvava nékolik hodin. Patii do
skupiny opioidnich analgetik, ptipravkd ovlivilujicich centralni nervovy systém. V 1é¢ebnych
davkach neovlivituje dychani, krevni obéh a nezptisobuje zacpu.

Tramabene se pouziva ke zmirnéni stfedn¢ silné az silné, nahle vzniklé nebo dlouhotrvajici bolesti
rizného ptivodu.

Ptipravek Tramabene 50 tobolky je urc¢en pro dospélé a dospivajici od 14 let.
Tramabene kapky jsou urCeny pro dospélé, dospivajici a pro déti od 1 roku veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tramabene uZivat

NeuZivejte Tramabene:

- jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na jakoukoli sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pii akutni otravé alkoholem, analgetiky (lé¢iva uZivand k mirméni bolesti), hypnotiky (léciva
uzivana pii poruchach spanku), psychofarmaky (lé¢iva uzivana k 1é¢bé dusevnich poruch ¢i
chorob)

- pfi lécbé inhibitory monoaminooxidazy (1éCiva uzivana pii 16€bé depresi) a diive nez 14 dni po
jejim ukoncéeni

- jako nahradni latky pii 1é¢bé zavislosti na opioidech (morfinu a jemu piibuznych latkach)

- jestlize jste epileptik a 1écba dostatecné nepotlacuje vznik zachvatl
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Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Tramabene je zapotiebi pii onemocnénich mozku, pti
urazech hlavy, pfi poruchach védomi nejasného puvodu, poruchach dechového centra a/nebo
dechovych funkci, pokud neni provadéno umélé dychéni, pfi selhani jater a ledvin, pfi Soku, pfi
epilepsii (padoucnici) a sklonu ke kieCovym zachvatiim, pfi zvysené citlivosti na opioidy (morfin a
ptibuzné latky) a pfi zavislosti na opioidech.

Pti dlouhodobém uzivani se neda s jistotou vyloudit vyvoj zavislosti. Lékar proto rozhoduje o délce
1é¢by a prestavkach v 1écbe k vylouceni vzniku zavislosti. Pfipravky Tramabene proto uzivejte jen po
dobu nezbytné nutnou podle doporuceni 1ékare.

V téchto pripadech smite uZivat Tramabene pouze ze zvlast’ ziavaznych divodi, které musi
posoudit lékar.

Déti a dospivajici
Tramabene 50 tobolky se nesmi podavat détem do 14 let véku a Tramabene kapky se nesmi
podavat détem do 1 roku veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tramabene

O vhodnosti soucasného uzivani ptipravku Tramabene s jinymi léky se porad’te s Iékafem. Prosim,
informujte svého lékafe nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich ucinki je zvySené:

- jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kfeCe (zachvaty), jako nékterd antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se miize zvysit, jestlize s témito léky soucasné uzivate i
Tramabene. Vas I¢kai Vam fekne, jestli je uzivani Tramabene pro Vas vhodné.

- jestlize uzivate urcitd antidepresiva.

Tramabene a tyto Iéky se mohou vzajemné ovliviiovat a miizou se u Vas projevit piiznaky jako
bezdécné rytmické svalové stahy, véetné stahti okohybnych svalt, neklid, nadmérné poceni, ties,
zvysené reflexy, zvySeni svalového napéti, télesna teplota nad 38 °C.

Soucasné uzivani tramadolu s jinymi 1éky tlumicimi mozkové funkce (jako jsou léky uzivané pii
poruchach spanku a 1éky uzivané pii 1€cbé duSevnich chorob) nebo s alkoholem muze vést k zesileni
nezadoucich ucinkd tramadolu, jako jsou ospalost, unava a zejména utlum dychani.

Karbamazepin (lé¢ivo uzivané pii 1é¢bé epilepsie) mize snizit protibolestivy G¢inek tramadolu a
zkratit dobu jeho ucinku.

Tramadol se nesmi uzivat soucasn¢ s inhibitory monoaminooxidazy (1é¢iva uzivana pti 1écbé depresi)
nebo do dvou tydni po skonceni jejich uzivani. Pii souCasném podavani nelze vyloucit zivot
ohrozujici nezadouci ucinky postuihujici mozek a michu nebo dychaci, srdec¢ni a obéhové funkce.

Ritonavir (I1ék na virova onemocnéni) muze zvySovat plazmatickou koncentraci opioidnich analgetik
(s vyjimkou metadonu).

Soucasné podavani tramadolu a kumarinovych derivati (napf. warfarinu — 1€k na fedéni krve), vyzaduje u
pacienti peclivé sledovani, protoZe u n¢kolika nemocnych byla popsana prodlouzend doba krvaceni a vznik
ekchymoz (krvaceni do kiize ¢i sliznic teCkovitého charakteru).

Tramadol zvySuje riziko toxicity digoxinu (1ék uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce).

Tramabene s jidlem, pitim a alkoholem
Tramabene Ize uzivat nezavisle na jidle. Po dobu uzivani pfipravkd nesmite pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste t€hotnad nebo kojite, domnivate se, Ze mulzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Té¢hotné Zeny mohou uzit pfipravky Tramabene pouze ze zvlast zavaznych divodl v jednorazové
davce a nesmi je uzivat v opakovanych davkach.

Kojeni
Kojici zeny mohou uzit ptipravky Tramabene pouze ze zvlast zavaznych divodd v jednorazové
davce a nesmi je uzivat v opakovanych davkach.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravky Tramabene 50 tobolky a Tramabene kapky mohou nepfiznivé ovlivnit cinnosti
vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovédni. Tyto Cinnosti miZzete
vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu 1ékare!

Tramabene S0 tobolky obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas lékat tekl, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukril, porad’te se s 1ékafem diive, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat,

3. Jak se Tramabene uziva

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékdrnikem. Davkovani a délku 1écby vzdy urci 1€kar.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest. K odstranéni
bolesti by se méla pouzit nejniz§i mozna davka piipravku.

Starsi pacienti
U starSich pacientl (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to

tyka, Vas lékat Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazné onemocnéni jater a ledvin (nedostate¢nost)/dialyzovani pacienti

Pacienti se zdvaznou nedostate¢nosti jater nebo ledvin nesmi 1éCivy pfipravek Tramabene uZzivat.
Jestlize mate mirnou nebo stfedné¢ zavaznou nedostateCnost, Vas lékaf Vam muize doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Dospéli a dospivajici od 14 let véku s télesnou hmotnosti nad 50 kg uzivaji pii akutni bolesti obvykle
1-2 tobolky nebo 20-40 kapek Tramabene. Pokud bolest nepolevi béhem 30-60 minut, 1ze podle
doporuceni lékate uzit po této dobé dalsi stejnou davku. Dalsi davky se uzivaji v odstupu 4-6 hodin.
Pti dlouhotrvajicich bolestech lze uzit maximaln¢€ 8 tobolek nebo 160 kapek ptislusného piipravku
rozdélené na nékolik dil¢ich davek podle doporuceni 1ékate tak, aby jednotliva davka neptekrocila 2
tobolky nebo 80 kapek.

Tobolky uzivejte nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Velikost davek a intervaly mezi davkami Tramabene kapky u déti urci 1ékar individudlné€ podle veéku
a telesné hmotnosti ditéte. Jednotliva davka je obvykle 1-2 mg 1é¢ivé latky na 1 kg télesné hmotnosti
ditéte.

Tramabene kapky
Zpusob pouziti lahvicek s kapacim uzdaverem
Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzavérem, ktery zabraiuje otevieni lahvicky détmi.

Otevte se tak, ze uzavér stlacite pevné dolti a odsroubujete proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pti kapani
drzte lahvicku kolmo smérem doll. Po pouZiti uzavér opét pevné zaSroubujte.

3



Zpiisob pouziti lahvicek s pumpou

Tyka se pouze originalniho baleni se 100 ml roztoku.

Pfi prvnim pouziti se pumpa zmackne nékolikrat, dokud nevytece tekutina (toto je nutné z technickych
divodd, aby se naplnil mechanizmus pumpicky).

Pfi odmétovani davky se pod ustim pumpy podrzi vhodnd nadobka (1zice, poharek a pod.) a pumpa se
zmackne tolikrat, kolikrat je tfeba podle doporucené davky (1 stisknuti uvolni 5 kapek obsahujicich
12,5 mg lécivé latky).

Kapky uzivejte s trochou tekutiny nebo nakapané na cukru.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tramabene, neZ jste mél(a) nebo pii ndhodném poziti tobolek
nebo kapek ditétem se neprodlené porad’te s [ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tramabene
Nezdvojnasobujte nasledujici dévku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku. V uzivani ptipravku
pokracujte predepsanym zptisobem.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i Tramabene nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pro hodnoceni nezadoucich ucinkl byla pouzita nasledujici klasifikace:
Velmi casté ((=1/10 pacienti)
Casté (= 1/100 az < 1/10 pacienti)
Meéneé casté (=1/1 000 az 1/100 pacienti)
Vzacné (> 1/10 000 az 1/1 000 pacientt)
Velmi vzacné (< 1/10 000 pacientit), véetné jednotlivych hlasenych piipadi)
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji zjistit)

Velmi ¢asto se vyskytuji zavraté nebo nevolnost.

Casto se vyskytuji inava, poceni, bolesti hlavy, ospalost, zvraceni, sucho v tistech, zacpa.

Mén¢ casto se vyskytuji pokles krevniho tlaku po vzpiimeni se, pocit na omdleni, fihani, drazdéni
traviciho systému (napt. tlak v Zaludku nebo pocit plnosti), prijem, kozni reakce (svédéni kize,
vyrazka, koptivka), buseni srdce, zrychleny tep.

Vzéacné se mohou objevit zmény chuti k jidlu, poruchy diti, tes, atlum dychani, zachvatovité kiece,
mimovolni svalové stahy, poruchy koordinace pohybti, mdloby, dusnost, svalova slabost, rozmazané
vidéni, alergické reakce (napt. dusnost, zizeni prudusek, sipot, otoky) a celkova alergicka reakce,
halucinace (vjemy néceho, co neexistuje), zmatenost, poruchy spanku, uzkost, no¢ni désy, zpomalena
srdecni Cinnost, zvySeni krevniho tlaku, sklon k selhdvani krevniho ob€hu (zejména ve vzpiimené
poloze nebo télesné namaze). Po vysazeni 1éCby se mohou objevit abstinen¢ni pfiznaky jako je
nervozita, nespavost, Uzkost, ties, zazivaci potize.

Velmi vzacné byly popsany rozmanité psychické poruchy, napt. zmény nalady, zvySeni nebo snizeni
aktivity, poruchy vnimani a rozhodovani, dale poruchy chuti k jidlu, piskani v usich (tinitus), poruchy
moceni, zvySeni hodnot jaternich enzymt.

Zcela ojedinéle se muze vyskytnout hypoglykémie (sniZzena hladina cukru v krvi).

Prevazné po uzivani vysokych davek nebo pti soucasném uzivani 1€k, které mohou samy vyvolavat
kteCe (napf. 1éCiva uzivana pii 1écbeé dusevnich chorob, jako jsou neuroleptika a antidepresiva) se
mohou vyskytnout zachvaty kieci. Pii prekroceni doporucenych davek se mlize objevit utlum dychéani
nebo celkovy utlum az k otupélosti.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému I¢kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tramabene uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tramabene tobolky uchovavejte pti teploté do 30°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Tramabene kapky: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 12 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tramabene obsahuje

Lécivou latkou piipravku Tramabene 50 tobolky je tramadoli hydrochloridum 50 mg v jedné
tobolce.

Pomocné latky: monohydrat laktosy, hydrogenfosfore¢nan véapenaty, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, zelatina, indigokarmin, oxid titanicity, zluty, Cerveny a Cerny oxid Zelezity.

Lécivou latkou pripravku Tramabene kapky je tramadoli hydrochloridum 100 mg v 1 ml roztoku (=
cca 40 kapek).

Pomocné latky: glycerol 85%, glyceromakrogol-hydroxystearat, sodna sil sacharinu, natrium-
cyklamat, silice maty peprné, smetanové aroma, €isténa voda.

Jak pripravek Tramabene vypada a co obsahuje toto baleni
Tramabene 50 tobolky:

Popis: tvrda Zelatinova tobolka, spodek tobolky oranzovy, vicko zelené
Obal: Blistr PVC/AL, krabicka

Velikost baleni: 10, 30 nebo 50 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Tramabene kapky:

Popis: ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok

Velikost baleni: 10 a 30 ml:

Lahvicka zhnédého skla (tfida (III) s kapacim PE zafizenim a s bilym détskym bezpecnostnim
uzaveérem (Sroubovaci, PP), krabicka.

Velikost baleni 100 ml:

Lahvicka z hnédého skla (tfida III), mechanickd pumpa s krytem, krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko.

Vyrobce
Merckle GmbH, Blauberen, Némecko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23.4.2014.



