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Pribalova informace: informace pro pacienta

Tralgit 50 mg tvrdé tobolky
tramadol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tralgit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tralgit uzivat
Jak se ptipravek Tralgit uziva

Mozné nezadouci G¢inky piipravku Tralgit

Jak pripravek Tralgit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP
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Co je pripravek Tralgit a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Tralgit se pouziva k 1écbé stfedné silné az silné bolesti.
U¢inek nastupuje asi za 15 az 30 minut a trva 6 az 8 hodin.

Pripravek Tralgit je uren pro dospélé a dospivajici od 14 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tralgit uzZivat

Neuzivejte pripravek Tralgit:

- jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- pfi otrave alkoholem a léky (hypnotiky - pfipravky navozujici spanek, opioidnimi analgetiky — k
1é¢be bolesti, psychotropnimi latkami - k 16¢bé duSevnich nemoci nebo jinymi latkami, které
ovliviiyji nervovou ¢innost),

- pfisoucasném uzivani inhibitort MAO — né€které ptipravky k 1écbé deprese, a do 14 dnti po jejich
vysazeni,

- jestlize trpite epilepsii, ktera neni dostate¢né kontrolovana Ié¢bou.

Ptipravek Tralgit neni urCen pro déti a dospivajici do 14 let.

V ptipadé, Ze vySe uvedené stavy se u Vas vyskytnou az v prub&hu uzivani ptipravku, informujte o
tom svého oSetfujiciho 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Tralgit se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
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- jestlize mate nebo jste v nedavné dob¢ utrpél(a) poranéni hlavy nebo ok,

- jestlize trpite poruchami védomi nejasného ptivodu, poruchami dychani nebo zvySenym
nitrolebnim tlakem,

- jestlize trpite poruchou funkce jater ¢i ledvin,

- jestlize mate epilepsii nebo sklon ke kiecim, protoze riziko kieci se mize zvysit,

- jestlize jste zavisly(a) na drogéch,

- jestlize mate poruchu funkce nadledvin,

- jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva (pfipravky k 1écbé deprese), jelikoz néktera z nich
mohou vzajemné reagovat s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Tralgit®).
Existuje malé riziko, ze se u Vas miiZze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po
uziti tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud
se u Vas vyskytne kterykoli z ptiznakti souvisejicich s timto zadvaznym syndromem (viz bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1€katskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Tralgit mtiize zpasobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizkd hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptfiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmeérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych priznakid v§imnete, obrat'te se na lIékate. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Po dobu uzivani pripravku nepijte alkoholické napoje.

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje tramadol, cozZ je opioid. Opakované uzivani opioidii mize vést

k tomu, Ze ptipravek bude méné t€inny (muzete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Tralgit mtze také vést k zavislosti, zneuzivani a

nasledné k Zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkti se miize zvySovat s
vy$si davkou a delSi dobou uzivani.

Zavislost mtize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak ¢asto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku
Tralgit mdze mit, pokud:

- Jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- Jste kurak (kutacka).

- Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Tralgit vSimnete kteréhokoli z nésledujicich ptiznaki, mize to byt
znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Potfebujete uzivat 1éCivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1€kar.

- Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych diivodi, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste

ztstal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat®.

- Opakované a netspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

- Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej za¢nete znovu uzivat, citite

se 1épe (abstinenc¢ni priznaky, ptiznaky z vysazeni).



Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jaky zptisob 1éCby je pro
Vs nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to uCinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
ptestal(a) uzivat pripravek Tralgit).

Tramadol se v jatrech pfeméiuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coZ je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkli, musite prestat tento ptipravek uzivat a
vyhledat okamzitou Iékatfskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zuzené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Pti uzivani ptipravku Tralgit se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud se u Vas vyskytne
nektery z nize uvedenych ptiznaki:

Mimotadna unava, snizena chut’ k jidlu, zd&vazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obratte se na lékare, ktery rozhodne, jestli potfebujete
uzivat hormonalni doplnék.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tralgit se nedoporucuje détem a dospivajicim do 14 let.

Pouziti u deti, které maji potize s dychanim
Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tralgit

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky p¥ipravku Tralgit a jinych sou¢asné uzivanych 1éki
se mohou navzajem ovliviiovat.

Pred uzitim piipravku se porad'te se svym lékatem, zejména uzivate-li:

- ptipravky k 1é¢bé deprese ze skupiny SSRI nebo SNRI, tricyklickych antidepresiv ¢i inhibitord
MAO (neuzivejte Tralgit soucasné s inhibitory MAO a do 14 dnti po jejich vysazeni viz ¢ast
»Neuzivejte piipravek Tralgit™),

- pripravky urcené k 1é¢bé dusevnich chorob (antipsychotika), k 16cbé izkosti (anxiolytika) nebo
nespavosti (hypnotika),

- bupropion, mirtazapin, tetrahydrokanabinol (pfipravky snizujici prah pro vznik kieci),

- selegilin (uzivany k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby),

- karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie),

- linezolid (antibiotikum), ritonavir (k 1é¢b¢ virovych infekci),

- digoxin (posilujici srdecni ¢innost), mexiletin (k 1écbé poruch srdecniho rytmu),

- ciprofloxacin (antibiotikum), cimetidin (urceny k 1écbé viedl zZaludku nebo dvanactniku),
domperidon nebo metoklopramid (uzivané pti zazivacich potizich),

- ondansetron (k 1é¢bé zalude¢ni nevolnosti),

- warfarin nebo jiné pfipravky proti sraZeni krve (na fedéni krve),

- gabapentin nebo pregabalin k 1écb¢ epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu (neuropaticka bolest).

Riziko nezadoucich ucinki je zvysené:

- jestlize uzivate pripravky, které mohou vyvolat kieCe (epileptické zachvaty), jako néktera
antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko vyvoldni zachvatu se mtize zvysit, jestlize s t€émito 1éky
soucasn¢ uzivate i piipravek Tralgit. Lékai Vam fekne, jestli je uzZivani pfipravku Tralgit pro Vas
vhodné.




- jestlize uzivate nékterd antidepresiva, ptfipravek Tralgit miize s témito léCivymi pfipravky vzéjemné
reagovat a muize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).

- jestlize souCasné uzivate jiné 1éky s tlumivym ucinkem na centralni nervovou soustavu nebo
alkohol, coz mtize tyto u¢inky zesilit.

Soucasné uzivani pripravku Tralgit a sedativ (zklidiiyjicich 1ékl1), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a miZze byt zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1éCba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Tralgit spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékarem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakil
uvedenych vySe. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Pripravek Tralgit s jidlem, pitim a alkoholem
Pfijem potravy neovliviiuje ucinek ptipravku, 1ze jej tedy uzivat bez ohledu na dobu jidla.
Béhem [é¢by nepozivejte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Léciva latka piipravku Tralgit prochazi placentarni bariérou. Protoze o pouziti tramadolu v pribéhu
téhotenstvi existuje jen omezené mnozstvi informaci, ptipravek Tralgit neuzivejte, pokud jste t€hotna.

Kojeni
Tramadol se vylucuje do mateiského mléka. Z tohoto diivodu nesmite piipravek Tralgit uzit béhem
kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tralgit vice nez jednou, ptestaiite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Zejména na zacatku 1écby nebo pii kombinaci s alkoholem nebo 1éky s tlumivymi t¢inky na centralni
nervovou soustavu muze piipravek Tralgit zpisobit malatnost, zavraté a rozmazané vidéni, a miize tak
ovlivnit Vase reakce. Pokud jsou Vase reakce ovlivnény, netid'te dopravni prostfedky, nepouzivejte
elektrické pristroje a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Tralgit uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Pted zahajenim lécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co mlizete od uzivani
piipravku Tralgit o¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého 1ékare
a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).



Presné davkovani i délku 1écby urci vzdy 1ékar. Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle
Vasi individudlni citlivosti na bolest. K odstranéni bolesti se ma pouzit nejniz$i mozna davka
pripravku.

Dospéli a dospivajici od 14 let

Obvykle se pii ndhlé bolesti uziva 1 tobolka. Jestlize do 30 minut az jedné hodiny bolest neustoupi,
muzete uzit dalsi tobolku. Pi déletrvajici bolesti se obvykle uziva 1-2 tobolky 3 az 4krat denné.
Maximalni jednotliva davka jsou dvé tobolky, maximalni denni davka nema piekrocit 8 tobolek.
Odstup mezi jednotlivymi ddvkami je 6 az 8 hodin.

Starsi pacienti
U starSich pacientti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to
tyka, 1ékat Vam prodlouzi odstup mezi davkami.

Porucha funkce jater a ledvin, dialyzovani pacienti

Pacientim s poruchou funkce jater 1€kat snizi davku. Pacientim s poruchou funkce ledvin 1ékat
prodlouzi odstup mezi ddvkami. Dialyzovanym pacientlim (na umélé ledvin€) neni tfeba ptidavat dalsi
davku.

Délka 1écby zavisi na druhu onemocnéni a ma trvat nejkratsi moznou dobu.

Zpusob podani
Spolknéte celou tobolku a zapijte tekutinou.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek ptipravku Tralgit je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1¢ékati.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tralgit, neZ jste mél(a)

Predavkovani se projevuje ziizenim zornic, zvracenim, obéhovym selhdnim, poruchou védomi
ruzného stupné (spavost az hluboké bezvédomi), vznikem kieci a utlumem dychani nebo ptiznaky tzv.
serotoninového syndromu, zahrnujici zaskuby svalti a/nebo o¢i, neklid se zvySenym nutkanim

k pohybu, poceni, tfes, zesileni reflexti, zvysené svalové napéti a vysoka teplota (nad 38 °C).

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem neprodlené kontaktujte 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tralgit

Jestlize zapomenete uzit obvyklou davku a bolest se znovu objevi, vynechanou davku uzijte ihned,
kdyz si vzpomenete. Dodrzte odstup mezi davkami a maximalni denni davku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Tralgit

Pokud Vam to nefekne 1ékaf, neprestavejte tento 1éCivy pripravek uzivat nahle. Pokud chcete
ptipravek prestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékatem, zvlast¢ pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi, kdy a jak pripravek vysadit. Mize Vam doporucit ddvku postupné
sniZovat, aby se snizila moznost vyskytu nezadoucich u¢inki (abstinen¢nich pfiznak).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Piestaiite ihned uZivat tablety a vyhledejte 1ékai'skou pomoc, jestliZe se u Vas objevi
anafylakticka reakce (celkova prudka alergicka reakce). Ta se miiZe projevit potiZemi s
dychanim az téZkou dusnosti, otoky tvare, rtu ¢i krku, pocitem na omdleni aZ mdlobami,
horkem, pocenim, ¢ervenymi skvrnami na kiiZi ¢i koprivkou.

Pfi uzivani tramadolu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u€inky, které jsou setazeny dle
Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):
- zavraté, pocit na zvraceni.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti):
- bolest hlavy, malatnost, poceni, zvraceni, sucho v tstech, zacpa.

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientii):

- nechutenstvi, buseni srdce, zrychlena srdecni ¢innost, zavraté ¢i omdlévani pii ndhlé¢ zmeéné polohy
(sed nebo stoj z polohy vleze), obéhovy kolaps, zaludecni obtize, prijem, kozni reakce (svédéni,
vyrazka, koptivka).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti):

- alergicka reakce, anafylaxe, zmatenost, poruchy spanku, stavy nepiimétené dobré nalady
provazené celkové zvysenou aktivitou, stavy zhorSené nalady, snizena aktivita, poruchy vnimani a
mysleni (halucinace), zmény chuti, brnéni a mravenceni koncetin, zachvaty kie¢i ptipominajici
epilepsii, zvyseni aktivity, poruchy poznavacich funkci, zpomaleni srde¢ni ¢innosti, rozmazané
vidéni, snizen4 aktivita mozkového centra pro fizeni dechu, pocit nedostatku vzduchu provazeny
zvySenym dechovym usilim, zizeni pradusek, sipani, zhorSeni astmatu, zazivaci obtize, bolest
bficha, fihani, svalova slabost, poruchy moceni, zvyseni krevniho tlaku.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii):
- zavislost na tramadolu, neklid, nervozita, neklid se zvySenym nutkanim k pohybu, nadmérné
mimovolni pohyby, ties, otoky v disledku alergické reakce, zvysené hodnoty jaternich testi.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), zZeni zornic, poruchy svalového napéti, zvyseni
svalového napéti,

- nedostatek androgenu (muzského pohlavniho hormonu), coz mtize zptisobovat poruchy erekce a
ejakulace,

- poskozeni jater,

- Skytavka,

- serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napt. neklid spojeny s
pottebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi u¢inky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumyslné svalové zaskuby, svalova
ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tralgit
uzivat).

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tralgit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Miize zplisobit zdvazné poskozeni nebo timrti osobadm, kterym nebyl predepsan.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tralgit obsahuje

- Lécivou latku tramadol.

- Jedna tobolka obsahuje je 50 mg tramadol-hydrochlorid.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity, zZelatina.

Jak pripravek Tralgit vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: bila neprithledna tobolka s bilym praskem uvnitf.

Velikost baleni:

10 tobolek (1 blistr)

20 tobolek (2 blistry po 10 tobolkach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27, Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6. 6.2024


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

