sp. zn. sukls116924/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tralgit 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Tralgit 100 mg/2 ml injek¢ni/infuzni roztok
tramadol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ui€¢inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

1 Co je pripravek Tralgit a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tralgit pouzivat
3. Jak se pripravek Tralgit pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Tralgit uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tralgit a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Tralgit se pouziva k 1é¢bé stfedné silné az silné bolesti.

Pripravek Tralgit je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Tralgit pouZivat

NepouZzivejte pripravek Tralgit:

o jestlize jste alergicky(a) na tramadol nebo kteroukoliv dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

e pii otravé alkoholem a 1éky (hypnotiky - ptipravky navozujici spanek, opiodnimi analgetiky — k
1é¢bée bolesti, psychotropnimi latkami - k 1é¢bé dusevnich nemoci, nebo jinymi latkami, které
ovlivilji nervovou ¢innost);

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

o jestlize trpite epilepsii a 1écba dostatecné nepotlacuje vznik zachvati;

Ptipravek Tralgit neni urcen pro déti do 1 roku.

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

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Tralgit se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
o 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;
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jestlize mate epilepsii nebo sklon ke kiecim, protoze riziko kfeci se mize zvysit;

jestlize jste zavisly(4) na drogach,

jestlize mate poruchu funkce nadledvin,

jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva (ptipravky k 1écbé deprese), jelikoz néktera z
nich mohou vzajemné reagovat s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek
Tralgit™).

Existuje malé riziko, ze se u Vas miiZze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mutize nastat
po uziti tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ptiznakl souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz
bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Tralgit mtize zpisobit poruchy dychéani ve spanku, jako je spankové apnoe (piestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferuSované dychéni béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych pfiznaki vS§imnete, obrat'te se na I¢kate. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Po dobu pouzivani piipravku nepijte alkoholické napoje.

Tolerance a zavislost

Tento 1écivy pripravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidii muze vést

k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny (muiizete si na néj zvyknout, coz se nazyva tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Tralgit mize také vést k zavislosti, zneuzivani a

nasledné k Zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkti se miize zvysovat s
vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost muze vést k tomu, ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

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

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

- Jste kurak (kutacka).

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

Pokud si béhem uzivani piipravku Tralgit vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd, mtze to byt
znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Potiebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych diivodu, nez pro které Vam byl pfedepsén, napiiklad ,,abyste

zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat™.

- Opakované a netispé$né jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod

kontrolou jeho uzivani.

- Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zanete znovu uzivat, citite

se 1épe (abstinencni piiznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jaky zptisob 1écby je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpe¢né (viz bod 3, Jestlize jste

prestal(a) uzivat pfipravek Tralgit).

Tramadol se v jatrech pieménuje pusobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
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zaznamenate néktery z nasledujicich nezddoucich G¢inkt, musite piestat tento pfipravek pouZzivat a
vyhledat okamzitou Iékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zuzené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Pii pouziti ptipravku Tralgit se porad’te se svym lé¢karem nebo lékarnikem, pokud se u Vas vyskytne
néktery z nize uvedenych ptiznaki:

Mimoftadna unava, snizend chut’ k jidlu, zdvazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostatecnosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi ptiznaky trpite, obrat'te se na lékate, ktery rozhodne, jestli potfebujete
uzivat hormonalni doplnék.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tralgit neni urcen pro pouziti u déti do 1 roku.

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 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uéinky piipravku Tralgit a jinych soucasné uzivanych 16k
se mohou navzajem ovliviiovat.

Pted pouZitim pfipravku se porad'te se svym Iékafem, zejména uzivate-li:

e piipravky k 1é¢bé deprese ze skupiny SSRI nebo SNRI, tricyklickych antidepresiv, ¢i inhibitort
MAO (nepouzivejte ptipravek Tralgit soucasné s inhibitory MAO a 14 dnil po jejich vysazeni viz
¢ast ,,Nepouzivejte pripravek Tralgit™);

e piipravky ur¢ené k 1€¢bé dusevnich chorob (antipsychotika), k 1é¢bé izkosti (anxiolytika) nebo

nespavosti (hypnotika);

bupropion, mirtazapin, tetrahydrokanabinol (pfipravky snizujici préh pro vznik kieci),

selegilin (uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby);

karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie);

linezolid (antibiotikum), ritonavir (k 1é¢bé virovych infekci);

digoxin (posilujici srde¢ni ¢innost), mexiletin (k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu);

ciprofloxacin (antibiotikum); cimetidin (urceny k 1é¢bé viedl zaludku nebo dvanactniku),

domperidon ¢i metoklopramid (uzivané pti zazivacich potizich);

warfarin nebo jiné ptipravky proti krevni srazlivosti (na fedéni krve);

ketokonazol (k prevenci a 1€cbé koznich a plisniovych infekci) a erythromycin (antibiotikum);

ondansetron (k 1€¢b¢ zaludecni nevolnosti);

buprenorfin, nalbufin, pentazocin (ptipravky k 1écbé bolesti);

gabapentin nebo pregabalin k 1€¢bé epilepsie nebo bolesti nervového piivodu (neuropaticka
bolest).

Riziko nezaddoucich ucéinkd je zvysené:

- jestlize uzivate pripravky, které mohou vyvolat kiece (epileptické zachvaty), jako néktera
antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mize zvysit, jestlize s témito 1éky
soucasné uzivate i ptipravek Tralgit. Lékat Vam fekne, jestli je uzivani ptipravku Tralgit pro Vas
vhodné.

- jestlize uzivate n€ktera antidepresiva, ptipravek Tralgit mize s témito 1éCivymi piipravky
vzajemné reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).



- jestlize soucasn¢ uzivate jiné 1éky s tlumivym t¢inkem na centralni nervovou soustavu nebo
alkohol, coz muze tyto G¢inky zesilit.

Soucasné uzivani pripravku Tralgit a sedativ (zklidiwyjicich 1¢kl), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (ttlum dechu), komatu a mize byt zivot
ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam Iékar predepise ptipravek Tralgit spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné lécby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Po ukonceni lécby ptipravkem Tralgit se mohou vyskytnout ptiznaky z vysazeni, které zahrnuji
neklid, uzkost, nervozitu, nespavost, hyperkinezi (nadmérny a mimovolny pohyb), tfes a
gastrointestinalni ptiznaky. K dal$im pfiznakm, které byly pozorovany pii vysazeni tramadolu, patfi:
zachvaty paniky, siln4 uzkost, halucinace, mravenceni, usni Selest a neobvyklé ptiznaky ovliviiujici
centralni nervovy systém (tj. zmatenost, bludy, depersonalizace — pocit neskutecnosti sebe sama,
derealizace - pocit neskutecnosti okoli, paranoia — vztahovacnost a podeziravost).

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Léciva latka piipravku Tralgit prochazi placentarni bariérou. Protoze nebyla stanovena bezpecnost
tohoto ptipravku pii pouzivani v t€hotenstvi, ptipravek Tralgit nepouzivejte, pokud jste t€hotna.

Kojeni
Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu nesmite piipravek Tralgit pouzit behem
kojeni vice nez jednou. Pokud Vam bude ptipravek Tralgit podan vice nez jednou, pfestaiite kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Zejména na zacatku 1€cby nebo pii kombinaci s alkoholem nebo léky s tltumivymi ucinky na centralni
nervovou soustavu miize piipravek Tralgit zpiisobit malatnost, zdvraté a rozmazané vidéni, a mtze tak
ovlivnit Vase reakce. Pokud jsou Vase reakce ovlivnény, nefid’te dopravni prosttedky, nepouzivejte
elektrické ptistroje a neobsluhujte stroje.

Pripravek Tralgit obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tralgit pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné v jejim prubéhu s Vami Iékaf probere, co mizete od uzivani
pripravku Tralgit oekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého 1ékare
a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také bod 2).



Presné davkovani i délku 1é¢by uréi vzdy 1ékat. Délka 1é¢by zavisi na charakteru zakladniho
onemocnéni. Pripravek se nema podavat déle, nez je nezbytné nutné.

Davkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle Vasi individualni citlivosti na bolest.

Tvvr

Dospéli a dospivajici od 14 let

Jednorazové davka tramadolu u dospivajicich od 14 let a u dospélych je 1-2 ml injekéniho roztoku
(50-100 mg tramadolu). Interval mezi jednotlivymi davkami mé byt 4-6 hodin.

Nedostavi-li se zadany ucinek 30-60 minut po podani 1 ml (50 mg 1é¢ivé latky), 1ze podat druhou
jednorazovou davku 1 ml (50 mg tramadolu) pfi respektovani maximalni denni davky (8 ml ptipravku
Tralgit).

Déti od 1 roku

Détem od 1 roku se podava 1-2 mg/kg télesné hmotnosti. Interval mezi jednotlivymi ddvkami ma byt
4-6 hodin. Nesmi byt piekrocena celkova denni davka 8 mg/kg télesné hmotnosti (maximalné vSak
400 mg tramadolu).

Starsi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) mtiZe byt prodlouzena doba vylu¢ovani ptipravku. Lékat Vam mize
doporucit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Porucha funkce jater a ledvin, dialyzovani pacienti

Pacientiim s té¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin se ptipravek Tralgit nepodava. Jestlize mate
lehkou nebo stiedné tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, I1ékat Vam mize doporucit delsi odstup
mezi davkami. U dialyzovanych pacientli neni obvykle nutné ptiddvat dalsi davky.

Maximalni denni davka tramadolu nema piekrocit 400 mg (8 ml injek¢niho roztoku ptipravku Tralgit).
Dalsi informace o podéavani ur¢ené zdravotnickym pracovnikiim jsou uvedeny na konci této piibalové
informace.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Tralgit je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
oSetfujicimu lékari.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tralgit, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani se projevuje ziZzenim zornic, zvracenim, ob¢hovym selhanim, poruchou védomi
rtizného stupné (spavost az hluboké bezvédomi), vznikem kieci a utlumem dychani nebo ptiznaky tzv.
serotoninového syndromu, zahrnujici zaskuby svalii a/nebo o¢i, neklid se zvySenym nutkanim

k pohybu, poceni, ttes, zesileni reflextl, zvySené svalové napéti a vysoka teplota (nad 38 °C).

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem neprodlené kontaktujte 1€kaie!

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Tralgit

Pokud zapomenete podat davku, je pravdépodobné, Ze se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v piedchozim davkovani. Pokud mate
jakékoli dotazy tykajici se Vasi 1écby, kontaktujte svého oSetiujiciho 1¢kate.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Tralgit

Pokud Vam to nenatidi 1ékaf, nepiestavejte tento 1é¢ivy pripravek uzivat nadhle. Pokud chcete
ptipravek ptestat pouzivat, porad’te se nejprve se svym lékarem, zvlasté pokud jste ho pouzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi, kdy a jak pripravek vysadit. Miize Vam doporucit davku postupné
snizovat, aby se sniZila moznost vyskytu nezadoucich ucinku (abstinenénich ptiznaku).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite ihned pouzivat piipravek Tralgit a vyhledejte lékaiskou pomoc, jestlize se u Vas
objevi anafylakticka reakce (celkova prudka alergicka reakce). Ta se miiZe projevit potiZemi s
dychanim aZ téZkou dusnosti, otoky tvare, rti ¢i krku, pocitem na omdleni aZ mdlobami,
horkem, pocenim, ¢ervenymi skvrnami na kizi ¢i koprivkou.

Pti pouzivani piipravku Tralgit se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t€inky setazené dle
Cetnosti vyskytu:

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

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacienti):
- bolesti hlavy, malatnost, poceni, zvraceni, sucho v ustech, zacpa.

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

- nechutenstvi;

- busSeni srdce, zrychlend srde¢ni ¢innost;

- zavraté ¢i omdlévani pii nahlé zméné polohy (sed nebo stoj z polohy vleze), obéhovy kolaps;
- zaludecni obtize, prijjem, koZni reakce (svédéni, vyrazka, koptivka).

Vzacné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 pacientii):

- alergicka reakce, anafylaxe (zavazna alergicka reakce);

- zmatenost, poruchy spanku, stavy nepfimétené dobré nalady provazené celkoveé zvySenou
aktivitou, stavy zhorSené nalady, snizena aktivita, poruchy vnimani a mysleni (halucinace);

- zmény chuti, brnéni a mravenceni koncetin, epileptické zachvaty (kfece), zvyseni aktivity,
zpomaleni srde¢ni ¢innosti;

- rozmazané vidéni;

- Utlum dychani, dusnost, zizeni pradusek, sipani, zhorSeni astmatu;

- zaZivaci obtiZe, bolest bficha, fihani;

- svalova slabost;

- poruchy moceni;

- zvySeni krevniho tlaku.

- no¢ni désy

- zmény kognitivnich funkci (schopnost se rozhodovat);

- zmény senzorickych funkei (schopnost vnimat).

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;

- otok v dusledku alergické reakce;

- zvySené hodnoty jaternich testd;

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie);

- zuzeni zornic;

- porucha svalového napéti, zvySeni svalového napéti;

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

- poskozeni jater;



- TUnava;

- delirium (porucha védomi, mySleni, pozornosti a paméti);

- Skytavka,

- serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napt. neklid spojeny s
potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kdma) a dalsi tcinky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, netimysIné 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 za¢nete piipravek Tralgit
uzivat).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tralgit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpe¢ném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. Miize zptsobit zdvazné poskozeni nebo iimrti osobam, kterym nebyl predepsan.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Doba pouzitelnosti po otevieni/natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a natfedéni (fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem
glukdzy) pted pouzitim byla prokézana na dobu 4 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
pripravek ma byt pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tralgit obsahuje
- Lécivou latkou je tramadol-hydrochlorid.

Tralgit S0 mg/ml
e Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 50 mg tramadol-hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou natrium-acetat, voda pro injekci.


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

Tralgit 100 mg/2 ml
e Jedna ampulka (2 ml) obsahuje 100 mg tramadol-hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou natrium-acetat, voda pro injekci.

Jak pripravek Tralgit vypada a co obsahuje toto baleni:
Tralgit 50 mg/ml je Ciry roztok bez barvy a bez zapachu.
Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml (50 mg/1 ml)
10 ampulek po 1 ml (50 mg/1 ml)
100 ampulek po 1 ml (50 mg/1 ml)
Tralgit 100 mg/2 ml je ¢iry roztok bez barvy a bez zapachu.
Velikost baleni: 5 ampulek po 2 ml (50 mg/1 ml)
10 ampulek po 2 ml (50 mg/1 ml)
100 ampulek po 2 ml (50 mg/1 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6.6.2024



Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Informace o zachazeni s pripravkem Tralgit
Ptipravek Tralgit je dodavan v ampulkéach s vyznacenym bodem zlomu. Ampulka s roztokem se
otevie odlomenim hlavi¢ky v misté ozna¢eném teckou (pod teckou na krc¢ku je ampulka natiznuta).

Dalsi informace o podani

Ptipravek je mozné podat intramuskuldrnég, intravendzné i subkutanné.

Nitroziln€ se ptipravek Tralgit podava pomalu, 1 ml (50 mg tramadol-hydrochloridu) za minutu.
Ptipravek Tralgit Ize také zfedit vhodnym infuznim roztokem (napt. 0,9% roztokem chloridu sodného
nebo 5% roztokem glukdzy) a podat jako nitrozilni infuzi.

Inkompatibility piipravku Tralgit

Ptipravky Tralgit 50 mg/ml a Tralgit 100 mg/2 ml jsou inkompatibilni s injekénimi roztoky
diklofenaku, indometacinu, fenylbutazonu, diazepamu, flunitrazepamu, midazolamu a
glyceroltrinitratu.

Vypocet objemu injekce
1) Vypocitejte celkovou pozadovanou davku tramadol-hydrochloridu (mg): télesna hmotnost
(kg) x davkovani (mg/kg).
2) Vypocitejte objem zfedéného roztoku (ml), ktery ma byt injektovan: celkovou davku (mg)
vyd¢lte prislusnou koncentraci zfedéného roztoku (mg/ml, viz tabulka nize).

Tabulka: Redéni pripravku Tralgit

Koncentrace ziedéného roztoku | Tralgit 50 mg/ml Tralgit 100 mg/2 ml
pro injekci (mg tramadol- + pridané rozpoustédlo + pridané rozpoustédlo
hydrochloridu/ml)

25,0 mg/ml 1 ml+1ml 2ml+2ml

16,7 mg/ml 1 ml+2ml 2ml+4ml

12,5 mg/ml I ml+3ml 2ml+ 6 ml

10,0 mg/ml 1 ml+4ml 2ml+ 8 ml

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

7,1 mg/ml 1 ml+ 6 ml 2ml+ 12 ml

6,3 mg/ml 1 ml+ 7 ml 2ml+ 14 ml

5,6 mg/ml 1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml

5 mg/ml 1 ml+9ml 2ml+ 18 ml

Nated’te obsah ampulky ptipravku Tralgit pfiddnim vhodného rozpoustédla (fyziologického roztoku,
nebo 5% roztoku glukézy) podle Vaseho vypoctu, protiepejte a aplikujte vypocitany objem
natfedéného roztoku. Piebyte¢ny injekcni roztok zlikvidujte.

Po otevieni ampulky je tfeba nepouzity zbytek zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Priklad

Napt. ditéti vazicimu 27 kg bychom chtéli podat davku 1,5 mg tramadolu na kg télesné hmotnosti.
Celkové pozadovana davka je 27 kg x 1,5 mg/kg = 40,5 mg tramadol-hydrochloridu. Vhodna
koncentrace ziedéného roztoku je 10,0 mg/ml, jelikoz objem, ktery se ma podat, je asi 4 ml (40,5 mg
/10,0 mg/ml = 4,05 ml).

Podle toho 1 ml ptipravku Tralgit 50 (tj. cely obsah jedné ampule) se pfidanim 4 ml rozpoustédla
(napt. 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku glukozy) ziedi na roztok o koncentraci 10 mg
tramadol-hydrochloridu/ml.

Podaji se 4 ml zfedéného roztoku (40 mg tramadol-hydrochloridu).




