Sp. zn. sukls119816/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tramylpa 37,5 mg/325 mg potahované tablety
tramadoli hydrochloridum/paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Tramylpa a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tramylpa uZivat
3. Jak se pripravek Tramylpa uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Tramylpa uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tramylpa a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Tramylpa je kombinaci dvou analgetik, tramadol hydrochloridu a paracetamolu, které
spolecné ulevuji od bolesti.

Pripravek Tramylpa se uziva pii stfedné silnych az silnych bolestech. Lékar vam tento 1ék predepise,
pokud usoudi, Ze je pro vas kombinace tramadol hydrochloridu s paracetamolem vhodna.

Ptipravek Tramylpa je ur¢en dospelym a mladistvym ve veéku 12 let a starSim.

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

Neuzivejte piipravek Tramylpa:
e jestlize jste alergicky(d) na tramadol, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
e v pripadech akutni otravy alkoholem;
e jestlize uzivate léky na spani, 1éky proti bolesti nebo 1éky ovlivitujici naladu a psychiku
(psychotropni latky);
e jestlize uzivate souCasn¢ léky zvané inhibitory monoaminoxidazy (MAOI) nebo jestlize od
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doby, kdy jste je piestal(a) uzivat, uplynulo méné nez dva tydny; léky skupiny MAOI se uzivaji
pti depresich nebo pii Parkinsonové nemoci;

e  jestlize trpite zdvaznou poruchou funkce jater;

e jestlize mate epilepsii, kterou vase soucasna 1écba dostatecné neupravuje.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim pFipravku Tramylpa se porad’te se svym lékairem nebo lékarnikem:
e jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz n€ktera z nich mohou vzajemn¢ reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Tramylpa”).
e  jestlize mate zdvazné ledvinové obtize; v takovém ptipad¢ se pripravek Tramylpa nedoporucuje.
Pfi stfedné tézkém onemocnéni ledvin miize byt potieba prodlouzit interval mezi davkami;
e jestlize mate jiné poruchy funkce jater nebo pokud si vSimnete zezloutnuti o¢i a pokozky, coz
muze sveédcit o Zloutence nebo problémech se Zlucovymi cestami;
e jestlize mate zdvazné dechové obtize, naptiklad astma nebo zavazné plicni obtize;
e  jestlize jste nebo jste nékdy byl/ a zavisly/a na néjakém l€ku, vetné 1€k uzivanych k tleve od
bolesti (naptiklad na morfinu);
e  jestlize jste v nedavné dobé utrpél(a) uraz hlavy, Sok nebo jste me¢l(a) silné bolesti hlavy spojené
se zvracenim;
e  jestlize mate epilepsii nebo jste jiz nekdy mél(a) zachvat(y);
e  jestlize jste z neznamych divodl ve stavu snizené¢ho védomi.
Ve vsech téchto pripadech je pfi uzivani l€ku zapotiebi opatrnosti.

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

Tramadol se nesmi uzivat jako substitucni 1écba u pacientti zavislych na opioidech, protoze nepotlacuje
abstinenc¢ni piiznaky morfinového typu.

Tramadol muze i pfi doporuceném davkovani vyvolavat kiece. Proto se piipravek Tramylpa nema
predepisovat epileptickym pacientim behem jejich 1é€by ani osobam citlivym k zachvatim, pokud to
neni naprosto nezbytné.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pusobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna tileva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, Zze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkd, musite prestat tento 1€Civy piipravek uzivat a
vyhledat okamzitou 1ékafskou pomoc: pomalé nebo melké dychani, zmatenost, ospalost, zuZené zornice,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Mimotéadna Gnava, snizena chut’ k jidlu, zadvazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat'te se na lékate, ktery rozhodne, jestli potiebujete uzivat
hormonalni doplnék.

Poruchy dychéni ve spanku
Pripravek Tramylpa muze zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (pfestavky v
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dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jin4 osoba takovych
priznakl v§imnete, obrat'te se na lékafe. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

Tolerance a zavislost

Tento 1éCivy piipravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidii mize vést k tomu,
ze ptipravek bude méné ucinny (miiZete si na né¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance).

Opakované uzivani piipravku Tramylpa muze také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné¢ k zivot
ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkt se mize zvysovat s vyssi davkou a delsi
dobou uzivani.

Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokdzete kontrolovat mnozstvi [é¢ivého pripravku, ktery potiebujete
uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku

Tramylpa mtize mit, pokud:

- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny n¢kdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na Iékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- Jste kurak (kutacka).

- Jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1écil(a)
u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pripravku Tramylpa vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaki, mize to byt

znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Pottebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

- Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate pfipravek z jinych dliivodd, nez pro které Vam byl ptfedepsan, naptiklad ,,abyste zlstal(a)
v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat*.

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

- Kdyz prestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se Iépe
(abstinen¢ni priznaky, piiznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Ié¢kafem, jaky zpisob 1écby je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné prestat pfipravek uzivat, a jak to u€init bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste prestal(a)
uzivat ptipravek Tramylpa).

Déti a dospivajici
U déti mladsich 12 let se piipravek Tramylpa nedoporuduje. Uéinnost a bezpe¢nost u déti nebyla

stanovena.

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

ZneuzZivani
Tramadol v 1é¢ebnych davkach mtze vyvolavat abstinencni piiznaky.
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Chirurgické zakroky

Tramadol ve spojeni s anestetiky enfluranem a oxidem dusnym muze pii celkové anestezii napomahat
tomu, aby pomohl anesteziologovi k pfivedeni pacienta k védomi v ptipadé potieby béhem operace.
Proto je tfeba vyhybat se pii lehké anestezii uzivani tramadolu do doby, nez budou znamy dalsi
informace. Pokud budete podstupovat anestezii, sdélte to svému I¢kati nebo zubafi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tramylpa
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Diilezité: Tento 1éCivy piipravek obsahuje paracetamol a tramadol. Informujte svého lékafre,
pokud uzivate jakykoli jiny 1ék obsahujici paracetamol nebo tramadol, aby nedoslo k prekroceni
maximalni denni davky.

Soucasné uzivani piipravku Tramylpa a sedativ (zklidiujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mize byt zivot
ohrozujici. Z tohoto dtivodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1éCba.

Nicméné pokud Vam 1ékar predepiSe pripravek Tramylpa spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékaie o vSech sedativech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat ptatele nebo pfibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakii uvedenych

vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Ptipravek Tramylpa se nesmi uzivat soucasné s: inhibitory MAO (slouzicimi k 1écb¢ depresi nebo

Parkinsonovy choroby), protoZze hrozi nebezpeci serotoninového syndromu. Serotoninovy syndrom se
muze projevovat prijmy, buSenim srdce, pocenim, tiesem, zmatenosti a piipadné i bezvédomim. Pokud
jste inhibitory MAO v nedavné dobé uZzival(a), musi mezi jejich vysazenim a nasazenim piipravku
Tramylpa uplynout doba pfinejmensim dvou tydnti.

Piipravek Tramylpa by se nemél uZivat soucasné s:

e  karbamazepinem (Iékem na epilepsii a nékteré druhy bolesti jako je silna bolest obli¢eje behem
stavu zvaného trigemindlni neuralgie). Pokud tyto léky uZzivate soucasné, GcCinnost a doba
pusobeni tramadolu se snizi;

e  Iéky proti bolestem na bazi opioidi (buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin). Pokud tyto 1éky
uzivate soucasné, uc¢innost ptipravku Tramylpa proti bolestem se snizi a hrozi nebezpeci vzniku
abstinen¢nich ptiznaki.

Informujte, prosim, svého 1ékatre nebo lékarnika, pokud uzivate:

o flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou, ke které dochazi pti zvysené kyselosti
krevni plazmy), ktera musi byt urychlen€ 1é¢ena a ktera mize nastat zejména v ptipad¢ tézkého
poskozeni ledvin nebo jater, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poSkozeni
organt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani maximalnich dennich davek
paracetamolu, zejména pokud uZzivate maximalni denni davky paracetamolu po delsi dobu.
Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které vyzaduje
okamZitou lécbu.
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e gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti nervového pivodu (neuropaticka
bolest).

Riziko nezadoucich uc¢inkd zvysuje:

e pokud soucasné uzivate léky, které mohou zpisobit kiece (zachvaty), jako jsou naptiklad
nektera antidepresiva nebo antipsychotika. Riziko kieCi se mlze zvysit, pokud tyto pfipravky
uzivate soucCasné¢ s piipravkem Tramylpa. Vas lékat Vam tekne, zda je pro Vs piipravek
Tramylpa vhodny.

e pokud uzivate nektera antidepresiva (jako jsou napftiklad inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) nebo triptanova 1éCiva (k 1é€bé migrény)). Piipravek Tramylpa mtze s témito
1écivymi ptipravky vzajemné reagovat a miize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod
4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

e uzivani jinych derivatd opioidi (v€etné 1€kt proti kasli a prostfedkidl substitu¢ni 1écby),
barbituraty a benzodiazepiny (sedativa). Pfi souasném uzivani téchto 1€kt se miize zvySovat
nebezpedi utlumu dechu, coz mize mit pii predavkovani smrtelné nasledky.

e uzivani pfipravkl tlumicich centralni nervovou soustavu, anxiolytika (Iéky k potlacovani
uzkosti), hypnotika, sedativni antidepresiva, sedativni antihistaminika (léky proti alergiim),
neuroleptika (pripravky k 1é¢bé psychozy), centralné ptisobici 1éky proti vysokému krevnimu
tlaku, thalidomid (sedativum) a baklofen (I€k na uvoliiovani svalil). Tyto Iéky mohou zhorSovat
utlum centralniho nervového systému. Snizuji pozornost, takze fidit nebo obsluhovat stroje pod
jejich vlivem mize byt nebezpecné.

e uzivani warfarinu nebo jinych antikoagulancii naptiklad fenprokumonu (pfipravky na fedéni
krve). Uginnost téchto 1ékti miize byt zménéna, a miize dojit ke krvaceni. V4§ 1ékai mozna bude
muset pravidelné kontrolovat tzv. protrombinovy cas. Jakékoli prodlouzené nebo neocekavané
krvaceni oznamte okamzit¢ Vasemu lékati.

e uzivani dalSich 1€k, které blokuji jaterni enzym CYP3A4, jako je ketokonazol nebo
erytromycin (léky proti infekcim)

e uzivani metoklopramidu nebo domperidonu (léky na nevolnost a zvraceni). Pokud byste tyto
léky uzivali soucasné s piipravkem Tramylpa, mohlo by se u Vas zvysit vstiebavani
paracetamolu.

e uzivani kolestyraminu (1ék na snizovani cholesterolu v krvi), protoze miiZe snizovat vsttebavani
ptipravku Tramylpa.

e  uzivani ondansetronu (I1ék na nevolnost) se mize zménit ucinnost pripravku Tramylpa.

Piipravek Tramylpa s alkoholem
Béhem 1écby byste nemél(a) pit alkoholické napoje, protoze alkohol mize v kombinaci s ptipravkem

Tramylpa zptisobovat ospalost.

Téhotenstvi a kojeni
Vzhledem k tomu, Ze tento piipravek Tramylpa obsahuje tramadol, neuzivejte ho béhem téhotenstvi.

Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z toho diivodu byste neméla ptipravek Tramylpa uzit béhem
kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tramylpa vice nez jednou, méla byste prestat kojit.

Na zéakladé zkuSenosti u lidi se neocekava, ze tramadol ma vliv na zenskou nebo muzskou plodnost. O
soucasném uzivani kombinace tramadolu a paracetamolu nejsou dostupna Zadna data.
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Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lék mize vyvolavat ospalost a zavraté, které se mohou zhors$it vlivem alkoholu nebo jinych latek
tlumicich centralni nervovy systém. Jestlize pocitujete ospalost a zavraté, nemél(a) byste fidit ani
obsluhovat stroje.

Piipravek Tramylpa obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tramylpa uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Tramylpa piesné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelng v jejim pribéhu s Vami lékat probere, co miizete od uzivani pripravku
Tramylpa ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékare a kdy
budete muset 1€cbu ukoncit (viz také bod 2).

Doporudena davka pripravku je:
Dospéli a mladistvi (ve véku 12 let nebo vyss$im):

o  L¢kar Vam davku upravi individualné podle toho, jak silné bolesti mate a jak reagujete na 1écbu.

e  Doporucend pocatecni davka jsou dvé tablety, pokud lékar neurci jinak. Interval mezi dvéma
davkami by nemél byt kratsi nez 6 hodin.

eV piipad€ nutnosti a na doporuceni lékare miiZzete uzivat i vice tablet za den, neptekracujte vSak
maximalni denni davku 8 tablet (coz predstavuje 300 mg tramadolu a 2600 mg paracetamolu) a
neuzivejte zadné dalsi 1éky obsahujici paracetamol nebo tramadol hydrochlorid; mohli byste se
predavkovat.

e Interval mezi dvéma davkami by nem¢l byt kratsi nez 6 hodin.

e Davka by méla byt upravena tak, aby odpovidala intenzité Vasi bolesti a Vasi individualni
citlivosti na bolest. Obecné plati, Ze by méla byt podana nejnizsi bolest zmiriiujici davka.

Starsi pacienti (nad 75 let):

U starSich pacientd (nad 75 let) mize byt zpomalené vylu¢ovani tramadolu. Pokud se Vas toto tyka,
muze Vas lékar doporudit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazna porucha funkce jater a/nebo ledvin (nedostateCnost) a/nebo dialyzovani pacienti:
Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin by nemé¢li ptipravek Tramylpa uzivat. Pokud

je ve VaSem pripadé nedostate¢nost mirna nebo stiedn¢ zavazna, mize Vas 1ékatr doporucit prodlouzeni
davkovaciho intervalu.

Pouziti u déti do 12 let véku
Pripravek Tramylpa se nedoporucuje pro pouziti u déti do 12 let véku.

Zpusob podani
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e  Tablety se uzivaji usty.

e  Polykaji se celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody (naptiklad 200 ml sklenici vody).
Nemaji se lamat ani kousat.

e  Ptipravek Tramylpa lze uzivat s jidlem i nala¢no.

Délka 1écby
Neuzivejte 1€k déle, nez je naprosto nezbytné.

Pokud je nutné (vzhledem k povaze a zavaznosti onemocnéni) 1€k uzivat opakované nebo dlouhodobé,
budete peclivé pravideln¢ sledovani, aby bylo mozné posoudit, zda je nutné v 1é€bé pokracovat.
Kdykoliv je to mozné, je tieba dlouhodobou 1é¢bu prerusovat prestavkami.

Pokud si myslite, ze t€inek piipravku Tramylpa je pfilis silny (tj. citite se velmi ospali nebo méte potize
s dychanim) nebo pfilis slaby (tj. mate nedostateCnou ulevy od bolesti), obrat'te se na svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tramylpa, neZ jste mél(a)

o Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste méli, musite se okamzité spojit se svym lékafem nebo s
nejblizsi pohotovostni sluzbou, a to i ptesto, Ze se citite dobte, protoze existuje riziko pozdéjsiho
zavazného postiZeni jater.

e  Pii pfedavkovani mizete pocitovat nevolnost, miézu (zuZeni zornic), zvraceni, anorexii
(nechutenstvi), bolesti bficha, zavazné kardiovaskularni selhani (ob&éhovy kolaps), poruchy
védomi az koma (bezvédomi), kiece, dechovy utlum, ktery mlize vyustit v zastavu dechu a
bledost kiize.

e  Béhem 12 az 48 hodin po poziti mize dojit k poskozeni jater. Pii zdvazné otravé muze selhani
jater vést az k zavaznému mozkovému onemocnéni (encefalopatii), komatu a smrti. MiZe nastat
akutni selhani ledvin s tubularni nekrézou (rozpadem bunék), a to i kdyZ nedoslo k zavaznému
poskozeni jater. Byly také zaznamenany ptipady srde¢ni arytmie (nepravidelného srde¢niho
tepu) a pankreatitidy (zanétu slinivky btisni).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Tramylpa

Jestlize jste zapomnél(a) 1€k vzit, miizete zapomenutou davku vynechat a pokracovat v 16¢bé zavedenym
zplsobem, nebo si mizete zapomenutou tabletu vzit, ale nez uzijete dalsi davku, musite 6 hodin pockat.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Tramylpa

Pokud Vam to nenaftidi Iékat, nemel(a) byste tento 1€Civy piipravek prestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek ptestat uzivat, porad’te se nejprve se svym Ié¢kaiem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po dlouhou
dobu. Lékai Vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné snizovat,
aby se snizila moznost vyskytu zbyteénych nezadoucich u¢inki (abstinenénich ptiznak).

Obecné nedojde po ukonceni 1écby pripravkem Tramylpa k zadnym dodate¢nym ptiznakiim. Nicméné,
ve vzacnych pripadech se mohou lidé, ktefi uzivali tramadol néjakou dobu, citit $patné, pokud 1é¢bu

nahle ukongéi.

Pokud jiz neni 1éCba zapotiebi, vysazuje se 1ék postupnym snizovanim davky, tak aby se predeslo
abstinencnim ptiznakim, viz nize.
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Pacienti mohou:
e pocitovat neklid, uzkost, nervozitu nebo ties
e byt nadmiru aktivni
e  mit problémy se spankem
e  mit Zalude¢ni nebo stievni poruchy.

Velmi ztidka se mohou také objevit:
e  zichvaty paniky
e halucinace, neobvyklé vnimani jako svédéni, brnéni a necitlivost
e zvonéni v usich.

Pokud se u Vas po skonceni 1é¢by pripravkem Tramylpa néktery z té€chto ptiznakt objevi, obrat’te se na
svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dals§i otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Tramylpa nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si myslite, Ze muZete mit néktery z nasledujicich neZadoucich ucinkii, okamZité prestaiite
tento pripravek uZivat a kontaktujte svého lékaie nebo navstivte nejblizsi 1ékarskou pohotovost.
Tyto nezadouci u¢inky mohou vyZadovat lékaiskou pomoc:

Méné Casté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientii):
e  krev ve stolici (Vase stolice miize byt Cernd a dehtovita nebo mit na povrchu Cerstvou cervenou
krev)

e  potize nebo bolesti pii moceni

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):

e nahlé pfiznaky alergické reakce, jako je vyrazka, svédéni nebo kopiivka na kiizi, otok obliceje,
rtl, jazyka a jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize s dychanim, nizky krevni tlak

e  zichvaty

o melky dech

e extrémni stavy zmatenosti, které mohou byt spojovany s halucinacemi (sluchové, zrakové
vjemy nebo pocity, které ve skute¢nosti neexistuji), zvySena nebo sniZzena aktivita a problémy
se spankem (delirium)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):
e  velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit):
e  serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid spojeny

s potfebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi ucinky, jako
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je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimysIné svalové zaskuby, svalova
ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napi. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tramylpa
uzivat*)

zmény v ucinku warfarinu (pouziva se na fedéni krve), v€etné prodlouzeni protrombinového
Casu (vede ke snizeni srazlivosti krve)

zmeény v mnozstvi krevnich bunck (na krevnim testu) s Castymi infekcemi (horeCka, silna
zimnice, bolest v krku nebo viedy v ustech)

DalSi nezZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii):

zavraté, ospalost
nevolnost

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):

zmatenost, zmény nalady, uzkostnost, nervozita, rozjaienost (euforie), poruchy spanku

bolest hlavy, tfes

zvraceni, zacpa, sucho v tstech, prijem, bolest v zaludku, zaZivaci potize, nepiijemny pocit v
zaludku, plynatost

poceni, svédéni

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientt):

deprese, halucinace (sluchové, zrakové vjemy nebo pocity, které ve skutecnosti neexistuji),
no¢ni mury, ztrata pameti

mimovolni svalové zaskuby, brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, zvonéni v usich
vysoky krevni tlak, buSeni srdce, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

poruchy v elektrické aktivité srdce (arytmie)

obtizné dychani

obtize pti polykani

zvySené hladiny transaminazy (jaterniho enzymu)

kozni reakce (napt. vyrazka, koptivka)

albumin (bilkovina) v mo¢i (albuminurie)

tresavka, navaly horka, bolesti na hrudi

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii):

Iékova zavislost

ztrata koordinace

problémy s feci

rozostfené vidéni, roz$ifeni nebo zGzeni zorni¢ek
pfechodna ztrata védomi (synkopa)/ kolaps

Velmi vzicné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):

predavkovani

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
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e nizka hladina cukru (glukézy) v krvi, coz zplisobuje poceni, slabost, hlad, zavraté, ties, bolest
hlavy, navaly horka nebo bledost, necitlivost, rychly tep, buseni srdce

Kromé toho byly pacienty uZivajicimi 1éky, které obsahuji pouze tramadol nebo paracetamol
hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientu):
e zmény v chuti k jidlu, svalova slabost

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

e  pocit na omdleni pfi vstavani z lehu nebo sedu, pomaly srde¢ni tep, zmény v mnozstvi krevnich
buné€k (na krevnim testu) s krvacenim ptipadné snadnéjsi tvorbou podlitin, nez je bézné

e uzivani paracetamolu samotného nebo spole¢n¢ s antibiotikem flukloxacilinem mize vyvolat
abnormality krve a télnich tekutin (metabolickou aciddzou s vysokou aniontovou mezerou) pfi
zvysené kyselosti krevni plazmy

e zmény nalady, zmény v aktivit¢ a zmény ve vnimani

e  zhorSeni existujiciho onemocnéni astmatem

o  skytavka

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich aéinkti mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tramylpa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento ptipravek na bezpe¢ném a zajisténém miste, kam k nému nemaji ostatni osoby pristup.
Muize zpisobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl piedepsan.

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

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

10



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tramylpa obsahuje

e Lécivymi latkami jsou tramadol hydrochlorid a paracetamol. Jedna potahovana tableta obsahuje
tramadoli hydrochloridum 37,5 mg a paracetamolum 325 mg.

e  Pomocnymi latkami jsou:
Jadro potahované tablety: piedbobtnaly skrob, kukuti¢ny skrob, sodna sil karboxymethylSkrobu,
mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat.
Potahové vrstva: hypromeldza (E464), oxid titanicity (E171), triacetin, zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Tramylpa vypada a co obsahuje toto baleni

Vas pripravek je ve formé svétle zlutych podlouhlych bikonvexnich potahovanych tablet.

Pripravek je dostupny ve formé¢ PVC/PVdC/Al nebo PVC/ALl blistri v balenich po 2, 10, 20, 30, 40, 50,
60, 70, 80, 90 a 100 potahovanych tabletach.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irsko

Vyrobci:

Medis International a.s., Vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Ceska republika
McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin, 35-36 Baldoyle Industrial
estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Martin Dow Pharmaceuticals, Goualle Le Puy, Champ de Lachaud, 19250 Meymac, Francie

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Ceska republika Tramylpa

Portugalsko Tramadol + Paracetamol Mylan

Spanélsko Tramadol / Paracetamol Viatris Pharmaceuticals 37,5 mg/325 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Slovenska republika Tramylpa 37,5 mg/325 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 5. 2024
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