Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol Krka, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor
Tramadoli hydrochloridum

butelka z kroplomierzem

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tramadol Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka
Jak stosowac lek Tramadol Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramadol Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o hswhE

1. Co to jest lek Tramadol Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramadol — substancja czynna tego leku — jest substancjg przeciwbolowa nalezaca do grupy
opioidow wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera on dziatanie przeciwbolowe poprzez
wplyw na swoiste receptory komorek nerwowych rdzenia kreggowego 1 mézgu.

Lek jest wskazany w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka

Kiedy nie stosowaé leku Tramadol Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, mentol, eukaliptol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi Iub lekami
psychotropowymi (leki wplywajace na nastrdj i emocje);

- w przypadku jednoczesnego leczenia lekami z grupy inhibitoréw MAO (niektore leki
przeciwdepresyjne) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia (patrz ,,Tramadol Krka a inne
leki”);

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca sie leczeniu;

- jako lek zastepczy po odstawieniu narkotykow.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Tramadol Krka nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku uzaleznienia od innych substancji przeciwbolowych (opioidéw);

- w zaburzeniach §wiadomosci (jezeli pacjent odczuwa zblizajace si¢ zastabnigcie);

- we wstrzgsie (zimne poty mogg by¢ jego objawem);

- w razie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapi¢ po urazie gtowy lub
w chorobach mozgu);

- w razie zaburzen oddychania;

- u pacjentow z padaczka lub zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego;

- U pacjentow z chorobg watroby lub nerek.

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentow stosujacych tramadol w zalecanych dawkach. Ryzyko
wystapienia drgawek moze by¢ wicksze, jezeli stosowana dawka tramadolu przekracza zalecana
maksymalng dawke dobowa 400 mg.

Lek Tramadol Krka moze powodowa¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Diugotrwale stosowanie
leku Tramadol Krka moze spowodowac¢ ostabienie skutecznos$ci dziatania prowadzace do zazywania
coraz wickszych dawek (rozwdj tolerancji). W wypadku sktonnosci do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien leczenie lekiem Tramadol Krka powinno by¢ krotkotrwate i pod $Scistym
nadzorem lekarza.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych os6b wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych osob usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z wymienionych zaburzen wystapi
podczas stosowania leku Tramadol Krka.

Lek Tramadol Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Tramadol Krka nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO (niektore leki stosowane
w leczeniu depresji) (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Krka”).

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Krka i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki, zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci z oddychaniem (niewydolnosé¢
oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekow
mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie s3 mozliwe.
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Jesli jednak lekarz przepisze lek Tramadol Krka razem z lekami o dzialaniu uspokajajacym, powinien
ograniczy¢ dawke oraz czas jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach uspokajajacych i scisle
przestrzegaé zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie swoich
przyjaciot lub rodziny 0 zagrozeniu, aby byli sSwiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia
tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatanie przeciwbolowe leku Tramadol Krka moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu w
razie jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramadol Krka i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramadol Krka lekow, ktore maja dziatanie
hamujace czynnos$¢ médzgu. Moze wystapi¢ uczucie sennosci lub zblizajacego sig
zastabnigcia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Do innych lekow,
ktorych jednoczesne stosowanie z lekiem Tramadol Krka zwigksza ryzyko dziatan
niepozadanych, naleza: leki uspokajajace, utatwiajace zasypianie i niektore leki
przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (stosowany takze jako lek przeciwkaszlowy) oraz
alkohol.

- jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki, takie jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia drgawek
moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuje lek Tramadol Krka jednocze$nie z tymi lekami. Nalezy
skonsultowac z lekarzem, czy pacjent stosujac te leki moze przyjmowa¢é Tramadol Krka.

- jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Tramadol Krka moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywota¢ objawy, takie jak: mimowolne,
rytmiczne skurcze miesni, w tym mieéni, ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng
potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchéw, zwickszone napigcie migsni, temperature ciata
powyzej 38°C.

- w przypadku stosowania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny
(celem zmniejszenia krzepliwosci krwi), np. warfaryny jednoczesnie z lekiem Tramadol Krka.
Dziatanie przeciwzakrzepowe tych lekow moze by¢ zmienione i moze wystgpi¢ krwawienie.

Tramadol Krka z jedzieniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramdol Krka, poniewaz dziatanie leku moze ulec

nasileniu. Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku Tramadol Krka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje niewiele informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu w czasie cigzy. Z tego
powodu nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka w cigzy.

Wielokrotne stosowanie tego leku w ciazy moze wywota¢ uzaleznienie od tramadolu u
nienarodzonego dziecka i w konsekwencji prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego U
noworodka.



Tramadol przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Krka
wiecej niz jeden raz w okresie karmienia piersia. W przypadku, gdy konieczne jest przyjecie leku
Tramadol Krka wiecej niz jeden raz, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Doswiadczenie ze stosowania tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, by tramadol wptywat na ptodnos¢
kobiet i mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Tramadol Krka moze powodowaé zawroty glowy, sennos¢ i zaburzenia widzenia (niewyrazne
widzenie), co moze wplywaé na szybko$¢ reakcji. W przypadku, gdy zdolno$¢ reagowania jest
obnizona, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn, nie nalezy obstugiwac
narzedzi elektrycznych ani maszyn bez bezpiecznego uchwytu.

Tramadol Krka zawiera sacharoze, glikol propylenowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian, sdd i etanol

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukrow, powinien on skonsultowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Tramadol Krka moze mie¢ szkodliwy wplyw na zgby, jezeli bedzie stosowany przez dtugi czas (np.
przez 2 tygodnie lub duze;j).

Ten lek zawiera 3,8 mg glikolu propylenowego w kazdej kropli i 150 mg glikolu propylenowego w 1
ml kropli doustnych, roztworu.

Lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktory moze spowodowac niestrawnosc i
biegunke.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Ten lek zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na 1 ml kropli doustnych,
roztworu.

3. Jak stosowa¢ lek Tramadol Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to
najmniejsza dawka skutecznie usmierzajaca bol.

Nie nalezy zazywac wigcej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku dziennie (160 kropli, np. 4 dawki po
40 kropli) poza sytuacjami, w ktorych lekarz zaleci inaczej.

Zawartos¢ tramadolu chlorowodorku w okreslonej liczbie kropli:

Liczba kropli Zawarto$¢ tramadolu chlorowodorku
1 kropla 2,5mg

5 kropli 12,5 mg

10 kropli 25 mg

15 kropli 37,5mg

20 kropli 50 mg

25 kropli 62,5 mg




30 kropli 75 mg

35 kropli 87,5mg

40 kropli 100 mg

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

W przypadku bolu o umiarkowanym nasileniu nalezy przyjmowac pojedyncza dawke 50 mg
tramadolu chlorowodorku (20 kropli). W razie, gdy w ciagu 30-60 minut nie nastapi ztagodzenie bolu,
mozna przyjac druga pojedyncza dawke.

W przypadku silnego bolu prawdopodobnie konieczne jest zastosowanie wigkszej dawki, 100 mg
tramadolu chlorowodorku (40 kropli) przyjmowanej jako pojedyncza dawka.
W zaleznosci od nasilenia bolu, dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ od okoto 4 do 6 godzin.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka u dzieci ponizej 1. r.z.

U dzieci w wieku powyzej 1. r.z. do 11 lat zaleca si¢ stosowanie butelki z kroplomierzem, anizeli
pompki dozujacej (ten rodzaj opakowania jest takze dostepny dla leku Tramadol Krka), poniewaz
pozwala to na doktadniejsze dostosowanie dawki do masy ciata. Jedna kropla leku zawiera 2,5 mg
tramadolu chlorowodorku. U dzieci w wieku powyzej 1. r.z. do 11 lat zwykle stosuje si¢ dawke
pojedyncza wynoszaca 0d 1 do 2 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Nie nalezy stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciata lub 400 mg tramadolu chlorowodorku (nalezy przyja¢ mniejsza z tych dawek).

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (w wieku powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢

opdznione. U tych pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Ciegzka choroba wagtroby lub nerek (niewydolnosé watroby lub nerek), pacjenci dializowani
W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow
czasowych miedzy dawkami.

Sposob stosowania
Podanie doustne.

Lek Tramadol Krka nalezy przyjmowac z niewielka iloscig ptynu lub cukru, niezaleznie od positkow.

Okres stosowania

Nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
koniecznosci dtugotrwatego leczenia, lekarz bedzie regularnie kontrolowat w krétkich odstepach czasu
stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne) w celu ustalenia czy i w
jakiej dawce leczenie lekiem Tramadol Krka nalezy kontynuowac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramadol Krka jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Krka
Pomytkowe przyjecie dodatkowej dawki leku Tramadol Krka zwykle nie bgdzie powodowato zadnych
negatywnych skutkow. Nastepng dawke Tramadol Krka nalezy przyja¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Po zastosowaniu dawek znacznie wickszych niz zalecane moga wystapic: zwezenie zrenic, wymioty,
spadek cis$nienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢ kragzeniowa, zaburzenia §wiadomosci

az do $pigczki (stan glebokiej utraty swiadomosci), napady padaczkowe, trudnosci w oddychaniu az
do zatrzymania oddechu.

W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Tramadol Krka

Pominigcie zastosowania tego leku moze spowodowaé nawrot dolegliwosci bolowych. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki, ale kontynuowac przyjety schemat
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Tramadol Krka

W razie naglego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramadol Krka
prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bolowe.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Jezeli pacjent chce
przerwac leczenie, powinien poinformowac o tym lekarza, szczegdlnie gdy przyjmowat lek przez
dtuzszy czas. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy i jak zaprzesta¢ przyjmowania leku, co moze wigzac
si¢ ze stopniowym zmniejszanie dawki w celu ograniczenia wystgpienia dziatan niepozadanych
(objawy odstawienia).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramadol Krka nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow
polekowych. Jednakze u niektorych pacjentéw, ktorzy stosowali lek Tramadol Krka przez dtuzszy
czas, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane po naglym odstawieniu. Moze wystapi¢ pobudzenie,
niepokdj, nerwowo$¢, drzenia, nadmierna ruchliwos¢, trudno$ci ze spaniem oraz zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. Bardzo rzadko moga wystapic: napady paniki, omamy, nieprawidtowe
odczuwanie bodzcow takich jak ktucie, mrowienie, dretwienie i szumy uszne. Inne nietypowe
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak splatanie, urojenia, zmiana w postrzeganiu
wlasnej osoby (depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywisto$ci (derealizacja) i paranoja,
wystepowaty bardzo rzadko.

W razie wystapienia powyzszych objawow po odstawieniu leku nalezy niezwtocznie skonsultowac sig
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem w razie wystapienia objawow reakcji

alergicznej, takich jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla i (lub) trudnosci w polykaniu lub
pokrzywka polaczona z trudnos$ciami w oddychaniu.
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Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow podczas
stosowania leku Tramadol Krka byty nudnosci i zawroty glowy.

Bardzo cze¢sto: moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow
Nudnosci, zawroty glowy.

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw
Bol glowy, sennos¢, zmeczenie, wymioty, zaparcie, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, nadmierna
potliwos¢.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 pacjentow

Wptyw na czynnos¢ serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie bicie serca (tachykardia),
zawroty gtowy (niedoci$nienie ortostatyczne) lub zapas¢ krazeniowa). Tego rodzaju dziatania
niepozadane moga wystapi¢ zwlaszcza w pozycji stojacej oraz u pacjentow po wysitku fizycznym.

Odruchy wymiotne, zaburzenia zotgdkowe (np. uczucie ucisku w zotadku, wzdecia), biegunka.
Reakcje skorne (np. $wiad, wysypka).

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu (dusznos¢), $wiszczacy oddech, zatrzymanie wody w
tkankach (obrzgk naczynioruchowy) i wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia) wystepuja bardzo
rzadko.

Powolne bicie serca (bradykardia).

Zwiekszenie ci$nienia tetniczego.

Nieprawidtowe odczuwanie bodzcow (takie jak klucie, mrowienie, drgtwienie), drzenia, napady
padaczkowe, mimowolne skurcze migéni, nieprawidlowa koordynacja, przej$ciowa utrata

przytomnosci (omdlenie), zaburzenia mowy.

Napady padaczkowe wystepowaly gléwnie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz w razie
jednoczesnego stosowania innych lekow mogacych wywota¢ napady drgawkowe.

Zmiana apetytu.

Omamy, stany splatania, zaburzenia snu, majaczenia, niepokdj i koszmary senne.

Po zastosowaniu leku Tramadol Krka moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj
moga by¢ rdézne (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia).

Moga to by¢ zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie), zmiany aktywnosci
(zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwickszenie) oraz zmniejszenie percepcji czuciowej i poznawczej,

co moze prowadzi¢ do btednej oceny sytuacji (zmniejszenie zdolno$ci zmystowej i poznawcze;j).

Lek moze wywota¢ uzaleznienie.



W razie naglego przerwania leczenia mogg wystapi¢ objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Tramadol Krka™).

Niewyrazne widzenie, zwe¢zenie zrenic (mioza), nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis).
Powolne oddychanie (niewydolno$¢ oddechowa), trudnosci w oddychaniu (duszno$¢).

W wypadku przyjecia dawek znaczaco wigkszych niz zalecane lub jednoczesnego stosowania innych
lekéw hamujacych czynno$¢ mézgu moze wystapi¢ zahamowanie oddychania.

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem, jakkolwiek nie zostat ustalony
zwigzek przyczynowy migdzy tymi faktami.

Ostabienie mig$ni (ostabienie motoryczne).

Trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objetosci moczu (zaburzenia mikcji lub
dysuria).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Niskie stezenie cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Krka
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po pierwszym otwarciu pojemnika lek nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy, przechowujac go
W temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Krka

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.

1 ml (40 kropli) roztworu zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.
0,5 ml (20 kropli) roztworu zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glicerol, glikol propylenowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian, potasu sorbinian (E 202), sacharyna sodowa (E 954), sodu
cyklaminian (E 952), olejek eteryczny miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu,
aromat anyzowy (etanol, glicerolu trioctan, olejek anyzowy, trans—anetol), woda
oczyszczona. Patrz punkt 2 ,, Tramadol Krka zawiera sacharoze, glikol propylenowy,
makrogologlicerolu hydroksystearynian, sod i etanol”.

Jak wyglada lek Tramadol Krka i co zawiera opakowanie
Tramadol Krka, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor (krople doustne) jest przejrzystym, bezbarwnym
do lekko zéttego roztworem.

Tramadol Krka jest dostepny w pudetkach zawierajacych:

- 1, 3 lub 5 butelek po 10 ml roztworu, wyposazonych w kroplomierz z zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci oraz z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

- 1 butelke po 30 ml roztworu, wyposazona w kroplomierz z zamknigciem zabezpieczajacym przed
dostepem dzieci oraz z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.06.2019 .



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol Krka, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor
Tramadoli hydrochloridum

butelka z pompka dozujaca

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tramadol Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka
Jak stosowac lek Tramadol Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramadol Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o hswhE

5. Co to jest lek Tramadol Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramadol — substancja czynna tego leku — jest substancjg przeciwbolowa nalezaca do grupy
opioidow wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera on dziatanie przeciwbolowe poprzez
wplyw na swoiste receptory komorek nerwowych rdzenia kreggowego 1 mézgu.

Lek jest wskazany w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

6.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka

Kiedy nie stosowaé leku Tramadol Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, mentol, eukaliptol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi Iub lekami
psychotropowymi (leki wplywajace na nastrdj i emocje);

- w przypadku jednoczesnego leczenia lekami z grupy inhibitoréw MAO (niektore leki
przeciwdepresyjne) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia (patrz ,,Tramadol Krka a inne
leki”);

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca sie leczeniu;

- jako lek zastepczy po odstawieniu narkotykow.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Tramadol Krka nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku uzaleznienia od innych substancji przeciwbolowych (opioidéw);

- w zaburzeniach §wiadomosci (jezeli pacjent odczuwa zblizajace si¢ zastabnigcie);

- we wstrzgsie (zimne poty mogg by¢ jego objawem);

- w razie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapi¢ po urazie gtowy lub
w chorobach mozgu);

- w razie zaburzen oddychania;

- u pacjentow z padaczka lub zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego;

- U pacjentow z choroba watroby lub nerek.

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentow stosujacych tramadol w zalecanych dawkach. Ryzyko
wystapienia drgawek moze by¢ wicksze, jezeli stosowana dawka tramadolu przekracza zalecana
maksymalng dawke dobowa 400 mg.

Lek Tramadol Krka moze powodowa¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Diugotrwale stosowanie
leku Tramadol Krka moze spowodowac¢ ostabienie skutecznos$ci dziatania prowadzace do zazywania
coraz wiekszych dawek (rozwdj tolerancji). W wypadku sktonnosci do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien leczenie lekiem Tramadol Krka powinno by¢ krotkotrwate i pod $Scistym
nadzorem lekarza.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych os6b wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych oso6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z wymienionych zaburzen wystapi
podczas stosowania leku Tramadol Krka.

Lek Tramadol Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Tramadol Krka nie nalezy stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO (niektore leki stosowane
w leczeniu depresji) (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Krka”).

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Krka i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki, zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci z oddychaniem (niewydolnosé¢
oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekow
mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie s3 mozliwe.
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Jesli jednak lekarz przepisze lek Tramadol Krka razem z lekami o dzialaniu uspokajajacym, powinien
ograniczy¢ dawke oraz czas jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach uspokajajacych i scisle
przestrzegaé zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie swoich
przyjaciot lub rodziny 0 zagrozeniu, aby byli sSwiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia
tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatanie przeciwbolowe leku Tramadol Krka moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu w
razie jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramadol Krka i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramadol Krka lekow, ktore maja dziatanie
hamujace czynnos$¢ médzgu. Moze wystapi¢ uczucie sennosci lub zblizajacego sig
zastabnigcia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Do innych lekow,
ktorych jednoczesne stosowanie z lekiem Tramadol Krka zwigksza ryzyko dziatan
niepozadanych, naleza: leki uspokajajace, utatwiajace zasypianie i niektore leki
przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (stosowany takze jako lek przeciwkaszlowy) oraz
alkohol.

- jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki, takie jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystgpienia drgawek
moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuje lek Tramadol Krka jednocze$nie z tymi lekami. Nalezy
skonsultowac z lekarzem, czy pacjent stosujac te leki moze przyjmowa¢é Tramadol Krka.

- jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Tramadol Krka moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywota¢ objawy, takie jak: mimowolne,
rytmiczne skurcze miesni, w tym mieéni, ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng
potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchéw, zwickszone napigcie migéni, temperature ciata
powyzej 38°C.

- w przypadku stosowania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny
(celem zmniejszenia krzepliwosci krwi), np. warfaryny jednoczesnie z lekiem Tramadol Krka.
Dziatanie przeciwzakrzepowe tych lekow moze by¢ zmienione i moze wystgpi¢ krwawienie.

Tramadol Krka z jedzieniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramdol Krka, poniewaz dziatanie leku moze ulec

nasileniu. Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku Tramadol Krka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje niewiele informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu w czasie cigzy. Z tego
powodu nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka w cigzy.

Wielokrotne stosowanie tego leku w ciazy moze wywota¢ uzaleznienie od tramadolu u
nienarodzonego dziecka i w konsekwencji prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego U
noworodka.
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Tramadol przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Krka
wiecej niz jeden raz w okresie karmienia piersia. W przypadku, gdy konieczne jest przyjecie leku
Tramadol Krka wigcej niz jeden raz, nalezy przerwaé karmienie piersia.

Doswiadczenie ze stosowania tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, by tramadol wptywat na ptodnos¢
kobiet i mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tramadol Krka moze powodowaé zawroty glowy, sennos¢ i zaburzenia widzenia (niewyrazne
widzenie), co moze wplywaé na szybko$¢ reakcji. W przypadku, gdy zdolno$¢ reagowania jest
obnizona, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych maszyn, nie nalezy obstugiwac
narzedzi elektrycznych ani maszyn bez bezpiecznego uchwytu.

Tramadol Krka zawiera sacharoze, glikol propylenowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian, sdd i etanol

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektdrych cukrow, powinien on skonsultowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Tramadol Krka moze mie¢ szkodliwy wplyw na zgby, jezeli bedzie stosowany przez dtugi czas (np.
przez 2 tygodnie lub duze;j).

Ten lek zawiera 18,8 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce uzyskanej po nacisnigciu pompki
dozujacej i 150 mg glikolu propylenowego w 1 ml kropli doustnych, roztwor.

Lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktory moze spowodowac niestrawnosc i
biegunke.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Ten lek zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na 1 ml kropli doustnych,
roztwor.

7. Jak stosowa¢ lek Tramadol Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Butelki leku Tramadol Krka, krople doustne, roztwér wyposazone sa w kroplomierz lub pompke
dozujaca. Nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze w przypadku zmiany z jednej postaci dawkowania na
druga (z kroplomierza na pompke dozujaca), ilos¢ substancji czynnej uzyskana poprzez jedno
nacis$nigcie pompki dozujacej nie odpowiada ilosci substancji czynnej zawartej w jednej kropli
(uzyskanej z uzyciem kroplomierza), ale jest 5-krotnie wicksza (1 nacisniecie pompki = 5 kropli), co
wigze si¢ z ryzykiem przedawkowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
tabeli ponize;j.

Przed pierwszym uzyciem pompki dozujacej nalezy ja nacisnaé 7-krotnie, aby napelni¢ jej
mechanizm.

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to
najmniejsza dawka skutecznie usmierzajgca bol.
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Nie nalezy zazywa¢ wiecej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku dziennie (32 naci$niecia pompki
dozujacej, np. 8 dawek po 4 naci$nigcia pompki) poza sytuacjami, w ktorych lekarz zaleci inaczej.

Zawarto$¢ tramadolu chlorowodorku w dawkach uzyskanych po pewnej liczbie nacisnieé pompki

dozujgcej:

Naci$niecie pompki dozujacej Zawartos¢ tramadolu
chlorowodorku

1x 12,5 mg

2X 25 mg

3x 37,5 mg

4x 50 mg

5x 62,5 mg

6X 75 mg

X 87,5 mg

8x 100 mg

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

W przypadku bolu o umiarkowanym nasileniu nalezy przyjmowac pojedyncza dawke 50 mg
tramadolu chlorowodorku (4 nacisnigcia pompki dozujacej). W razie, gdy w ciggu 30-60 minut nie
nastapi ztagodzenie bolu, mozna przyjac¢ druga pojedyncza dawke.

W przypadku silnego bolu prawdopodobnie konieczne jest zastosowanie wigkszej dawki, 100 mg
tramadolu chlorowodorku (8 nacisnie¢ pompki dozujacej) przyjmowanej jako pojedyncza dawka.
W zaleznosci od nasilenia bolu, dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ od okoto 4 do 6 godzin.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Tramadol Krka u dzieci ponizej 1. r.z.

U dzieci w wieku powyzej 1. r.z. do 11 lat zaleca si¢ stosowanie butelki z kroplomierzem (ten rodzaj
opakowania jest takze dostepny dla leku Tramadol Krka), anizeli pompki dozujacej, poniewaz
pozwala to na doktadniejsze dostosowanie dawki do masy ciata.

U dzieci w wieku powyzej 1. r.z. do 11 lat zwykle stosuje si¢ dawke pojedyncza wynoszacg od 1 do 2
mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Nie nalezy stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciata lub 400 mg tramadolu chlorowodorku (nalezy przyja¢ mniejsza z tych dawek).

Osoby w podesztym wieku

U pacjentow w podesziym wieku (w wieku powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢

opdznione. U tych pacjentdow lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Cigzka choroba wqtroby lub nerek (niewydolnos¢ watroby lub nerek), pacjenci dializowani
W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek lekarz moze zaleci¢ wydhuzenie odstepow
czasowych miedzy dawkami.

Sposob stosowania
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Podanie doustne.
Lek Tramadol Krka nalezy przyjmowac z niewielka iloscig ptynu lub cukru, niezaleznie od positkow.

Okres stosowania

Nie nalezy stosowac leku Tramadol Krka dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
konieczno$ci dhugotrwatego leczenia, lekarz bedzie regularnie kontrolowat w krétkich odstepach czasu
stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne) w celu ustalenia czy i w
jakiej dawce leczenie lekiem Tramadol Krka nalezy kontynuowac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramadol Krka jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Krka
Pomytkowe przyjecie dodatkowej dawki leku Tramadol Krka zwykle nie b¢dzie powodowato zadnych
negatywnych skutkow. Nastepng dawke Tramadol Krka nalezy przyja¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Po zastosowaniu dawek znacznie wickszych niz zalecane mogg wystapic: zwezenie Zrenic, Wymioty,
spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢ kragzeniowa, zaburzenia §wiadomosci

az do $pigczki (stan glgbokiej utraty swiadomosci), napady padaczkowe, trudnosci w oddychaniu az
do zatrzymania oddechu.

W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Tramadol Krka

Pominigcie zastosowania tego leku moze spowodowaé nawrot dolegliwosci bolowych. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki, ale kontynuowac przyjety schemat
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Tramadol Krka

W razie nagtego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramadol Krka
prawdopodobnie powrdcg dolegliwosci bolowe.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Jezeli pacjent chce
przerwac leczenie, powinien poinformowac o tym lekarza, szczegdlnie gdy przyjmowat lek przez
dtuzszy czas. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy i jak zaprzesta¢ przyjmowania leku, co moze wigzac
si¢ ze stopniowym zmniejszanie dawki w celu ograniczenia wystapienia dzialan niepozadanych
(objawy odstawienia).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramadol Krka nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow
polekowych. Jednakze u niektorych pacjentéw, ktorzy stosowali lek Tramadol Krka przez dtuzszy
czas, moga wystapi¢ dzialania niepozadane po naglym odstawieniu. Moze wystapi¢ pobudzenie,
niepokdj, nerwowo$¢, drzenia, nadmierna ruchliwos¢, trudno$ci ze spaniem oraz zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. Bardzo rzadko moga wystapic¢: napady paniki, omamy, nieprawidlowe
odczuwanie bodzcow takich jak ktucie, mrowienie, dretwienie i szumy uszne. Inne nietypowe
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak splgtanie, urojenia, zmiana W postrzeganiu
wlasnej osoby (depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja) i paranoja,
wystepowaty bardzo rzadko.

W razie wystgpienia powyzszych objawow po odstawieniu leku nalezy niezwlocznie skonsultowacé sie
z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

8. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia objawow reakcji
alergicznej, takich jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla i (lub) trudnosci w polykaniu lub
pokrzywka polaczona z trudnos$ciami w oddychaniu.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow podczas
stosowania leku Tramadol Krka byty nudnosci i zawroty glowy.

Bardzo czesto: moga wystapié u wiecej niz u 1 na 10 pacjentéw
Nudnosci, zawroty glowy.

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéow
Bol glowy, senno$¢, zmeczenie, wymioty, zaparcie, suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej, nadmierna
potliwos¢.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 pacjentow

Wplyw na czynnos$¢ serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie bicie serca (tachykardia),
zawroty gtowy (niedoci$nienie ortostatyczne) lub zapas¢ krazeniowa). Tego rodzaju dziatania
niepozadane moga wystapi¢ zwlaszcza w pozycji stojacej oraz u pacjentéw po wysitku fizycznym.
Odruchy wymiotne, zaburzenia zotgdkowe (np. uczucie ucisku w zotadku, wzdecia), biegunka.
Reakcje skorne (np. $wigd, wysypka).

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu (duszno$¢), §wiszczacy oddech, zatrzymanie wody w
tkankach (obrzgk naczynioruchowy) i wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia) wystepuja bardzo
rzadko.

Powolne bicie serca (bradykardia).

Zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

Nieprawidtowe odczuwanie bodzcow (takie jak ktucie, mrowienie, drgtwienie), drzenia, napady
padaczkowe, mimowolne skurcze migsni, nieprawidtowa koordynacja, przejsciowa utrata

przytomnosci (omdlenie), zaburzenia mowy.

Napady padaczkowe wystepowatly gléwnie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz w razie
jednoczesnego stosowania innych lekow mogacych wywota¢ napady drgawkowe.
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Zmiana apetytu.
Omamy, stany splatania, zaburzenia snu, majaczenia, niepokoj i koszmary senne.

Po zastosowaniu leku Tramadol Krka moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj
mogg by¢ rézne (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia).

Moga to by¢ zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie), zmiany aktywnosci
(zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie) oraz zmniejszenie percepcji czuciowej i poznawczej,
co moze prowadzi¢ do btednej oceny sytuacji (zmniejszenie zdolno$ci zmystowej i poznawczej).

Lek moze wywota¢ uzaleznienie.

W razie naglego przerwania leczenia mogg wystgpi¢ objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Tramadol Krka™).

Niewyrazne widzenie, zwg¢zenie zrenic (mioza), nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis).
Powolne oddychanie (niewydolno$¢ oddechowa), trudnosci w oddychaniu (duszno$¢).

W wypadku przyjecia dawek znaczaco wigkszych niz zalecane lub jednoczesnego stosowania innych
lekéw hamujacych czynno$¢ mézgu moze wystgpi¢ zahamowanie oddychania.

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem, jakkolwiek nie zostat ustalony
zwigzek przyczynowy migdzy tymi faktami.

Ostabienie mig$ni (ostabienie motoryczne).

Trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objetosci moczu (zaburzenia mikcji lub
dysuria).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Niskie stezenie cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Po pierwszym otwarciu pojemnika lek nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy, przechowujac go
w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Krka

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.

1 ml (8 nacisnie¢ pompki dozujacej) roztworu zawiera 100 mg tramadolu
chlorowodorku.

0,5 ml (4 naci$nigcia pompki dozujgcej) roztworu zawiera 50 mg tramadolu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glicerol, glikol propylenowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian, potasu sorbinian (E 202), sacharyna sodowa (E 954), sodu
cyklaminian (E 952), olejek eteryczny miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu,
aromat anyzowy (etanol, glicerolu trioctan, olejek anyzowy, trans—anetol), woda
oczyszczona. Patrz punkt 2 ,, Tramadol Krka zawiera sacharoze, glikol propylenowy,
makrogologlicerolu hydroksystearynian, sod i etanol”.

Jak wyglada lek Tramadol Krka i co zawiera opakowanie
Tramadol Krka, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor (krople doustne) jest przejrzystym, bezbarwnym
do lekko zottego roztworem.

Tramadol Krka jest dostepny w pudetkach zawierajacych:
- 1 butelke po 96 ml roztworu, wyposazona w pompke oraz dozownik.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
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8501 Novo mesto
Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.06.2019 r.
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