Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwoér w butelce z kroplomierzem
Tramadoli hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Tramal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal
Jak stosowac lek Tramal w butelce z kroplomierzem
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tramal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Tramadol — substancja czynna leku Tramal — jest substancja przeciwbdlowa nalezaca do grupy
opioidéw wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera on dziatanie przeciwbolowe poprzez
wplyw na swoiste receptory komoérek nerwowych rdzenia kreggowego 1 mozgu.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramal:

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

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

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

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca sie leczeniu;

- w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tramal nalezy zwrécic sie do lekarza:

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

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

- we wstrzasie (zimne poty moga by¢ jego objawem);

- w razie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapic¢ po urazie glowy
lub w chorobach mézgu);



- w razie zaburzen oddychania;

- u pacjentow ze zwickszong wrazliwos$cig na leki opioidowe;

- u pacjentow z padaczka lub zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego,
poniewaz ryzyko to dodatkowo zwigksza sig;

- u pacjentdéw z chorobg watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramal a inne leki”).
Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u
pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy tego cigzkiego zespotu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramal moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (male stezenie tlenu we krwi). Objawy
moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci,
trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub inna osoba
zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zahamowang czynnos$cia osrodka oddechowego,
jednoczesnie stosujacych leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz Tramal

a inne leki) lub w przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecana (patrz ,,Zastosowanie wickszej
niz zalecana dawki leku Tramal” w punkcie 3 i punkt 4), poniewaz w takich przypadkach nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci zahamowania oddychania.

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentdw stosujacych tramadol w zalecanych dawkach. Ryzyko
wystapienia drgawek moze by¢ wigksze, jezeli stosowana dawka tramadolu przekracza zalecang
maksymalng dawke dobowg (400 mg) lub gdy pacjent przyjmuje rownoczesnie inne leki obnizajace
prog drgawkowy (patrz punkt ,, Tramal a inne leki”).

Lek Tramal moze powodowac uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Diugotrwale stosowanie leku
Tramal moze spowodowac oslabienie skutecznosci dziatania prowadzace do zazywania coraz
wickszych dawek (rozwoj tolerancji). W wypadku sktonnosci do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien leczenie powinno by¢ kréotkotrwate i pod §cistym nadzorem lekarza.

Nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolnos$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupetnianie hormondw.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia podczas stosowania leku Tramal sytuacji
opisanych powyzej, nawet jezeli ostrzezenia te dotyczq sytuacji wystepujgcych w przesztosci.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych oséb 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 ciezkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Tramal a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Leku Tramal nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu
depresji) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia.

Dziatanie przeciwbdlowe leku Tramal moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu w razie
jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy),

- pentazocyne, nalbufing lub buprenorfing (leki przeciwbolowe),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramal i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

J w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramal innych lekow przeciwbolowych jak
morfina i kodeina (takze jako lek przeciwkaszlowy) oraz alkoholu. Moze wystapi¢ uczucie
sennosci lub zblizajacego si¢ zastabniccia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

. jednoczesne stosowanie leku Tramal i lekow uspokajajacych lub nasennych (np.
Benzodiazepin) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$pigczke i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod
uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jednakze, jesli lekarz przepisze
produkt leczniczy Tramal wraz z lekami uspokajajacymi, dawke i czas leczenia skojarzonego
powinien ograniczy¢ lekarz. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach
uspokajajacych i $cisle przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze
by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych
objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

J jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowa¢ drgawki, takie jak pewne
leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne, w tym: selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRD), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne i inne leki
obnizajace prog drgawkowy (takie jak buproprion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol). Ryzyko
wystapienia drgawek moze wzrosna¢, jesli pacjent stosuje Tramal jednoczesnie z tymi lekami.
Nalezy skonsultowac¢ z lekarzem, czy pacjent stosujac ww. lek moze przyjmowac Tramal.

o jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne, lek Tramal moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowacé wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

o w przypadku jednoczesnego stosowania lekéw przeciwkrzepliwych pochodnych kumaryny
(celem zmniejszenia krzepliwos$ci krwi) np. warfaryny z lekiem Tramal. Moga wystapié
krwawienia wskutek dziatania tych lekéw na uktad krzepnigcia.

Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) i erytromycyna (antybiotyk przeciwbakteryjny) mogg hamowac
metabolizm tramadolu i prawdopodobnie jego aktywnego metabolitu.

Tramal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramal, poniewaz dziatanie leku moze ulec
nasileniu, doprowadzajac nawet do zahamowania oddychania.

Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku Tramal.

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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq, przypuszcza ze moze by¢ w ciqzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna zasiegnq¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Bezpieczenstwo stosowania tramadolu w cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu leku Tramal nie
nalezy stosowaé w ciazy.

Dhugotrwale stosowanie tramadolu w cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia zespotu odstawiennego
u noworodka.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersia nie nalezy
przyjmowac leku Tramal 100 mg/ml, krople doustne, roztwor, wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek
Tramal 100 mg/ml, krople doustne, roztwoér, przyjeto wigcej niz jeden raz, nalezy przerwaé
karmienie piersig.

Doswiadczenie ze stosowania tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, by tramadol wptywat na ptodnosé
kobiet i m¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tramal moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy i nieostre widzenie, co moze wplywac
na szybko$¢ reakcji. Dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Tramal zawiera sacharoze i makroglicerolu hydroksystearynian

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku, jezeli stwierdzono u niego
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, gdyz lek Tramal krople doustne zawiera sacharozg. Moze
to mie¢ szkodliwy wpltyw na zgby, jezeli lek ma by¢ stosowany przez dtugi czas (np. przez 2 tygodnie
lub dtuze;j).

Lek Tramal zawiera makroglicerolu hydroksystearynian, pochodna oleju rycynowego, ktéra moze
spowodowac¢ niezyt zotadka i biegunke.

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propylenowego na ml.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy uznaje si¢ go za
»wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Tramal w butelce z kroplomierzem

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

Lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor jest dostgpny w butelce z kroplomierzem lub

w butelce z pompka dozujacg. Nalezy wziaé¢ pod uwage fakt, ze jedno nacisnigcie pompki dozujacej
nie odpowiada jednej kropli uzyskanej z uzyciem kroplomierza. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy przeczytac instrukcj¢ znajdujaca sie na koncu tej ulotki.

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to
najmniejsza dawka skutecznie usmierzajaca bol. Nie stosuje si¢ wigcej niz 160 kropli na dobe (np. 8
dawek po 20 kropli) (ekwiwalent 400 mg tramadolu chlorowodorku) poza sytuacjami, w ktorych
lekarz zaleci inaczej.

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

Doros$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

20 do 40 kropli (ekwiwalent 50-100 mg tramadolu chlorowodorku).

W zaleznosci od nasilenia bolu, dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ od okoto 4 do 6 godzin.
Dzieci:




U dzieci w wieku powyzej 1 roku zwykle stosuje si¢ dawke jednorazowg wynoszacg 4 do 8 kropli na
10 kg (1-2 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata).

W celu uzyskania dalszych informacji na temat zaleznosci dawkowania od masy ciata nalezy
przeczyta¢ instrukcj¢ na koncu tej ulotki.

Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke leku.

Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciala nie przekraczajac maksymalnej dawki 400 mg tramadolu chlorowodorku.

U dzieci zaleca si¢ bardziej stosowanie butelki z kroplomierzem niz z pompka dozujaca, poniewaz
pozwala to na doktadniejsze dostosowanie dawki do masy ciata.

Osoby w podesztym wieku:
U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione. U tych pacjentow
lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstgpu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek, dializowani lub z niewydolno$cia watroby:

Nie nalezy przyjmowac leku Tramal w razie ci¢zkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

W wypadku tagodnej Iub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych migdzy dawkami.

Sposéb stosowania:

Lek Tramal stosuje si¢ doustnie.

Krople nalezy przyjmowac z niewielkg iloscig ptynu lub cukru.
Lek Tramal mozna stosowac niezaleznie od positkow.

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych stosowania kropli z butelki z kroplomierzem
nalezy przeczytac¢ instrukcj¢ znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki.

Okres stosowania:

Nie nalezy stosowac leku Tramal dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
koniecznosci dlugotrwatego leczenia ze wzgledu na rodzaj i cigzko$¢ schorzenia, lekarz bedzie
regularnie kontrolowat stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne)
w celu ustalenia czy i w jakiej dawce leczenie lekiem Tramal powinno by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramal

Po zastosowaniu dawek wiekszych niz zalecane moga wystgpi¢: zwezenie zrenic do wielkos$ci tebka
od szpilki, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia $wiadomosci
az do $piaczki (stan glgbokiej utraty swiadomosci), napady padaczkowe, zahamowanie oddychania az
do zatrzymania oddechu.

W takich przypadkach nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza!

Pominiecie zastosowania leku Tramal

Jezeli zapomniano o przyj¢ciu leku w odpowiednim czasie, prawdopodobnie powrdcg dolegliwosci
bolowe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy powroci¢ do dawkowania wedlug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku Tramal

W razie naglego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramal
prawdopodobnie powrocg dolegliwosci bolowe.

Jezeli pacjent chce przerwac leczenie z powodu wystapienia dziatan niepozadanych, powinien
poinformowac o tym lekarza.



Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jesli pacjent chece przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwaé stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawdéw odstawiennych).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramal nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow polekowych.
Jakkolwiek w rzadkich przypadkach, po naglym odstawieniu leku Tramal stosowanego przez pewien
czas, pacjent moze czuc si¢ zle. Moze wystgpi¢ pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, drzenia, nadmierna
ruchliwo$¢, trudnos$ci w zasypianiu oraz zaburzenia zotagdkowe lub jelitowe.

Bardzo rzadko moga wystapi¢: napady paniki, omamy, nieprawidtowe odczuwanie bodzcow jak
$wiad, mrowienie, drgtwienie i szumy uszne.

Inne nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana

w postrzeganiu wlasnej osoby (depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja)
i urojenia przesladowcze (paranoja) wystepowaly bardzo rzadko.

W razie wystgpienia powyzszych objawow po odstawieniu leku nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. 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
alergicznych takich jak: spuchnieta twarz, jezyk i (lub) gardlo i (lub) trudnosci w polykaniu lub
pokrzywka polaczona z trudnos$ciami w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, ostabienie, omdlenie
w wyniku zagrazajacego zyciu wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje alergiczne wystepuja rzadko
-uldo 10 na 10 000 pacjentow.

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi zgtaszanymi czeg$ciej nizu 1 na 10 oséb podczas
stosowania leku Tramal byly nudnosci i zawroty glowy.

Bardzo czgsto zawroty gtowy,
(wystepuje cze$ciej niz mdtoscei.
u 1 na 10 oséb):

Czgsto boéle glowy, sennosc,
(wystepujeu 1 do 10 na  wymioty, zaparcia, sucho$¢ blony $luzowej jamy ustne;j,
100 oséb): nadmierne pocenie si¢,
zmeczenie.
Niezbyt czesto zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie
(wystepujeu 1 do 10 bicie serca, uczucie ostabienia w wyniku zmniejszenia ci$nienia
na 1 000 osob): tetniczego krwi u pacjentdéw zmieniajacych pozycje ciata z lezacej na

stojaca i zapas¢). Tego rodzaju dziatania niepozadane mogg wystapic
zwlaszcza podczas podawania dozylnie stosowanych postaci
farmaceutycznych tramadolu, oraz u pacjentow po wysitku fizycznym.
Odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku

w zotadku, wzdecie), biegunka,

odczyny skoérne (np. §wiad, wysypka, pokrzywka).



Rzadko
(wystepujeu 1 do 10 na
10 000 osbb):

Bardzo rzadko
(wystepuje rzadziej niz
u 1 na 10 000 osdb):

Nieznana (cze¢stosc nie
moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych
danych):

wolne bicie serca,

zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego,

zmiany apetytu,

wolne oddychanie, ,.krotki oddech” (dusznos¢).

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem,
jakkolwiek nie zostal ustalony zwiazek przyczynowy migdzy tymi
faktami. W wypadku przyjecia dawek znaczaco wigkszych niz zalecane,

i jednoczesnego stosowania innych lekow hamujacych czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego (np. lekow uspokajajacych,
ulatwiajgcych zasypianie, innych lekow przeciwbdlowych, alkoholu)
moze wystapi¢ zahamowanie oddychania.

Nieprawidtowe odczuwanie bodzcoéw (np. swiad, mrowienie, drgtwienie),
drzenia, napady padaczkowe, kurcze migsni, nieskoordynowane ruchy,
omdlenie, zaburzenia mowy;

Napady padaczkowe wystepuja gldwnie po zastosowaniu duzych dawek
tramadolu oraz w razie jednoczesnego stosowania innych lekow
mogacych wywota¢ napady drgawkowe;

Omamy, stany splatania, zaburzenia snu, majaczenia, niepokdj i koszmary
senne. Po zastosowaniu leku Tramal mogg wystgpi¢ zaburzenia
psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj mogg by¢ rozne (w zaleznosci od
osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia).

Moga to by¢ np. zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy
rozdraznienie), zmiany aktywnos$ci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy
zwigkszenie) oraz zmniejszenie percepcji czuciowej i poznawczej (zmiany
odczu¢ i rozpoznawania, ktére mogg prowadzi¢ do blednej oceny
sytuacji);

Lek moze wywota¢ uzaleznienie.

W razie naglego przerwania leczenia mogg wystapi¢ objawy odstawienne
(patrz ,,Przerwanie stosowania leku Tramal”);

Zwezenie zrenic (mioza), nieostre widzenie, nadmierne rozszerzenie
zrenic (mydriasis),

ostabienie migs$ni;

trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objetosci moczu
(zatrzymanie moczu);

reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech,
opuchniecie skory) i wstrzas (nagta niewydolnos¢ krazenia);

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

zbyt male stezenie cukru we krwi, czkawka, zespot serotoninowy, ktorego
objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka,
przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze
migsni, sztywno$¢ miegsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt
2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie na butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwoér

- Substancjg czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.

1 ml leku zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku (jedna kropla zawiera 2,5 mg tramadolu
chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to:

sacharoza 0,2 g/ml, potasu sorbitan, glicerol 85%, glikol propylenowy, sodu cyklaminian, sodu
sacharynian, makroglicerolu hydroksystearynian, olejek migtowy czesciowo dementolizowany, zapach
anyzowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwdr i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, nieznacznie lepki, bezbarwny do barwy bladozottej roztwor leku Tramal, 100 mg/ml,
krople doustne jest pakowany w butelki z oranzowego szkta, 10 ml lub 20 ml z kroplomierzem
wykonanym z polietylenu o niskiej ge¢stosci (LDPE) oraz z zakretka zabepieczajacg przed dostepem
dzieci wykonang z polipropylenu (PP). Kazda butelka znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku Tramal w butelce z kroplomierzem do stosowania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie
Dla bezpieczenstwa butelki z kroplomierzem leku Tramal, krople doustne sg produkowane przez
wytworce w zabezpieczonych opakowaniach.

Pudetka tekturowe sa klejone. Jezeli perforacja oraz opakowanie sa nienaruszone, pacjent ma
gwarancje, ze opakowanie nie bylo otwierane.

Butelka z kroplomierzem posiada pierscien zabezpieczajacy.
Jedynie nienaruszony pierscien zabezpieczajacy gwarantuje, ze opakowanie nie bylto otwierane.
Jezeli opakowanie jest zniszczone, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceutg.

Poziom zawartoSci
Ze wzgledu na roznice grubosci $cian szkta i denka butelek moga wystapi¢ kilkumilimetrowe réznice
poziomow plynu pomigdzy oryginalnie pakowanymi poszczegolnymi butelkami leku Tramal.

Uzycie

Butelki zawierajace lek Tramal posiadaja zakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
W celu otwarcia opakowania nalezy mocno docisngé zakretke a nastepnie jg odkrecié. Po uzyciu
ponownie doktadnie zakrecic.

W celu wylania kropli nalezy odwroci¢ butelke do gory dnem i lekko postuka¢ palcem w denko az do
momentu ukazania si¢ pierwszej kropli.

Instrukcja dotyczaca dawkowania — patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Tramal w butelce z
kroplomierzem”.

Zawarto$¢ tramadolu chlorowodorku w pojedynczych kroplach:

Liczba kropli Tramadolu chlorowodorek
1 kropla 2,5 mg

5 kropli 12,5 mg

10 kropli 25 mg

15 kropli 37,5 mg

20 kropli 50 mg

25 kropli 62,5 mg

30 kropli 75 mg

35 kropli 87,5 mg

40 kropli 100 mg

Dawkowanie leku Tramal u dzieci w wieku od 1 roku zycia
Informacje dotyczace zaleznosci dawkowania od masy ciala u dzieci (patrz takze punkt 3 ,,Jak
stosowac¢ lek Tramal w butelce z kroplomierzem™).

Sredni wiek Masa ciata Ilo$¢ kropli w dawce
jednorazowej (1-2 mg/kg)

1 rok 10 kg 4-8

3 lata 15 kg 6-12

6 lat 20 kg 8-16

9 lat 30 kg 12-24

11 lat 45 kg 18-36




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor w butelce z pompka dozujaca
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Tramal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal
Jak stosowac lek Tramal w butelce z pompka dozujaca
Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tramal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Tramadol — substancja czynna leku Tramal — jest substancjg przeciwbolowa nalezaca do grupy
opioidéw wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera on dziatanie przeciwbdlowe poprzez
wplyw na swoiste receptory komoérek nerwowych rdzenia kreggowego i mozgu.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramal:

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

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

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

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca sie leczeniu;

- w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tramal nalezy zwréci¢ sie do lekarza:

- w przypadku uzaleznienia od innych substancji przeciwbdlowych (opioidow);

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

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

- w razie zwigkszonego ci§nienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapic¢ po urazie gtowy lub
w chorobach mozgu);
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- w razie zaburzen oddychania;

- u pacjentow ze zwickszong wrazliwo$cig na leki opioidowe;

- u pacjentow z padaczka lub zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego,
poniewaz ryzyko to dodatkowo zwigksza sig;

- u pacjentdow z chorobg watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramal a inne leki”).
Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u
pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy tego cigzkiego zespotu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramal moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (male stezenie tlenu we krwi). Objawy
moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci,
trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub inna osoba
zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zahamowang czynnos$cia osrodka oddechowego,
jednoczesnie stosujacych leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz Tramal

a inne leki) lub w przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecana (patrz ,,Zastosowanie wigkszej
niz zalecana dawki leku Tramal” w punkcie 3 i punkt 4), poniewaz w takich przypadkach nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci zahamowania oddychania.

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentdw stosujacych tramadol w zalecanych dawkach. Ryzyko
wystapienia drgawek moze by¢ wigksze, jezeli stosowana dawka tramadolu przekracza zalecang
maksymalng dawke dobowg (400 mg) lub gdy pacjent przyjmuje rbwnoczesnie inne leki obnizajace
prog drgawkowy (patrz punkt ,, Tramal a inne leki”).

Lek Tramal moze powodowac uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Dhugotrwale stosowanie leku
Tramal moze spowodowac ostabienie skutecznosci dziatania prowadzace do zazywania coraz
wiekszych dawek (rozwoj tolerancji). W wypadku sktonnosci do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien leczenie powinno by¢ krotkotrwate i pod $cistym nadzorem lekarza.

Nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupetnianie hormonow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia podczas stosowania leku Tramal sytuacji
opisanych powyzej, nawet jezeli ostrzezenia te dotyczq sytuacji wystepujqgcych w przesztosci.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektdrych oséb 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 ciezkich objawdw niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Tramal a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Leku Tramal nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu
depresji) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia.

Dziatanie przeciwbdlowe leku Tramal moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu w razie
jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy),

- pentazocyne, nalbufing lub buprenorfing (leki przeciwbolowe),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramal i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

J w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramal innych lekow przeciwbolowych jak
morfina i kodeina (takze jako lek przeciwkaszlowy) oraz alkoholu. Moze wystapic¢ uczucie
sennosci lub zblizajacego si¢ zastabniccia. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

o jednoczesne stosowanie leku Tramal i lekow uspokajajacych lub nasennych (np.
Benzodiazepin) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$pigczke i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod
uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jednakze, jesli lekarz przepisze
produkt leczniczy Tramal wraz z lekami uspokajajacymi, dawke i czas leczenia skojarzonego
powinien ograniczy¢ lekarz. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach
uspokajajacych i §cisle przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze
by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych
objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowa¢ drgawki, takie jak pewne
leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne, w tym: selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRD), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne i inne leki
obnizajace prog drgawkowy (takie jak buproprion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol). Ryzyko
wystapienia drgawek moze wzrosna¢, jesli pacjent stosuje Tramal jednoczesnie z tymi lekami.
Nalezy skonsultowac¢ z lekarzem, czy pacjent stosujac ww. lek moze przyjmowac Tramal.

o jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne, lek Tramal moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

o w przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwkrzepliwych pochodnych kumaryny
(celem zmniejszenia krzepliwos$ci krwi) np. warfaryny z lekiem Tramal. Moga wystgpié
krwawienia wskutek dziatania tych lekow na uktad krzepnigcia.

Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) i erytromycyna (antybiotyk przeciwbakteryjny) mogg hamowac
metabolizm tramadolu i prawdopodobnie jego aktywnego metabolitu.

Tramal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramal, poniewaz dziatanie leku moze ulec
nasileniu, doprowadzajac nawet do zahamowania oddychania.

Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku Tramal.

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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq, przypuszcza ze moze by¢ w ciqzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Bezpieczenstwo stosowania tramadolu w cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu leku Tramal nie
nalezy stosowaé w ciazy.

Dhugotrwale stosowanie tramadolu w cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego
u noworodka.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersia nie nalezy
przyjmowac leku Tramal 100 mg/ml, krople doustne, roztwor, wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek
Tramal 100 mg/ml, krople doustne, roztwodr, przyjeto wigcej niz jeden raz, nalezy przerwaé
karmienie piersig.

Doswiadczenie ze stosowania tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, by tramadol wptywat na ptodnosé¢
kobiet i mg¢zezyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tramal moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy i nieostre widzenie, co moze wptywac
na szybkos¢ reakcji. Dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Tramal zawiera sacharoze i makroglicerolu hydroksystearynian

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku, jezeli stwierdzono u niego
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, gdyz lek Tramal krople doustne zawiera sacharozg. Moze
to mie¢ szkodliwy wptyw na zgby, jezeli lek ma by¢ stosowany przez dtugi czas (np. przez 2 tygodnie
lub dtuze;j).

Lek Tramal zawiera makroglicerolu hydroksystearynian, pochodna oleju rycynowego, ktéra moze
spowodowac niezyt zotadka i biegunke.

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propylenowego na ml.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy uznaje si¢ go za
»wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Tramal w butelce z pompka dozujaca

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor jest dostgpny w butelce z kroplomierzem lub

w butelce z pompka dozujacg. Nalezy wziagé¢ pod uwage fakt, ze jedno nacisni¢cie pompki dozujace;j
nie odpowiada jednej kropli uzyskanej z uzyciem kroplomierza. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy przeczytac¢ instrukcj¢ znajdujaca sie na koncu tej ulotki.

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to
najmniejsza dawka skutecznie usmierzajaca bol. Nie stosuje si¢ wigcej niz 32 nacisnigcia pompki
dozujacej na dobe (np. 8 dawek po 4 nacisnigcia pompki) (ekwiwalent 400 mg tramadolu
chlorowodorku) poza sytuacjami, w ktorych lekarz zaleci inaczej.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:
Doros$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

4 do 8 nacisni¢¢ pompki dozujacej (ekwiwalent 50-100 mg tramadolu chlorowodorku).
W zaleznosci od nasilenia bolu, dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ od okoto 4 do 6 godzin.
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Dzieci:

U dzieci w wieku powyzej 1 roku zwykle stosuje si¢ dawke jednorazowa wynoszaca 1-2 mg
tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke leku.

Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wiekszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na
kilogram masy ciata nie przekraczajac maksymalnej dawki 400 mg tramadolu chlorowodorku.

U dzieci zaleca si¢ bardziej stosowanie butelki z kroplomierzem niz z pompka dozujacg, poniewaz
pozwala to na doktadniejsze dostosowanie dawki do masy ciata.

Osoby w podesztym wieku:
U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu moze by¢ opo6znione. U tych pacjentow
lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig watroby:

Nie nalezy przyjmowac leku Tramal w wypadku ciezkiej niewydolno$ci watroby i (lub) nerek.

W wypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnos$ci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow
czasowych miedzy dawkami.

Sposdb stosowania:

Lek Tramal stosuje si¢ doustnie.

Krople nalezy przyjmowac z niewielka iloscig ptynu lub cukru.

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych stosowania kropli z butelki z pompka dozujaca
nalezy przeczyta¢ instrukcje znajdujacg si¢ na koncu tej ulotki.

Lek Tramal mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Okres stosowania:

Nie nalezy stosowac leku Tramal dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
koniecznosci dlugotrwatego leczenia ze wzgledu na rodzaj i cigzko$¢ schorzenia, lekarz bedzie
regularnie kontrolowat stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne)
w celu ustalenia czy i w jakiej dawce leczenie lekiem Tramal powinno by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramal

Po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecane moga wystapié: zwezenie zrenic do wielkosci tebka
od szpilki, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia $wiadomosci
az do $piaczki (stan glgbokiej utraty swiadomosci), napady padaczkowe, zahamowanie oddychania az
do zatrzymania oddechu.

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza!

Pominiecie zastosowania leku Tramal

Jezeli zapomniano o przyjeciu leku w odpowiednim czasie, prawdopodobnie powrocg dolegliwosci
bolowe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Nalezy powroci¢ do dawkowania wedhug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku Tramal

W razie naglego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramal
prawdopodobnie powroca dolegliwosci bolowe.

Jezeli pacjent chce przerwac leczenie z powodu wystgpienia dziatan niepozadanych, powinien
poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jesli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwtlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
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Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow odstawiennych).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramal nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow polekowych.
Jakkolwiek w rzadkich przypadkach, po nagtym odstawieniu leku Tramal stosowanego przez pewien
czas, pacjent moze czuc si¢ zle. Moze wystgpic¢ pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, drzenia, nadmierna
ruchliwo$¢, trudnosci w zasypianiu oraz zaburzenia zotadkowe lub jelitowe.

Bardzo rzadko moga wystapic: napady paniki, omamy, nieprawidlowe odczuwanie bodzcow jak
swiad, mrowienie, dretwienie i szumy uszne.

Inne nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana

Ww postrzeganiu wlasnej osoby (depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja)
i urojenia przesladowcze (paranoja) wystgpowaly bardzo rzadko.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem w razie wystapienia objawow reakcji
alergicznych takich jak: spuchnieta twarz, jezyk i (lub) gardlo i (lub) trudnosci w polykaniu lub

pokrzywka polaczona z trudnos$ciami w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, ostabienie, omdlenie
w wyniku zagrazajacego zyciu wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje alergiczne wystepuja rzadko

-u1ldo 10 na 10 000 pacjentow.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi czgéciej niz u 1 na 10 oso6b podczas
stosowania leku Tramal bytly nudnosci i zawroty glowy.

Bardzo czesto
(wystepuje czesciej niz
u 1 na 10 oséb):

Czesto
(wystepujeu 1 do 10 na
100 osob):

Niezbyt czesto
(wystepujeu 1 do 10
na 1 000 osob):

Rzadko
(wystepuje u 1 do 10 na
10 000 oséb):

zawroty gtowy,
mdtosci.

boéle glowy, sennosc,

wymioty, zaparcia, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
nadmierne pocenie si¢,

zmeczenie.

zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie
bicie serca, uczucie ostabienia w wyniku zmniejszenia ci$nienia
tetniczego krwi u pacjentdéw zmieniajacych pozycje ciata z lezacej na
stojaca 1 zapasc¢). Tego rodzaju dziatania niepozagdane moga wystapic¢
zwlaszcza podczas podawania dozylnie stosowanych postaci
farmaceutycznych tramadolu, oraz u pacjentow po wysitku fizycznym.
Odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku

w zotadku, wzdecie), biegunka,

odczyny skoérne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka).

wolne bicie serca,

zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego,
zmiany apetytu,
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Bardzo rzadko
(wystepuje rzadziej niz
u 1 na 10 000 osdb):

Nieznana (czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych
danych):

wolne oddychanie, ,.krotki oddech” (dusznos¢).

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem,
jakkolwiek nie zostat ustalony zwiazek przyczynowy migdzy tymi
faktami. W wypadku przyjecia dawek znaczaco wigkszych niz zalecane,
i jednoczesnego stosowania innych lekow hamujacych czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego (np. lekow uspokajajacych,
ulatwiajacych zasypianie, innych lekow przeciwbdlowych, alkoholu)
moze wystapi¢ zahamowanie oddychania.

Nieprawidtowe odczuwanie bodzcéw (np. swiad, mrowienie, dretwienie),
drzenia, napady padaczkowe, kurcze migéni, nieskoordynowane ruchy,
omdlenie, zaburzenia mowy;

Napady padaczkowe wystepuja glownie po zastosowaniu duzych dawek
tramadolu oraz w razie jednoczesnego stosowania innych lekow
mogacych wywota¢ napady drgawkowe;

Omamy, stany splatania, zaburzenia snu, majaczenia, niepokoj i koszmary
senne. Po zastosowaniu leku Tramal mogg wystapi¢ zaburzenia
psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj mogg by¢ rozne (w zaleznosci od
osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Moga to by¢ np.
zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie),
zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwickszenie) oraz
zmnigjszenie percepcji czuciowej i poznawczej (zmiany odczud i
rozpoznawania, ktére moga prowadzi¢ do btednej oceny sytuacji).

Lek moze wywotaé uzaleznienie.

W razie naglego przerwania leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne
(patrz ,,Przerwanie stosowania leku Tramal”);

Zwezenie zrenic (mioza), nieostre widzenie, nadmierne rozszerzenie
zrenic (mydriasis),

ostabienie migsni;

trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objgtosci moczu
(zatrzymanie moczu);

reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
opuchniecie skory) i wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia);

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

zbyt male stezenie cukru we krwi, czkawka, zesp6t serotoninowy, ktorego
objawami moga by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka,
przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze
migséni, sztywnos¢ miegsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt
2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal).

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
Tel: +48 22 49 21 301
Fax: +48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie na butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania inne informacje

Co zawiera lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwoér

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.

1 ml leku zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku (jedno naci$nigcie pompki dozujacej uwalnia
roztwor do stosowania doustnego zawierajacy 12,5 mg tramadolu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to:

sacharoza 0,2 g/ml, potasu sorbitan, glicerol 85%, glikol propylenowy, sodu cyklaminian, sodu
sacharynian, makroglicerolu hydroksystearynian, olejek migtowy cze§ciowo dementolizowany, zapach
anyzowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwér i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, nieznacznie lepki, bezbarwny do do barwy bladozoéttej roztwor leku Tramal,

100 mg/ml, krople doustne jest pakowany w butelki z oranzowego szkta, 96 ml z pompka dozujaca.
Kazda butelka znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor w butelce
z pompka dozujacg do stosowania

Poziom zawartoS$ci

Ze wzgledu na réznice grubosci $cian szkla i denka butelek moga wystapi¢ kilkumilimetrowe réznice
poziomo6w plynu pomigdzy oryginalnie pakowanymi poszczegolnymi butelkami leku Tramal.
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Uzycie

*y

Przed uzyciem pompki dozujgcej po raz pierwszy, nalezy ja nacisngé¢ az do momentu
pojawienia si¢ roztworu do stosowania doustnego (jest to konieczne z technicznego
punktu widzenia w celu uruchomienia mechanizmu pozwalajacego na rozpoczecie
podawania regularnych ilo$ci roztworu).

- Podstawi¢ pojemnik (tyzeczke, kieliszek itp.) pod otwor pompki i nacisnaé pompke.
RN Jedno petne nacisnigcie pompki uwalnia roztwor doustny, ktory odpowiada 5 kroplom
—*\j@ i zawiera 12,5 mg tramadolu chlorowodorku. (W celu zapoznania si¢ z instrukcja
dawkowania patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Tramal w butelce z pompka dozujaca”).

Lek Tramal, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor jest dostgpny w butelce z kroplomierzem lub w
butelce z pompka dozujaca. Nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze jedno nacisniecie pompki dozujacej nie
odpowiada jednej kropli uzyskanej z uzyciem kroplomierza. W celu uzyskania dalszych informacji-

tabela ponize;j:

Pelne nacisnigcie pompki
dozujacej

Tramadolu chlorowodorek

Odpowiadajaca ilos¢ kropli

1 naci$niecie 12,5 mg 5 kropli

2 naci$nigcia 25 mg 10 kropli
3 naci$niecia 37,5mg 15 kropli
4 naci$niecia 50 mg 20 kropli
5 naci$nie¢ 62,5 mg 25 kropli
6 nacis$nie¢ 75 mg 30 kropli
7 nacis$nieé 87,5 mg 35 kropli
8 nacisnie¢ 100 mg 40 kropli
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