sp.zn.sukls69307/2019
Piibalova informace: informace pro uZivatele

Tralgit 50 mg/ml injekéni roztok
Tralgit 100 mg/2 ml injekéni roztok

tramadoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v piibalové informaci

Co je piipravek Tralgit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tralgit pouzivat
Jak se piipravek Tralgit pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tralgit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Tralgit a k ¢emu se pouziva

Tramadol — 1é¢iva latka piipravku Tralgit — je 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opioida
ovliviwyjicich centralni nervovy systém. Svym pisobenim v miSe a v mozku zmirfiuje bolest.

Piipravek Tralgit se pouziva k tlumeni stiedné silnych az silnych nahlych nebo dlouhotrvajicich
bolesti rizného pivodu.

Ptipravek je vhodny rovnéz k piedchazeni bolesti pii bolestivych vysetiovacich nebo 1é¢ebnych
zakrocich.

Pripravek Tralgit je ur¢en dospélym, dospivajicim a détem od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tralgit pouZivat

Nepouzivejte pFipravek Tralgit:

e jestlize jste alergicky(4) na tramadol, na opioidni analgetika (1éky proti bolesti) nebo kteroukoliv
dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

e pfi otravé alkoholem a léky (hypnotiky - 1éky navozujici spanek, narkotickymi analgetiky - 1éky
proti bolesti, psychofarmaky - léky k 1é¢bé dusevnich nemoci nebo jinymi latkami, které ovliviuji
nervovou ¢innost);

e piisoucasném uzivani inhibitord monoaminooxidazy — 1ékt proti depresi, a do 14 dni po jejich
vysazeni;

e jestlize trpite epilepsii a lécba dostatecné nepotlacuje vznik zachvatt;

o jestlize kojite, nejde-li o jednorazové podani (viz ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Ptipravek Tralgit neni ur¢en pro déti do 1 roku.



V piipadg, Ze vyse uvedené stavy se u Vas vyskytnou az v pribéhu pouzivani ptipravku, informujte o
tom svého oSettujiciho Iékare.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku Tralgit se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e jestlize mate nebo jste v nedavné dobé¢ utrpél poranéni hlavy nebo Sok, jestlize trpite
poruchami védomi nejasného puvodu, poruchami dychani, sklonem ke kfe¢im nebo zvysenym
nitrolebnim tlakem, jestlize trpite poruchami jater ¢i ledvin;
jestlize mate epilepsii nebo sklon ke kie¢im, protoze riziko kie¢i se mize zvysit;
jestlize jste zavisly(a) na drogach;

e jestlize mate poruchu funkce nadledvin.

Pripravek neni vhodny jako substitu¢ni latka pii zavislosti na opioidech.

Po dobu pouzivani ptipravku je zakazano uZzivat alkoholické napoje.

Vénujte prosim pozornost tomu, ze piipravek Tralgit mize vést ke vzniku télesné nebo psychické
zavislosti. Je-li ptipravek Tralgit pouzivan dlouhodobé, miize jeho ucinek sldbnout (vznik tolerance) a
muze byt potiebné zvySovani davek. U nemocnych se sklonem ke zneuZivani 1éku anebo u pacientti
zavislych na lécich se doporucuje pouze kratkodoba lécba piipravkem Tralgit a pacient musi byt
béhem lécby peclive sledovan.

Pokud se u Vas v pribéhu 1é¢by ptipravkem Tralgit vyskytne nebo se v minulosti vyskytl néktery z
téchto problému, informujte o tom prosim svého lékare.

Tramadol se v jatrech preménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u€inkd, musite prestat tento lé¢ivy piipravek uzivat
a vyhledat okamzitou 1ékai'skou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, z(izené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

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

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Tralgit

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky p¥ipravku Tralgit a jingch sou¢asné uzivanych 1éki
se mohou navzajem ovliviiovat.

Pied pouzitim pfipravku se porad’te se svym Iékafem, zejména uzivate-li:

e léky proti depresi ze skupiny SSRI, tricyklickych antidepresiv, ¢i inhibitort MAO (nepouzivejte
Tralgit soucasné s inhibitory MAO a 14 dnu po jejich vysazeni viz ¢ast ,,Nepouzivejte piipravek
Tralgit™);

e léky urcené k 1é¢beé dusevnich chorob (antipsychotika), k 1é¢bé uzkosti (anxiolytika) nebo

nespavosti (hypnotika);

selegilin (1¢k k 1écbé Parkinsonovy choroby);

karbamazepin (1ék k 16¢bé epilepsie);

linezolid (antibiotikum), ritonavir (1ék proti virovym infekcim);

digoxin (1ék posilujici srdeéni ¢innost), mexiletin (1€k k 16€bé poruch srdeéniho rytmu);

ciprofloxacin (chemoterapeutikum);




e cimetidin (Iék uréeny k 1é¢bé viedt zaludku nebo dvanactniku), domperidon ¢i metoklopramid
(léky proti zazivacim potizim);

e warfarin nebo jiné 1éky proti krevni srazlivosti (na fedéni krve);

e ketokonazol (k prevenci a 1é¢bé koznich a houbovych infekei) a erythromycin (antibiotikum na
1é¢bu akné);

e ondansetron (1ék proti Zalude¢ni nevolnosti);

e buprenorfin, nalbufin, pentazocin (léky proti bolesti).

Riziko nezadoucich u¢inki je zvysené:

- jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kieCe (zachvaty), jako n€ktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mize zvysit, jestlize s témito léky soucasné uzivate i
Tralgit. Vas Iékat Vam fekne, jestli je uzivani pfipravku Tralgit pro Vas vhodné.

- jestlize uzivate urcita antidepresiva. Tralgit a tyto 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat a miizou se
u Vas projevit pfiznaky jako bezdétné rytmické svalové stahy, véetné stahti okohybnych sval,
neklid, nadmérné poceni, tfes, zvysené reflexy, zvySeni svalového napéti, télesna teplota nad 38
°C.

- jestlize soucasné uzivate piipravek Tralgit a benzodiazepiny ¢i jiné sedativné-hypnotické
pripravky (napf. nékteré Iéky na poruchy spanku a na uklidnéni). Soucasna 1é¢ba miize zpisobit
unavu, dychaci obtize (itlum dechu) a v nejzazsich ptipadech kéma a smrt. Z tohoto dtivodu je
soucasné podavani zvazovano jen v ptipad¢, kdy neni mozna jina 1écba.

ucinné davky na nejkrat$i moznou dobu souc¢asného uzivani.
Preruseni lécby serotoninergnimi léky obvykle vede k rychlému vymizeni téchto pfiznaku.

Pripravek Tralgit s jidlem, pitim a alkoholem

Ptijem potravy neovliviiuje uéinek pripravku, lze jej tedy pouzivat bez ohledu na dobu jidla.
Béhem lécby nepozivejte alkoholické napoje. Pti 1écbé tramadolem a soucasném pozivani alkoholu
hrozi riziko celkového utlumu, atlumu dechu, komatu a smrti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento pfipravek pouzivat.

Léciva latka piipravku Tralgit prochazi placentarni bariérou. Protoze nebyla stanovena bezpe¢nost
tohoto ptipravku pfi pouzivani v t€hotenstvi, je jeho pouzivani u te¢hotnych zen mozné pouze ve zvlast
zavaznych pripadech. O podani 1éku béhem téhotenstvi rozhoduje 1ékaf.

Kojeni

Tramadol se vylucuje do matefského mléka. Z tohoto divodu byste neméla pfipravek Tralgit uzit
béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tralgit vice nez jednou, méla byste prestat
kojit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroju

Zejména na zacatku 1é¢by nebo pfi kombinaci s alkoholem muze piipravek Tralgit zptsobit malatnost,
zavraté a rozmazané vidéni, a mize tak ovlivnit Vase reakce. Pokud jsou Vase reakce ovlivnény,
nefid’te automobil, nepouzivejte elektrické pfistroje a neobsluhujte stroje.

Pripravek Tralgit obsahuje sodik
Tento lé¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Tralgit pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani i délku 1é¢by urci vzdy 1ékat. Trvani 1é¢by zavisi na charakteru zékladniho
onemocnéni. Pipravek by se nemél podavat déle nez je nezbytné nutné.

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

PouZiti u déti a dospivajicich

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

Nedostavi-li se zadany analgeticky efekt po 30-60 minutach po aplikaci 1 ml (50 mg lé¢ivé latky), lze
podat druhou jednorazovou davku 1 ml (50 mg tramadolu) pfi respektovani maximalni denni davky (8
ml ptipravku Tralgit).

Déti od 1 roku véku
Détem od 1 roku véku davkujeme 1-2 mg/kg télesné hmotnosti. Interval mezi jednotlivymi davkami
by mél byt 4-6 hodin. Nesmi byt ptekrocena celkova denni davka 8 mg/kg té€lesné hmotnosti.

Starsi pacienti
U starSich pacienti (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluc¢ovani pripravku. Jestli se Vas to
tyka, Vas lékat Vam mize doporucit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Zavazné onemocnéni jater a ledvin (nedostatecnost)/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou nedostatenosti jater nebo ledvin nesmi 1é¢ivy ptipravek Tralgit uzivat. Jestlize
mate mirnou nebo stiedné zavaznou nedostateénost, Vas Iékat Vam muze doporucit prodlouzeni
davkovaciho intervalu.

Maximalni denni davka tramadolu nesmi piekro¢it 400 mg (8 ml injekéniho roztoku Tralgit).
Dalsi informace o podavani uréené zdravotnickym pracovniktim jsou uvedeny na konci této piibalové
informace.

Jestlize mate pocit, Ze u¢inek piipravku Tralgit je pfili§ silny nebo piilis slaby, feknéte to svému
oSetfujicimu lékafi.

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

Piedavkovani se projevuje zazenim zornic, zvracenim, obéhovym selhanim, poruchou védomi
riizného stupné (spavost az koma — hluboké bezvédomi), vznikem kfeci a itlumem dychani nebo
tpfiznaky tzv. serotoninového syndromu, hahrnuj ici zaskuby svalti a/nebo o¢i, neklid se zvySenym

nutkanim k pohybu, poceni, tfes, zesileni reflext, zvy$ené svalové napéti a vysoka teplota (nad 38°C).
Lécba predavkovani musi byt celkova a musi zahrnovat podani antidota tramadolu (latka pasobici
proti u¢inktim dané latky, v tomto pfipadé naloxon), pfipadné umélou ventilaci (umélé dychani).
Hemodialyza (pouziva se k odstranéni uréitych latek z krevniho ob&hu) neni pro detoxikaci
dostatecna.

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem neprodlené kontaktujte lékare!

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tralgit

Pokud zapomenete podat davku, je pravdépodobné, Ze se bolest vrati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v pfedchozim davkovani. Pokud mate
jakékoli dotazy tykajici se Vasi 1é€by, kontaktujte svého osetiujiciho lékare.

Okomentoval(a): [HM1]: V souladu s Gipravami navrZenymi
v SmPC ma byt adekvatné upraven i text PIL, tak aby textu SmPC
odpovidal (ale srozumitelné pro pacienta).

| Okomentoval(a): [ZN2R1]: Souhlasime




JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Tralgit

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, nemél(a) byste tento 1éCivy ptipravek prestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek piestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné
snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezddoucich u€ink (abstinen¢nich ptiznaku).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Prestaiite prosim ihned pouZzivat Tralgit a vyhledejte 1ékai'skou pomoc, jestliZe se u Vas projevi
anafylakticka reakce (celkova prudka alergicka reakce). Ta se muZe projevit potiZemi s
dychanim aZ téZkou dusnosti, otoky tvare, rtii ¢i krku, pocitem na omdleni aZ mdlobami,
horkosti, pocenim, ¢ervenymi skvrnami na kizi ¢i koprivkou.

Pfi uzivani tramadolu (lé¢iva latka pfipravku Tralgit) se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky setazeny dle frekvence vyskytu:

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

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

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti):

- nechutenstvi;

- pocity buseni srdce, zrychlena srde¢ni ¢innost;

- zavraté ¢i omdlévani pfi nahlé zméné polohy (sed nebo stoj z polohy vleze), ob&hovy kolaps;
- zalude¢ni obtize, prujem, kozni reakce (svédéni, vyrazka, koptivka).

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientii):

- alergicka reakce, anafylaxe (zavazna alergicka reakce);

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

- zmény chuti, brnéni a mravenceni koncetin, zachvaty kieci, zvyseni aktivity, poruchy poznavacich
funkei, poruchy vnimani;

- zpomaleni srde¢ni ¢innosti;

- rozmazané vidéni;

- pomalé dychani, dusnost, zaZeni prudusek, sipani, zhorSeni astmatu,

- zaZivaci obtize, bolesti biicha, fihani;

- svalova slabost;

- poruchy moceni;

- zvySeni krevniho tlaku.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii):

- zavislost na tramadolu (d¢inna latka pfipravku Tralgit), neklid, nervozita, neklid se zvySenym
nutkanim k pohybu;

- nadmérné mimovolné pohyby, ties;

- otoky v dusledku alergické reakce;

- zvySen¢ hodnoty jaternich test.



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit):

- snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), z(izeni zornic, poruchy svalového napéti, zvyseni
svalového napéti;

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

- poskozeni jater.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tralgit uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Doba pouzitelnosti po otevieni/nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni (fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem
glukozy) pred pouzitim byla prokdzana na dobu 4 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob fedéni nevylouéi riziko mikrobiologické kontaminace,
ptipravek ma byt pouzit okamzité.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tralgit obsahuje
- Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Tralgit S0 mg/ml
e Jedna ampule (1 ml) obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.
Pomocnymi latkami jsou natrium acetat, voda pro injekci.

Tralgit 100 mg/2 ml
e Jedna ampule (2 ml) obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou natrium acetat, voda pro injekci.


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

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce: 3
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 9. 2019



Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Informace o zachazeni s pripravkem Tralgit
Tralgit je dodavan v ampulkach s vyznacenym bodem zlomu. Ampule s roztokem se otevie
odlomenim hlavicky v misté oznaceném teckou (pod teckou na kréku je ampule nafiznuta).

Dalsi informace o podani

Ptipravek je mozné podat intramuskularné (nitrosvalove, obvykle do hyzd¢), intraven6zné (nitrozilné,
obvykle do podkoznich zil horni koncetiny) i subkutanné (pod kazi).

Nitrozilné se Tralgit podava pomalu, 1 ml (50 mg tramadol-hydrochloridu) za minutu.

Pripravek Tralgit lze také zfedit vhodnym infuznim roztokem (napt. 0,9% roztokem chloridu sodné¢ho
nebo 5% roztokem glukosy) a podat jako nitrozilni infuzi nebo jako soucast pacientem fizené
analgezie (PCA).

Inkompatibility pripravku Tralgit

Tralgit 50 mg/ml a Tralgit 100 mg/2 ml jsou inkompatibilni (nesmi se misit) s injekénimi roztoky
diklofenaku, indometacinu, fenylbutazonu, diazepamu, flunitrazepamu, midazolamu a
glyceroltrinitratu.

Vypocet injekéniho objemu
1) Vypocitejte celkovou pozadovanou davku tramadoli hydrochloridum (mg): télesna hmotnost
(kg) x davkovani (mg/kg).
2) Vypocitejte objem ziedéného roztoku (ml), ktery ma byt injektovan: celkovou davku (mg)
vydé€lte ptislusnou koncentraci ziedéného roztoku (mg/ml, viz tabulka nize).

Tabulka: Redéni piipravku Tralgit

Koncentrace ziredéného Tralgit 50 mg/ml Tralgit 100 mg/2 ml
roztoku pro injekci (mg + pridané rozpoustédlo + pridané rozpoustédlo
tramadoli

hydrochloridum/ml)

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

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

12,5 mg/ml 1 ml+3 ml 2 ml+ 6 ml

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

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

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

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

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

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

Podle svého vypoctu zied'te obsah ampule pfipravku Tralgit pfidanim vhodného rozpoustédla
(fyziologického roztoku nebo 5% roztoku glukoézy), smichejte a podejte vypocitany objem ziedéného
roztoku. Pfebyte¢ny injekéni roztok zlikvidujte.

Piiklad

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

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




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




