sp. zn. sukls341258/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

TRAMUNDIN RETARD 100mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

o Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékafi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Tramundin Retard a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tramundin Retard uzivat
3. Jak se Tramundin Retard uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Tramundin Retard uchovévat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Tramundin Retard a k ¢emu se pouZiva

Tramundin Retard patii do skupiny 1ékti nazyvanych opioidni analgetika (anodyna).
Tramundin Retard se pouziva k tlumeni stfedné silnych az silnych bolesti. Je ur¢en pro dospélé a
dospivajici starsi 14 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tramundin Retard uZivat

Neuzivejte Tramundin Retard:

— jestlize jste alergicky(4) na tramadol hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

— jestlize jste v nedavné dob¢ vypil(a) vétsi mnozstvi alkoholu, uzil(a) vétsi mnozstvi 1€k na
spani, 1€kt proti bolesti, opiatti nebo jinych 1ékt ti¢inkujicich na mozek (psychotropni 1éky)

— jestliZze soucasn¢ uzivate urcité 1éky proti depresi (tzv. inhibitory monoaminooxidazy IMAO)
anebo pokud jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech

— jestliZze mate epilepsii, ktera neni pod kontrolou 1éki

— jako nahradu pfi odvykaci protidrogové 1&cbé.

Upozornéni a opatfeni
Pred uzitim ptipravku Tramundin Retard se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:
— jestlize mate poranéni hlavy nebo trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (napf. po nehodg)
— jestliZe trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater
— jestliZze mate potize s dychanim
— jestlize mate sklon k epilepsii nebo ke kiecim, protoze mize byt zvyseno riziko vzniku kieci
— jestliZe jste nebo jste v minulosti byl(a) zavisly(a) na opiatech nebo alkoholu
— jestliZe jste v Soku (ptiznakem mize byt chladny pot)
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Tramadol musi byt podavan s opatrnosti u pacienti uzivajicich léky tlumici CNS (centralni nervovy
systém).

Tramundin Retard mize vést ke vzniku télesné nebo psychické zdvislosti. Uziva-li se Tramundin
Retard dlouhodob¢, miize jeho Gcinek slabnout a miize byt pottebné zvySovani davek (vznik
tolerance). U nemocnych se sklonem ke zneuzivani 1€kt a/nebo u pacientt zavislych na lécich se
doporucuje pouze kratkodoba lécba ptipravkem Tramundin Retard za peclivé 1€katské kontroly.

Opioidy, jako tramadol, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormondlnim zménam.

Tramadol se v jatrech pfeméiuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je mize ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
uleva od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, Ze se objevi zdvazné nezadouci u€inky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, musite pfestat tento 1éCivy pripravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zcpa, snizend 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 ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tramundin Retard

Uginky piipravku Tramundin Retard a jinych soudasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem
ovliviiovat. Informujte svého l€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani tramadolu a 1€kt snizujicich ¢innost centralni nervové soustavy muize vést ke
zvySenému riziku utlumu dechu, hlubokému utlumu, kématu a smrti. Mezi tyto léky patii naptiklad
jiné siln¢ 1éky proti bolesti (opioidy), proti tizkosti (trankvilizéry), hypnotika a sedativa (v€etné
benzodiazepint), proti dusevnim porucham (antipsychotika, neuroleptika, napt. fenothiaziny), depresi
(antidepresiva) a alkohol.

Soucasné uzivani ptipravku Tramundin Retard a sedativ (zklidiujicich 1ékit), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (dtlum dechu),
kématu a miize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je souc¢asné podavani urceno jen pro piipady,
kdy neni mozna jind 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat piedepiSe ptipravek Tramundin Retard spolec¢né se sedativy, musi byt

davkovani a doba trvani soucasné 1€cby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Neuzivejte Tramundin Retard soucasné s 1éky zvanymi inhibitory monoaminoxidazy (moklobemid
nebo fenelzin na depresi, selegilin na Parkinsonovu chorobu). Neuzivejte Tramundin Retard ani
tehdy, jestlize jste vySe uvedené inhibitory monoaminoxidazy uzival(a) v poslednich 14 dnech.
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Utinek piipravku Tramundin Retard miiZe ¢Gasem slabnout a doba jeho piisobeni se miize zkracovat,
jestlize uzivate léky obsahujici tyto latky:

—  karbamazepin (pouzivany k 1écbé epilepsie)

—  buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (1éky proti bolesti)

Soucasné uzivani tramadolu s nékterymi léky miize snizovat ti€inek téchto ptipravki. Mezi tyto léky
patii napf.:

- metoklopramid nebo domperidon (pouzivané na tlumeni nuceni na zvraceni)

- mexiletin (pouziva se k 1é¢be nepravidelného srdecniho rytmu)

- ciprofloxacin (antibiotikum)

V ojedinélych ptipadech mohou byt pfitomny zvySené nezddouci ucinky selektivnich inhibitort
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), coz jsou nékteré 1éky proti depresi, jestlize jsou pouzivany
soucasné s tramadolem. Nezadouci u¢inky mohou byt natolik vyrazné, Ze pak mluvime o
serotoninovém syndromu. K ptiznakiim serotoninového syndromu patii naptiklad zmatenost, neklid,
vysoka teplota, poceni, snizena koordinace, zvySena citlivost na podnéty, svalové kiece a prijem.
Jestlize se tyto projevy vyskytnou, vzdy informujte 1ékate. Po ukonceni uzivani SSRI obvykle dojde
k rychlému zlepsSeni.

Riziko nezadoucich u€inkt stoupa, jestlize soucasné s piipravkem Tramundin Retard uzivate:

— léky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako nékterd antidepresiva nebo antipsychotika.
Riziko vyvolani zachvatu se mtze zvysit, jestlize s t€émito léky soucasné uzivate i Tramundin
Retard. Vas Iékat Vam fekne, jestli je uzivani Tramundin Retard pro Vas vhodné.

— nektera antidepresiva. Tramundin Retard a tyto léky se mohou vzajemné ovlivitovat a mizou
se u Vas projevit ptiznaky jako bezdécné rytmické svalové stahy, vcetné stahli okohybnych
svall, neklid, nadmérné poceni, tfes, zvySené reflexy, zvySeni svalového napéti, télesna
teplota nad 38 °C

— léky proti poruchdm krevni srazlivosti, napt. warfarin; miize byt potfebné davky téchto 1€ki
snizit, jinak mize dojit ke zvySenému riziku té¢zkého krvaceni

— digoxin (pouziva se k 1écbe srdecni nedostatecnosti)

Tramundin Retard s jidlem, pitim a alkoholem
V priibéhu 1é¢by piipravkem Tramundin Retard se nesmi pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Tramadol prochazi placentou. Dlouhodobé uzivani v téhotenstvi miZe zpusobit syndrom z
vysazeni léku u novorozenctl, jako napiiklad pronikavy pla¢, neklid, zachvaty, prijem.
Tramadol se proto v téhotenstvi nedoporucuje uzivat.

Kojeni

Tramadol se vyluCuje do matefského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla ptipravek Tramundin
Retard uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tramundin Retard vice nez jednou,
meéla byste prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Pfi podavani tramadolu mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani. K takovému ovlivnéni mize dojit zejména na zacatku 1écby
nebo po zvyseni davky ptipravku. Pokud u Vas objevi béhem 1é¢by ospalost, zavraté, poruchy vidéni
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nebo jiné nezadouci G¢inky (uvedené v bodé 4), které by mohly ovlivnit pozornost, nefid’te ani
nevykonavejte jiné ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

Piipravek Tramundin Retard obsahuje laktozu

Ptipravek obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas Iékaf tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim,
nez zacnete tento léCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tramundin Retard uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem ¢i lékarnikem.

Dévkovani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti na bolest.

Doporucené davky jsou informativni. Méla by byt zvolena nejnizsi davka, ktera vyvola utlum bolesti a
nema zadné nezadouci ucinky nebo jsou nezadouci ucinky snesitelné. Pti 1écbe chronickych bolesti je
tteba dat prednost davkovani podle ¢asového planu.

Doporucené davkovani:

Dospélym a dospivajicim nad 14 rokd se podava obvykle 1 tableta (coz odpovida 100 mg tramadolu)
dvakrat denné. Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou délitelné, coz umozituje davkovani po 50
mg a 100 mg. Lékat mlize ptizplsobit davku v pribéhu 1écby dle potieby.

Vzhledem k prodlouzenému uvoliiovani 1é¢ivé latky je dosazeno doby ptsobeni v délce az 12 hodin.
Na tlumeni stiedné silné az velmi silné bolesti poddvame maximalné 4 tablety denné (coz odpovida
400 mg tramadolu) rozdélen¢ ve dvou davkach - rdno a vecer, pokud mozno podle pevného ¢asového
schématu, napft. rano v 8.00 hodin a vecer ve 20.00 hodin. Pfi atlumu bolesti zpiisobenych nadorovym
onemocnénim mize 1ékat doporucenou denni davku piekrocit.

Pokud jste dosud uzival(a) tramadol v lékové formé s okamzitym uvoliiovanim a lékat Vas nyni
prevadi na lécbu piipravkem Tramundin Retard bude Vam odpovidajici davka ptipravku stanovena
lékatem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Tramundin Retard neni urcen pro déti a dospivajici do 14 let.

Starsi pacienti

U starSich pacientll (nad 75 let) mize byt prodlouzena doba vyluCovani ptipravku. Jestli se Vas to
tyka, Vas 1ékar Vam doporuci prodlouzeni davkovaciho intervalu. Obvykle neni potieba upravovat
davku u pacientti do 75 let, pokud nemaji potiZe s jatry nebo ledvinami.

Ziavazné onemocnéni jater nebo ledvin (nedostate¢nost)/dialyzovani pacienti
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin mlize 1¢kai davku snizit nebo prodlouzit odstup mezi
davkami.

Zpiisob podani:
Tabletu lze rozdélit na stejné davky pomoci pulici ryhy, pokud to vyzaduje davkovani. Jinak se tablety
Tramundin Retard 100mg nesmi lamat, délit ani kousat.

Tramundin Retard tablety se uZivaji nezavisle na jidle rano a vecer s odstupem 12-ti hodin a zapiji se
mens$im mnozstvim tekutiny.

Tramundin Retard by nemél byt podavan déle nez je nezbytné nutné. Pokud je pfipravek pouzivan
k dlouhodobému utlumu bolesti, mél by 1ékar v kratSich Casovych intervalech ptfehodnotit vhodnost
dalsiho pouzivani ptipravku a zplsob jeho davkovani.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tramundin Retard, nez jste mél(a):

Projevem preddvkovani tramadolu jsou silné zizené zornice, zvraceni, neklid, zmatenost, vyrazny
pokles krevniho tlaku, rychly tep, zpomalené povrchni dychani, zachvaty svalovych kieci
pfipominajici epilepticky zachvat, poruchy az ztrata védomi. U piipadt velmi tézkého predavkovani
muize dojit k rozSiteni zornic, selhdni krevniho obchu, Soku a bezvédomi. Pfi pfedavkovani nebo
nahodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piripravek Tramundin Retard
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
tablet jako predtim, podle VaSeho ¢asového schematu.

JestliZe jste prestal/a uZivat pripravek Tramundin Retard

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, nemél(a) byste tento 1éCivy piipravek prestat uzivat ndhle. Pokud chcete
ptipravek ptestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékatem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat vam poradi, kdy a jak pripravek vysadit. Mze Vam doporucit davku postupné
sniZzovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinka (abstinen¢nich ptiznaki).

Jestlize néhle prerusite uzivani ptipravku Tramundin Retard, mlizete se citit Spatné. Po dlouhodobé
1é¢be se u nékterych pacientd mohou po vysazeni pripravku vzacné vyskytnout abstinenéni ptiznaky,
které se mohou projevit jako pocity rozruseni, izkosti, nervozity nebo tfes. MZe se objevit nadmérna
aktivita, nespavost nebo zalude¢ni nevolnost. Tyto u€inky obvykle vymizi béhem nékolika dni. Pokud
se u vas vyskytnou, informujte svého 1ékafte.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaire nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe se u Vias vyskytnou projevy jako otok obliceje, jazyka ¢i hrdla, pripadné polykaci potiZe
nebo koprivka spolu s dychacimi obtiZzemi, vyhledejte ihned lékafte.

Tramadol miize byt kombinovan s antiemetiky (léky potlacujici pocit na zvraceni), pokud se v
prabéhu jeho uzivani vyskytne nevolnost a zvraceni. Zacpa muize byt 1éCena Setficimi projimadly.

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny v pribéhu pouzivani Tramundin Retard:
Velmi ¢asté (muze postihnout vice nez 1 z 10 1éenvch pacientd):

e zavrat
e pocit na zvraceni

Casté (mbze postihnout méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100 1é&enych pacienti):
bolest hlavy, ospalost, mikrospanek

e zvraceni, zacpa, sucho v ustech

e nadmémé poceni

e Unava, astenie (t¢lesna slabost)

M¢né Casté (muze postihnout méné nez 1 z 100, ale vice nez 1 z 1 000 1éenych pacientt):
e buseni srdce, zrychleny tep.
e snizeny krevni tlak az obéhovy kolaps. Tyto nepiiznivé G¢inky mohou nastat obzvlasté ve
vzptimené poloze a u pacientd, ktefi jsou fyzicky oslabeni.
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e zvySeni hodnot jaternich enzymi
e syndrom zvysazeni léku (pfiznaky jsou naptiklad neklid, tzkost, nervozita, nespavost,
hyperkineze, tfes a gastrointestinalni ptiznaky)

Vzacné (miize postihnout méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 ze 10 000 1é¢enych pacient):
e zmény chuti, poruchy citlivosti, tfes, oslabené dychani, zachvaty kieci

halucinace, zmatenost, poruchy spanku, nocni mry.

poruchy vidéni

dus$nost, zazeni pradusek, utlum dychani

prijem, pocit tlaku v zaludku, nadyméni

sveédéni, vyrazka, kopfivka, z¢ervenani, otok.

sniZeni svalové sily

poruchy moceni, snizend tvorba moci, zadrzovani moci

alergické reakce (napt. dechové nedostatecnost, zazeni priiddusek, dychavicnost, otok

alergického ptivodu) anafylaktické a Sokové reakce (ndhly obehovy kolaps).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze ¢etnost vyskytu urcit):
e zpomaleny tep
e zvySeny krevni tlak (hypertenze)
e snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)
e syndrom z vysazeni léku u novorozencti (napf. pronikavy plac, neklid, zachvaty, prijem)

Razné dusevni poruchy, které se mohou individudln€ lisit intensitou a charakterem (v zavislosti na
osobnosti a trvani lécby). Tyto zahrnuji zmény nélad, zmény v aktivité a zmény v pozndvacich a
smyslovych schopnostech (napt. rozhodovani v chovani, poruchy vnimani).

Muze se vyvinout zavislost.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci ucinky miiZete 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 nezddoucich ucCinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tramundin Retard uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tramundin Retard obsahuje

Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum

Pomocnymi latkami jsou:

Monohydrat laktdzy, cetylstearylalkohol, ethylceluléza, dibutyl-sebakat, kyselina olejova, koloidni
bezvody oxid kifemicity, mastek, magnesium-stearat, hypromeléza 2910/15, makrogol 4000, oxid
titanicity (E 171).

Jak pripravek Tramundin Retard vypada a co obsahuje toto baleni:
Bilé az témér bilé potahované tablety, protahlého tvaru, bikonvexni, se srazenymi hranami a pilici
ryhou na jedné stran¢.

Tramundin Retard je k dispozici v baleni po 10, 20, 30, 40 nebo 50 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mundipharma Gesellschaft m. b. H., Apollogasse 16-18, A-1070 Viden, Rakousko

Vyrobce:
Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Mundipharma GesmbH., Austria - organiza¢ni slozka CR

Karolinska 650/1

186 00 Praha 8

Tel: +420 222 318 221

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.10. 2018
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