Sp. zn. sukls302300/2023, sukls140566/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Tramadol Mylan 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Tramadol Mylan 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Tramadol Mylan 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
e Tento pfipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravostni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Tramadol Mylan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Tramadol Mylan uZivat
3. Jak se pripravek Tramadol Mylan uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Tramadol Mylan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tramadol Mylan a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tramadol Mylan obsahuje uc¢innou latku tramadol hydrochlorid. Tramadol hydrochlorid je
1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny opioidl, které ptisobi na centralni nervovy systém. Zmiriuje
bolesti ptisobenim na specialni nervové bunky v mise a mozku.

Ptipravek Tramadol Mylan se pouziva k 1écbé stiedné silné az silné bolesti u dospélych a déti nad 12
let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tramadol Mylan uZivat

Neuzivejte piipravek Tramadol Mylan:
e jestlize jste alergicky(4) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Alergickd reakce mtze zahrmovat vyrazku, svédéni, ztizené dychani nebo otok
obliceje, rtl, hrdla nebo jazyka
o jestlize jste vypil(a) pfili§ mnoho alkoholu nebo uzil(a) pfili§ mnoho tablet na spani, 1€ki proti
bolesti, opiatii nebo dalsich psychotropnich 1éka (1ékt ovliviiujicich naladu a emoce)
o jestlize uzivate IMAO (inhibitory monoaminooxidazy uzivané k 1é¢bé deprese nebo



Parkinsonovy choroby) nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pied 1é€bou piipravkem
Tramadol Mylan

o jestlize trpite epilepsii a Vase zachvaty nejsou dostatecné kontrolovany 1é¢bou

e jako ndhradu pfi zvladani abstinen¢nich ptiznakt v rdmci 1é€by zavislosti.

Upozornéni a opatieni
Promluvte si se svym lékatem nebo 1ékdrnikem diive, nez zac¢nete piipravek Tarmadol Mylan uzivat,
pokud:
e trpite zvySenym tlakem v mozku, coz zplisobuje pfiznaky, jako je bolest hlavy a zvraceni (k
tomu miize dojit po poranéni hlavy nebo v ramci onemocnéni mozku)
e trpite poruchami védomi (napi. pokud mate pocit, ze byste mohl(a) omdlit)
e jste ve stavu Soku (pfiznakem muize byt studeny pot)
e mate potize s dychanim
o mate sklon k epilepsii nebo zachvatiim, protoze riziko zachvatii se mize zvysit
e trpite onemocnénim ledvin nebo jater
e trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz nékterd z nich mohou vzijemné reagovat s
tramadolem (viz ,,Dalsi [éCivé ptipravky a Tramadol Mylan®).
V takovych ptipadech se prosim porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Tramadol se v jatrech pfeménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je miZe ovlivnit v riiznych ohledech. U nekterych osob se nemusi dostavit dostatecna uleva
od bolesti, u jinych je zase pravdépodobnéjsi, ze se objevi zavazné nezadouci ucinky. Pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, musite prestat tento 1é¢ivy pripravek uzivat a
vyhledat okamzZitou Ié¢kaiskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené zornice,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Existuje malé riziko, Ze se u Véas miiZe objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po uziti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vs
vyskytne kterykoli z priznaki souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozn¢é nezadouci
ucinky*), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Tramadol Mylan mulze zpisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky
mohou zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, noc¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych pfiznaki vSimnete, obrat'te se na Ié¢kaie. Ten mize zvazit snizeni davky ptipravku.

Tolerance a zavislost

Tento 1écivy piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidid muze vést k tomu,
ze pripravek bude méné ucinny (muiZete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance).

Opakované uzivani pfipravku Tramadol Mylan muze také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k
zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezddoucich u€inkli se mlize zvySovat s vyssi davkou
a delsi dobou uzivani.

Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi lé¢ivého ptipravku, ktery
potiebujete uzivat, nebo jak ¢asto jej musite uzivat.



Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku
Tramadol Mylan mtze mit, pokud:
- Jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny nekdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™).
- Jste kurdk (kutacka).
- Jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il u psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pfipravku Tramadol Mylan vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd,
muze to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
- Potfebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1€kar.
- Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.
- Uzivate pripravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl piedepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat™.
- Opakované a neuspesné jste se pokouSel(a) prestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.
- Kdyz prestanete ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se
1épe (abstinen¢ni ptiznaky, ptiznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jaky zpiisob 1écby je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste
prestal(a) uzivat ptipravek Tramadol Mylan).

Béhem lécby
U pacientli uzivajicich tramadol v doporucenych davkach byly hlaseny epileptické zachvaty. Riziko
muze byt zvyseno, pokud davky tramadolu piekroc¢i doporuc¢enou horni hranici denni davky (400 mg).

Mimotadna nava, snizena chut’ k jidlu, zd&vazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat’te se na 1ékarte, ktery rozhodne, jestli potfebujete uzivat
hormonalni doplngk.

Pokud si vSimnete, Ze se vaSe bolest po uziti pfipravku Tramadol Mylan zhorSuje, neuZzivejte vice
ptipravku Maneo bez konzultace se svym lékafem. Promluvte si se svym lékafem, pokud se vase bolest
zvysuje, pokud jste citlivéjsi na bolest nebo pokud mate novou bolest po uziti ptipravku Tramadol
Mylan.

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 té€chto déti horsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tramadol Mylan
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu, bylinnych
ptipravcich a nésledujicich ptipravcich:

e neuzivejte pripravek Tramadol Mylan soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)



(naptiklad moklobemid nebo fenelzin k 1é¢b¢ deprese, selegilin k 1€cbé Parkinsonovy choroby)
nebo béhem 14 dni po jejich podani.

Bolest zeslabujici u¢inek piipravku Tramadol Mylan mtze byt oslaben nebo zkracen, pokud zaroven
uzivate ptipravky obsahujici:

e karbamazepin (pouzivany k 1écbé epilepsie)

e jiné opioidy (napt. buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (proti bolesti))

e ondansetron (zabranuje pocitu na zvraceni).

Riziko nezadoucich uc¢inkd se zvysuje, pokud:

e behem lécby timto ptipravkem uZzivate také trankvilizéry, l€ky na spani, dalsi 1€ky proti bolesti,
jako je morfin a kodein (také uzivany jako ptipravek proti kasli) a alkohol. Muzete se citit vice
ospaly(4) nebo mit pocit, Ze mtizete omdlit. Pokud se tak stane, informujte svého lékarte.

e uzivate gabapentin nebo pregabalin k lécbé epilepsie nebo bolesti nervového ptvodu
(neuropaticka bolest).

e uzivate Iéky, které mohou zpisobit kiece (zachvaty), jako jsou n¢ktera antidepresiva (napiiklad
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo noradrenalinu (SNRI),
tricyklické antidepresiva) nebo antipsychotika. Riziko zdchvatli se mize zvysit, pokud soucasné
uzivate tento piipravek. Vas 1ékar Vam sdé¢li, zda je pro Vas ptipravek Tramadol Mylan vhodny.

e uzivate nékterd antidepresiva (napiiklad selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) nebo noradrenalinu (SNRI), tricyklickd antidepresiva nebo mirtazapin). Pipravek
Tramadol Mylan mize s témito 1é¢ivymi piipravky vzajemné reagovat a mize se u Vas objevit
serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).

e soucasné s piipravkem Tramadol Mylan uzivate kumarinova antikoagulancia (1éky na ziedéni
krve), jako napt. warfarin. Mlize byt ovlivnén uc¢inek téchto pripravkl na srazeni krve a mize
dojit ke krvaceni.

Soucasné uzivani pripravku Tramadol Mylan a sedativ (zklidiiujicich 1éki), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), koématu a maze byt
zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina
lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepiSe piipravek Tramadol Mylan spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1¢kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte ddvkovani doporuc¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo pfibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakti uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Piipravek Tramadol Mylan s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby pripravkem Tramadol Mylan nepijte alkohol, mohlo by dojit k zesileni uc¢inku ptipravku
Tramadol Mylan. Potrava nemé zadny vliv na G¢inek ptipravku Tramadol Mylan.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Existuje jen velmi malo
informaci o bezpecnosti podavani tramadolu v prib&hu t€hotenstvi u ¢lovéka. Proto byste neméla uzivat
ptipravek Tramadol Mylan, pokud jste t€hotnd. Dlouhodobé uzivani béhem té€hotenstvi mlize vést k
abstinencnim ptiznakim u novorozenci.



Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla piipravek Tramadol Mylan
uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete ptipravek Tramadol Mylan vice nez jednou, méla
byste prestat kojit.

Na zkuSenosti s tramadol hydrochloridem u pacientt se neptedpokladd, ze by ptipravek mél vliv na
zenskou nebo muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tramadol Mylan mtze zptsobit ospalost, zdvraté a rozmazané vidéni a tudiz mize zhorsit
Vase reakce. Pokud mate pocit, Ze Vase reakce jsou ovlivnény, nefid'te automobil ani jiné vozidlo,
nepouzivejte elektrické naradi ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Tramadol Mylan obsahuje laktozu
Tento 1ék obsahuje laktézu (druh cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, poradte
se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tramadol Mylan uziva

Davkovani
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Pied zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim prabchu s Vami 1ékat probere, co mizete od uzivani ptipravku
Tramadol Mylan ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékaie
a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).

Davka by méla byt prizplisobena intenzit¢ Vasi bolesti a Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné
ma byt uzivana nejnizsi davka zmiriyjici bolest.

Pokud neni uvedeno jinak Vasim Iékatem, je doporucena davka:

Dospéli a déti nad 12 let véku

Tramadol Mylan 100 mg: Jedna tableta (100 mg tramadol-hydrochloridu) dvakrat denné, nejlépe rano
a vecer.

Neni-li tato davka dostatecna k tlevé od bolesti, mize byt zvySena na:

Tramadol Mylan 150 mg: Jedna tableta (150 mg tramadol-hydrochloridu) dvakrat denné, nejlépe rano
a vecer.

nebo:

Tramadol Mylan 200 mg: Jedna tableta (200 mg tramadol-hydrochloridu) dvakrat denné, nejlépe rano
a vecer.

Vas lékar mize predepsat jiné, vhodnéjsi davkovani piipravku Tramadol Mylan, pokud je to nutné.

Neuzivejte vice nez 400 mg tramadol-hydrochloridu denné, s vyjimkou ptipadti kdy Vam to doporuci



Vas lékaf.

Pouziti u déti
Nepodavejte ptipravek Tramadol Mylan détem mladsim 12 let.

Starsi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) mize byt vylucovani tramadol-hydrochloridu zpomalené. Pokud se
Vs toto tykd, mlze 1€kat doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Zavazné onemocnéni jater a/nebo ledvin (nedostatecnost)/pacienti na dialyze

Pacienti se zdvaznou nedostatecnosti jater a/nebo ledvin by neméli ptipravek Tramadol Mylan uzivat.
Pokud je ve Vasem ptipad¢ nedostate¢nost jater nebo ledvin jen mirna nebo stted¢ zavazna, muze 1ékat
doporucit prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Zpiisob podani
Vzdy spolknéte tablety celé a zapijte je sklenici vody, nejlépe rano a vecer. Tablety nelamejte,
nezvykejte ani nedrt’te. Tablety mtizete uzivat nala¢no nebo s jidlem.

Délka 1écby

bolesti. Nemél(a) byste uzivat piipravek Tramadol Mylan déle, nez je nutné. Pokud potfebujete byt
1écen(a) delsi dobu, bude Vas Iékat v pravidelnych kratkych intervalech kontrolovat, zda byste mél(a) i
naddle pfipravek Tramadol Mylan uzivat a v jaké davce. Pokud to bude nutné, mtizete mit prestavky v
1é¢bé. Pokud mate dojem, ze Gi¢inek tohoto ptipravku je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tramadol Mylan, neZ jste mél(a)

Pokud jste Vy (nebo nekdo jiny) pozil(a) vice tablet piipravku Tramadol Mylan soucasné, mél(a)
byste okamzité kontaktovat svého lékafe nebo oddé€leni pohotovosti nejbliz§i nemocnice. MuzZete
pocitovat nevolnost, pozorovat zizeni zornicek, zavraté¢ v disledku poklesu krevniho tlaku, ztratu
védomi az koma, kiece a dychaci potize, které mohou byt zavazné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku pripravku Tramadol Mylan

Pokud si zapomenete vzit piipravek, bolest se pravdépodobné vrati. Vezmeéte si davku, jakmile si
vzpomenete, pokud jiz témér neni Cas na dal$i davku. Nezdvejnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) davku zapomenutou.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Tramadol Mylan

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, nemél(a) byste tento 1éCivy ptipravek prestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek prestat 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 nezadoucich ucinki (abstinenénich ptiznak).

Pokud prerusite nebo ukoncite 1écbu timto piipravkem piili§ brzy, bolest se pravdépodobné vrati. Pokud
chcete ukoncit 1é¢bu z divodu neptijemnych nezadoucich G¢inku, prosim, sd€lte to svému 1ékafi.

Obecné by nemélo dojit pti ukonceni 1écby piipravkem Tramadol Mylan k rozvoji zadnych nezadoucich
ucinkd. Nicméné ve vzacnych piipadech se nemusi pacienti, kteti uzivali piipravek Tramadol Mylan po



né&jakou dobu, citit v pfipade nahlého ukonceni 1écby dobie. Mohou pocitovat neklid, uzkost, nervozitu
nebo tfes. Mohou byt zmateni, hyperaktivni, mohou mit potiZze se spankem nebo zaludec¢ni a stfevni
obtize.

Velmi vzdcné se muze objevit zmatenost, zachvaty paniky, dojem pronasledovani (paranoia),
halucinace, zmény vnimani reality (derealizace) nebo pocit ztraty identity (depersonalizace). Miize dojit
k neobvyklym vjemim, jako je svédéni, brnéni, necitlivosti a "zvonéni" v usich (tinnitus).

Pokud se u Vas po ukonceni 1é¢by piipravkem Tramadol Mylan objevi néktery z téchto nezadoucich
ucinkd, porad’te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, kontaktujte neprodlené svého
lékate nebo navstivte nejbliZ§i nemocnici:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
o alergické reakce napf. potize s dychanim, sipani nebo otok kiize
e otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potiZe s polykanim nebo koptivka spolu s potizemi s
dychanim
e Sok/nahlé obehové selhani
e kieCe (zachvaty)

Dalsi nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
e zavraté
e nevolnost

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
e Dbolest hlavy, ospalost
e zvraceni, zacpa, sucho v ustech
e Unava
e poceni

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

e Uc¢inky na srdce a krevni obéh (buSeni srdce, zrychleny tep, pocit na omdleni nebo kolaps). Tyto
nezédouci u€inky se mohou objevit zvlasté u pacientl ve vzpiimené poloze nebo v ramci fyzické
zatéze

e nutkani zvracet (fihani), Zalude¢ni potiZe (napf. pocity tlaku v zaludku, nadymani), prijem

e kozni reakce (napt. svédéni, vyrazka)



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
e pomaly srdecni tep, zvySeni krevniho tlaku
e pomalé dychani a dusnost (dyspnoe)
e zmény chuti k jidlu, abnormalni pocity (napt. svédéni, mravenceni, necitlivost), chvéni
e svalové zaskuby, svalova slabost, nekoordinované pohyby
e mdloby (synkopa)
e poruchy feci
e rozmazané vidéni, ziZeni (konstrikce) zornice, rozsifeni zornic
e potize nebo bolest pfi moceni, méné moci nez je obvyklé
e halucinace (vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné), zmatenost, poruchy spanku,
uzkost, zmény nalady a pozoornosti (delirium) a no¢ni mutry

Po 1é¢bé pripravkem Tramadol Mylan se mohou objevit psychické potize. Jejich intenzita a povaha se
muze liSit (v zavislosti na pacientové osobnosti a délce 1€cby). Mohou se projevit jako zména nalady
(vétSinou dobra nalada, obcas podrazdéna nalada), zmény aktivity (snizeni, ale nékdy zvyseni aktivity),
snizeni povédomi a schopnosti ¢init rozhodnuti, coz mtize vést k chybam v tisudku. Miize dojit k rozvoji
zavislosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientl)
e pocit zavraté¢ nebo toc¢eni hlavy (problémy s rovnovahou (vertigo))
o viditelné zCervenani obliCeje a Casto také jinych Casti klize (navaly horka)
e zvySeni hodnot jaternich enzymi

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt nelze urcit)

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)

e nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zplisobit inavu a zmatenost, svalové zaskuby, kiece
a koma (hyponatrémie)

e zhorSeni astmatu: nebylo ale prokazano, Ze bylo zptisobené tramadol-hydrochloridem

o Skytavka

e serotoninovy syndrom, ktery se miZze projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid
spojeny s potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, netimyslné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
pripravek Tramadol Mylan uzivat)

Pokud jsou piekroceny doporucené davky nebo jsou podany dalsi pfipravky, které¢ tlumi mozkové
funkce, mtze dojit ke zpomaleni dychani.

Pokud je 1écba ukoncena nebo nahle pteruSena, mohou se objevit abstinen¢ni ptiznaky (viz "Jestlize jste
prestal(a) uzivat pfipravek Tramadol Mylan").

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Uchovavejte tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. MiiZze zplsobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte tento ptipravek pokud dojde ke zméné barvy tablet nebo jejich jinému poskozeni a porad’te
se s Iékarnikem jak dale postupovat.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tramadol Mylan obsahuje

- LécCivou latkou je tramadolum (ve form¢ hydrochloridu). Jedna tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim obsahuje: 100 mg, 150 mg nebo 200 mg 1é¢ivé latky.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2208, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

- Potah tablety obsahuje: hypromelosu, monohydrat laktdzy, mastek, makrogol, propylenglykol,
oxid titanicity. Tramadol Mylan 150 mg a 200 mg navic obsahuje ¢erveny oxid zelezity (E172)
a hlinity lak chinolinové zluti (E104). Tramadol Mylan 150 mg navic obsahuje také hnédy oxid
zelezity (E172).

Jak pripravek Tramadol Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Tramadol Mylan 100 mg: Bilé az témét bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety se zkosenymi
hranami a s vyrazenym "M" na jedné stran¢ a "TM1" na druhé strané.

Tramadol Mylan 150 mg: Svétle oranzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "M" na
jedné strané a "TM2" na druhé stran¢.

Tramadol Mylan 200 mg: Hnédo-oranzové, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym
"M" na jedné stran¢ a "TM3" na druhé stran¢.


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

Ptipravek Tramadol Mylan se dodava v baleni:
e Dblistry v papirovych krabi¢kach po 10, 20, 20x1, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90 a 100 tabletach s
prodlouzenym uvoliiovanim.
e HDPE lahve s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem po 100 tabletich s
prodlouzenym uvoliiovanim
e HDPE lahvicky s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem po 500 a 1000 tabletdch s
prodlouzenym uvoliiovanim (nemocni¢ni balent).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Labs, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev pripravku
Rakousko Tramadol Arcana 100 mg/150 mg/200 mg Retardtabletten
Belgie Tramadol Retard Mylan 100 mg, 150 mg, 200 mg, tabletten met verlengde afgifte
Ceska republika Tramadol Mylan
Dansko Dolatramyl
Finsko Dolatramyl
Francie Tramadol Mylan LP 100 mg, comprimé a libération prolongée
Tramadol Mylan LP 150 mg, comprimé a libération prolongée
Tramadol Mylan LP 200 mg, comprimé a libération prolongée
Némecko Tramadol-HCI Mylan 100 mg Retardtabletten
Tramadol-HCI Mylan 150 mg Retardtabletten
Tramadol-HCI Mylan 200 mg Retardtabletten
Italie Tramadolo Mylan
Norsko Dolatramyl
Portugalsko Tramadol Mylan

Slovenska republika

Tramadol Mylan 100 mg, Tramadol Mylan 150 mg, Tramadol Mylan 200 mg,
tablety s predlzenym uvolfiovanim

Spanélsko Tramadol Retard Viatris 100 mg, 150 mg and 200 mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Svédsko Dolatramyl

Nizozemsko Tramadol HC] Retard Mylan 100 mg/150 mg/200 mg, tabletten met verlengde
afgifte

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Maneo 100mg Prolonged-release tablets
Maneo 150mg Prolonged-release tablets
Maneo 200mg Prolonged-release tablets
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 8. 2024
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