Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

TRAMAL 100 mg/ml oralne kapi, otopina
tramadolklorid

Bocica s nastavkom za kapanje

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Tramal oralne kapi, otopina i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu
Kako uzimati Tramal oralne kapi, otopinu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tramal oralne kapi, otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEEN N -

1.  Sto su Tramal oralne kapi, otopina i za $to se koriste

Djelatna tvar u lijeku Tramal oralne kapi, otopina je tramadol. Tramadol je analgetik koji pripada
skupini opioida koji djeluju na sredi$nji Zivéani sustav. Ublazava bol djelovanjem na Ziv¢ane stanice
ledne mozdine i mozga.

Tramal oralne kapi, otopina se koriste u lijeGenju umjereno jake do jake boli.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu

Nemojte uzimati Tramal oralne kapi, otopinu:

- ako ste alergi¢ni na tramadol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- uslucaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima protiv bolova
(analgeticima) ili drugim psihotropnim lijekovima (lijekovi koji djeluju na raspolozenje i
emocije)

- ako uzimate MAO inhibitore (lijekovi za lijecenje depresije) ili ako ste ih uzimali tijekom 14
dana prije uzimanja Tramal oralnih kapi, otopine (pogledajte ,,.Drugi lijekovi i Tramal oralne
kapi, otopina“)

- ako bolujete od epilepsije i bolest nije adekvatno kontrolirana lije¢enjem

- kao zamjena u lijeCenju sindroma ustezanja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tramal oralne kapi, otopinu:
- ako smatrate da ste ovisni o drugim lijekovima protiv bolova (opioidima)
- ako bolujete od poremecaja svijesti (ako osjecate da Cete se onesvijestiti)
- ako ste u stanju Soka (hladan znoj mogao bi biti znak tog stanja)
- ako bolujete od povisenog tlaka u mozgu (moguca posljedica povrede glave ili mozdane
bolesti)
- ako imate poteskoca s disanjem
- ako bolujete od epilepsije ili imate napadaje, jer se rizik od napadaja moze povecati
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- ako bolujete od bolesti jetre ili bubrega

ZabiljeZeni su slu¢ajevi epileptickih napadaja kod pacijenata koji su uzimali preporuc¢ene doze
tramadola. Opasnost se moze povecati ako se prekoraci preporucena dnevna doza od 400 mg
tramadola.

Ovaj lijek moZe dovesti do fizicke i psihi¢ke ovisnosti. Ako se ovaj lijek uzima kroz duze vrijeme,
njegov uc¢inak se moze umanjiti (razvijanje tolerancije), te su potrebne veée doze. Kod pacijenata koji
imaju sklonost zlouporabi lijeka ili stvaranju ovisnosti, Tramal se smije primjenjivati samo kroz kratko
vrijeme i uz strog nadzor lije¢nika.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Tramal sadrzi djelatnu tvar koja pripada skupini lijekova zvanoj opioidi. Opioidi mogu uzrokovati
poremecaje disanja povezane sa spavanjem, na primjer centralnu apneju u snu (plitko disanje ili
privremeni prestanak disanja u snu) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u krvi).
Rizik od pojave centralne apneje u snu ovisi o dozi opioida. Vas lijecnik ¢e mozda razmotriti
mogucnost smanjenja ukupne doze opioida ako se u Vas pojavi centralna apneja u snu.

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima,
$to na njih moze utjecati na razne nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti
nedostatno, dok ¢e u drugih biti prisutna veca vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite
bilo koju od sljedecih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lijecnicku pomoc¢:
sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povraéanje, zatvor,
pomanjkanje apetita.

Obavijestite lijecnika ukoliko se neki od ovih problema pojavi za vrijeme lijeCenja Tramal oralnim
kapima, otopinom ili ako su Vam se ranije javljali.

Djeca i adolescenti
Tramal oralne kapi, otopina se ne smije primjenjivati u djece mlade od 1 godine.

Primjena u djece s problemima s disanjem:
Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se
simptomi toksi¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Drugi lijekovi i Tramal oralne kapi, otopina
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Tramal oralne kapi, otopina se ne smije koristiti s MAO inhibitorima, koji se koriste za lijeenje
depresije.

Analgetski u¢inak Tramal oralnih kapi, otopina moze oslabiti, a duzina trajanja djelovanja skratiti ako
istovremeno uzimate neki od ovih lijekova:

- karbamazepin (lijek koji se koristi kod epilepti¢kih napada)

- ondasetron (lijek koji se koristi kod muénine)

Lije¢nik ¢e Vam reé¢i smijete li uzimati Tramal oralne kapi, otopinu i u kojoj dozi.

Istodobna primjena lijeka Tramal i sedativa kao $to su benzodiazepini ili srodni lijekovi poveéava rizik
od pospanosti, poteskoc¢a u disanju (depresije disanja), kome i moze biti opasno po Zivot. Zbog toga se
istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge mogucnosti lijeCenja nisu moguce. No, ako
Vam lijjecnik propiSe Tramal zajedno sa sedativima, mora ograniciti dozu i trajanje istodobnog
lijeCenja. Obavijestite lije¢nika o svim sedativima koje uzimate i pomno pratite preporuke lije¢nika o
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doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i
simptoma. Obratite se lije¢niku ako se pojave takvi simptomi.

Rizik od nuspojava se povecava:

- ako uzimate lijekove za smirenje, tablete za spavanje, druge lijekove protiv boli kao $to su
morfin i kodein (i ako se uzimaju za ublazavanje kaslja) i alkohol istovremeno s Tramalom.
Mozete se osjecati omamljeno ili kao da ¢ete se onesvijestiti. Ukoliko se to dogodi,
obavijestite svog lije¢nika.

- ako uzimate lijekove koji mogu izazvati napadaje, primjerice lijekovi za lije¢enje nekih
psihickih bolesti (odredeni antidepresivi ili antipsihotici). Rizik od napadaja se moze povecati
kod istodobnog uzimanja Tramala. Vas lije¢nik ¢e Vam re¢i da li je Tramal oralne kapi,
otopina prikladna za Vas.

- ako uzimate odredene lijekove za lije¢enje depresije. Tramal moze uzajamno djelovati s tim
lijekovima, te se mogu pojaviti simptomi kao nevoljne ritmic¢ke kontrakcije misica ukljucujuci
i misice koji kontroliraju pokret o¢iju, uznemirenost, prekomjerno znojenje, nevoljno drhtanje,
pojacanje refleksa, povecanje napetosti misica, tjelesna temperatura iznad 38°C.

- ako u isto vrijeme s Tramalom uzimate kumarinska sredstva protiv grusanja Krvi, primjerice
varfarin. Djelovanje tih lijekova moze imati $tetno djelovanje na zgrusavanje krvi i moze doci
do krvarenja.

Tramal oralne kapi, otopina s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte piti alkohol za vrijeme uzimanja Tramala jer njegov u¢inak moze biti poveéan. Hrana ne
utjeCe na djelovanje Tramal oralnih kapi, otopine.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoji dovoljno dokaza o neskodljivosti tramadola tijekom trudnoce. Stoga nemojte primjenjivati
ovaj lijek ako ste trudni.

Dugotrajna primjena Tramal oralnih kapi, otopine za vrijeme trudno¢e moze dovesti do privikavanja u
nerodena djeteta na lijek, a kao posljedica moze nastati simptom ustezanja nakon djetetova rodenja.

Tramadol se izlucuje u majcino mlijeko. Zbog toga tijekom dojenja Tramal ne smijete uzeti vise od
jedanput ili morate prekinuti dojenje ako Tramal uzmete vise puta.

Iskustvo primjene tramadola kod ljudi nije pokazalo da tramadol utjeée na plodnost u Zena i
muskaraca.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu, omamljenost i zamuéen vid, te negativno utjecati na Vase
reakcije. Ako osjecate da su Vam reakcije usporene, ne vozite automobil ili neko drugo vozilo, ne
upotrebljavajte elektri¢ne alate ili strojeve.

Tramal oralne kapi, otopina sadrzi saharozu, propilenglikol i natrij.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po 0,5 ml otopine, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tramal oralne kapi, otopinu
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Imajte na umu da su bocice Tramal oralnih kapi,otopine opremljene ili s kapaljkom ili s odmjernom
pumpicom. Pazite kod prelaska s jednog oblika doziranja na drugi (s kapaljke na odmjernu pumpicu)
jer koli¢ina djelatne tvari dostupna jednim pritiskom na pumpicu za doziranje ne odgovara koli¢ini u
jednoj kapi (kapaljka) nego je 5 puta veca (jedan pritisak = 5 kapi) tako da postoji rizik od
predoziranja. Pazljivo slijedite preporuku navedenu u tablici ispod

Usporedba broja kapi i broja potisaka odmjerne pumpice:

Broj potisaka tramadol Broj kapi
odmjerne pumpice

1 12,5 mg 5
2 25 mg 10
3 37,5mg 15
4 50 mg 20
5 62,5 mg 25
6 75 mg 30
7 87,5 mg 35
8 100 mg 40

Doziranje

Dozu treba individualno prilagoditi intenzitetu boli i osjetljivosti bolesnika.
Opcenito, potrebno je odabrati najnizu djelotvornu dozu. Dnevna doza od 400 mg tramadola se ne
smije prekoraciti osim u slucaju kada Vam lijecnik izri¢ito propise visu dozu.

Ukoliko nije drugacije propisano, Tramal oralne kapi, otopina u bocici s nastavkom za kapanje se daje
na sljede¢i nacin:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
50-100 mg tramadola (20-40 kapi) svakih 4-6 sati. Ne uzimajte vise od 160 kapi dnevno, $to odgovara
400 mg tramadola.

Djeca
Tramal oralne kapi, otopina ne smije se primjenjivati kod djece mlade od 1 godine.

Djeci u dobi od 1 do 11 godina daje se pojedina¢na doza od 1-2 mg tramadolklorida po kilogramu
tjelesne mase. Potrebno je odabrati najnizu djelotvornu dozu. Dnevna doza od 8 mg tramadolklorida

po kg tjelesne mase ili 400 mg tramadolklorida, koja god da je niza, ne smije se prekoraciti.

Uputa za doziranje Tramal oralnih kapi, otopine za djecu od 1 godine starosti

Dobna Tjelesna masa | Broj kapi za pojedina¢nu dozu
skupina (1-2 mg/kg)

1 godina 10 kg 4-8

3 godine 15 kg 6-12

6 godina 20 kg 8-16

9 godina 30 kg 12 - 24

11 godina 45 kg 18- 36

Uputa za uporabu Tramal oralnih kapi, otopina u boc¢ici s nastavkom za kapanje
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Bocica Tramal oralnih kapi, otopina s nastavkom za kapanje ima sigurnosni navojni mehanizam
zasti¢en od djece.
/— =2 Bocicu otvorite pritiskom ¢epa prema dolje. Bocicu drzite okrenutu prema dolje i

£ /f_/‘j | lagano udarite po njenom dnu dok se ne pojavi prva kap.
G
o
=
Se| 4 1 pojedinac¢noj dozi:
By Tramadol
1 2,5mg
5 12,5 mg
10 25 mg
15 37,5 mg
20 50 mg
25 62,5 mg
30 75 mg
35 87,5 mg
40 100 mg

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadola moze biti produzeno. Ako se to odnosi na

Vas, Vas lije¢nik moze odrediti produljenje razmaka izmedu pojedinih doza.

Bolesnici s teskim osteéenjem jetre i bubrega/ bolesnici na dijalizi
Bolesnici s teskim oSte¢enjem funkcije jetre i/ili bubrega ne smiju uzimati Tramal. U slucaju blagog ili
umjerenog oStecenja funkcije, Vas lijeCnik bi mogao predloziti povecanje intervala izmedu doza.

Nacin primjene
Tramal oralne kapi, otopina se uzima kroz usta. Kapi uzmite sa Se¢erom ili malo tekucine.

Duljina primjene

Ne smijete uzimati Tramal viSe nego je apsolutno potrebno. Ako je potrebno dugotrajno lijecenje, Vas
¢e lije¢nik provijeriti u redovitim kratkim razmacima (S odgovaraju¢im prekidima u lijeCenju) trebate li
nastaviti s uzimanjem Tramal oralnih kapi, otopine i ako je potrebno, u kojoj dozi.

Savjetujte se s lije¢nikom ako mislite da je u¢inak Tramal oralnih kapi, otopine prejak ili preslab.

AKko uzmete vise Tramal oralnih kapi, otopine nego $to ste trebali
Ako ste zabunom uzeli jo$ jednu dodatnu dozu Tramal oralnih kapi, otopine, to nece izazvati
negativan uc¢inak. Uzmite sljede¢u dozu Tramal oralnih kapi, otopine kao §to Vam je propisano.

Ako ste uzeli dozu koja je znaéajno visa od preporuc¢ene, mogu se pojaviti sljedec¢i simptomi: suzenje
zjenice, povracanje, pad krvnog tlaka, ubrzano kucanje srca, osjecaj da Cete se onesvijestiti, oslabljena
razina svijesti sve do kome (duboka nesvijest), epilepticki napadaji i poteSkoce u disanju sve do
prestanka disanja. U ovakvim slu¢ajevima odmah zovite lije¢ni¢ku pomo¢!

Ako ste zaboravili uzeti Tramal oralne kapi, otopinu
Ako ste zaboravili uzeti Tramal oralne kapi, otopinu, bol se moze vratiti. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ nastavite s dozom koju ste prethodno uzimali.

Ako prestanete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu
Ako prekinete ili prerano prestanete s uzimanjem Tramal oralnih kapi, otopine, bol ¢e se vjerojatno
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vratiti. Ako Zelite prekinuti lije¢enje zbog neugodnih nuspojava, prethodno se savjetujete s lije¢nikom.

Ne smijete naglo prestati uzimati ovaj lijek, osim ako vam lije¢nik ne kaZe da to ucinite. Ako Zelite
prestati uzimati lijek, prvo o tome razgovarajte sa svojim lije¢nikom, osobito ako ste lijek uzimali
duze vrijeme. Vas ¢e vas lijecnik savjetovati o trenutku i nacinu prestanka uzimanja lijeka, $to moze
podrazumijevati postupno smanjivanje doze kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja nepotrebnih
nuspojava (simptoma ustezanja).

Opcenito, prestanak lijeCenja Tramalom ne uzrokuje pojavu nuspojava. Medutim, nuspojave se mogu
javiti u nekih bolesnika koji su uzimali Tramal tijekom duZeg razdoblja, ako naglo prestanu s
uzimanjem lijeka. Mogu se javiti nemir, tjeskoba, nervoza ili drhtanje. Mogu se takoder javiti
hiperaktivnost, problemi sa spavanjem ili Zelucane i probavne smetnje. Kod vrlo malog broja ljudi
mogu se javiti napadaji panike, prividenja, neobiéni osjeéaji kao §to je svrbez, trnei, utrnulost ili
zujanje u usima (tinitus). Vrlo rijetko su zabiljeZeni smetenost, lazna uvjerenja (deluzije), promjene u
poimanju vlastite osobnosti (depersonalizacija) i promjene u poimanju stvarnosti (derealizacija) te
strah da Vas netko proganja (paranoja).

Ukoliko se jedna od navedenih nuspojava pojavi nakon prestanka uzimanja Tramala, obratite se svom
lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmabh se obratite lije¢niku ako se pojave simptomi alergijske reakcije kao §to su oticanje lica,
jezika i/ili grla i/ili poteskoce pri gutanju ili osip koZe zajedno s oteZanim disanjem.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uz ovaj lijek:
Vrlo ¢esto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
e omaglica
e mucnina

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
glavobolje, izrazita pospanost
iscrpljenost

zatvor, suha usta, povracanje
prekomjerno znojenje (hiperhidroza)

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
e Djelovanje na srce i cirkulaciju krvi (osje¢aj lupanja srca, ubrzani rad srca, osjecaj nesvjestice
ili kolaps). Do ovih nuspojava mozZe do¢i osobito kod bolesnika prilikom ustajanja, te u
bolesnika koji su pod fizickim stresom.
e nagon na povracanje, zeluc¢ani problemi (npr. osjecaj pritiska u zelucu, nadutost) i proljev
e kozne reakcije (npr. svrbez, osip)

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
o alergijske reakcije (npr. poteskoc¢e disanja, hripavosti, nate¢ena koza) i Sok reakcije (iznenadni
prekid krvotoka) su se pojavile u vrlo rijetkim slu¢ajevima
e usporen rad srca
e povisen krvni tlak
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¢ neobic¢ni osjecaji na kozi (svrbez, trnci, utrnulost), drhtanje, epilepticki napadaji, nevoljno
stezanje miSica, poremecaji koordinacije, privremeni gubitak svijesti (sinkopa), poremecaj
govora
Epilepticki napadaji se javljaju uglavnom nakon uzimanja visokih doza tramadola ili nakon
istovremenog uzimanja lijekova koji mogu izazvati napadaje.

e promjene apetita
prividanja (halucinacije), zbunjenost, poremecaj spavanja, delirij, tjeskoba i no¢ne more

e psihicke nuspojave, koje mogu nastupiti nakon primjene Tramal oralnih kapi, otopine, variraju
po intenzitetu i prirodi od bolesnika do bolesnika ($to ovisi 0 osobnosti bolesnika i trajanju
lijeenja). One obuhvaéaju promjene raspolozenja (obi¢no veselo raspoloZenje, povremeno
uznemirenost), promjene aktivnosti (obi¢no smanjenu, povremeno povec¢anu aktivnost), te
promjene raspoznavanja i osjetilnog opazanja (promjene u shvacanju i prepoznavanju $to
moze dovesti do greSaka u sposobnosti prosudivanja).

o Moze nastati ovisnost. Nakon prestanka uzimanja lijeka moze se pojaviti reakcija ustezanja
(vidi ,,Ako prestanete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu®).

e zamagljen vid, suZavanje zjenice, prekomjerno Sirenje zjenica

e usporeno disanje, otezano disanje (zaduha)
Do usporenog disanja moZze do¢i ako su prekoracene preporucene doze tramadola ili kod
istovremene primjene lijekova koji utjecu na funkciju disanja

e zabiljezeno je pogorsanje astme, iako nije utvrdeno da je uzrokovano tramadolom.
slabost miSica

e poteskoce ili bol pri mokrenju, mokrenje manje mokraée nego $to je normalno

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba
e povecanje vrijednosti jetrenih enzima

Nepoznato: ucéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
e smanjenje razine Secera u krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tramal oralne kapi, otopinu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i etiketi boCice iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja lijek se smije upotrebljavati 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tramal oralne kapi, otopina sadrze

Djelatna tvar je tramadolklorid.
1 ml otopine Tramal oralne kapi, otopina sadrzi 100 mg tramadolklorida.
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20 oralnih kapi (8to odgovara 0,5 ml otopine) u bocici s nastavkom za kapanje sadrzi 50 mg
tramadolklorida

Drugi sastojci su:

glicerol (75,0 mg), kalijev sorbat (0,75 mg), makrogolglicerol hidroksistearat (0,5 mg), propilenglikol
(75,0 mg), natrijev ciklamat (5,0 mg), saharinnatrij (2,5 mg), saharoza (100,00 mg), pro¢i§¢ena voda,
umjetna aroma anisa (0,15 mg), djelomi¢no dementolizirano ulje metvice (0,25 mg).

Kako Tramal oralne kapi, otopina izgledaju i sadrzaj pakiranja
Bistra, malo viskozna, bezbojna do svijetlozuta otopina.
10 ml oralnih kapi, otopine u smedoj staklenoj bocici s nastavkom za kapanje, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Stada d.o.o., Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb

Proizvodac:
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 21. rujna 2020.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

TRAMAL 100 mg/ml oralne kapi, otopina
tramadolklorid

Bocica s odmjernom pumpicom

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Tramal oralne kapi, otopina i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu
Kako uzimati Tramal oralne kapi, otopinu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tramal oralne kapi, otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEEN N -

1.  Sto su Tramal oralne kapi, otopina i za $to se koriste

Djelatna tvar u lijeku Tramal oralne kapi, otopina je tramadol. Tramadol je analgetik koji pripada
skupini opioida koji djeluju na sredi$nji Zivéani sustav. Ublazava bol djelovanjem na Ziv¢ane stanice
ledne mozdine i mozga.

Tramal oralne kapi, otopina se koriste u lijeGenju umjereno jake do jake boli.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu

Nemojte uzimati Tramal oralne kapi, otopinu:

- ako ste alergi¢ni na tramadol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- usluc¢aju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, lijekovima protiv bolova
(analgeticima) ili drugim psihotropnim lijekovima (lijekovi koji djeluju na raspolozenje i
emocije)

- ako uzimate MAO inhibitore (lijekovi za lijecenje depresije) ili ako ste ih uzimali tijekom 14
dana prije uzimanja Tramal oralnih kapi, otopine (pogledajte ,,.Drugi lijekovi i Tramal oralne
kapi, otopina“)

- ako bolujete od epilepsije i bolest nije adekvatno kontrolirana lije¢enjem

- kao zamjena u lijeCenju sindroma ustezanja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tramal oralne kapi, otopinu:
- ako smatrate da ste ovisni o drugim lijekovima protiv bolova (opioidima)
- ako bolujete od poremecaja svijesti (ako osjecate da Cete se onesvijestiti)
- ako ste u stanju Soka (hladan znoj mogao bi biti znak tog stanja)
- ako bolujete od povisenog tlaka u mozgu (moguca posljedica povrede glave ili mozdane
bolesti)
- ako imate poteskoca s disanjem
- ako bolujete od epilepsije ili imate napadaje, jer se rizik od napadaja moze povecati
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- ako bolujete od bolesti jetre ili bubrega

ZabiljeZeni su slu¢ajevi epileptickih napadaja kod pacijenata koji su uzimali preporuc¢ene doze
tramadola. Opasnost se moze povecati ako se prekoraci preporucena dnevna doza od 400 mg
tramadola.

Ovaj lijek moZe dovesti do fizicke i psihi¢ke ovisnosti. Ako se ovaj lijek uzima kroz duze vrijeme,
njegov uc¢inak se moze umanjiti (razvijanje tolerancije), te su potrebne veée doze. Kod pacijenata koji
imaju sklonost zlouporabi lijeka ili stvaranju ovisnosti, Tramal se smije primjenjivati samo kroz kratko
vrijeme i uz strog nadzor lije¢nika.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Tramal sadrzi djelatnu tvar koja pripada skupini lijekova zvanoj opioidi. Opioidi mogu uzrokovati
poremecaje disanja povezane sa spavanjem, na primjer centralnu apneju u snu (plitko disanje ili
privremeni prestanak disanja u snu) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u krvi).
Rizik od pojave centralne apneje u snu ovisi o dozi opioida. Vas lijecnik ¢e mozda razmotriti
mogucnost smanjenja ukupne doze opioida ako se u Vas pojavi centralna apneja u snu.

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima,
$to na njih moze utjecati na razne nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti
nedostatno, dok ¢e u drugih biti prisutna veca vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite
bilo koju od sljedecih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lijecnicku pomoc¢:
sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor,
pomanjkanje apetita.

Obavijestite lijecnika ukoliko se neki od ovih problema pojavi za vrijeme lijeCenja Tramal oralnim
kapima, otopinom ili ako su Vam se ranije javljali.

Djeca i adolescenti
Tramal oralne kapi, otopina se ne smije primjenjivati u djece mlade od 1 godine.

Primjena u djece s problemima s disanjem:
Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se
simptomi toksi¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Drugi lijekovi i Tramal oralne kapi, otopina
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Tramal oralne kapi, otopina se ne smije koristiti s MAO inhibitorima, koji se koriste za lijecenje
depresije.

Analgetski u¢inak Tramal oralnih kapi, otopina moze oslabiti, a duzina trajanja djelovanja skratiti ako
istovremeno uzimate neki od ovih lijekova:

- karbamazepin (lijek koji se koristi kod epilepti¢kih napada)

- ondasetron (lijek koji se koristi kod muénine)

Lije¢nik ¢e Vam reé¢i smijete li uzimati Tramal oralne kapi, otopinu i u kojoj dozi.

Istodobna primjena lijeka Tramal i sedativa kao $to su benzodiazepini ili srodni lijekovi poveéava rizik
od pospanosti, poteskoc¢a u disanju (depresije disanja), kome i moze biti opasno po Zivot. Zbog toga se
istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge mogucnosti lijeCenja nisu moguce. No, ako
Vam lijjecnik propiSe Tramal zajedno sa sedativima, mora ogranic¢iti dozu i trajanje istodobnog
lijeCenja. Obavijestite lije¢nika o svim sedativima koje uzimate i pomno pratite preporuke lije¢nika o
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doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i
simptoma. Obratite se lije¢niku ako se pojave takvi simptomi.

Rizik od nuspojava se povecava:

- ako uzimate lijekove za smirenje, tablete za spavanje, druge lijekove protiv boli kao $to su
morfin i kodein (i ako se uzimaju za ublazavanje kaslja) i alkohol istovremeno s Tramalom.
Mozete se osjecati omamljeno ili kao da ¢ete se onesvijestiti. Ukoliko se to dogodi,
obavijestite svog lije¢nika.

- ako uzimate lijekove koji mogu izazvati napadaje, primjerice lijekovi za lije¢enje nekih
psihickih bolesti (odredeni antidepresivi ili antipsihotici). Rizik od napadaja se moze povecati
kod istodobnog uzimanja Tramala. Vas lije¢nik ¢e Vam re¢i da li je Tramal oralne kapi,
otopina prikladna za Vas.

- ako uzimate odredene lijekove za lije¢enje depresije. Tramal moze uzajamno djelovati s tim
lijekovima, te se mogu pojaviti simptomi kao nevoljne ritmic¢ke kontrakcije misica ukljucujuci
i misice koji kontroliraju pokret o¢iju, uznemirenost, prekomjerno znojenje, nevoljno drhtanje,
pojacanje refleksa, povecanje napetosti misica, tjelesna temperatura iznad 38°C.

- ako u isto vrijeme s Tramalom uzimate kumarinska sredstva protiv grusanja Krvi, primjerice
varfarin. Djelovanje tih lijekova moze imati $tetno djelovanje na zgrusavanje krvi i moze doci
do krvarenja.

Tramal oralne kapi, otopina s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte piti alkohol za vrijeme uzimanja Tramala jer njegov u¢inak moze biti poveéan. Hrana ne
utjeCe na djelovanje Tramal oralnih kapi, otopine.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoji dovoljno dokaza o neskodljivosti tramadola tijekom trudnoce. Stoga nemojte primjenjivati
ovaj lijek ako ste trudni.

Dugotrajna primjena Tramal oralnih kapi, otopine za vrijeme trudno¢e moze dovesti do privikavanja u
nerodena djeteta na lijek, a kao posljedica moze nastati simptom ustezanja nakon djetetova rodenja.

Tramadol se izluCuje u majcino mlijeko. Zbog toga tijekom dojenja Tramal ne smijete uzeti vise od
jedanput ili morate prekinuti dojenje ako Tramal uzmete vise puta.

Iskustvo primjene tramadola kod ljudi nije pokazalo da tramadol utjeée na plodnost u Zena i
muskaraca.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu, omamljenost i zamuéen vid, te negativno utjecati na Vase
reakcije. Ako osjecate da su Vam reakcije usporene, ne vozite automobil ili neko drugo vozilo, ne
upotrebljavajte elektri¢ne alate ili strojeve.

Tramal oralne kapi, otopina sadrzi saharozu, propilenglikol i natrij.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po 0,5 ml otopine, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Tramal oralne kapi, otopinu

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Imajte na umu da su bocice Tramal oralnih kapi,otopine opremljene ili s kapaljkom ili s odmjernom
pumpicom. Pazite kod prelaska s jednog oblika doziranja na drugi (s kapaljke na odmjernu pumpicu)
jer koli¢ina djelatne tvari dostupna jednim pritiskom na pumpicu za doziranje ne odgovara koli¢ini u
jednoj kapi (kapaljka) nego je 5 puta veca (jedan pritisak = 5 kapi) tako da postoji rizik od
predoziranja. Pazljivo slijedite preporuku navedenu u tablici ispod

Usporedba broja kapi i broja potisaka odmjerne pumpice:

Broj potisaka tramadol Broj kapi
odmjerne pumpice

1 12,5 mg 5
2 25 mg 10
3 37,5mg 15
4 50 mg 20
5 62,5 mg 25
6 75 mg 30
7 87,5 mg 35
8 100 mg 40

Doziranje

Dozu treba individualno prilagoditi intenzitetu boli i osjetljivosti bolesnika.
Opcenito, potrebno je odabrati najnizu djelotvornu dozu. Dnevna doza od 400 mg tramadola se ne
smije prekoraciti osim u slucaju kada Vam lijecnik izri¢ito propise visu dozu.

Ukoliko nije drugadije propisano, Tramal oralne kapi, otopina u boc¢ici s odmjernom pumpicom se
daje na sljedeéi nacin:

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
50-100 mg tramadola (4-8 potisaka) svakih 4-6 sati. Ne uzimajte vise od 32 potiska dnevno, §to
odgovara 400 mg tramadola.

Djeca

Tramal oralne kapi, otopina ne smije se primjenjivati kod djece mlade od 1 godine. Da bi se postigao
tocan odnos doze i tjelesne mase, kod djece se preporucuje uporaba Tramal oralnih kapi, otopina iz
bocice s kapaljkom, a ne iz boCice s odmjernom pumpicom.

Djeciu dobi od 1 do 11 godina daje se pojedina¢na doza od 1-2 mg tramadolklorida po kilogramu
tjelesne mase. Potrebno je odabrati najnizu djelotvornu dozu. Dnevna doza od 8 mg tramadolklorida

po kg tjelesne mase ili 400 mg tramadolklorida, koja god da je niza, ne smije se prekoraciti

Uputa za uporabu Tramal oralnih kapi, otopine u bo¢ici s odmjernom pumpicom

B & Prije prve uporabe pumpicu pritisnite nekoliko puta sve dok se ne pojave
prve kapi otopine (potrebno iz tehnickih razloga da bi se napunio pumpni
mehanizam).
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g 3 Zlicu ili $alicu drZite ispod otvora pumpice te slijedeci upute za doziranje,
pumpanjem odmjerite koli¢inu otopine. Jednim punim potiskom pumpice
oslobada se 5 kapi otopine §to odgovara 12,5 mg tramadola

Sadrzaj tramadola u pojedinacnoj dozi:
Broj potisaka tramadol
odmjerne pumpice
1 12,5 mg
25 mg
37,5 mg
50 mg
62,5 mg
75 mg
87,5 mg

100 mg

O|IN|O|UIBWIN

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika (iznad 75 godina) izlu¢ivanje tramadola moze biti produzeno. Ako se to odnosi na

Vas, Vas lijecnik moze odrediti produljenje razmaka izmedu pojedinih doza.

Bolesnici s teskim o$tecenjem jetre i bubrega/ bolesnici na dijalizi
Bolesnici s teskim oSte¢enjem funkcije jetre i/ili bubrega ne smiju uzimati Tramal. U slucaju blagog ili
umjerenog oStecenja funkcije, Vas lijeénik bi mogao predloziti povecanje intervala izmedu doza.

Nacin primjene

Tramal oralne kapi, otopina se uzima kroz usta. Kapi uzmite sa Secerom ili malo tekucine.

Duljina primjene

Ne smijete uzimati Tramal vise nego je apsolutno potrebno. Ako je potrebno dugotrajno lijeéenje, Vas
¢e lije¢nik provijeriti u redovitim kratkim razmacima (S odgovaraju¢im prekidima u lijeCenju) trebate li
nastaviti s uzimanjem Tramal oralnih kapi, otopine i ako je potrebno, u kojoj dozi.

Savjetujte se s lije¢nikom ako mislite da je u¢inak Tramal oralnih kapi, otopine prejak ili preslab.

AKko uzmete vise Tramal oralnih kapi, otopine nego Sto ste trebali
Ako ste zabunom uzeli jo$ jednu dodatnu dozu Tramal oralnih kapi, otopine, to nece izazvati
negativan u¢inak. Uzmite sljede¢u dozu Tramal oralnih kapi, otopine kao §to Vam je propisano.

Ako ste uzeli dozu koja je znacajno visa od preporuc¢ene, mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: suzenje
zjenice, povracanje, pad krvnog tlaka, ubrzano kucanje srca, osjecaj da Cete se onesvijestiti, oslabljena
razina svijesti sve do kome (duboka nesvijest), epilepti¢ki napadaji i poteSkoce u disanju sve do
prestanka disanja. U ovakvim slu¢ajevima odmah zovite lije¢ni¢ku pomo¢!

Ako ste zaboravili uzeti Tramal oralne kapi, otopinu
Ako ste zaboravili uzeti Tramal oralne kapi, otopinu, bol se moze vratiti. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ nastavite S dozom koju ste prethodno uzimali.

Ako prestanete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu
Ako prekinete ili prerano prestanete s uzimanjem Tramal oralnih kapi, otopine, bol ¢e se vjerojatno
vratiti. Ako Zelite prekinuti lijeCenje zbog neugodnih nuspojava, prethodno se savjetujete s lije¢nikom.
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Ne smijete naglo prestati uzimati ovaj lijek, osim ako vam lije¢nik ne kaZe da to uéinite. Ako Zelite
prestati uzimati lijek, prvo o tome razgovarajte sa svojim lije¢nikom, osobito ako ste lijek uzimali
duze vrijeme. Vas§ Ce vas lijecnik savjetovati o trenutku i naCinu prestanka uzimanja lijeka, Sto moze
podrazumijevati postupno smanjivanje doze kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja nepotrebnih
nuspojava (simptoma ustezanja).

Op¢enito, prestanak lijeCenja Tramalom ne uzrokuje pojavu nuspojava. Medutim, nuspojave se mogu
javiti u nekih bolesnika koji su uzimali Tramal tijekom duzeg razdoblja, ako naglo prestanu s
uzimanjem lijeka. Mogu se javiti nemir, tjeskoba, nervoza ili drhtanje. Mogu se takoder javiti
hiperaktivnost, problemi sa spavanjem ili zelu¢ane i probavne smetnje. Kod vrlo malog broja ljudi
mogu se javiti napadaji panike, prividenja, neobi¢ni osjecaji kao §to je svrbez, trnci, utrnulost ili
zujanje u usima (tinitus). Vrlo rijetko su zabiljezeni smetenost, lazna uvjerenja (deluzije), promjene u
poimanju vlastite osobnosti (depersonalizacija) i promjene u poimanju stvarnosti (derealizacija) te
strah da Vas netko proganja (paranoja).

Ukoliko se jedna od navedenih nuspojava pojavi nakon prestanka uzimanja Tramala, obratite se svom
lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite lije¢niku ako se pojave simptomi alergijske reakcije kao §to su oticanje lica,
jezika i/ili grla i/ili poteskoce pri gutanju ili osip koZe zajedno s oteZanim disanjem.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uz ovaj lijek:
Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
e omaglica
e mucnina

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
glavobolje, izrazita pospanost
iscrpljenost

zatvor, suha usta, povracanje
prekomjerno znojenje (hiperhidroza)

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
e Dijelovanje na srce i cirkulaciju krvi (osjecaj lupanja srca, ubrzani rad srca, osjecaj nesvjestice
ili kolaps). Do ovih nuspojava moze doci osobito kod bolesnika prilikom ustajanja, te u
bolesnika koji su pod fizickim stresom.
e nagon na povracanje, zelu¢ani problemi (npr. osjecaj pritiska u zelucu, nadutost) i proljev
e kozne reakcije (npr. svrbez, osip)

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

e alergijske reakcije (npr. poteskoce disanja, hripavosti, natecena koza) i Sok reakcije (iznenadni
prekid krvotoka) su se pojavile u vrlo rijetkim slu¢ajevima

e usporen rad srca

e povisen krvni tlak

e neobicni osjecaji na kozi (svrbez, trnci, utrnulost), drhtanje, epilepticki napadaji, nevoljno
stezanje misica, poremecaji koordinacije, privremeni gubitak svijesti (sinkopa), poremecaj
govora
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Epilepti¢ki napadaji se javljaju uglavnom nakon uzimanja visokih doza tramadola ili nakon
istovremenog uzimanja lijekova koji mogu izazvati napadaje.

e promjene apetita

e prividanja (halucinacije), zbunjenost, poremecaj spavanja, delirij, tjeskoba i no¢ne more

e psihicke nuspojave, koje mogu nastupiti nakon primjene Tramal oralnih kapi, otopine, variraju
po intenzitetu i prirodi od bolesnika do bolesnika (§to ovisi o osobnosti bolesnika i trajanju
lijeCenja). One obuhvacaju promjene raspoloZenja (obi¢no veselo raspolozenje, povremeno
uznemirenost), promjene aktivnosti (obiéno smanjenu, povremeno povec¢anu aktivnost), te
promjene raspoznavanja i osjetilnog opazanja (promjene u shvacanju i prepoznavanju §to
moze dovesti do greSaka u sposobnosti prosudivanja).

e Moze nastati ovisnost. Nakon prestanka uzimanja lijeka moze se pojaviti reakcija ustezanja
(vidi ,,Ako prestanete uzimati Tramal oralne kapi, otopinu‘).
zamagljen vid, suzavanje zjenice, prekomjerno $irenje zjenica

e usporeno disanje, otezano disanje (zaduha)
Do usporenog disanja moze doci ako su prekoracene preporuc¢ene doze tramadola ili kod
istovremene primjene lijekova koji utjecu na funkciju disanja

e zabiljeZeno je pogorsanje astme, iako nije utvrdeno da je uzrokovano tramadolom.

e slabost miSi¢a

e poteskoce ili bol pri mokrenju, mokrenje manje mokraée nego $to je normalno

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba
e povecanje vrijednosti jetrenih enzima

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
e smanjenje razine Secera u krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Tramal oralne kapi, otopinu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i etiketi bocice ia
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja lijek se smije upotrebljavati 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tramal oralne kapi, otopina sadrze

Djelatna tvar je tramadolklorid.

1 ml otopine Tramal oralne kapi, otopina sadrzi 100 mg tramadolklorida.

4 potiska na pumpicu ($to odgovara 0,5 ml otopine) u bocici s odmjernom pumpicom sadrzi 50 mg

tramadolklorida

Drugi sastojci su:
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glicerol (75,0 mg), kalijev sorbat (0,75 mg), makrogolglicerol hidroksistearat (0,5 mg), propilenglikol
(75,0 mg), natrijev ciklamat (5,0 mg), saharinnatrij (2,5 mg), saharoza (100,00 mg), pro¢i§¢ena voda,
umjetna aroma anisa (0,15 mg), djelomi¢no dementolizirano ulje metvice (0,25 mg).

Kako Tramal oralne kapi, otopina izgledaju i sadrzaj pakiranja
Bistra, malo viskozna, bezbojna do svijetlozuta otopina.
96 ml oralnih kapi, otopine u smedoj staklenoj boc¢ici s odmjernom pumpicom, u Kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Stada d.o.o., Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb

Proizvodac:
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 21. rujna 2020.
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