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Navodilo za uporabo

Tadol 50 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
tramadolijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Tadol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Tadol
Kako uporabljati zdravilo Tadol

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Tadol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SOk wdE

1. Kaj je zdravilo Tadol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tadol vsebuje u¢inkovino tramadol, ki spada v skupino mo¢nih analgetikov z delovanjem na
osrednje zivcevje. Protibolecinsko delovanje nastopi hitro in traja nekaj ur.

Zdravilo Tadol je zdravilo za lajSanje srednje hude do hude akutne ali kroni¢ne bolecine, kadar
peroralno dajanje ni mogoce, npr. pri bolec¢inah ob poskodbah (ranah, zlomih), pri mo¢nih nevralgijah
(hude bolecine v poteku Zivcev), bolecinah pri rakavih boleznih in srénem infarktu, bolecinah pri
diagnosti¢nih in terapevti¢nih posegih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Tadol

Zdravila Tadol ne smete prejemati:

- Ce ste alergi¢ni na tramadolijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6),

- ¢e jemljete ali ste v zadnjih dveh tednih jemali zaviralce monoaminooksidaze (zaviralci MAO;
zdravila za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni),

- Ce imate akutno zastrupitev z alkoholom, uspavali, zdravili za lajSanje bole€in ali drugimi
zdravili, ki delujejo na osrednje zivcevje.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila Tadol se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:
- Ce ste obcutljivi za opioidne analgetike,

- Ce ste nagnjeni k odvisnosti (alkoholizem, tabletomanija, zasvojenost z drogami),
- ¢e imate obcCasno epilepti¢ne napade ali krée,

- ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri,

- ¢e imate ali ste imeli poSkodbo glave,

- ¢e imate hude tezave z dihanjem.

Tramadol se v jetrih pretvarja z encimom. Nekateri ljudje imajo doloCeno razli¢ico tega encima in to
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lahko nanje razlicno vpliva. Pri nekaterih ljudeh ni zadostne ublazitve bolecine, pri drugih pa se
verjetneje pojavijo resni neZeleni uéinki. Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov, morate
zdravilo prenehati jemati in se takoj posvetovati z zdravnikom: pocasno ali plitvo dihanje, zmedenost,
zaspanost, majhne zenice, slabost ali bruhanje, zaprtost, pomanjkanje teka.

Otroci in mladostniki

Zdravila ne smejo prejemati otroci, ki so mlajsi od enega leta.Uporaba pri otrocih s tezavami z
dihanjem

Tramadol se za otroke s tezavami z dihanjem ne priporoca, ker so lahko simptomi toksi¢nosti
tramadola pri teh otrocih hujsi.

Druga zdravila in zdravilo Tadol

Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati

katero koli drugo zdravilo.

Tramadol lahko spremeni delovanje nekaterih zdravil oziroma nekatera zdravila lahko spremenijo

njegovo delovanje. V to skupino zdravil sodijo:

- zdravila, ki delujejo zaviralno na osrednje Zivcevje (anestetiki, zdravila za zdravljenje
depresivnih motenj, zdravila za zdravljenje psihi¢nih motenj, pomirjevala, uspavala),

- karbamazepin (antiepileptik),

- zaviralci MAO (zdravila za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni),

- zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (varfarin).

Socasna uporaba zdravila Tadol in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila,
poveca tveganje za pojav zaspanosti, tezav z dihanjem (depresije dihanja), kome in je lahko smrtno
nevarna. Zaradi tega lahko pride v postev samo, kadar ni drugih moznosti zdravljenja.

Ce zdravnik kljub temu predpise zdravilo Tadol skupaj s sedativnimi zdravili, mora omejiti odmerek
in trajanje soCasnega zdravljenja.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero koli sedativno zdravilo, in natancno upostevajte zdravnikova
priporocila za odmerjanje. Lahko je koristno, ¢e prijateljem in sorodnikom poveste, naj bodo pozorni
na zgoraj navedene znake in simptome. Ce opazite takSne simptome, obvestite zdravnika.

Tveganje za pojav neZelenih uc¢inkov se poveca:

- ¢e jemljete zdravila, ki lahko povzroc¢ijo konvulzije (epilepti¢ne krce), kot so doloceni
antidepresivi ali antipsihotiki. Tveganje za pojav epilepti¢nih kréev se lahko poveca, ¢e hkrati
jemljete zdravilo Tadol. Zdravnik vam bo povedal, ali je zdravilo Tadol za vas primerno.

¢e jemljete doloCene antidepresive. Zdravilo Tadol lahko z njimi medsebojno deluje in lahko se

pojavijo simptomi, kot so nekontrolirani, ritmicni kréi misic, vkljucno z miSicami, ki nadzorujejo

premikanje o€i, vznemirjenost, prekomerno potenje, tresenje, cezmerna refleksna odzivnost, povecana
napetost miSic, telesna temperatura nad 38 °C.

Zdravilo Tadol skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem s tramadolom ne pijte alkoholnih pijac, ker zdravilo poveca zaviralno delovanje
alkohola na osrednje zivéevje.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Varnosti jemanja med nose¢nostjo niso ugotavljali. Veliki odmerki ali dolgotrajno prejemanje med
nosecnostjo lahko skodljivo vplivajo na plod ali novorojencka. Dajanje je dovoljeno samo pod
skrbnim zdravniskim nadzorom v posameznih nujnih primerih, kadar pricakovana korist za mater
opravicuje tveganje za plod.
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Tramadol se izloca v materino mleko. Zato zdravila Tadol med dojenjem ne smete vzeti ve¢ kot enkrat
oziroma morate prenehati z dojenjem, ¢e zdravilo Tadol vzamete ve¢ kot enkrat.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo moc¢no vpliva na psihofizi¢ne sposobnosti, zlasti pri so¢asnem pitju alkoholnih pijac, zato je
med zdravljenjem prepovedano upravljati stroje in voziti motorna vozila.

To zdravilo vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Tadol

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra, in sicer v obliki injekcije ali infuzije v veno, v
misico ali pod kozo.

Velikost in pogostnost odmerkov sta odvisni od vase starosti, delovanja ledvic in jeter, jakosti bole¢ine
in vaSe individualne obcutljivosti za bolecino. Obicajno je treba jemati najman;jsi odmerek, ki olajsa
bolecino.

Tramadola ne smemo uporabljati dlje, kot je za zdravljenje nujno potrebno.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Tadol, kot bi smeli

Ce ste pomotoma prejeli dva predpisana odmerka zdravila Tadol, ne bo pomembnega negativnega
ucinka, Ce pa ste prejeli bistveno vecji odmerek zdravila od priporo¢enega, se lahko pojavijo znaki
zastrupitve: motnje zavesti, epilepti¢ni napadi, znizanje krvnega tlaka, hitro bitje srca, ozke ali Siroke
zenice, tezko dihanje. V takem primeru takoj obvestite svojega zdravnika oziroma pojdite v najblizjo
bolnisnico.

Ce niste prejeli zdravila Tadol
V primeru izpus¢enega odmerka morate ¢im prej prejeti izpusceni odmerek in nadaljnje odmerjanje
temu primerno prilagoditi.

Ce ste prenehali prejemati zdravilo Tadol

Pri naglem prenehanju dolgotrajnega zdravljenja se lahko vcasih pojavijo odtegnitveni znaki.

Tega zdravila ne smete prenehati jemati nenadoma, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik. Ce Zelite
prenehati jemati svoje zdravilo, se o tem najprej pogovorite z zdravnikom, zlasti Ce ste ga jemali dolgo
¢asa. Zdravnik vam bo svetoval o tem, kdaj in kako lahko zdravilo prenehate jemati, kar bo mogoce
tako, da boste odmerek postopoma zmanjsevali, da se zmanjSa nevarnost nepotrebnih neZelenih
ucinkov (odtegnitvenih simptomov).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki so najpogosteje povezani z vec¢jimi odmerki.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

- slabost,
- omotica.
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Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
- vrtoglavica, glavobol,

- zaprtje, bruhanje, driska, suha usta,

- znojenje.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

- motnje apetita (anoreksija),

- anksioznost, zmedenost, zaspanost,

- razsirjenje zil (vazodilatacija),

- motnje vida,

- prebavne motnje (pritisk v Zelodcu, obCutek napetosti), bolecine v trebuhu, vetrovi,
- preobcutljivostne kozne reakcije (srbenje, kozni izpuscaji),

- motnje uriniranja (zadrZevanje urina, pogosto siljenje na vodo),

- menopavzalni znaki, menstrualne motnje.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
sprememba razpolozenja (pretirano veselo razpolozenje), Custvena labilnost, motnje spanja,
spoznavne (kognitivne) motnje, motnje zaznavanja in prividi, motnje spomina (amnezija),

- motnje koordinacije, miSi¢ni kréi, mravljinCenje (parestezije), tremor, motnje v koncentraciji,

- pospeseno bitja srca, neprijeten obCutek mocnega bitja srca (palpitacije), srénozilni kolaps,

- omedlevica (sinkopa), zvisan krvni tlak, padec krvnega tlaka ob dviganju iz leZzecega ali
sedecega polozaja,

- motnje pri poZiranju,

- resna alergi¢na reakcija, ki povzro¢i otekanje obraza in grla (angioedem), koprivnica, povecan
misicéni tonus,

- bolece ali pekoce uriniranje,

- nenormalna telesna drza, miSi¢na oslabelost,

- zmanjsanje telesne mase.

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov
- zmanjsana raven krvnega sladkorja (hipoglikemija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tadol
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Kemiéna in fizikalna stabilnost sta dokazani za 24 ur pri temperaturi do 25 °C po red¢enju z
naslednjimi raztopinami za infundiranje:

- 4,2 % natrijev bikarbonat

- Ringerjeva raztopina

Kemicna in fizikalna stabilnost sta dokazani za 5 dni pri temperaturi do 25 °C po red¢enju z
naslednjimi raztopinami za infundiranje:

- 0,9 % natrijev klorid

- 0,18 % natrijev klorid in 4 % glukoza (dekstroza)

- spojina natrijevega laktata

- 5 % glukoza (dekstroza)

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo po redCenju uporabiti takoj, razen ¢e nacin redcenja
izklju€uje tveganje za mikrobiolosko kontaminacijo. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za ¢as in
pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tadol

- Ucinkovina je tramadolijev klorid.
1 ml raztopine za injiciranje/infundiranje (ena ampula) vsebuje 50 mg tramadolijevega klorida.
2 ml raztopine za injiciranje/infundiranje (ena ampula) vsebujeta 100 mg tramadolijevega
klorida.

- Druge sestavine zdravila so brezvodni natrijev acetat in voda za injekcije. Glejte poglavje 2 "To
zdravilo vsebuje natrij".

Izgled zdravila Tadol in vsebina pakiranja

Raztopina za injiciranje/infundiranje je bistra, brezbarvna tekocina.

Na voljo so Skatle s 5 in 25 (bolni$ni¢no pakiranje) ampulami po 1 ml raztopine za
injiciranje/infundiranje in s 5 in 25 (bolnisni¢no pakiranje) ampulami po 2 ml raztopine za
injiciranje/infundiranje.

Nadin in reZim izdaje zdravila Tadol

ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 9. 2021.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Tadol 50 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
tramadolijev klorid

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so navedene v tem poglavju.

Tadol 50 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje lahko razred¢imo z ustrezno infuzijsko raztopino
(npr. 4,2 % natrijevega bikarbonata, Ringerjeve raztopine, 0,9 % natrijevega klorida, 0,18 %
natrijevega klorida in 4 % glukoze, spojine natrijevega laktata, 5 % glukoze ) in uporabimo za
intravensko infuzijo ali analgezijo, ki jo nadzira bolnik (PCA).

Odmerjanje
Odmerek je treba prilagoditi jakosti bolecine in obcutljivosti posameznega bolnika. Obicajno
predpiSemo najmanjsi u¢inkovit odmerek.

Okvirna shema odmerjanja je:
Za odrasle in otroke, starejse od 14 let:
Intravensko, intramuskularno ali subkutano vbrizgavamo 50 mg do 100 mg (1 ml do 2 ml raztopine).

Pediatricna populacija
Za otroke od 1 leta do 14 let:
Intravensko, intramuskularno ali subkutano vbrizgavamo 1 mg/kg do 2 mg/kg telesne mase.

Odmerke lahko ponavljamo v 4- do 6-urnih presledkinh.

Za odrasle ne priporocamo dnevnih odmerkov, vecjih od 400 mg, razen za lajSanje bolecin pri
bolnikih z rakom in pri hudih pooperativnih bolecinah. Pri takih bolecinah se lahko dnevni odmerek
poveca do 600 mg na dan.

Motnje delovanja ledvic/dializa in motnje delovanja jeter
Pri bolnikih z motnjami ledvi¢nega in/ali jetrnega delovanja je izloCanje tramadola podalj$ano. Pri teh
bolnikih je treba presoditi o ustreznem podaljSanju presledka med odmerki.

Starejsi bolniki

Bolnikom, starim do 75 let, ki nimajo kliniéno dokazanega/izrazenega zmanjSanja delovanja jeter ali
ledvic, odmerka obicajno ni treba prilagajati. Pri bolnikih, starih ve¢ kot 75 let, je izlo¢anje zdravila
lahko upocasnjeno, zato je treba glede na bolnikovo stanje po potrebi podaljsati presledek med
posameznimi odmerki.

Pri bolnikih, starih ve¢ kot 75 let, ne priporo¢amo dnevnih odmerkov, ve¢jih od 300 mg.

Nacin uporabe
Za intravensko, intramuskularno ali subkutano uporabo.

Intravenske injekcije dajemo zelo pocasi ali pa razred¢ene infundiramo v infuzijski raztopini.

Inkompatibilnosti

Injekcijske raztopine tramadola so inkompatibilne z injekcijskimi raztopinami diazepama,
flunitrazepama, gliceriltrinitrata in nekaterih nesteroidnih antirevmatikov (diklofenaka, indometacina,
fenilbutazona).
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