Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tramadol Krka 50 mg/ml siistelahus
Tramadoolvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tramadol Krka ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tramadol Krka kasutamist
Kuidas Tramadol Krka’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tramadol Krka't séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Tramadol Krka ja milleks seda kasutatakse

Tramadool on tugevatoimeline tsentraalselt toimiv valuvaigisti. Ravimi toime avaldub kiiresti ja
kestab m&ni tund. Tramadool on ndidustatud madduka ja tugeva valu leevendamiseks.

Tramadooli siistelahust kasutatakse juhul, kui ravimi suukaudne manustamine ei ole véimalik, nditeks
vigastustest (haavadest ja luumurdudest) tingitud valu, raske neuralgia, kasvajatest,
siidamelihaseinfarktist tingitud ning diagnostiliste ja terapeutiliste protseduuridega seotud valude
leevendamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Tramadol Krka kasutamist

Teavitage oma arsti sellest, kui teil esineb mdni krooniline haigus, ainevahetushiire, kui teil esineb
iilitundlikkus v6i kui te kasutate mdnda teist ravimit.

Arge kasutage Tramadol Krka't:
- kui olete tramadooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.
- kui te vdtate MAO inhibiitoreid (antidepressandid).

- kui teil esineb dge miirgistus alkoholi, uinutite voi teiste kesknérvisiisteemi pérssivate ainetega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tramadol Krka kasutamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega, kui:

- te olete iilitundlik (allergiline) opioidrithma valuvaigistite suhtes;

- teil esineb kalduvus sdltuvuse (alkoholismi, s6ltuvuse tablettidest vdi narkootikumidest)
tekkele;

- teil esineb regulaarselt kesknérvisiisteemist tulenevaid krampe (epileptilisi krampe);

- teil on neerutalitluse kahjustus (vajadusel pikendab arst vihemalt ravi algusperioodiks
annustamisintervalli);

- teil on maksapuudulikkus (vajadusel méérab arst teile ravimit individuaalse skeemi kohaselt v&i
pikendab annustamisintervalli);

- teil on praegu vdi on olnud varem peavigastus;

- teil on raske kopsuhaigus.



Tramadool metaboliseerub maksas teatud ensiiiimi toimel. See ensiiiim vdib erinevatel inimestel olla
erineva aktiivsusega, mis vdib mdjutada inimesi erinevalt. Osal inimestest ei pruugi ravim seetdttu
piisavalt valu leevendada, kuid teistel tekivad rasked kdrvalndhud tdenéolisemalt. Kui tiheldate endal
monda jargmistest kdrvaltoimetest: aeglane vdi pindmine hingamine, segasus, unisus, pupillide
ahenemine, iiveldus v&i oksendamine, kShukinnisus, isutus, peate Idpetama selle ravimi votmise ja
poorduma otsekohe arsti poole.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi anda alla 1-aastastele lastele.

Kasutamine hingamishdiretega lastel
Tramadooli ei soovitata kasutada hingamishiiretega lastel, sest tramadooli miirgistuse siimptomid
voivad neil olla raskemad.

Muud ravimid ja Tramadol Krka
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti sellest, kui te votate iikskdik milliseid teisi ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita
ostetud ravimeid.

See on téhtis, sest tramadool vdib muuta teatud ravimite toimet ja/vdi teatud ravimid vdivad muuta
tramadooli toimet. Nendeks ravimiteks on kesknérvisiisteemi pérssivad ravimid (anesteetikumid,
depressiooniravimid, psiitthikahéirete ravimid, rahustid, uinutid), karbamasepiin, MAO inhibiitorid
(antidepressandid), serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (antidepressandid), tritsiiklilised
antidepressandid v&i neuroleptikumid (kasutatakse psithhooside raviks).

Tramadol Krka ja rahustite, nagu bensodiasepiinid voi sarnased ravimid, samaaegne kasutamine
suurendab unisuse, hingamisraskuste (hingamisdepressioon), kooma tekkeriski ning vdib olla
eluohtlik. SeetSttu tuleb samaaegset kasutamist kaaluda vaid siis, kui puuduvad teised ravivdimalused.
Kui teie arst siiski médrab teile Tramadol Krka’t samaaegselt koos rahustitega, peab ta piirama annust
ja kasutamise kestust.

Teatage oma arstile k3igist rahustitest, mida te votate ja jargige hoolikalt arsti ettekirjutusi annuse
osas. On abiks, kui teavitate oma sopru voi ldhedasi iilalmainitud nahtudest ja siimptomitest. Votke
ithendust oma arstiga, kui teil tekivad selliseid siimptomid.

Risk korvaltoimete tekkeks suureneb:

- kui te votate ravimeid, mis vdivad pShjustada krampe (tdmblusi), nagu teatud antidepressandid
voi psithhoosiravimid. Risk krampide tekkeks vaib suureneda, kui vdtate samaaegselt Tramadol
Krka’t. Arst iitleb teile, kas Tramadol Krka sobib teile

- kui te votate teatud antidepressante. Tramadol Krka voib nende ravimitega anda koostoimeid ja
teil voivad esineda sellised siimptomid nagu tahtmatud riitmilised lihaste (sh silmaliigutusi
kontrollivate lihaste) kokkutdmbed, drevus, liighigistamine, virin, reflekside elavnemine,
suurenenud lihaspinge, kehatemperatuur iile 38°C.

Tramadol Krka koos toidu ja joogi ja alkoholiga
Arge tarvitage Tramadol Krka kasutamise ajal alkoholi, sest ravim suurendab alkoholi
kesknirvisiisteemi parssivat toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga.
Selle preparaadi ohutust raseduse ajal ei ole kindlaks tehtud. Preparaadi suurte annuste kasutamise
korral vdivad avalduda kahjulikud toimed lootele ja vastsiindinule. Rasedad vdivad ravimit kasutada



ainult ddrmisel vajadusel meditsiinilise jalgimise tingimustes, kui ravist oodatav kasu emale kaalub
iiles ohud lootele.

Tramadool eritb rinnapiima. Seetottu ei tohi te Tramadol Krka’t imetamise ajal kasutada rohkem kui
ithe korra, voi kui kasutate Tramadol Krka’t imetamise ajal mitu korda, peate imetamise 15petama.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Tramadoolil omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele — seda eriti juhul, kui
ravimiga samaaegselt tarvitatakse ka alkoholi. Ravi ajal ei tohi to6tada litkuvate mehhanismidega ega
autot juhtida.

Tramadol Krka siistelahus sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes annuses, see tdhendab on
pohimotteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Tramadol Krka’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arstiga.

Kiisige oma arstilt, kui pika aja viltel peate te seda ravimit kasutama.
Annust tuleb kohandada vastavalt teie valu tugevusele ja individuaalsele valutundlikkusele. Uldiselt
tuleb manustada véikseim valuvaigistav annus.

Soovitatav annus on
Tdiskasvanud ja iile 14-aastased lapsed: veeni, lihasesse v3i naha alla manustatakse 50...100 mg
(1...2 ml siistelahust). O6péevane annus tdiskasvanutel ei tohi olla suurem kui 400 mg.

1...14-aastased lapsed: veeni, lihasesse v3i naha alla manustatakse 1...2 mg/kg kehakaalu kohta.
Odpdevast annust 8§ mg tramadoolvesinikkloriidi kg kehakaalu kohta vdi 400 mg
tramadoolvesinikkloriidi, kumb neist on viiksem, ei tohi iiletada.

Veenisiseselt tuleb ravimit siistida véiga aeglaselt voi tilgutada lahjendatult infusioonilahuses.
Annust voib korrata 4...6 tunni mé6dumisel.

Eakad patsiendid
Eakatel (iile 75-aastastel) patsientidel vdib tramadooli eritumine olla aeglustunud. Kui see kehtib teie
kohta, vdib arst soovitada annustevahelise ajavahemiku pikendamist.

Raske maksa- voi neeruhaigus (-puudulikkus)/ dialiiiisipatsiendid
Raske maksa- ja/véi neerupuudulikkusega patsiendid ei tohi Tramadol Krka’t kasutada. Kui teil on
kerge voi mdddukas puudulikkus, v&ib arst soovitada annustevahelise ajavahemiku pikendamist.

Tramadooli ei tohi kasutada kauem, kui piisib otsene vajadus valude leevendamiseks.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud kdesolevas infolehes v&i nagu arst voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti vdi meditsiinidega.

Kui te saate Tramadol Krka't rohkem kui ette nihtud

Kui te olete eksikombel saanud kaks annust, ei tohiks sellisel iileannustamisel mirkimisvéairseid
tagajérgi olla, kuid juhul kui iileannus on mérkimisvéarselt suurem kui teile maératud annus, vdivad
ilmneda miirgistusendhud: teadvushiired, krambid, vererShu langus, siidame 166gisageduse
kiirenemine, ahenenud voi laienenud pupillid (silmaavad), hingamisraskused.

Kui te ei saa Tramadol Krka't



Arge manustage kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral manustamata.
Te peate unustatud annuse saama niipea kui voimalik ning edasist ravi tuleb vastavalt kohandada.

Kui te lIopetate Tramadol Krka saamise

Kui pikaajaline tramadoolravi jirsku katkestada, tekivad mdnikord #rajitunzhud. Arge 15petage ravimi
vOtmist dkki, vilja arvatud juhul, kui arst on teile seda 6elnud. Kui soovite ravi 1opetada, ragkige
sellest enne arstiga, eriti kui olete ravimit kasutanud kaua. Arst soovitab, millal ja kuidas ravi 1dpetada
ja kuidas annust jark-jargult vihendada, et vihendada soovimatute kdrvaltoimete (drajdtunihtude)
tekke riski.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Koige sagedamini esineb kdrvaltoimeid seoses suurte annuste kasutamisega. Tekkida véivad
alljargnevad korvaltoimed:

Sage: voib esineda kuni iihel inimesel 10st
- higistamine

- peapdoritus

- iiveldus

- pearinglus

- suukuivus

- kdhukinnisus

- vésimus

- arevus

- segasus

- tasakaalu héired

- meeleolu kdikumine

- unetus.

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni ithel inimesel 100st

- peavalu

- oksendamine

- kShukinnisus ja seedetrakti hédired (réhumistunne maos, kéhupuhitus).
- lihastoonuse tdus

- neelamisraskused

- kehakaalu langus.

Harv: vdib esineda kuni iihel inimesel 1000st

- siidame 166gisageduse kiirenemine

- vererShu langus istuvast asendist piistitdusmisel
- minestus

- krambid

- lihasndrkus

- tundlikkuse héired

- vérisemine

- mélu héired

- dhmane nidgemine.

Viga harv: vdib esineda kuni iihel inimesel 10 000st

- motoorne ndrkus

- isu muutused

- urineerimise hdired (uriinipeetus, sage urineerimine, valulik urineerimine)



- siidame 166gisageduse aeglustumine
- vererdhu tous
- nédo Shetus.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- kesknirvisiisteemi drritusndhud (kérgendatud meeleolu, emotsionaalne ebastabiilsus, drrituvus),
aktiivsuse muutused (aktiivsuse vihenemine vdi tSus), tajuhdired ja meelepetted

- tdheldatud on ka allergilisi reaktsioone (siigelust, nahaldvet). Samuti véivad allergilised
reaktsioonid viia Soki tekkeni

- veresuhkru sisalduse vihenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Tramadol Krka't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,,EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 24 tunni jooksul temperatuuril kuni
25°C jargmiste infusioonilahustega:

- 4,2% naatriumvesinikkarbonaat

- Ringeri lahus

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 5 pédeva jooksul temperatuuril kuni
25°C jargmiste infusioonilahustega:

- 0,9% naatriumkloriidilahus

- 0,18% naatriumkloriidilahus ja 4% gliikoosilahus

- naatriumlaktaat-liitsiistelahus

- 5% gliitkoosilahus (dekstroos)

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sidilitamisaja ja —tingimuste eest kasutaja.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate, et lahus ei ole selge ja osakestevaba v&i kui pakend on
kahjustatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tramadol Krka sisaldab
- Toimeaine on tramadoolvesinikkloriid.
1 ml siistelahust (1 ampull) sisaldab 50 mg tramadoolvesinikkloriidi.
2 ml siistelahust (1 ampull) sisaldab 100 mg tramadoolvesinikkloriidi.
- Teised koostisosad on veevaba naatriumatsetaat ja siistevesi.



Kuidas Tramadol Krka vilja nieb ja pakendi sisu
Siiste- voi infusioonilahus on selge ja vdrvitu vedelik.
Tramadol Krka on saadaval 1 ml v6i 2 ml ampullidena, 5 ampulli pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2018.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Lisateave manustamise kohta
Maddduka valu korral manustatakse 1 ml Tramadol Krka’t (vastab 50 mg tramadoolvesinikkloriidile).
Kui valu ei ole 30...60 minuti pérast vdhenenud, v3ib uuesti manustada 1 ml.

Kui tugeva valu korral on vajadus tdendoliselt suurem, manustatakse tiksikannusena 2 ml Tramadol
Krka’t (vastab 100 mg tramadoolvesinikkloriidile).

Tugeva postoperatiivse valu raviks vdivad vajalikuks osutuda isegi suuremad annused vastavalt
vajadusele manustatavaks analgeesiaks (valuraviks) varajasel postoperatiivsel perioodil. Vajadus
24-tunnise perioodi jooksul ei ole iildiselt suurem kui tavapédrase manustamise puhul.

Tramadol Krka’t siistitakse intravenoosselt, intramuskulaarselt vdi subkutaanselt (intravenoosselt
stistitakse Tramadol Krka’t tavaliselt kdsivarre pindmisesse veresoonde, intramuskulaarselt enamasti
tuharalihasesse ja subkutaanselt naha alla).

Intravenoosne manustamine on aeglane, st I ml Tramadol Krka (vastab 50 mg
tramadoolvesinikkloriidile) minutis.

Teise voimalusena vdib Tramadol Krka’t lahjendada sobiva infusioonilahusega (nt 4,2%
naatriumvesinikkarbonaadi lahus, Ringeri lahus, 0,9% naatriumkloriidilahus, 0,18% naatriumkloriidi-
ja 4% gliikoosilahus, naatriumlaktaat-liitsiistelahus, 5% gliikoosilahus) ning kasutada
veeniinfusiooniks vdi patsiendi juhitavaks analgeesiaks (PCA).

Tramadol Krka sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimpreparaatidega, vilja arvatud nendega, mis on
loetletud kdesolevas 18igus (,,Lisateave manustamise kohta®).

Kuidas kasutada Tramadol Krka't iile 1-aastaste laste raviks (vt '""Kuidas Tramadol Krka't
kasutada')

Siistemahu arvutamine
1) Vajamineva tramadoolvesinikkloriidi koguannuse arvutamine mg-des: kehakaal (kg) x annus

(mg/kg).



2) Siistitava lahjendatud tramadoolvesinikkloriidi siiste-/infusoonilahuse mahu arvutamine: jagada
koguannus (mg) lahjendatud siiste-/infusioonilahuse sobiva kontsentratsiooniga (mg/ml, vt alltoodud

tabel).

Selleks lahjendatakse Tramadol Krka siisteveega. Jargnev iilevaade néitab sel viisil saadavat

kontsentratsiooni.

Tramadol Krka lahjendamine:

Siisteveega Annab jargmised
kontsentratsioonid
1 ampull 1 ml siistelahusega 1 ampull 2 ml siistelahusega
sisaldab 50 mg sisaldab 100 mg
tramadoolvesinikkloriidi tramadoolvesinikkloriidi
Il ml+ 1 ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
1 ml+2ml 2ml+4 ml 16,7 mg/ml
1 ml+3ml 2 ml+ 6 ml 12,5 mg/ml
1 ml+4 ml 2 ml+ 8 ml 10,0 mg/ml
1 ml+5ml 2ml+ 10 ml 8.3 mg/ml
1 ml+ 6 ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
1 ml+7ml 2 ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
1 ml+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Néide: Soovime manustada annuse 1,5 mg tramadoolvesinikkloriidi kg kehakaalu kohta 45 kg

kaaluvale lapsele. Selleks on vaja 67,5 mg tramadoolvesinikkloriidi. Lahjendage 2 ml Tramadol
Krka’t 4 ml siisteveega. Saadud kontsentratsioon on 16,7 mg tramadoolvesinikkloriidi ml kohta.
Lahjendatud lahusest manustatakse 4 ml (ligikaudu 67 mg tramadoolvesinikkloriidi)



