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Saskanots ZVA 30.03.2011.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Tramadol Krka 50 mg/ 1 ml skidums injekcijam
Tramadol Krka 100 mg/ 2 ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Skiduma injekcijam (1 ampula) satur 50 mg tramadola hidrohlorida (Tramadoli
hydrochloridum).

2 ml skiduma injekcijam (1 ampula) satur 100 mg tramadola hidrohlorida (Tramadoli
hydrochloridum).

Paligviela: natrijs (0,701 mg/ml)
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Sl,ddums injekcijam.

Skidums injekcijam vai infuzijam ir skaidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vidgji stipras un stipras akiitas vai hroniskas sapes, kad nav iespg&jama iekskiga zalu lietoSana,
pieméram, sapes traumu dél (briices, lizumi), smagas neiralgijas, audz&ju izraisitas sapes,
miokarda infarkta izraisitas sapes, sapes pec diagnostiskam un terapeitiskam procediram.

4.2  Devas un lietoSanas veids

Devas ir individualas un tiek pielagotas atbilstosi sapju stiprumam.

Ieteicama lietoSanas sheéma:

Pieaugusie un bérni vecaki par 14 gadiem:

50 - 100 mg (1 - 2 ampulas pa 50 mg vai 1 ampula pa 100 mg) intravenozi, intramuskulari vai

subkutani.

Beérni vecuma no 1 lidz 14 gadiem:
1 - 2 mg/kg k.m. intravenozi, intramuskulari vai subkutani.

Intravenozas injekcijas javeic loti 1énam vai intravenozas infiizijas veida.
Atkartoti devas var lietot ik p&c 4 — 6 stundam.
Dienas deva pieaugusiem nedrikst parsniegt 400 mg.

Mazakas devas un garaks devu lietoSanas intervals ieteicams pacientiem ar nieru mazsp&ju
vai aknu darbibas trauc€jumiem.

Pacientiem vecakiem par 75 gadiem ieteicams neparsniegt 300 mg dienas devu.

Tramadolu drikst lietot tikai tik ilgi, kam&r pastav absoliitas indikacijas terapijai.
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4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret tramadolu vai kadu citu no zalu sastavdalam.

Akiita saindéSanas ar centralas nervu sistémas darbibu kav&josiem Iidzekliem (alkoholu,
opioidiem,  antidepresantiem, neiroleptiskiem, sedativiem, anksiolitiskiem un miega
lidzekliem).

Tramadolu nedrikst lietot pacientiem, kas sanem monoaminoksidazes (MAQ) inhibitorus
patreiz vai tie sanemti pedgjo 14 dienu laika.

Tramadolu nedrikst lietot narkotiku atcelSanas sindroma terapijai.
Zales nedrikst lietot b&rniem jaunakiem par 1 gadu.
4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Tramadolu drikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret opioidiem, tacu loti piesardzigi.
Pacienti ar tendenci uz narkotiku atkaribu, arstéSanai ar tramadolu jabiit Tslaicigai un
mediciniska personala uzraudziba.

Tie zinots par noveérotiem krampjiem pie terapeitiskim devam, to risks var pieaugt,
parsniedzot ierasto dienas devu. Pacientiem ar epilepsiju vai pacientiem ar zinamu lekmju
risku tramadols janozim& tikai absollitas nepiecieSamibas gadijuma. Tramadols var
paaugstinat krampju I€kmju risku pacientiem, kuri sanem citus krampju slieksni pazeminoSus
lidzeklus.

Terapijas laika un kadu laiku p&€c tas rlipigi janovero pacienti ar cerebralas izcelsmes
krampjiem.

Ilgstosas tramadola lietoSanas gadijuma nevar izslégt zalu atkaribas rasanas iespgju.
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min)
eliminacijas pusperiods ir ilgaks, tade] vismaz terapijas sakuma ieteicams divkarSot devu
lietoSanas starplaiku.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem samazinata aknu klirensa d€] palielinas
koncentracija seruma un paildzinas eliminacijas pusperiods. Tadg] ieteicams lietot mazakas
devas vai paildzinat lietoSanas starplaiku.

Tramadolu var lietot pacientiem ar palielinatu intrakranialo spiedienu ,piem&ram, p&c galvas
traumas, neskaidras izcelsmes apzinas trauc€jumiem vai Soku.

Tramadols jalieto ar piesardzibu pacientiem ar elposanas centra darbibas traucgjumiem vai
smagas norises plausu slimibu.

Tramadolam ir zems atkaribu radoSs potencials. IlgstoSi lietojot, var veidoties tolerance,
psihologiska un/ vai fiziska atkariba. Pacientiem ar tendenci uz iesp&amu atkaribu,
arst€Sanai jabiit 1slaicigai un mediciniska personala uzraudziba.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tramadolu nedrikst nozimét pacientiem, kas sanem MAO inhibitorus ka art 14 dienas péc to
lietoSanas partrauksanas. Pacientiem, kas 14 dienas pirms opioida petidina lietoSanas bija
arstéti ar monoaminoksidazes inhibitoriem, radas dzivibai bistama mijiedarbiba, skarot
centralo nervu sisteému, ka ari elposanas un asinsrites centrus. Lidzigas mijiedarbibas iesp&ju
starp monoaminoksidazes inhibitoriem un tramadolu nevar izslegt.
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Tramadolu lietojot vienlaikus ar zalém, kas ietekmé centralo nervu sistému (anestézijas
lidzekli, antidepresanti, neiroleptiski, sedativi, anksiolitiski un miega Iidzekli), vai alkoholu,
iespgjama sinergistiska zalu darbiba, kas izpauZzas izteiktakas sedacijas vai stiprakas pretsapju
darbibas veida.

Vienlaikus karbamazepina lietoSana pastiprina tramadola metabolismu, tad€] nepiecieSamas
lielakas tramadola devas.

Tramadola lietoSana vienlaikus ar specifiskiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem,
tricikliskiem antidepresantiem un neiroleptiskiem lidzekliem var palielinat krampju risku.

Atseviskos gadijumos ir zinots par serotonina sindromu, kas tiek saistits ar tramadola
lietosanu kopa ar serotoninergiskiem medikamentiem, tadiem ka selektivi serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitori (SSRI). Serotonina sindroma pazimes var izpausties ka
apjukums, uzbudinajums, drudzis, sviSana, ataksija, hiperrefleksija, muskulu krampji un
diareja. Partraucot lieto serotoninergiskos medikamentus, novérojama atra stavokla
uzlabos§anas.

Tramadols kopa ar kumarina atvasinajumiem (pieméram, ar varfarinu) jalieto ar piesardzibu,
jo daziem pacientiem noverota paaugstinata IRN un ekhimoze.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav noteikta lietoSanas drosiba griitniecibas laika. Lielas devas var kaitét auglim un
jaundzimu$am. LietoSana ir atlauta tikai stingra mediciniskd uzraudziba un atseviskos
neatliekamos gadijumos, kad iesp&jamais guvums matei attaisno risku auglim.

Lietojot zales zidiSanas perioda, jaatceras, ka aptuveni 0,1% zalu izdalas mates piena. Lietojot
vienreiz&ju Tramadol devu, zidiSana parasti nav japartrauc.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Medikaments stipri ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus, 1pasi, ja to
lieto kopa ar alkoholu. Tadg] terapijas laika pacientiem aizliegts vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tramadola terapijas laika iesp&jamas blakusparadibas to sastopamibas biezuma seciba ir
iedalitas §adas grupas:

- loti biezi: >1/10,

- biezi: >1/100 lidz <1/10,

- retak: >1/1000 Iidz <1/100,

- reti: >1/10 000 Iidz <1/1000,

- loti reti: <1/10 000, nav zinami (nevar noteikt peéc pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Nevelamo blakusparadibu biezums atseviskas organu sisteémas:
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Iminas sistemas traucejumi

Loti reti: alergiskas/anafilaktiskas reakcijas (ar apgriitinatu elpoSanu, s€k$anu, bronhospazmu
un tiisku).

Vielmainas un uztures traucéjumi

Retak: anoreksija.

Psihiskie traucéjumi

Retak: nemiers, apjukums, miegainiba,

Reti: eiforija, emocionala nestabilitate, miega trauc€jumi, izzinas traucgjumi, halucinacijas,
amnézija.

Nervu sistemas traucéjumi

Loti biezi: reibonis,

BieZi: vertigo, galvassapes,

Reti: koordinacijas trauc&umi, konvulsijas, parestézijas, trice, koncentré$anas trauc&umi.
Sirds funkcijas traucejumi

Reti: tahikardija, sirdsklauves, kardiovaskulars kolapss.
Asinsvadu sistemas traucéjumi

Retak: vazodilatacija,

Reti: sinkope, ortostatiska hipotensija, hipertensija.

Acu bojajumi

Loti reti: redzes traucgjumi.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: nelabums,

BieZi: aizciet&jums, vemsana, caureja, sausa mute,
Retdk: dispepsija, sapes veédera, meteorisms,

Reti: 1T8anas traucg&jumi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: svisana,

Retak: izsitumi, nieze,

Reti: angioneirotiska ttiska, natrene.

Skeleta-muskulu, saistaudu sistémas un kaulu bojajumi
Reti: paaugstinats muskulu tonuss.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Reti: palielinats aknu enzimu Iimenis.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Retak: urina aizture, bieza urinacija,

Reti: disirija.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Reti: izmainita gaita, asténija.

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas
Retdk: menopauses pazimes, menstruaciju traucéjumi.
Izmeklejumi

Reti: svara zudums.

Smagu nevélamu blakusparadibu gadijuma terapija ir japartrauc.

49 PardozeSana

Lietojot devas, kas ir ievérojami lielakas par ieteicamam, var rasties $adas saind€Sanas
pazimes: apzinas trauc&umi (ari koma), generalizéti cerebrali krampji, hipotensija,

tahikardija, saSaurinatas vai paplaSinatas acu zilites, elpoSanas nomakums.

Smagas saindéSanas gadijuma, kad pacientam ir bezsamana un virspus&ja elposana, jaievada
naloksons; cerebrali krampji jaarsté ar diazepamu, ievadot intravenozi.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi opioidi, ATK grupa: NO2AX02.

Tramadola pretsapju darbiba rodas div&jadi: tas mazina sapju sajiitu, saistoties ar yu opioidu
receptoriem un izraisot neliclu centralas sapju kav&josas sist€mas stimulaciju, un
descendgjosas monoaminergiskas sistémas veida pastiprinati inhibé sapju impulsu parvadi
muguras smadzengs. Pretsapju ietekme rodas abu mehanismu sinergiskas darbibas rezultata.
Pretsapju darbiba ir tikpat spéciga ka petidinam un kodeinam un desmit reizes vajaka neka
morfijam.

Lietojot terapeitiskas devas, tramadols praktiski neietekm& kardiovaskularo sistemu (nav
nomacosas ietekmes un nepaaugstina spiedienu plausu artérija), nerada gludas muskulatiiras
spazmas un histamina atbrivoSanos, tadé] anafilaktiskas reakcijas rodas tikai iznémuma
gadijumos. letekme uz elpoSanu ir neliela un rodas tikai lietojot lielas devas. Art atkariba un
pierasana rodas Joti reti.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

Izkliedes tilpums p&c peroralas un intravenozas lietoSanas gados jauniem, veseliem
brivpratigiem bija attiecigi 306 un 203 litri. Ar plazmas olbaltumiem saistas 20%. Tramadols
Skeérso placentas barjeru, ta koncentracija nabas saites asinis ir 80% no koncentracijas mates
asinis.

Metabolisms

Aptuveni 85% tramadola tiek metabolizeéti. Tramadols tiek metabolizéts N- un O-
demetilésanas veida. Visi metaboliti, iznemot O-demetiltramadolu (M,), ir farmakologiski
neaktivi. Lai gan pétijumos ar dzivniekiem pieradita lielaka M; metabolita saistiSanas pie p
opioidu receptoriem, salidzinot ar tramadolu, p€tfjumos ar veseliem brivpratigiem M;
metabolitam netika atklata pretsapju ictekme.

Eliminacija

90% tramadola un ta metabolitu izdalas caur nierém, pargja dala izdalas ar izkarnfjumiem.
Tramadola un ta metabolitu eliminacijas pusperiods ir 5 — 6 stundas.

Nieru darbibas traucgjumu gadijjuma ir samazinats izdaliSanas atrums un apjoms, tade]
pacientiem ar kreatinina klirensu zem 30 ml/min ieteicams mazinat devu un ievérot ilgaku
devu lietoSanas starplaiku.

Pacientiem ar smagu aknu cirozi tramadola un M; metabolisms ir samazinats, tadé] deva
atbilstosi japielago.

Pacientiem vecakiem par 75 gadiem, ir nedaudz palielinata maksimala koncentracija plazma
un paildzinats eliminacijas pusperiods, tadel nedaudz japiclago deva.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Vienreizgjas devas toksicitates pétijumos laboratorijas dzivniekiem noteikts, ka tramadols ir
saméra toksiska viela. LDsy vertiba peéc peroralas lietoSanas ir aptuveni 200 mg/kg, péc
intravenozas lietoSanas ta ir < 100 mg/kg. Atkartotu devu toksicitates p&tijumos péc atkartotas
peroralas un parenteralas tramadola lietoSanas zurkam un supiem zalu izraisitas parmainas
netika atklatas. Kermena masas samazinasanas un ietekme uz CNS (mazinata kermena
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aprupes sp&ja, nemiers, sickaloSanas un krampji) tika novérotas, tikai lietojot par
terapeitiskam daudzkart lielakas devas.

In vitro un in vivo mutagenitates testos tramadolam netika atklata mutag€niska ietekme.
Tramadols neizraisija kancerog€nisku ietekmi un ietekmi uz vairo$anos laboratorijas
dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija acetats, bezadens
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Tramadol Krka Skidums injekcijam ir nesavietojams ar $adiem Skidumiem injekcijam:
diazepams, flunitrazepams, gliceriltrinitrats un dazi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli
(diklofenaks, indometacins, fenilbutazons).

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Ampula (Ph Eur. | tipa stikls): 5 ampulas pa 1 ml $kiduma injekcijam salokama karbina.
Ampula (Ph. Eur. I tipa stikls): 5 ampulas pa 2 ml $kiduma injekcijam salokama karbina.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

Tramadol Krka 50 mg/ 1 ml $kidums injekcijam: 96-0107
Tramadol Krka 100 mg/ 2 ml $kidums injekcijam: 01-0148
9. REGISTRACIJAS DATUMS

Tramadol Krka 50 mg/ 1 ml skidums injekcijam:

Tramadol Krka 100 mg/ 2 ml skidums injekcijam:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011. gada marts.
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