

UPUTSTVO ZA LIJEK



▲§ Tramadol Krka, 50 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
▲§ Tramadol Krka, 100 mg/2 ml, rastvor za injekciju/infuziju
tramadol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tramadol Krka i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tramadol Krka
1. Kako se upotrebljava lijek Tramadol Krka
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tramadol Krka
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




























1.	ŠTA JE LIJEK TRAMADOL KRKA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Tramadol, aktivna supstanca u lijeku Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju, je analgetik iz grupe opioidnih analgetika, koji djeluje na nivou centralnog nervnog sistema. Tramadol se vezuje za receptore u centralnom nervnom sistemu (mozak, kičmena moždina) i na taj način otklanja ili smanjuje bol. 

Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se koristi za liječenje umjerenog do jakog bola. 


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRAMADOL KRKA

Lijek Tramadol Krka ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na tramadol ili na druge sastojke u lijeku (vidjeti dio 6);
· U slučaju akutnog trovanja alkoholom, ljekovima za liječenje nesanice, ljekovima protiv bolova ili drugim psihotropnim ljekovima (ljekovima koji utiču na ponašanje i emocije); 
· Ukoliko uzimate MAO inhibitore (ljekove za liječenje depresije) ili ste ih uzimali u posljednjih 14 dana prije uzimanja lijeka Tramadol Krka (vidjeti dio: “Primjena drugih ljekova”);
· Ukoliko bolujete od epilepsije (padavica), koja nije adekvatno liječena;
· Za liječenje apstinencijalnih simptoma kod narkotičke zavisnosti.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju:
· Ukoliko mislite da ste zavisni od drugih opioidnih analgetika (ljekova za otklanjanje bolova);
· Ukoliko imate poremećaje svijesti (ukoliko osjećate da ćete izgubiti svijest);
· Ukoliko ste u stanju šoka (jedan od znakova može da bude hladan znoj);
· Ukoliko imate povećani pritisak u lobanji (nakon povrede glave ili oboljenja mozga);
· Ukoliko imate otežano disanje;
· Ukoliko imate sklonost ka epilepsiji ili konvulzijama (grčevima);
· Ukoliko imate oboljenje bubrega ili jetre.
· Ukoliko bolujete od depresije i uzimate ljekove za liječenje depresije (antidepresivi), jer neki od njih mogu stupiti u interakciju sa tramadolom (vidjeti dio “Primjena drugih ljekova”).

Serotoninski sindrom
Postoji mali rizik da doživite takozvani serotoninski sindrom, koji se može javiti nakon primjene tramadola kao jedine terapije ili u kombinaciji sa određenim ljekovima za liječenje depresije (antidepresivi). Odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko imate bilo koji od simptoma povezanih sa ovim ozbiljnim sindromom (vidjeti dio 4 “Moguća neželjena dejstva”).

Poremećaji disanja tokom spavanja 
Lijek Tramadol Krka može prouzrokovati poremećaje disanja tokom spavanja, na primjer apneju tokom spavanja (plitko disanje ili povremeni prekidi disanja tokom spavanja) i hipoksemiju tokom spavanja (smanjena koncentracija kiseonika u krvi tokom spavanja). Simptomi koji se mogu javiti su povremeni prekidi disanja tokom spavanja, buđenje tokom noći usled nedostatka vazduha, isprekidano spavanje ili izražena pospanost tokom dana. 

Ukoliko Vi ili neko drugi primijeti ove simptome, obratite se svom ljekaru. Rizik od pojave apnee tokom spavanja zavisi od doze lijeka. Možda će Vaš ljekar razmotrititi smanjenje doze.

Zabilježeni su slučajevi konvulzija kod pacijenata koji su primali tramadol u preporučenim dozama. Rizik se povećava ako se prekorači preporučena maksimalna dnevna doza tramadola (400 mg). 
Imajte u vidu da tramadol može da izazove fizičku i psihičku zavisnost. Kada se Tramadol Krka injekcije primaju u toku dužeg vremenskog perioda, njihov analgetički efekat može da se smanji, zbog čega se javlja potreba za povećanjem doze (razvoj tolerancije). Kod pacijenata koji imaju sklonost ka razvoju zavisnosti ili su već zavisni od ljekova, liječenje lijekom Tramadol Krka može da se sprovodi samo kratkotrajno i isključivo pod strogim medicinskim nadzorom. 

Isto tako, obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se neki od navedenih problema javi u toku liječenja Tramadol Krka injekcijama ili ukoliko su se ovi problemi javljali ranije.
 
Tokom primjene lijeka tramadol mogu se javiti izrazit umor, gubitak apetita, izrazit bol u stomaku, mučnina, povraćanje ili nizak krvni pritisak. Ovo može da ukaže da imate adrenalnu insuficijenciju (smanjena vrijednost kortizola). Ukoliko imate ove simptome, obratite se Vašem ljekaru, koji će odlučiti da li Vam je potrebno hormonsko liječenje. 

Tramadol se u jetri transformiše putem jednog enzima. Neki ljudi imaju varijaciju ovog enzima i to može uticati na ljude na različite načine. Kod nekih osoba možda neće doći do dovoljnog ublažavanja bolova, dok kod drugih ljudi postoji vjerovatnoća od pojave ozbiljnih neželjenih dejstava. Ukoliko primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava, morate prestati sa uzimanjem ovog lijeka i potražiti hitan medicinski savjet: sporo ili plitko disanje, zbunjenost, pospanost, sužene zjenice, slabost, zatvor, nedostatak apetita.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek ne treba primjenjivati kod djece mlađe od 1 godine.

Primjena kod djece koja imaju probleme sa disanjem 
Upotreba tramadola se ne preporučuje kod djece koja imaju probleme sa disanjem, budući da simptomi toksičnosti tramadola mogu biti ozbiljniji kod ove djece. 

[bookmark: _Hlk175730017]Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako uzimate, ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Lijek Tramadol Krka ne smije da se uzima u isto vrijeme sa MAO inhibitorima (ljekovima za liječenje depresije) (vidjeti „Lijek Tramadol Krka ne smijete koristiti“).

Ukoliko se Tramadol Krka primjenjuje istovremeno sa sljedećim ljekovima, jačina i trajanje njegovog analgetičkog dejstva može da se smanji: 
· karbamazepin (za liječenje epilepsije);
· ondansetron (lijek protiv mučnine). 

Vaš ljekar će odlučiti da li treba da uzimate lijek Tramadol Krka i u kojoj dozi.

Ukoliko se Tramadol Krka primjenjuje istovremeno sa sljedećim ljekovima, raste rizik od neželjenih dejstava:

· Istovremena upotreba lijeka Tramadol Krka i sedativnih ljekova (ljekova za smirenje i nesanicu) poput benzodiazepina ili srodnih ljekova može povećati rizik od pospanosti, otežanog disanja (respiratorne depresije) i kome, a može i ugroziti život. Zbog toga, istovremenu upotrebu ovih ljekova trebalo bi razmotriti samo u slučaju kada alternativne mogućnosti liječenja nijesu moguće. 
Međutim, ako Vam ljekar propiše lijek Tramadol Krka istovremeno sa sedativnim ljekovima, potrebno je da ograniči dozu i trajanje istovremene primjene.
Molimo kažite Vašem ljekaru koje sve sedativne ljekove koristite i pažljivo se pridržavajte njegovih preporuka o doziranju. Moglo bi biti od koristi da informišete svoje prijatelje ili rođake o gore navedenim znacima i simptomima. Obratite se Vašem ljekaru ukoliko se pojavi neki od tih simptoma.
· ako se lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju primjenjuje istovremeno sa ljekovima koji takođe imaju depresorno dejstvo na funkciju mozga. Možete osjetiti pospanost ili nesvjesticu. Ukoliko se to desi, obratite se Vašem ljekaru. Ovi ljekovi uključuju druge ljekove za otklanjanje bola (morfin, kodein [i ako se uzima za ublažavanje kašlja]) i alkohol.
· ljekovi koji mogu da izazovu napade (konvulzije), kao što su neki antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od konvulzija je veći ukoliko se istovremeno uzima Tramadol Krka. Vaš ljekar će odlučiti da li treba da uzimate lijek Tramadol Krka.
· ukoliko uzimate određene ljekove za liječenje depresije, lijek Tramadol Krka može da stupi u interakciju sa njima i može doći do pojave serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4 "Moguća neželjena dejstva").
· kumarinski antikoagulansi (ljekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi), kao što je varfarin. Kod istovremene primjene sa tramadolom može doći do krvarenja.

Uzimanje lijeka Tramadol Krka sa hranom ili pićem

U toku liječenja lijekom Tramadol Krka ne smijete da upotrebljavate alkoholna pića, jer alkohol može da pojača djelovanje ovog lijeka. Hrana ne utiče na dejstvo lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da možete biti trudni ili planirate da zatrudnite, pitajte svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru za savjet prije uzimanja ovog lijeka. 

Plodnost
Na osnovu podataka o primjeni tramadola kod ljudi, smatra se da ovaj lijek ne utiče na plodnost ni žena ni muškaraca.

Trudnoća
Za sada nema dovoljno podataka o bezbjednosti primjene tramadola kod trudnica. Zbog toga, ukoliko ste trudni, ne treba da primate Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju. 

Hronična primjena u toku trudnoće može da dovede do pojave apstinencijalnih simptoma kod novorođenčeta.

Dojenje
Generalno se ne preporučuje primjena tramadola u periodu dojenja. Male doze tramadola se izlučuju u majčino mlijeko. Nakon jednokratne primjene tramadola obično nije potrebno prekidati dojenje. 

Uticaj lijeka Tramadol Krka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Tokom uzimanja lijeka Tramadol Krka, budite oprezni u vožnji i upravljanju mašinama. Kod nekih osoba ovaj lijek može da izazove pospanost, vrtoglavicu i zamućen vid. Ukoliko primijetite bilo koji od ovih simptoma, nemojte voziti i upravljati mašinama. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tramadol Krka

Lijek Tramadol Krka sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma/ml , što u suštini znači "bez natrijuma".


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRAMADOL KRKA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doza se određuje u skladu sa intenzitetom bola i Vašom individualnom osjetljivošću. Generalno, treba uvijek koristiti najmanju dozu koja je efikasna u otklanjanju bola. Uobučajna dnevna doza je do 8 ml Tramadol Krka rastvor za injekcije  (što odgovara 400 mg tramadol hidrohlorida). Izuzetno, ako je klinički potrebno, Vaš ljekar može propisati višu dnevnu dozu.

Ukoliko Vaš ljekar ne propiše drugačije, ispod je navedeno uobičajeno doziranje Tramadol Krka rastvora za injekciju: 

Odrasli i djeca starija od 12 godina:

U zavisnosti od jačine bola, doza tramadol injekcija je 1 – 2 ml (što odgovara 50 - 100 mg tramadol-hidrohlorida).

U zavisnosti od bola, dejstvo traje od 4 do 6 sati.

Više informacija za zdravstvene radnike o primjeni lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju nalazi se na kraju ovog uputstva.

Djeca 
Lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju nije pogodan za primjenu kod djece mlađe od 1 godine. 

Pojedinačna doza za djecu od 1 do 11 godina iznosi 1 do 2 mg tramadol hidrohlorida po kilogramu tjelesne mase. U opštem slučaju treba odabrati najnižu efikasnu dozu za analgeziju (ublažavanje bolova). Ne smije se prekoračiti dnevna doza od 8 mg po kg tjelesne mase ili 400 mg. Treba davati manju od ove dvije doze.

Više informacija za zdravstvene radnike o primjeni lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju kod djece nalazi se na kraju ovog uputstva.

Stariji pacijenti 
Kod osoba starijih od 75 godina izlučivanje tramadola može da bude produženo. U tom slučaju, Vaš ljekar će Vam preporučiti da povećate interval između dvije doze. 

Teško oboljenje bubrega ili jetre (insuficijencija) / pacijenti na dijalizi 
Pacijenti sa teškim oštećenjem funkcije bubrega i/ili jetre ne smiju da uzimaju tramadol. Ukoliko je oštećenje blago ili umjereno, Vaš ljekar će Vam preporučiti da povećate interval između dvije doze. 

Način primjene lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju 

Kako i kada treba primijeniti lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju
Lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se može primijeniti sporom intravenskom injekcijom, intramuskularno ili potkožno (lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se obično ubrizgava u površinski krvni sud ruke kod intravenske primjene, kod intramuskularne primjene uglavnom u glutealni mišić, a kod potkožne primjene ispod kože).

Isto tako, Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju može da se razblaži i primijeni putem intravenske infuzije. Više informacija za zdravstvene radnike o primjeni lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju nalazi se na kraju ovog uputstva.

Trajanje terapije
Ne smijete primati Tramadol Krka rastvor za injekcije duže nego što je to neophodno. Ukoliko je, s obzirom na prirodu i težinu bolesti, potrebno dugotrajno liječenje bola tramadolom, Vaš ljekar će Vas redovno kontrolisati (ukoliko je potrebno sa prekidima u terapiji), da bi procijenio da li je potrebno dalje liječenje i u kojoj dozi. 

Ukoliko imate utisak da lijek Tramadol Krka suviše jako ili slabo djeluje na Vaš organizam, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ako ste uzeli više lijeka Tramadol Krka nego što je trebalo

Ukoliko ste greškom dobili jednu dodatnu dozu lijeka, obično neće doći do pojave neželjenih dejstava. Sljedeću dozu lijeka treba da dobijete prema preporučenom doznom režimu. 

Ukoliko ste Vi (ili neko drugi) primili veoma veliku dozu Tramadol Krka rastvora za injekciju, treba odmah da pozovete ljekara ili odete u bolnicu. Znaci predoziranja su: suženje zenica, povraćanje, pad krvnog pritiska, ubrzani rad srca, kolaps, nesvjestica sve do nivoa kome (duboke nesvijesti), grčevi, otežano ili plitko disanje sve do prestanka disanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tramadol Krka

Ukoliko ste preskočili da primite dozu lijeka, moguće je da će se bol ponovo javiti. Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, već samo nastavite sa primanjem lijeka po preporučenom režimu. 

Ako prestanete da uzimate lijek Tramadol Krka

Ukoliko prekinete ili prestanete da primate lijek Tramadol Krka prije vremena, bol će se vjerovatno ponovo javiti. 

Ne smije se iznenada prestati sa primanjem ovog lijeka osim ako Vam ljekar tako ne kaže. Ako želite prestati da primate ovaj lijek, prvo porazgovarajte o tome sa Vašim ljekarom, posebno ako ga primate duže vrijeme. Vaš ljekar će Vas savjetovati kada i kako prestati, a to može biti postupnim smanjivanjem doze kako bi se umanjila mogućnost razvoja nepotrebnih neželjenih dejstava (simptoma obustave lijeka).

Generalno, nakon prekida primjene lijeka Tramadol Krka rastvora za injekciju ne dolazi do pojave neželjenih dejstava. Međutim, u rijetkim slučajevima, kod osoba koje nakon duže primjene naglo prekinu uzimanje Tramadol Krka injekcija, može doći do pojave sljedećih simptoma: razdražljivost, uznemirenost, nervoza, anksioznost, drhtavica, zatim hiperaktivnost, nesanica i poremećaji organa za varenje. U veoma rijetkim slučajevima može doći do pojave paničnih napada, halucinacija i mogu se javiti neobične senzacije, kao što su: svrab, osjećaj bockanja i mravinjanja po koži i zujanje u ušima (tinitus). Dalji neuobičajni CNS simptomi kao što su zbunjenost, deluzije, promjene u pogledu na vlastiti karakter (depersonalizam), promjene u percepciji stvarnosti i paranoja se mogu javiti vrlo rijetko.

Ukoliko nakon prestanka uzimanja Tramadol Krka rastvora za injekciju osjetite neki od navedenih simptoma, obratite se Vašem ljekaru.
 
Ukoliko imate neka pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek Tramadol Krka može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko se javi neko od ispod navedenih  neželjenih dejstava, odmah se obratite Vašem ljekaru:
· alergijske reakcije kao što su oticanje lica, jezika i/ili grla i/ili otežano gutanje ili koprivnjača praćeni otežanim disanjem;

Neželjena dejstva su navedena prema sledećoj učestalosti:

	Veoma česta:
	Kod više od 1 od 10 liječenih pacijenata

	Česta:
	Kod manje od 1 od 10, ali više od 1 od 100 liječenih pacijenata

	Povremena:
	Kod manje od 1 od 100, ali više od 1 od 1000 liječenih pacijenata

	Rijetka:
	Kod manje od 1 od 1000, ali više od 1 od 10.000 liječenih pacijenata

	Veoma rijetka:
	Kod manje od 1 od 10.000 liječenih pacijenata, uključujući izolovane slučajeve

	Nepoznata učestalost
	učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka



Najčešća neželjena dejstva tokom terapije sa lijekom Tramadol Krka su mučnina i vrtoglavica, koji se javljaju kod više od 1 na 10 pacijenata.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 od 10 liječenih pacijenata):
 - vrtoglavica 
 - mučnina.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod do 1 od 10 liječenih pacijenata):
- glavobolja, pospanost
- umor
- zatvor, suva usta, povraćanje
- znojenje (hiperhidroza)

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod do 1 od 100 liječenih pacijenata):
- dejstva na srce i cirkulaciju (lupanje srca, ubrzan rad srca, vrtoglavica [posturalna hipotenzija] ili kolaps). Ova neželjena dejstva se posebno mogu javiti kod pacijenata u stojećem položaju ili nakon fizičkog napora.
- osjećaj mučnine (gađenja), problema sa želucem (npr osjećaj pritiska u želucu, nadutost), proliv
- reakcije na koži (npr svrab, osip)

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod do 1 od 1 000 liječenih pacijenata):
- alergijske reakcije (npr. otežano disanje, zviždanje, otok kože) i šok (iznenadni prestanak cirkulacije) 
  koje se dešavaju u vrlo rijetkim slučajevima.
- usporeni otkucaji srca
- povišen krvni pritisak
- abnormalne senzacije (npr svrab, peckanje, utrnulost), drhtavica, epileptični napadi, mišićni trzaji, nekoordinisano kretanje, prolazni gubitak svijesti (sinkopa), poremećaj govora.
- epileptični napadi dešavaju se uglavnom sa primjenom visokih doza tramadola ili kada se tramadol koristi istovremeno sa drugim ljekovima koji mogu izazvati ove napade
- promjena apetita
- halucinacije, konfuzno stanje, poremećaji spavanja, delirijum, anksioznost i noćne more
- psihičke tegobe
Intenzitet psihičkih tegoba i njihova priroda varira (prema ličnosti pacijenta i dužini trajanja    terapije). Mogu se manifestovati kao promjene raspoloženja (uglavnom visoko spiritualna, povremeno iritantna raspoloženja), promjene u aktivnostima (obično smanjena, povremeno povećana) i smanjenje kognitivne i senzorne percepcije. 
- može se javiti zavisnost. Kada se liječenje naglo prekine, mogu se pojaviti znakovi obustave (vidjeti dio "Ako naglo prestanete da primate lijek Tramadol Krka“).
- zamagljen vid, prekomjerno širenje zenica (midrijaza), suženje zenice (mioza)
- usporeno disanje, otežano disanje (dispneja)- pogoršanje astme, koje međutim, nije dokazano da  je uzrokovano primjenom tramadola. Ako se prekorače preporučene doze, ili ako se uzimaju u isto vrijeme drugi ljekovi koji utiču na funkciju mozga, disanje se može usporiti. 
- slabost mišića
- otežano ili bolno mokrenje, oticanje manje urina nego uobičajeno (dizurija)


Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod do 1 od 10 000 liječenih pacijenata):
-porast vrijednosti enzima jetre

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
-smanjene vrijednosti nivoa šećera u krvi
-štucanje
-Serotoninski sindrom se može manifestovati promjenama mentalnog statusa (npr. agitacija (uznemirenost), halucinacije, koma) i drugim dejstvima, kao što su groznica (povišena tjelesna temperatura), ubrzan rad srca, nestabilan krvni pritisak, nevoljni trzaji, ukočenost mišića, poremećaj koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi (npr. mučnina, povraćanje, proliv) (vidjeti dio 2 “Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tramadol Krka”).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK TRAMADOL KRKA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte na temperaturi do 25°C. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Tramadol Krka
Tramadol Krka , rastvor za injekciju/infuziju, 50 mg/ml
1 ampula sa 1 ml rastvora za injekciju sadrži:
tramadol hidrohlorid                       50 mg

Tramadol Krka, rastvor za injekciju/infuziju, 100 mg/2 ml
1 ampula sa 2 ml rastvora za injekciju sadrži:
tramadol hidrohlorid                        100 mg

Pomoćne supstance su:
· natrijum acetat, bezvodni
· voda za injekcije

Kako izgleda lijek Tramadol Krka i sadržaj pakovanja
Tramadol Krka, rastvor za injekciju/infuziju, 50 mg/ml
Bistar, bezbojan rastvor, bez vidljivih stranih čestica.
Kartonska kutija sa 5 ampula od bezbojnog stakla (I. hidrolitičke grupe), zapremine 1 ml (5 x 1 ml).

Tramadol Krka, rastvor za injekciju/infuziju, 100 mg/2 ml
Bistar, bezbojan rastvor, bez vidljivih stranih čestica.
Kartonska kutija sa 5 ampula od bezbojnog stakla (I. hidrolitičke grupe), zapremine 2 ml (5 x 2 ml).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d. d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
▲§ Tramadol Krka, rastvor za injekciju/infuziju, 50 mg/ml, ampula, 5 x 1 ml: 
2030/25/1129 – 4893 od 03.03.2025. godine
▲§ Tramadol Krka, rastvor za injekciju/infuziju, 100 mg/2 ml, ampula, 5 x 2 ml: 
2030/25/1130 – 4894 od 03.03.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2025. godine
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima

Tramadol Krka, 50 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
[image: ]Tramadol Krka, 100 mg/ 2 ml, rastvor za injekciju/infuziju
Tramadol 

Napomena u vezi sa prelamanjem ampule:
Ampula ima prelomno mjesto i lako se može otvoriti bez alata. 
1. Okrenite ampulu tako da je oznaka (tačka) okrenuta prema gore.         
2. Prelomite vrh ampule prema dolje. 



[bookmark: _GoBack]Više informacija o primjeni

Za umjereni bol daje se 1 ml lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju (što odgovara 50 mg tramadol hidrohlorida). Ako se nakon 30 do 60 minuta ne postigne ublaženje bola, može se ponoviti ista doza od 1 ml.

U slučaju jakog bola, vjerovatno će biti potrebna veća doza, daje se pojedinačna doza od 2 ml lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju (što odgovara 100 mg tramadol hidrohlorida).

U terapiji jakog postoperativnog bola mogu biti potrebne još veće doze za postizanje analgezije na zahtjev pacijenta (liječenje bola prema potrebi) u ranom postoperativnom periodu. Potrebe tokom 24 sata obično nijesu veće u odnosu na konvencionalnu primjenu.

Lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se daje intravenski, intramuskularno ili subkutano (intravenski se lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju obično ubrizgava u površinski krvni sud ruke, intamuskularno najčešće u glutealni mišić, te subkutano ispod kože).

Intravenska primjena je polagana, tj. 1 ml lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju (što odgovara 50 mg tramadol hidrohlorida) u minuti.

Alternativno, lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se može razblažiti odgovarajućim infuzionim rastvorom (npr. 4,2% natrijum hidrogenkarbonata, Ringerov rastvor, 0,9% natrijum hlorid, 0,18% natrijum hlorid i 4% glukoza, jedinjenje natrijum laktata, 5% glukoza) i primijeniti u vidu intravenske infuzije ili analgezije koju kontroliše pacijent (eng. patient-controlled analgesia – PCA).

Inkompatibilnosti lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju

Ovaj lijek se ne smije miješati s drugim ljekovima osim sa onima spomenutim u ovom dijelu („Više informacija o primjeni”).

Kako se koristi lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju kod djece starije od 1 godine (vidjeti dio „Kako se koristi lijek Tramadol Krka”)

Proračun zapremine rastvora za injekciju
1) Proračun ukupne potrebne doze tramadol hidrohlorida u mg: tjelesna masa (kg) x doza (mg/kg).

2) Proračun zapremine razblaženog rastvora tramadol hidrohlorida za injekciju potrebne za ubrizgavanje: ukupna doza (mg) podijeljena s odgovarajućom koncentracijom razblaženog rastvora za injekciju (mg/ml, vidjeti tabelu ispod).

Da bi se to postiglo, lijek Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju se razblažuje vodom za injekcije. Prikazana tabela daje postignute koncentracije (1 ml lijeka Tramadol Krka rastvor za injekciju/infuziju sadrži 50 mg tramadol hidrolorida):

Razblaživanje lijeka Tramadol Krka 50 mg/ml rastvor za injekciju/infuziju i lijeka Tramadol Krka 100 mg/2 ml rastvor za injekciju/infuziju:

	vodom za injekcije
	dobiju se sljedeće koncentracije

	Tramadol Krka 50 mg/ml rastvor za injekciju/infuziju
	Tramadol Krka 100 mg/2 ml rastvor za injekciju/infuziju
	

	1 ml + 1 ml
	2 ml + 2 ml
	25.0 mg/ml

	1 ml + 2 ml
	2 ml + 4 ml
	16.7 mg/ml

	1 ml + 3 ml
	2 ml + 6 ml
	12.5 mg/ml

	1 ml + 4 ml
	2 ml + 8 ml
	10.0 mg/ml

	1 ml + 5 ml
	2 ml + 10 ml
	8.3 mg/ml

	1 ml + 6 ml
	2 ml + 12 ml
	7.1 mg/ml

	1 ml + 7 ml
	2 ml + 14 ml
	6.3 mg/ml

	1 ml + 8 ml
	2 ml + 16 ml
	5.6 mg/ml

	1 ml + 9 ml
	2 ml + 18 ml
	5.0 mg/ml



Primjer: Djetetu čija tjelesna masa iznosi 45 kg želi se dati 1,5 mg tramadol hidrohlorida na kg tjelesne mase. Da bi se ovo postiglo potrebna je doza od 67,5 mg tramadol hidrohlorida. U tu se svrhu 2 ml lijeka Tramadol Krka 50 mg/ml rastvor za injekciju/infuziju (što odgovara dvjema ampulama od 1 ml) ili 2 ml lijeka Tramadol Krka 100 mg/2 ml rastvor za injekciju/infuziju (što odgovara jednoj ampuli od 2 ml) razblaži sa 4 ml vode za injekcije. Tako se dobije koncentracija od 16,7 mg tramadol hidrohlorida po 1 ml. Nakon toga, daje se 4 ml (oko 67 mg tramadol hidrohlorida) ovako razblaženog rastvora.
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