Sp.zn. sukls212070/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta
Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tramadol Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tramadol Kalceks pouzivat
Jak se Tramadol Kalceks pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tramadol Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Tramadol Kalceks a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Tramadol Kalceks — tramadol-hydrochlorid (dale v textu tramadol) — je
opioidni analgetikum (1ék proti bolesti), které ptisobi na centralni nervovy systém. Zmirfuje bolest
prostfednictvim ti¢inku na specifické nervové buiiky v miSe a mozku.

Tramadol Kalceks se pouziva k tileve od stfedné silné az silné bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tramadol Kalceks pouZivat

Nepouzivejte Tramadol Kalceks v nasledujicich pripadech:

— jestlize jste alergicky(4) na tramadol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

— pfi akutni otravé alkoholem, léky na spani, 1éky proti bolesti, opioidy nebo jinymi
psychotropnimi léky (1éky, které ovliviiuji naladu a emoce);

— jestlize soucasn¢ uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (Iéky k 1écbe deprese) (viz bod Dalsi lécivé pripravky a Tramadol Kalceks);

— jestlize mate epilepsii a 1éCba zachvatl neni dostate¢né€ ucinna;

— jako nahradu pfi lécbé drogové zavislosti.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Tramadol Kalceks se porad’te se svym lékatem:

— jestlize se domnivate, Ze jste zavisly(4) na jinych lécich proti bolesti (opioidech);
— jestlize jste ptecitlivély(4) na opiaty;

— jestlize jste nachylny(4) ke ztraté védomi (mate pocit na omdleni);



— jestlize jste v Soku (jeho pfiznakem muze byt studeny pot);

— jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (mozné v pfipadé poranéni hlavy nebo onemocnéni
mozku);

— jestlize mate potiZe s dychanim;

— jestlize trpite epilepsii nebo zachvaty, protoze riziko vzniku zachvati mtze byt zvyseno.

Tramadol se v jatrech pfeménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je mize ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkl, musite ptestat tento 1éCivy ptipravek uzivat
a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizend chut’ k jidlu.

Epileptické zachvaty byly hlaSeny u pacientt, kteti uzivali tramadol v doporucenych davkach. Riziko
se zvysuje, kdyz davky tramadolu piekracuji maximalni doporuc¢enou denni davku (400 mg).

Tramadol Kalceks miize zptsobit psychickou a fyzickou zavislost.

Dlouhodobé pouzivani Tramadolu Kalceks mtize snizit jeho u¢innost, proto mozné budete muset
pouzit vyssi davky (vznik zavislosti). U pacientl se sklonem ke zneuzivani 1ékti nebo u pacientt
zavislych na lécich mtize byt Tramadol Kalceks pouzivan pouze kratkodobé a pod ptisnym lékatskym
dohledem.

Pokud se u Vas v prubehu lécby ptipravkem Tramadol Kalceks vyskytne néktery z uvedenych
problémt nebo pokud jste je jiz diive zaznamenali, informujte o tom svého lékate.

Déti a dospivajici
Tramadol Kalceks se nema podéavat détem mlads$im nez 1 rok.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim
Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tramadol Kalceks
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Tramadol Kalceks se nesmi pouzivat soucasné s inhibitory MAO nebo 14 dnti po jejich vysazeni (viz
bod Nepouzivejte Tramadol Kalceks v nasledujicich pripadech).

Utinek Tramadolu Kalceks v tlevé od bolesti miize byt oslaben a doba piisobeni zkracena, pokud
uzivate také 1€ky obsahujici:

— karbamazepin (pouzivany k 1écbé epilepsie);

— ondansetron (zabrafiuje vzniku pocitu na zvracenti).

Lékar Vam fekne, zda mate Tramadol Kalceks pouZzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich ucinkd je zvysené:

— jestlize soucasné s ptipravkem Tramadol Kalceks uzivate 1éky na uklidnéni, na spani, jiné léky
proti bolesti jako je morfin nebo kodein (v lécich proti kasli) a alkohol. MuzZete se citit
malatny(4) nebo je Vam na omdleni. Kdyz se tyto pfiznaky objevi, informujte zdravotni sestru
nebo lékare;

— jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece, jako n¢kterd antidepresiva. Riziko vzniku kieci
se muze zvysit, jestlize uzivate Tramadol Kalceks ve stejnou dobu. Lékai Vam fekne, zda je
pouzivani Tramadolu Kalceks pro Vas vhodné;



— jestlize uzivate néktera antidepresiva. Tramadol Kalceks se miize s t€émito 1éky ovliviiovat
a muzete zaznamenat priznaky jako bezdé¢né rytmické stahy svall, véetné svalii okohybnych,
neklid, nadmérné poceni, tfes, pfehnané reflexy, zvySeni svalového napéti, télesna teplota nad
38 °C;

— jestlize soucasné s pfipravkem Tramadol Kalceks uzivate kumarinové ptipravky proti srazlivosti
krve (1éky na fedéni krve), jako naptiklad warfarin. Uginek téchto 1ékii na krevni srazlivost miize
byt ovlivnén a miize se objevit krvaceni.

Tramadol Kalceks s jidlem a alkoholem
V pritbéhu 1é€by ptipravkem Tramadol Kalceks nepijte alkohol, protoze u€inky tohoto pfipravku
mohou byt zesileny. Jidlo t¢innost tramadolu neovliviiyje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Informace o bezpecnosti pouzivani tramadolu v pritbéhu téhotenstvi jsou velmi omezené. Proto by
téhotné Zeny nemély ptipravek Tramadol Kalceks pouzivat.

Dlouhodoba 1écba ptipravkem Tramadol Kalceks béhem téhotenstvi mtize vést k vyskytu
abstinencnich ptiznaki (ptiznakd z vysazeni) u novorozence.

Tramadol se vylucuje do matetského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla ptipravek Tramadol
Kalceks uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uzijete pripravek Tramadol Kalceks vice nez
jednou, méla byste prestat kojit.

Podle zkuSenosti po uvedeni na trh neméa tramadol zZadny vliv na plodnost. Ve studiich na zvitatech
nebyly U€inky tramadolu na plodnost zjistény.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tramadol Kalceks miize zptisobit ospalost a zavrat’, a tak ovlivnit Vasi schopnost reagovat. Pokud
mate dojem, Ze VaSe reakce jsou ovlivnény, netid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Tramadol Kalceks obsahuje trihydrat natrium acetatu
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Tramadol Kalceks pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovéani se upravuje podle intenzity bolesti a podle individudlni citlivosti na bolest. Obecné ma byt

svvr

tramadolu (coZ odpovida 8 ml Tramadolu Kalceks). Ve vyjimecnych ptipadech, pokud je to klinicky
nutné, mize lékar predepsat i vys$si denni davku.

Neurc¢i-li Iékat jinak, je obvykla davka nasledujici:
Dospéli a dospivajici starsi 12 let
V zavislosti na intenzité bolesti se pouziva 50-100 mg tramadolu kazdych 4-6 hodin. Maximalni denni

davka 400 mg nesmi byt ptekrocena.

Dalsi informace o podavani urcené zdravotnickym pracovniklim jsou uvedeny na konci této ptibalové
informace.

Starsi pacienti



U stars$ich pacientd (do 75 let) bez klinicky potvrzené nedostate¢nosti jater nebo ledvin neni Gprava
davky nutna.

U stars$ich pacientt (nad 75 let) miize byt vylucovani tramadolu prodlouzeno. Pokud se Vs to tyka,
muze 1ékar doporucit prodlouzeni intervalu mezi davkami.

Zavazné onemocnéni (nedostatecnost) jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou nedostatecnosti jater a/nebo ledvin nesmi Tramadol Kalceks pouzivat. Pokud je
ve VaSem piipad¢ nedostate¢nost mirna nebo stiedné zavazna, mtize Vas l1ékar doporucit prodlouzeni
intervalu mezi davkami.

Pouziti u déti a dospivajicich

Deéti ve veku od 1 roku do 12 let

Obvykla jednotliva ddvka tramadolu je 1-2 mg/kg té€lesné hmotnosti. Obvykle ma byt zvolena nejnizsi
ucinna davka proti bolesti. Denni davka nesmi pfekrocit nizsi z nasledujicich hodnot: 8 mg/kg télesné
hmotnosti nebo 400 mg 1é¢ivé latky.

Dalsi informace o podavani détem urené zdravotnickym pracovnikiim jsou uvedeny na konci této
ptibalové informace.

Zpisob a délka podani

Tramadol Kalceks se podava pomalu jako injekce (1 ml za minutu), obvykle do cévy na vnitini strané
paze, do svalu (obvykle do hyzdi) nebo pod kiizi. Tramadol Kalceks také mtize byt nafedén a podavan
do zily jako infuze.

Dalsi informace o podavani uréené zdravotnickym pracovnikiim jsou uvedeny na konci této ptibalové
informace.

Doba podavani Tramadolu Kalceks nesmi byt delsi, nez je nutné. Pokud je ve Vasem ptipade
nezbytnd dlouhodob4 1écba, bude Vas 1ékat pravidelné sledovat (v piipade potfeby s pferuSenim
1é¢by), aby zjistil, zda a do jaké miry je dalsi 1écba nutna.

Pokud se domnivate, ze u¢inek Tramadolu Kalceks je pfilis silny nebo pftilis slaby, informujte svého
lékate nebo l1ékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice Tramadolu Kalceks, nez jste mél(a)

Pokud omylem dostanete davku navic, obvykle to nema zadné negativni u€inky. Dalsi davku byste
méel(a) dostat podle predpisu.

Po velmi vysoké davce se mohou objevit pfiznaky jako zuZené zornicky, zvraceni, pokles krevniho
tlaku, zrychlena srdecni akce, akutni obéhova slabost nebo kolaps, poruchy védomi az kéma, zachvaty
a utlum dychani nebo zastava dechu. V takovych ptipadech je nutné okamzité kontaktovat 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Tramadol Kalceks

Pokud jste neobdrzel(a) planovanou injekci nebo infuzi ptipravku Tramadol Kalceks, bolest se
pravdépodobné vrati. Neni potieba zdvojndsobit nasledujici davku, aby se nahradila zapomenuta
davka, ale pokracuje se v pouzivani Tramadolu Kalceks stejn¢ jako dosud.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Tramadol Kalceks

Pokud Vam to nenaridi 1ékat, nemél(a) byste tento 1é¢ivy piipravek piestat uzivat nahle. Pokud chcete
ptipravek prestat uzivat, porad'te se nejprve se svym lékatfem, zvlasté pokud jste ho uzival(a) po
dlouhou dobu. Lékat Vam poradi, kdy a jak ptipravek vysadit. Mize Vam doporucit davku postupné
snizovat, aby se snizila moznost vyskytu zbyte¢nych nezadoucich ucinki (abstinencnich ptiznak).
Pokud je 1écba piipravkem Tramadol Kalceks pferusena nebo ukoncena pitilis rychle, bolest se
pravdépodobné vrati. Pokud si ptejete ukoncit 1écbu kviili nezadoucim Gcinkim, informujte o tom
svého lékafe nebo zdravotni sestru.

Po ukonceni lécby piipravkem Tramadol Kalceks se obvykle neobjevuji zadné reakce na vysazeni
1éku. Ve vzacnych piipadech se vSak pacienti 1é€eni ptipravkem Tramadol Kalceks mohou citit
Spatng, pokud je 1écba ukoncena nahle. U téchto pacienti se mize objevit neklid, uzkost, nervozita

a tfes. Také mohou byt zmateni, hyperaktivni, mit potiZe se spankem, zalude¢ni nebo stfevni
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problémy. N¢ktefi pacienti mohou zaznamenat zachvaty paniky, siln¢ se projevujici uzkost,
halucinace, neobvyklé pocity jako svédéni, brnéni, necitlivost a huceni v usich (tinnitus). Velmi
vzacné byly zaznamenany dal$i neobvyklé ucinky na CNS jako zmatenost, bludy, zmény vnimani
vlastni osoby (depersonalizace), zmény vnimani skutecnosti (derealizace) a pocity pronasledovani
(paranoia).

Pokud se u Vas po ukonceni 1é¢by néktery z téchto priznaki vyskytne, oznamte to svému l1ékati nebo
zdravotni sestfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle je frekvence nezadoucich ucinki klasifikovana nasledovné:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
— zavrat’;
— pocit na zvraceni.

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti):
— bolest hlavy, ospalost;

— z&cpa, sucho v tstech, zvraceni;

— poceni (hyperhidroza);

— TUnava.

Méné casté (mohou postihnout méne nez 1 ze 100 pacienti):

— ucinky na srdec¢ni frekvenci a krevni ob&h (busSeni srdce, rychlé srde¢ni frekvence, slabost, mirna
nebo akutni obehova slabost nebo kolaps). Tyto nezadouci U€inky se vyskytuji hlavné pti
intraven6znim (nitrozilnim) podéani nebo u pacientt s fyzickou zatézi;

— zvedani zaludku, zalude¢ni nevolnost (napf. pocity tlaku v Zaludku, nadymani), prijem;

— kozni reakce (napt. svédeni, vyrazka, koptivka).

Vzdacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 pacienttt):

— alergické reakce (napf. ztizené dychani, dusnost, sipani, otoky ktize) a Sok (nahlé selhani obehu);

— pomala srdecni frekvence;

— vysoky krevni tlak;

— abnormalni pocity (napt. svédéni, brnéni, necitlivost), tfes, epileptické zachvaty, svalové
zaSkuby, nekoordinované pohyby, piechodna ztrata védomi (synkopa), poruchy feci.
Epileptické zachvaty se vyskytly zejména po 1écbe vysokymi davkami tramadolu nebo pii
soucasném pouzivani tramadolu s jinymi 1éky, které mohou zachvaty vyvolat;

— zmény chuti k jidlu;

— halucinace, zmatenost, poruchy spanku, delirium, Gzkost a nocni miry;

— po leécbe ptipravkem Tramadol Kalceks se mohou vyskytnout psychické poruchy. Jejich intenzita
a povaha se mohou lisit (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce 1écby). Muze se jednat
o zmény nalady (obvykle povznesena nélada, vzacné podrazdeénost), zmény aktivity (obvykle
snizeni, vzacné zvySeni) a sniZzené poznédvaci a smyslové vnimani (smyslové rozpoznavani
a zmeny, které mohou vést k chybnym usudkiim). Po nahlém ukoncéeni 1écby se mohou objevit
ptiznaky z vysazeni (viz Jestlize jste prestal(a) pouzivat Tramadol Kalceks);

— zuzeni zorni¢ek (midza), vyrazné rozsifeni zornicek (mydriaza), rozmazané vidéni;

— pomalé dychani, dusnost (dyspnoe);

— hlaseni zhorSeni projevi astmatu, ackoli neni znamo, zda je zptisobeno tramadolem.
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na mozkové funkce, muze dojit ke zpomaleni dychani;
— svalova slabost;
— poruchy moceni (zadrzovani moc¢i a mens$i mnozstvi moci nez obvykle (dysurie)).

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10000 pacientit):
— zvySeni hodnot jaternich enzym.

Neznama cCetnost (z dostupnych udaji nelze urcit):
— pokles hladiny cukru v krvi.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich tcinki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Tramadol Kalceks uchovavat
Chraiite pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku ampulky
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Po otevieni ampulky musi byt piipravek pouzit okamzité.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazéna na dobu 48 hodin
pfi 25 °C s 0,9% roztokem chloridu sodného a 5% roztokem glukozy.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/fedéni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tramadol Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.
Jeden ml roztoku obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.
Jedna ampulka (2 ml) obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.

— DalS$imi pomocnymi latkami jsou trihydrat natrium-acetatu, voda pro injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Tramadol Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych ¢astic.

1 ml nebo 2 ml roztoku v ampulce z bezbarvého borosilikatového skla tfidy I s linkou nebo bodem
oznacujicim misto zlomu.

5 ampulek v PVC vlozce.

1 vlozka (5 ampulek) nebo 2 vlozky (10 ampulek) v krabicce.

20 vlozek (100 ampulek) v krabicce (pro pouziti v nemocnici).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: + 371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Lotyssko: Tramadol Kalceks 50 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam
Litva: Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Rakousko: Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Mad’arsko: Tramadol Kalceks 50 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Ceska republika: Tramadol Kalceks

Polsko: Tramadol Kalceks

Velka Britanie: Tramadol 50 mg/ml solution for injection/infusion
Rumunsko: Tramadol Kalceks 50 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 10. 2018.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Informace o zachazeni s pifipravkem Tramadol Kalceks

Tramadol Kalceks je plnén do ampulek s vyznacenym mistem zlomu. Na ampulce je linka nebo bod
oznacujici misto zlomu a Ize ji snadno otevfit:

1) otocte ampulku tak, aby misto zlomu bylo nahofe;

2) rozlomte ampulku smérem dola.

Dalsi informace o pouziti
Pouze pro jednorazové pouziti.
Tramadol je kompatibilni s 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy pro infuzi.

Zpusob podani

Intraven6zni (roztok ma byt podavan pomalu (1 ml (50 mg tramadol-hydrochloridu) za minutu),
intramuskularni nebo subkutanni injekce.

Pro podani intravendzni infuzi miize byt Tramadol Kalceks fedén vhodnym infuznim roztokem (napf.
0,9% roztok chloridu sodného nebo 5% roztok glukozy).

Jak se Tramadol Kalceks pouziva u déti ve véku od 1 roku do 12 let (viz také bod 3.)
Tramadol Kalceks se u déti ve véku do 1 roku nedoporucuje.

U dospivajicich starsich 12 let je jednotliva davka tramadolu 1-2 mg na kg t¢lesné hmotnosti. Obecné
ma byt pro analgezii zvolena nejnizsi u¢innéd davka. Denni davka nesmi piekrocit nizsi z nasledujicich
hodnot — 8 mg/kg télesné hmotnosti nebo 400 mg 1écivé latky.
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Vypocet objemu injekce

1) Vypocitejte celkovou pozadovanou davku tramadol-hydrochloridu (mg): t€lesna hmotnost (kg) x

davkovani (mg/kg).

2) Vypocitejte objem zfedéného roztoku (ml), ktery ma byt podan: celkovou davku (mg) vydélte
ptislusnou koncentraci ztedéného roztoku (mg/ml; viz tabulka nize).

Tabulka: Redéni Tramadolu Kalceks injekéni/infuzni roztok

Koncentrace ziedéného Tramadol Kalceks 50 mg/ml Tramadol Kalceks 50 mg/ml

roztoku (tramadol- injekéni/infuzni roztok (1 ml injek¢ni/infuzni roztok (2 ml

hydrochlorid mg/ml) ampule) + pfidany fedici ampule) + pfidany fedici
roztok roztok

25,0 mg/ml I ml+1ml 2ml+2ml

16,7 mg/ml 1 ml+2ml 2 ml+4ml

12,5 mg/ml 1 ml+3ml 2 ml+ 6 ml

10,0 mg/ml 1 ml+4ml 2 ml + 8 ml

8,3 mg/ml I ml+5ml 2ml+ 10 ml

7,1 mg/ml 1 ml+6ml 2ml+12ml

6,3 mg/ml 1 ml+7ml 2ml+ 14 ml

5,6 mg/ml 1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml

5,0 mg/ml 1 ml+9ml 2ml+ 18 ml

Podle Vaseho vypoctu natfed’te obsah ampulky Tramadol Kalceks pfidanim vhodného fediciho
roztoku, protepejte a podejte vypocteny objem nafedéného roztoku. Zbyvajici injekéni roztok

zlikvidujte.

Inkompatibilita Tramadolu Kalceks

Tramadol Kalceks se nesmi misit s injekénim nebo infuznim roztokem obsahujicim diklofenak,
indometacin, fenylbutazon, diazepam, midazolam, flunitrazepam a glycerol-trinitrat.




