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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tramadol Vitabalans 50 mg tablety
tramadoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné zndimky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Tramadol Vitabalans a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tramadol Vitabalans uzivat
Jak se Tramadol Vitabalans uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tramadol Vitabalans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1. Co je Tramadol Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Tramadol-hydrochlorid - 1é¢iva latka ptipravku Tramadol Vitabalans - je 1€k proti bolesti, ktery patii do
skupiny opioidi ovliviiujicich centralni nervovy systém. Zmiriuje bolest piisobenim na zvlastni nervové
buriky v miSe a v mozku.

Tramadol Vitabalans se pouziva k 1é¢bé stiedné silné az silné bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tramadol Vitabalans uZivat

NeuZivejte Tramadol Vitabalans:

- jestlize jste alergicky(4) na tramadol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo sedativ, véetné 1ékti na spani, jinych 1€kl proti bolesti nebo
uklidiujicich 1€k,

- jestliZze soucasné uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1éky nazyvané ,,inhibitory
monoaminooxidazy* (IMAQ) (pouzivané napt. k 1é¢bé deprese) a antibiotikum linezolid,

- jestlize trpite epilepsii, ktera neni kompenzovana souc¢asnou 1é¢bou,

- jako nahradu pti odvykaci 1éCbé,

- jestlize mate t&zkou poruchu funkce ledvin nebo jater.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Tramadol Vitabalans se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestliZze se domnivate, Ze jste zavisly(4) na jinych lécich proti bolesti ze skupiny opioida. Pacienti zavisli
na jinych lécich proti bolesti ze skupiny opioidti mohou tramadol uzivat pouze pod pe¢livym dohledem a
kratkodobeg.

- jestlize trpite poruchami védomi (jestlize je vam na omdleni),

- jestlize jste v Soku (jehoz pfiznakem mize byt napfiklad studeny pot),

- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coZ je mozné po poranéni hlavy nebo pifi onemocnénich
mozku),



- jestliZze mate potize s dychanim,

- jestlize méte epilepsii nebo zachvaty (kiece) nebo jste je mél(a) v minulosti, protoze tramadol muiize
zvySovat riziko dalsich zachvati,

- jestlize mate potize s jatry nebo ledvinami,

- jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzajemné reagovat s
tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Tramadol Vitabalans®).

Pokud se néco z vyse uvedeného vztahuje na Vas, porad'te se, prosim, se svym Iékafem dfive, nez zaCnete
uzivat tento 1ék.

U nékterych pacientd doslo k epileptickym zachvatim i po doporuéenych davkach. Toto riziko se zvySuje v
ptipadé piekroceni maximalni doporucené denni davky (400 mg).

Tramadol se v jatrech pfeménuje ptisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto enzymu,
coz je mize ovlivnit v riznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na uleva od bolesti, u
jinych je zase pravdépodobnéjsi, Ze se objevi zdvazné nezadouci uinky. Pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich nezadoucich u¢inkt, musite prestat tento 1éCivy piipravek uzivat a vyhledat okamzitou
l1ékatskou pomoc: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, ziizené zornice, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Existuje malé riziko, ze se u Vas mize objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mlize nastat po uziti
tramadolu v kombinaci sné€kterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli zptiznakl souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*), okamzité¢ vyhledejte l1ékaiskou pomoc.

Pokud se néco z vyse uvedeného vztahuje nebo diive vztahovalo na Vas, porad’te se, prosim, se svym
1ékatem.

Pii pouziti ptipravku Tramadol Vitabalans se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych ptiznaki:

- Mimoradna Gnava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Tyto piiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké hladiny
kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obrat’te se na lékare, ktery rozhodne, jestli potiebujete uzivat
hormonalni doplnék.

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi mtze vest k tomu, ze
ptipravek bude méné ucinny (mutizete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva tolerance). Opakované uzivani
ptipravku Tramadol Vitabalans mutize také vést k zavislosti, zneuzivani a nasledné k zZivot ohrozujicimu
predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkd se mize zvySovat s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého pripravku, ktery otiebujete
uzivat, nebo jak Casto jej musite uzivat.
Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vys$si riziko vzniku zavislosti na pfipravku Tramadol
Vitabalans mize mit, pokud:
- Jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky piedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).
- Jste kurak (kuracka).
- Jste m¢l(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1é¢il u
psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Tramadol Vitabalans v§imnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznakd, maze
to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Potiebujete uzivat 1éCivy piipravek déle, nez Vam doporucil 1ékat.

- Potfebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.



- Uzivate ptipravek z jinych diivodl, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste ztistal(a) v
klidu* nebo ,,aby Vam pomohl spat™.

- Opakovang a netispésn¢ jste se pokousel(a) prestat tento piipravek uzivat nebo mit pod kontrolou
jeho uzivani.

- Kdyz prestanete pfipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zaCnete znovu uzivat, citite se 1épe
(abstinen¢ni priznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si v§imnete kterékoli z t€chto znamek, porad’te se se svym lékafem, jaky zptsob 1é¢by je pro Vas
nejlepsi, kdy je vhodné prestat pfipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize jste piestal(a)
uzivat Tramadol Vitabalans).

Poruchy dychani ve spanku

Piipravek Tramadol Vitabalans mize zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankové apnoe
(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Piiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychéani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych
priznaki v§imnete, obrat'te se na lékare. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Déti a dospivajici
Déti mladsi 12 let nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek, protoZe jeho ucinnost a bezpe¢nost u déti nebyla
prokazéna.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim

Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji potize s dychadnim, protoze ptfiznaky toxicity tramadolu
mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tramadol Vitabalans
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat.

Neuzivejte Tramadol Vitabalans sou¢asné s 1éky nazyvanymi ,.inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO)
(pouZzivané napt. k 16¢bé deprese) nebo pokud jste uzival(a) inhibitory MAO v poslednich 2 tydnech.

Analgeticky U¢inek piipravku Tramadol Vitabalans miZe byt sniZzen a/nebo doba jeho piisobeni miuize byt
zkracena, jestlize soucasné uzivate 1éky obsahujici:

- karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé epilepsie),

- ondansetron (pouzivany proti nevolnosti).

Vas lékat Vam fekne, jestli mizete Tramadol Vitabalans uzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje:

- jestlize zaroven s piipravkem Tramadol Vitabalans uzivate sedativa (Iéky na zklidnéni), léky na spani,
jiné l1éky proti bolesti, napf. morfin nebo kodein (uziva se také proti kasli) nebo alkohol. MiiZete se citit
velmi ospale nebo Vam miize byt na omdleni,

- jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat ki'eCe (zachvaty), jako néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko vyvolani zachvatu se mtze zvysit, jestlize souCasn€ uzivate i Tramadol
Vitabalans. Va3 1ékaf Vam fekne, zda je pro Vas pfipravek Tramadol Vitabalans vhodny.

- jestlize uzivate urcita antidepresiva. Tramadol Vitabalans mize s témito 1é¢ivymi piipravky vzajemné
reagovat a muze se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize soucasné s pripravkem Tramadol Vitabalans uzivate 1éky proti krevni srazlivosti, napt. warfarin.
Muize byt vyssi riziko krvaceni.

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti nervového ptiivodu
(neuropatické bolest).

Soucasné uzivani pripravku Tramadol Vitabalans a sedativ (zkliditujicich 1ékt), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Utlum dechu), komatu a mize byt Zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno pouze pro pripady, kdy neni mozna jina 1é¢ba.



Nicméné pokud Vam lékai piedepiSe piipravek Tramadol Vitabalans spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1é€by Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, ktera uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo pfibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii uvedenych
vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto priznaky zaznamenéte.

Tramadol Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by ptipravkem Tramadol Vitabalans nesmite pit alkohol, protoze G€inky se mohou zesilovat.

Jidlo neovliviuje G¢inek pripravku Tramadol Vitabalans.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

JelikoZ neni k dispozici dostatek informaci o bezpe¢nosti tramadolu u t€hotnych Zen, nema se pripravek
uzivat v prabéhu téhotenstvi nebo kojeni.

Kojeni

Tramadol se vylucuje do mateiského mléka. Z tohoto diivodu byste neméla ptipravek Tramadol Vitabalans
uzit béhem kojeni vice nez jednou. Pokud uZzijete ptipravek Tramadol Vitabalans vice nez jednou, méla byste
prestat kojit.

ZkuSenosti u lidi ukazuji, ze tramadol neovliviiuje zenskou nebo muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tramadol Vitabalans mutize zptisobit nezadouci ucinky jako ospalost, zavraté a poruchy vidéni. Pokud se tak
stane, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Tramadol Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pied zahajenim 1écby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami 1ékat probere, co mizete od uzivani ptipravku
Tramadol Vitabalans o¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého 1ékare a
kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také bod 2).

Davkovani se ma upravit podle intenzity Vasi bolesti a podle Vasi individualni citlivosti na bolest.

Tvwr

Tablety se mohou uZzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
Obvykla davka je 1-2 tablety (odpovida 50 mg nebo 100 mg). V zavislosti na bolesti G¢inek pretrvava asi 4-8
hodin. Pokud Vam lékaf nefekl jinak, nesmite uzivat vice nez 8 tablet (celkem 400 mg) za den.

Pouziti u déti mladsich 12 let
Uzivani pripravku Tramadol Vitabalans se nedoporucuje u déti mladSich 12 let.

Starsi pacienti
U starsSich pacientt (nad 75 let) mize byt vylu¢ovani tramadolu zpomaleno. Jestli se Vas to tyka, Vas 1ékar
Vam muze doporudit prodlouzeni davkovaciho intervalu.



Zavazna porucha funkce jater nebo ledvin/dialyzovani pacienti

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin nesmi 1é¢ivy piipravek Tramadol Vitabalans
uzivat. Jestlize mate mirnou nebo stfedné zavaznou poruchu funkce, Vas 1ékat Vam muze doporudit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Neuzivejte Tramadol Vitabalans déle nez je nutné. Pokud potiebujete tilevu od bolesti po delsi dobu, 1ékar
musi pravideln¢ kontrolovat jestli miZete i nadale uzivat Tramadol Vitabalans a jakou davku mate uzivat.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Tramadol Vitabalans je ptilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tramadol Vitabalans, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a) uzit, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice na pohotovost. Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat: zvraceni, pokles krevniho tlaku,
zrychleny tep, kolaps, mdloby az kOma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty a dusnost.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Tramadol Vitabalans
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Tramadol Vitabalans
Jestlize piestanete uzivat Tramadol Vitabalans, bolest se muze vratit. Pokud cheete ukongit 1écbu ptipravkem
Tramadol Vitabalans z divodu nezadoucich G¢inki, porad’te se se svym lékafem.

Pokud Vam to nenatidi 1ékat, neme¢l(a) byste tento 1éCivy piipravek prestat uzivat nahle. Pokud chcete
pripravek pfestat uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem, 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 ucinkiti (abstinencnich ptiznaki).

Ukonceni 1éEby je obvykle bez pfiznakti z vysazeni. Po nahlém pieruseni 1éby se vzacné u nékterych
pacientt, ktefi uzivali tento pfipravek velmi dlouho, mohou objevit nékteré nezadouci u€inky, napiiklad
neklid, uzkost, nervozita nebo nejisté pocity. Mohou byt pfili§ aktivni nebo mohou mit poruchy spanku nebo
zalude¢ni nevolnost. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit panické zachvaty, halucinace,
neobvyklé svédéni, necitlivost nebo huceni v usich. Ve velmi vzacnych piipadech se objevily i piiznaky
spojené s G¢inky na centralni nervovy systém, jako zmatenost, bludy, zmény osobnosti (depersonalizace),
zmény ve vnimani reality (derealizace) a paranoia. Pokud se u Vas po pteruseni 1écby piipravkem Tramadol
Vitabalans objevi néktery z téchto ptiznaku, prosim, porad’te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kotaktujte ihned lékare, pokud zaznamenate nasledujici ptiznaky:
e alergicka reakce: svédéni, kozni vyrazka, otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla, dychaci obtize nebo
potize s polykanim, zGzeni dychacich cest, zhorSeni stavajiciho astmatu, Sok nebo kolaps,
e zpomalené dychani — obvykle pii uzivani vysokych davek tramadolu nebo soucasné s dalsimi 1éky,
které zpomaluji dychéni.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi €asté: mohou postinnout vice nez 1 z 10 pacientii
e pocit na zvraceni, zavratg.



Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e Dbolest hlavy, ospalost,
e zvraceni, zacpa, sucho v Ustech,
e poceni,
e (nava.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
e nepravidelny, zrychleny tep nebo buseni srdce, zrychleny srdeéni rytmus, snizeni krevniho tlaku
(ptedevsim u stojicich pacientl), tyto nezadouci ucinky mohou vést ke kolapsu,
e prijem, fihani, podrazdéni traviciho traktu (pocit tlaku v zaludku, nadymani),
e poruchy kuze (napt. svédéni, vyrazka, nahlé z¢ervenani kize).

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii

e pomaly srde¢ni rytmus, zvySeni krevniho tlaku,

e zmeény chuti k jidlu, pocit brnéni (mravenceni) kiize, poruchy feci

e chvéni, dusnost, z&chvaty podobné epilepsii (‘“kiece”), nekoordinované pohyby, svalové zaskuby,
mdloby, rozmazané vidéni, potize s mo¢enim a zadrzovani moc¢i, svalova slabost,

o celkové alergické reakce (napf. anafylaxe a angioedém, viz vyse),

e halucinace, zmatenost, zkost, poruchy spanku a no¢ni miry, zmény nalady (povznesena nalada
nebo $patna nalada), zmény aktivity (zpomaleni, nékdy naopak zvysena aktivita) a snizena bd¢lost a
schopnost Gsudku, coz muze vést k chybam v rozhodovani,

e mydriaza (rozsifeni zornic), midza (zuZeni zornic), rozmazané vidéni,

e dusnost, utlum dychani.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 7 z 10 000 pacienti
e zvySené hodnoty jaternich enzymi.

Neni zndmo: cetnost z dostupnych vudajii nelze urcit

e snizeni hladiny cukru v Krvi,

e Skytavka,

e serotoninovy syndrom, ktery se miize projevit jako zmény dusevniho stavu (napt. neklid spojeny s
potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - koma) a dalsi G¢inky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimyslné svalové zaskuby, svalova
ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Tramadol Vitabalans
uzivat ).

Vice informaci o ptipadnych pfiznacich naleznete v bod¢ “Jestlize jste prestal(a) uzivat Tramadol
Vitabalans”.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu lé¢iv,

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich G¢inkl mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Tramadol Vitabalans uchovavat
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento pripravek na bezpe¢ném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby piistup.
Muze zpusobit zadvazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan.


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tramadol Vitabalans obsahuje

- Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje tramadoli hydrochloridum 50 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat a sodna st
karboxymethylskrobu (typ A).

Jak Tramadol Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni

Jak Tramadol Vitabalans vypada:

Bilé, kulaté, vypouklé tablety s pilici ryhou na jedné strané. Primér 9 mm.
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

Velikosti baleni:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 nebo 300 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
Finsko

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Tramadol Vitabalans (Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Litva, LotySsko, Norsko,
Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2024



