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Tramadol-hydrochlorid 100 mg/1 ml ve formé peroralniho roztoku - opatieni v souvislosti s hlaSenim
neumysiného predavkovani z diivodu chyby v medikaci

Seznam dotéenych p¥ipravki aktualné obchodovanych v CR:

Lahvicky s kapaci vlozkou: Tramal 100 mg/1 ml peroralni roztok, 1 x 10 ml
Tramabene 100 mg/ml peroralni roztok, 1 x 10 ml; 1 x 30 ml
Tralgit 100 mg/ml peroralni roztok, 1x 10 ml

Lahvicky s davkovaci pumpou: Tramal 100 mg/1 ml peroralni roztok, 1 x 96 ml
Tramabene 100 mg/ml peroralni roztok, 1 x 100 ml
Tralgit 100 mg/ml peroralni roztok, 1x 96 ml

ViazZena pani doktorko, viZeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vaZeny pane magistre,

drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki s obsahem tramadol-hydrochloridu 100 mg/1 ml ve formé
peroralniho roztoku by Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv radi informovali o
nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv obdrzel hldseni od pacienta popisujici podezieni na nezadouci t€inek
zpusobeny neumyslnym ptfedavkovanim z diivodu chyby v medikaci. Chyba v medikaci, ktera vedla
k netimysIlnému predavkovani, souvisela se zdaménou mezi dvéma typy obalu, ve kterych je ptipravek
vyrabén (lahvicka s kapaci vlozkou vs. lahvicka s davkovaci pumpou). Pacient mél k 1€¢b¢€ bolesti uzivat
20 kapek 3x denné¢, uzival vSak 20 stiski davkovaci pumpy 3x denné. Vzhledem ke skutecnosti, ze 1
stisk davkovaci pumpy obsahuje stejné mnozstvi tramadol-hydrochloridu jako 5 kapek z lahvicky
s kapaci vlozkou, doslo u pacienta k podani Snasobné vyssi davky.

e S ohledem na prevenci opakovani podobnych chyb v medikaci je dulezité pii pouzivani ptipravku
s obsahem tramadol-hydrochloridu 100 mg/1 ml ve formé peroralniho roztoku rozliSovat, zda jde o
lahvicku s kapaci vlozkou nebo o lahvicku s ddvkovaci pumpou, a to na trovni Iékare, 1ékarnika i
pacienta.

Provedena opatieni
U dotcenych 1é€ivych ptipravkl byla provedena nésledujici zména v registraci:

- Byl upraven nazev piipravku
e 7z, ,TRAMAL KAPKY*“ na, TRAMAL*
e 7 TRALGIT gtt*“ na ,, TRALGIT*

- byla upravena l1ékova forma z ,,peroralni kapky, roztok* na ,,peroralni roztok*

- kazdy typ obalu (lahvicka s kapaci vlozkou/lahvic¢ka s davkovaci pumpou) ma samostatnou
ptibalovou informaci, ve které jsou uvedeny pouze informace k danému typu obalu (véetné
davkovani)
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- informace o davkovani byly v Souhrnu udajt o ptipravku, piibalovych informacich a textech na
obalu aktualizovany tak, aby byly srozumitelné a jednoznacné jak pro l1ékare a Iékarniky, tak pro
pacienty

- vng&jsi 1 vnitini obaly pfipravku byly graficky upraveny tak, Ze obaly pro lahvicku s kapaci vlozkou a
lahvicku s davkovaci pumpou jsou barevné rozliSeny a zdroven je zvyraznéna informace, o jaky typ
obalu se jedna. Na vnéj$im obalu lahvicky s davkovaci pumpou je uveden piktogram davkovaci
pumpy, na vn¢jSim obalu lahvicky s kapaci vlozkou pak piktogram kapek (viz obr. 1).

Obr. 1: Novy vzhled vnéjSich obala dotéenych pfipravki:

TRAMAL®

100 mg/1 ml
peroralni roztok

Tramadoli hydrochloridum

Jeden ml (40 kapek)

perordlniho roztoku obsahuje
tramadoli hydrochloridum 100 mg.
Obsahuje sacharosu,
glyceromakrogol-hydroxysteardt aj.
Vice naleznete v pfibalové informaci.
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TRAMAL®
100 mg/1 ml
peroralni roztok

Tramadoli hydrochloridum
Jeden ml (8 stiski davkovaci pumpy)
perorélniho roztokw obsahuje
tramadoli hydrochloridum 100 mg.

Obsahuje sacharosu, L
glyceromakrogol- hydroxystearét aj.

Vice naleznete v pfibalové informaci.

Perorélni podani

Peroralni roztok
Lahvicka s davkovaci pumpou
1x96ml

-
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tramadoli hydrochloridum

Lahvicka s kapaci viozkou.
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Lahvicka s davkovaci pumpou.
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TRALGIT

100 mg/ml peroralni roztok
tramadoli hydrochloridum

1 ml roztoku (40 kapek)
obsahuje tramadoli
hydrochloridum 100 mg.

Obsahuje sacharézu,
alkohol aj.

Peroralni roztok

.

TRALGIT

100 mg/mi peroralni roztok
tramadoli hydrochlaridum

1 mi roztoku (10 stisk(
davkovaci pumpy)
obsahuje tramadoli
hydrochloridum 100 mg.

Obsahuje sachardzu,
alkohal aj

1 stlaéeni davkovaci
pumpy odpovida
4 kapkam z lahviéky
s kapaci vioZkou.

Baleni s davkovaci
pumpou J

Baleni s kapaci
vioZkou
& O

ZENTIVA

Piechodné obdobi

Na trhu se aktualné mohou vyskytovat paralelné ptipravky s ptivodnimi texty a v ptiivodnich obalech, i
pfipravky s nové schvéalenymi texty a v novych obalech.

Tabulka nize uvadi, dokdy se mizete na trhu setkat s ptipravky s ptivodnimi texty a obaly a odkdy budou na
trhu jiz pouze ptipravky s nové schvalenymi texty a v novych obalech.

Nazev lécivého pripravku Datum, dokdy mohou byt | Datum, odkdy budou na
na trhu SarZe pripravku trhu pouze Sarze
s pivodnimi texty a pripravku s novymi texty

v puvodnich obalech a novymi obaly

Tramal 100 mg/1 ml peroralni lahvicka s kapaci vlozkou — | lahvicka s kapaci vlozkou —
roztok Cerven 2022 Cervenec 2022

lahvicka s davkovaci lahvicka s davkovaci
pumpou — Cervenec 2022 pumpou — srpen 2022

Tramabene 100 mg/ml peroralni | Zafi 2019 Rijen 2019

roztok

Tralgit 100 mg/ml peroralni lahvicka s kapaci vlozkou — | lahvicka s kapaci vlozkou —
roztok Cerven 2021 Cervenec 2021

lahvic¢ka s davkovaci
pumpou — biezen 2021

lahvic¢ka s davkovaci
pumpou — tnor 2021

Diilezité informace pro lékare:

e Pfi preskripci ptipravku obsahujiciho tramadol-hydrochlorid ve formé¢ perordlniho roztoku je nutné
rozliSovat ptipravek v lahvicce s kapaci vlozkou (v doplitku nazvu: ,,kapatko*) a ptipravek s davkovaci
pumpou (v doplitku nédzvu: ,,pumpa‘) u prislusného typu balenti, tj. naptiklad Tralgit 100 mg/ml por sol
1x10 ml+kapatko a Tralgit 100 mg/ml por sol 1x96 ml+pumpa.

e Mensi baleni (10 ml, resp. 30 ml) obsahuje kapaci vlozku a davkuje se v kapkéach.

e Velkeé baleni (96 ml, resp. 100 ml) obsahuje davkovaci pumpu a davkuje se v poctu stiski (1 stisk
pumpy = 5 kapek, resp. 4 kapky u ptipravku Tralgit).

e Na receptu je nutné uvést spravné davkovani (v poctu kapek / v poctu stiskli ddvkovaci pumpy)

s ohledem na ptedepsany typ obalu.

Diilezité informace pro lékarniky:
e Pii vydeji ptipravku obsahujiciho tramadol-hydrochlorid ve formé peroralniho roztoku zkontrolujte, zda
doporucené davkovani predepsané Iékafem odpovida typu obalu uvedenému na receptu (tj. zda u
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lahvicky s kapaci vlozkou (10 ml, resp. 30 ml) je davkovani v kapkach a u lahvicky s davkovaci pumpou
(96 ml, resp. 100 ml) je davkovani v poctu stiski pumpy).

e V pfipadé, Ze je na receptu uvedeno nespravné davkovani (u pfipravku s ddvkovaci pumpou je uvedeno
davkovani v kapkach), kontaktujte 1¢kate a ovéite spravné davkovani.

e Pti vydeji pripravku s ddvkovaci pumpou napiste zieteln¢ na krabi¢ku pocet stiskit davkovaci pumpy
k dosazeni pozadované jednotlivé davky a vysvétlete pacientovi, jak ma ptipravek uzivat.

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci u€inek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lécenych osob je tfeba hlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

HlasSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev 1é€ivého ptipravku a Cislo Sarze.

Kontakty na drZitele rozhodnuti o registraci
S ptipadnymi dal§imi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Nazev 1é¢ivého pripravku Drzitel rozhodnuti o Kontakt
registraci
Tramal 100 mg/1 ml peroralni | STADA Arzneimittel AG Stada Pharma CZ s.r.o.
roztok Stadastr. 2-18 Siemensova 2717/4
61118 Bad Vilbel 155 00 Praha 5
Némecko
farmakovigilance@stada-
pharma.cz
Tel: 257 888 111
Tramabene 100 mg/ml ratiopharm GmbH Teva Pharmaceuticals CR,
peroralni roztok Graf-Arco-Str. 3 S.I.0.
89079 Ulm Sokolovska 136A
Némecko 180 00 Praha 8
Safety.Czech@teva.cz
Tralgit 100 mg/ml Zentiva, a.s. Zentiva, k.s.
peroralni roztok Einsteinova 24 U Kabelovny 130
851 01 Bratislava 102 37 Praha 10
Slovenska republika zentiva.cz@zentiva.com

Tel.: +420267 241 111
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