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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Tramadol Kalceks 50 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
clorhidrat de tramadol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Tramadol Kalceks si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Tramadol Kalceks
3. Cum se administreaza Tramadol Kalceks

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Tramadol Kalceks

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Tramadol Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Tramadol Kalceks este clorhidratul de tramadol (denumita mai departe in text ca
tramadol) si actioneaza asupra Sistemului nervos central ca analgezic opioid (blocheaza durerea).
Tramadol Kalceks reduce durerea datorita efectului sdu asupra celulelor nervoase specifice din
maduva spindrii si creier.

Tramadol Kalceks este utilizat pentru reducerea durerii moderate sau severe.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Tramadol Kalceks

Nu utilizati Tramadol kalceks:

- daca sunteti alergic la tramadol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate n pct. 6);

- n caz de intoxicatie acuta cu alcool, comprimate pentru dormit, analgezice, opioide sau alte
medicamente psihotrope (medicamente care influenteaza dispozitia si emotiile);

- daca luati sau ati luat in ultimele 14 zile inhibitori de monoaminooxidaza (MAO)(medicamente
pentru tratamentul depresiei)(vezi sectiunea Tramadol Kalceks impreund cu alte medicamente);.

- daca aveti epilepsie sau tratamentul crizelor convulsive nu este controlat adecvat;

- ca un substitut de drog, Tn caz de intrerupere a consumului de droguri.

Atentionari si precautii

Spuneti-i medicului dumneavoastra nainte de a utiliza Tramadol Kalceks:
- daca credeti ca sunteti dependent de alte analgezice (opioide);

- daca sunteti hipersensibil la opiacee;

- daci tindeti sa va pierdeti constienta (daca simtiti ca lesinati);



- daci sunteti in stare de soc (transpiratiile reci pot fi un semn in acest sens);

- daca tindeti sa aveti presiune mare n interiorul craniului (posibild in caz de ranire la nivelul
capului sau boala cerebrald);

- daci aveti dificultati la respiratie;

- daca aveti tendinte inspre epilepsie sau crize convulsive, pentru ca riscul de crize convulsive
poate creste;

- dacd aveti depresie si luati antidepresive, deoarece unele dintre acestea pot interactiona cu
tramadolul (vezi sectiunea Tramadol Kalceks impreuna cu alte medicamente).

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca manifestati oricare dintre urmatoarele
simptome in timpul utilizarii Tramadol Kalceks:
Oboseald extrema, pierdere a poftei de mancare, durere abdominald severa, greatd, varsaturi sau
tensiune arteriald mica. Aceasta poate indica faptul ca aveti insuficientd suprarenald (concentratie mica
a cortizolului). Daca aveti aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra, care va decide daca
aveti nevoie de terapie de substitutie hormonala.

Tramadolul este transformat de o enzima de la nivelul ficatului. Unele persoane prezintd o variantd a
acestei enzime, fapt care le poate afecta in diferite moduri. La unele persoane este posibil sa nu se
produca o ameliorare suficientd a durerii, in timp ce alte persoane sunt mai predispuse la aparitia de
reactii adverse grave. Trebuie sa opriti administrarea medicamentului si sd solicitati imediat sfatul
medicului daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse: respiratie lenta sau superficiala,
confuzie, somnolentd, micsorarea pupilelor, senzatie de rau sau stare de rau, constipatie, lipsa poftei de
mancare.

S-au observat convulsii epileptice la pacientii care iau tramadol la dozele recomandate. Riscul creste la
pacientii care iau mai mult decat doza zilnicd maxima recomandata (400 mg).

Tramadol Klaceks poate cauza dependenta psihologica si fizica.

Utilizarea de lunga durata a Tramadol Kalceks poate sa-i reduca eficacitatea si, ca urmare, este posibil
sa fie necesar sa utilizati doze mai mari (se instaleazd dependenta). La pacientii predispusi la abuz de
medicamente sau dependenta, Tramadol Kalceks trebuie utilizat doar pentru perioade scurte si sub
supraveghere medicala stricta.

Exista un risc mic sd dezvoltati un aga-numit sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa ce ati luat
tramadol In asociere cu anumite antidepresive sau dacd ati luat doar tramadol. Solicitati consult
medical de urgenta daci aveti oricare dintre simptomele asociate cu acest sindrom grav, consultati
medicul imediat (vezi pct. 4 ,, Reactii adverse posibile”).

Tulburari de respiratie asociate somnului

Tramadol Kalceks poate provoca tulburdri de respiratie in timpul somnului, precum apneee in somn
(pauze in respiratie in timpul somnului) si hipoxemie in timpul somnului (valori reduse ale oxigenului
in sange). Simptomele pot include pauze in respiratie in timpul somnului, trezire in timpul noptii din
cauza dificultatilor la respiratie, dificultdti in a ramane adormit/a sau somnolenta excesiva in timpul
zilei. Dacd dumneavoastra sau o altd persoand observati/observa aceste simptome, adresati-va
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a dozei.

Daca in timpul tratamentului cu Tramadol Kalceks prezentati oricare dintre problemele mentionate sau
daca le-ati avut Tnainte, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Tramadol Kalceks nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 1 an.

Utilizarea la copii cu probleme respiratorii
Tramadolul nu este recomandat la copiii cu probleme respiratorii, deoarece simptomele toxicitatii
induse de tramadol pot fi mai grave la acesti copii.



Tramadol Kalceks impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Tramadol Kalceks nu trebuie utilizat concomitent cu inhibitori de MAO sau in decurs de mai putin de
14 zile de la ntreruperea administrarii acestora (vezi sectiunea Nu utilizati Tramadol Kalceks in
urmdtoarele cazuri).

Efectul de ameliorare a durerii al Tramadol Kalceks poate fi redus iar durata de expunere poate fi
scurtatd daca luati concomitent si medicamente care contin:

- carbamazepina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei);

- ondasetron (previne greata).
Medicul dumneavoastra va va spune daca si utilizati Tramadol Kalceks si valoarea dozei pe care sa o
luati.

Riscul de reactii adverse creste:

- daca luati tranchilizante, comprimate pentru dormit, alte analgezice cum sunt morfina sau
codeina (continuta in medicamente pentru tuse) si alcool simultan cu Tramadol Kalceks. S-ar
putea sa va simtiti molesit Sau sa simtiti ca lesinati. Daca se intampla aceste lucruri, va rugam
sa-1 spuneti asistentei medicale sau medicului dumneavoastra;

- daca luati medicamente care pot cauza crize convulsive, cum sunt anumite antidepresive.
Riscul de a avea o criza convulsiva creste daca luati simultan Tramadol Kalceks. Medicul
dumneavoastra va va spune daca Tramadol Kalceks este potrivit pentru dumneavoastra;

- dacd luati anumite antidepresive, Tramadol Kalceks poate interactiona cu aceste medicamente
si puteti prezenta sindrom serotoninergic (vezi pct. 4 ,, Reactii adverse posibile”);

- daca luati anticoagulante din clasa cumarinelor (medicamente care subtiaza sangele), cum este
warfarina, in timpul tratamentului cu Tramadol Kalceks. Efectul acest medicamente asupra
coagularii sangelui poate fi afectat si pot sa apara sangerari.

Tramadol Kalceks cu alimente si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Tramadol Kalceks, deoarece activitatea acestui
medicament poate fi crescuta. Consumarea de alimente nu modifica eficacitatea tramadolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Informatiile disponibile despre siguranta utilizarii tramadolului in timpul sarcinii sunt foarte limitate.
Ca urmare, gravidele nu trebuie sa utilizeze Tramadol Kalceks.

Tratamentul de lungé durata cu Tramadol Kalceks Th timpul sarcinii poate cauza simptome de sevraj la
nou-nascuti.

Tramadolul se excretd in laptele uman. Din acest motiv, nu trebuie sa luati Tramadol Kalceks mai mult
de o data in timpul alaptarii sau, alternativ, daca luati Tramadol Kalceks mai mult de o data, trebuie sa
intrerupeti alaptarea. Observatiile ulterioare punerii pe piata nu au aratat efecte ale tramadolului asupra
fertilitatii. Studiile la animale nu au detectat efecte ale tramadolului asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tramadol Kalceks poate cauza moleseald, ameteala si, ca urmare, va afecteaza capacitatea de a
reactiona. Daca simtiti ca reactiile va sunt afectate, nu conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Tramadol Kalceks contine acetat de sodiu trihidrat

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1mmol (23 mg) per ml de solutie, adica practic “nu
contine sodiu”.

3. Cum se administreazia Tramadol Kalceks



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza trebuie ajustatd in functie de intensitatea durerii si de sensibilitatea individuali la durere. In
general, trebuie utilizata cea mai mica doza care amelioreaza durerea. Doza totala zilnica nu trebuie sa
depaseasci 400 mg de tramadol (echivalent cu 8 ml de Tramadol Kalceks). in cazuri exceptionale,
daci este necesar din punct de vedere clinic, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza zilnica
mal mare.

Cu exceptia cazurilor in care medicul dumneavoastra a prescris altfel, doza uzuala este dupa cum
urmeaza.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Depinzénd de intensitatea durerii, se administreaza doza de 50-100 mg de tramadol la interval de 4-6
ore. Doza zilnicd maxima de 400 mg nu trebuie depasita.

Alte informatii pentru personalul medical referitoare la utilizarea acestui medicament sunt mentionate
la sfarsitul prospectului.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici (cu varsta de pana la 75 de ani) fara insuficienta hepatica sau renala
diagnosticata clinic, ajustarea dozei nu este necesara de obicei.

La pacientii varstnici (cu varsta peste 75 de ani) excretia tramadolului poate fi intarziatd. Daca sunteti
in aceste situatii, medicul dumneavoastra poate recomanda prelungirea intervalului intre administrarea
dozelor.

Boli ale ficatului sau rinichilor severe (insuficienti hepatici sau insuficienti renald) / pacienti
care efectueaza dializa

Pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renald severa nu trebuie sa utilizeze Tramadol Kalceks. Daca
in cazul dumneavoastra insuficienta este usoara sau moderata, medicul dumneavoastra poate
recomanda prelungirea intervalului intre administrarea dozelor.

Administrare la copii si adolescenti

Copii cu varsta intre 1 §i 12 ani

Tn mod uzual, doza unica este de 1-2 mg/kg corp. Trebuie utilizatd cea mai mica dozi cu efect
analgezic. Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca cea mai mica dintre urmatoarele doze — 8 mg/kg corp
sau 400 mg de substanta activa.

Mai multe informatii pentru personalul medical despre administrarea acestui medicament la copii sunt
mentionate la sfarsitul acestui prospect.

Mod si durata de administrare

Tramadol Kalceks este injectat incet (1 ml pe minut), de regula intr-un vas de sange de la nivelul
mainii, intr-un muschi (de regula la nivelul fesei) sau sub piele. De asemenea, Tramadol Kalceks poate
fi diluat si poate fi administrat ca perfuzie intravenoasa.

Mai multe informatii pentru personalul medical despre administrarea acestui medicament sunt
mentionate la sfarsitul acestui prospect.

Nu trebui sé utilizati Tramadol Kalceks mai mult timp decat necesar. Daca este necesara in cazul
dumneavoastra administrarea de lungé duratd, medicul dumneavoastra va va monitoriza regulat (daca
este necesar, va va recomanda pauze de tratament) pentru a determina daca si In ce masurd tratamentul
este necesar n continuare.

Daca credeti ca efectul Tramadol Kalceks este prea puternic sau prea redus, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Tramadol Kalceks decat trebuie
Daca vi s-a administrat din greseala o doza suplimentara, Tn mod normal acest lucru nu va avea urmari
negative.



Trebuie sa utilizati urmatoarea doza, asa cum vi s-a prescris.

Dupa utilizarea unei doze foarte mari pot sa apara: Tngustare a pupilelor, varsaturi, scidere marcaté a
tensiunii arteriale, batai rapide ale inimii, colaps circulator sau slabire acuta a circulatiei, tulburari de
constienta pana la coma, crize convulsive, deprimare respiratorie sau stop respirator. In aceste cazuri
adresati-va imediat medicului dumneavoastra!

Daca ati uitat sa utilizati Tramadol Kalceks

Daca nu Vi s-a administrat doza intentionata de Tramadol Kalceks prin injectie sau perfuzie, este de
asteptat ca durerea sa reapard. Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitatd, continuati sa
utilizati Tramadol Kalceks ca de obicei.

Daci intrerupeti administrarea de Tramadol Kalceks

Nu trebuie sa opriti brusc tratamentul cu acest medicament decat dacd medicul va indica acest lucru.
Daca doriti s nu mai luati medicamentul, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra, in special
daca ati luat acest medicament o perioada lunga de timp. Medicul va va recomanda cand si cum sa
opriti tratamentul, posibil prin micsorarea treptatd a dozei pentru a reduce probabilitatea de aparitie a
unor reactii adverse nedorite (simptome de sevraj).

Daca tratamentul cu Tramadol Kalceks este Tntrerupt sau oprit prea devreme, este de asteptat ca
durerea sa revind. Daca doriti sa intrerupeti tratamentul din cauza reactiilor adverse, spuneti-i
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

De obicei, dupa intreruperea tratamentului cu Tramadol Kalceks nu apar reactii de sevraj.

Cu toate acestea, In cazuri rare, pacientii tratati cu Tramadol Kalceks pentru o perioada se pot simti
rau daca tratamentul este intrerupt brusc. La acesti pacienti pot sa apara: agitatie, anxietate, nervozitate
si tremuraturi. De asemenea, sunt posibile: confuzie, hiperactivitate, tulburari de somn, probleme la
nivelul stomacului sau intestinelor. Unii pacienti pot prezenta atacuri de panica, anxietate puternic
exprimatd, halucinatii, senzatii anormale: mancarimi, furnicaturi, amorteala si zgomote in urechi. Au
fost observate foarte rar si alte simptome neobisnuite ale SNC (sistemului mervos central) cum sunt:
confuzie, iluzie, tulburari de personalitate (depersonalizare), modificari ale perceperii realitatii
(pierdere a contactului cu realitatea) si senzatia de a fi urmarit (paranoia).

Daca dupa oprirea tratamentului prezentati oricare dintre aceste simptome, va rugam sa va adresati
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daci aveti orice intrebari despre acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de frecventa aparitiei lor, dupa cum urmeaza:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
- ameteald;
- greata.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti):
- durere de cap, somnolenta;

- constipatie, senzatie de uscaciune la nivelul gurii, varsaturi,

- transpiratie Tn exces (hiperhidroza);

- epuizare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti):

- efecte asupra ritmului batailor inimii si circulatiei sangelui (palpitatii, ritm al batdilor inimii
crescut, slabiciune, slabirea acuta a circulatiel, lesin sau scadere brusca a circulatiei sdngelui sau
colaps circulator). Aceste reactii adverse apar in principal in timpul perfuziei intravenoase si la
pacienti care sunt in stare de stres fizic;



- eructatii, stomac deranjat (de exemplu senzatie de presiune in stomac, balonare), diaree;
- reactii la nivelul pielii (de exemplu mancarime, eruptie trecatoare pe piele, urticarie).

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti)

- reactii alergice (de exemplu dificultati la respiratie, bronhospasm, respiratie suieratoare, umflare
la nivelul pielii) si soc (insuficienta circulatorie bruscd);

- batai lente ale inimii;

- tensiune arteriala mare;

- senzatii anormale (de exemplu mancarimi, furnicaturi, amorteald), tremuraturi, crize epileptice,
spasme musculare, miscari necoordonate, pierderi trecatoare ale starii de constienta (sincope),
tulburari de vorbire;

Crizele epileptice au aparut in principal dupa tratamentul cu doze mari de tramadol sau cand
tramadolul este administrat concomitent cu medicamente care pot provoca crize convulsive;

- modificari ale poftei de méncare;

- halucinatii, confuzie, tulburari de somn, delir, anxietate, cosmaruri;

- dupa tratamentul cu Tramadol Kalceks pot sa apara tulburari de natura psihica. Intensitatea si
natura acestora poate varia (depinzand de personalitatea pacientului si durata tratamentului).
Acestea pot include schimbari de dispozitie (in principal entuziasm, cateodata iritabilitate),
schimbari in activitate (de obicei suprimare a activitatiii, ocazional activitate marita), si
diminuare a perceptiei cognitive si senzoriale (recunoastere a senzorilor si schimbari care duc la
judecati eronate). Se poate instala dependenta. Daca tratamentul este intrerupt brusc, pot sa
apara simptome de sevraj (vezi Daca intrerupeti administrarea de Tramadol Kalceks);

- Tngustare a pupilelor (mioza), largire excesiva a pupilelor (midriazd), vedere incetosata;

- respiratie incetinita, respiratie scurta (dispnee);

- s-au raportat cazuri de exacerbare a astmului bronsic, desi nu este cunoscut daca sunt cauzate de
tramadol;

Depasirea dozei recomandate sau administrarea concomitentd de medicamente care Incetinesc
activitatea cerebrald pot Incetini respiratia;

- slabiciune musculara;

- tulburari de urinare (retentie de urina sau eliminarea unei cantitati de urina mai redusa decét in
mod obisnuit (disurie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 pacienti)
- crestere a valorilor enzimelor ficatului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- concentratii reduse de zahar in sange (scadere a glicemiei);

- sughit;

- sindrom serotoninergic, care se poate manifesta prin modificari ale starii mentale (de exemplu,
agitatie, halucinatii, coma) si alte simptome, cum sunt febra, crestere a ritmului batailor inimii
(batai rapide ale inimii), tensiune arteriala instabild, contractii involuntare, rigiditate musculara,
lipsa de coordonare si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree)
(vezi pct. 2 ,, Ce trebuie sd stiti inainte sa Vi se administreze Tramadol Kalceks ”).

Raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pistreazia Tramadol Kalceks
A nu se pastra la frigider sau congela.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, specificata pe eticheta fiolei
si pe cutie dupa “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Odata ce fiola a fost deschisa, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost demonstrata pentru 48 de ore, la 25 °C, in
conditiile diluarii cu solutie de clorura de sodiu 0,9% si solutie de glucoza 5%.

Din punct de vedere microbiologic, in caz ca metoda de deschidere/diluare nu previne riscul de
contaminare microbiologicad, medicamentul ar trebui utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, timpii si conditiile de pastrare Tn cursul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tramadol Kalceks

- Substanta activa este clorhidrat de tramadol.

1 ml de solutie contine clorhidrat de tramadol 50 mg.
O fiola (1 ml) contine clorhidrat de tramadol 50 mg.
O fiola (2 ml) contine clorhidrat de tramadol 100 mg.

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tramadol Kalceks si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

1 ml sau 2 ml de solutie, Intr-o fiola din sticla hidrolitica incolora din borosilicat de tip I, cu un inel de
rupere sau cu un punct de rupere.

5 fiole sunt ambalate intr-o tavita din PVC.

Tntr-o cutie sunt ambalate 1 tavita din PVC (5 fiole) sau 2 tavite din PVC (10 fiole).

20 de tavite (100 de fiole) sunt ambalate intr-o cutie (ambalaj pentru uz spitalicesc).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057,

Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Letonia: Tramadol Kalceks 50 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam
Lituania: Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Austria: Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Ungaria: Tramadol Kalceks 50 mg/ml oldatos injekcio/infazid


mailto:kalceks@kalceks.lv

Republica Ceha: Tramadol Kalceks

Polonia: Tramadol Kalceks

Regatul Unit (Irlanda de Nord): Tramadol 50 mg/ml solution for injection/infusion
Romania: Tramadol Kalceks 50 mg/ml solutie injectabilad/perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru personalul medical.

Instructiuni pentru manipularea fiolelor de Tramadol Kalceks

Tramadol Kalceks este disponibil Tn fiole care se pot rupe. Exista un inel de rupere sau un punct de
rupere pe fiola, astfel incat fiola poate fi usor de fragmentat:

1) Intoarceti fiola cu partea de rupere in sus;

2) Desfaceti fiola la nivelul inelului/punctului de rupere.

Alte informatii despre administrare

Pentru o singura utilizare.

Tramadol Kalceks este compatibil cu solutia perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% si cu solutia
perfuzabila de glucoza 5%.

Mod de administrare

Intravenos (solutia trebuie administrata lent (Iml (50 mg de tramadol) per minut), intramuscular sau
prin injectare subcutanata.

Tramadol Kalceks poate fi diluat cu o solutie perfuzabila perfuzie compatibila (de exemplu clorura de
sodiu 0,9% sau glucoza 5%) pentru administrare prin perfuzie intravenoasa.

Utilizarea Tramadol Kalceks la copii cu varsta intre 1 si 12 ani (vezi de asemenea si pct. 3.)
Tramadol Kalceks nu este recomandat la copiii cu varsta de pana la 1 an.

La copii cu varsta de pana la 12 ani doza unica de tramadol este de 1-2mg/kg corp.
In general, trebuie folosita cea mai mica doza care asigura efectul analgezic. Doza zilnica nu trebuie sa
depdseascd cea mai mica dintre urmatoarele doze - 8mg/kg corp sau 400 mg de substanta activa.

Calcularea volumului pentru injectie
1) Calculati doza totala necesara de clorhidrat de tramadol (mg): greutate corporala(kg) x doza

(mg/kg).
2) Calculati volumul injectat de solutie diluatd (ml): impartiti doza totala (mg) la concentratia
dorita a solutiei reconstituite (mg/ml; vezi tabelul de mai jos).

Tabel. Diluarea Tramadol Kalceks solutie injectabila/perfuzabila

Concentratia solutiei diluate Tramadol Kalceks 50 mg/ml | Tramadol Kalceks 50 mg/ml
(clorhidrat de tramadol solutie pentru solutie pentru
mg/ml) injectabild/perfuzabila injectabila/perfuzabila
(fiola de 1 ml) + solvent (fiola de 2 ml) + solvent
adaugat adaugat
25,0 mg/ml Iml+1ml 2ml+2ml
16,7 mg/ml Iml+2ml 2ml+4ml
12,5 mg/ml Iml+3ml 2ml+6ml
10,0 mg/ml Iml+4ml 2ml+8ml
8,3 mg/ml 1ml+5ml 2ml+ 10 ml
7,1 mg/ml Iml+6ml 2ml+ 12 ml
6.3 mg/ml 1ml+7ml 2ml+ 14 ml
5,6 mg/ml 1ml+8ml 2ml+ 16 ml
5,0 mg/ml 1ml+9ml 2ml+ 18 ml




Conform calculelor dumneavoastra, diluati continutul fiolei de Tramadol Kalceks prin adaugarea unui
solvent compatibil, amestecati si utilizati volumul calculat de solutie diluatd. Aruncati solutia
injectabild ramasa.

Tramadol Kalceks 50mg/ml solutie injectabila/perfuzabila nu trebuie amestecat cu solutii
injectabile/perfuzabile care contin diclofenac, indometacin, fenilbutazona, diazepam, midazolam,
flunitrazepam si gliceril trinitrat.



