ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA
Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories, 37,5 mg + 325 mg,
tabletki powlekane
Tramadolu chlorowodorek + Paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta

Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories i w jakim celu
si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol
Bristol Laboratories

Jak stosowac¢ lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories i w
jakim celu si¢ go stosuje

Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories, 37,5 mg + 325 mg, tabletki
powlekane jest lekiem ztozonym zawierajacym dwa $rodki przeciwbolowe — tramadol i
paracetamol, ktore dziatajac tacznie tagodza bol.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bdlu,
gdy lekarz stwierdzi, ze konieczne jest stosowanie potaczenia tramadolu 1 paracetamolu.

Ten lek nalezy stosowac wylacznie u os6b dorostych 1 mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Hydrochloride +
Paracetamol Bristol Laboratories

Kiedy nie stosowac leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories

e Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na lub wystapity reakcje alergiczne
(przyktadowo wysypka skorna, obrzek twarzy, §wiszczacy oddech lub duszno$¢) w
zwigzku z uzyciem tramadolu, paracetamolu lub ktoregokolwiek z pozostalych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). W przypadku ostrego zatrucia
alkoholem.

e Jedli pacjent przyjmuje rownoczesnie srodki nasenne, leki przeciwbdlowe lub leki, ktére
wplywaja na nastrdj i emocje.
e Jesli pacjent przyjmuje réwnoczesnie inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub

przyjmowat je w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia tabletkami tramadolu i
paracetamolu. Inhibitory MAO stosuje si¢ w leczeniu depresji i choroby Parkinsona.

e Jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby.

e Jedli pacjent ma padaczke, ktora nie jest dostatecznie kontrolowana stosowanymi lekami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem stosowania tego leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuty:

e Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol.

e Jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub chorobe watroby lub, gdy wystapi zazotcenie
oczu lub skory, co moze sugerowac wystapienie zoltaczki.

e Jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek.
e Jesli pacjent ma powazne zaburzenia oddychania, np. astm¢ lub ci¢zka chorobe ptuc.
e Jesli pacjent ma padaczke lub wystepowaty juz napady drgawek.

e Jesli u pacjenta niedawno doszlo do urazu glowy, wstrzasu mozgu lub wystapienia
silnych bolow glowy, ktorym towarzyszyly wymioty.

e Jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekéw przeciwbolowych,
takich jak morfina.

e Jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne.

Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentys$cie o
przyjmowaniu tego leku.

Lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére sa wydawane bez recepty. Lekarz
poinformuje pacjenta, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac razem z tym lekiem.
Nie Nalezy przekracza¢ maksymalnych dawek dobowych paracetamolu i tramadolu przy
stosowaniu tego lub innych lekow. Leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol



Laboratories nie wolno stosowa¢ rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
(patrz punkt: ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol
Laboratories™).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories
z nastgpujacymi lekami z powodu mozliwych interakcji:

e karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub okreslonych typow bolu),

e buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe).

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta przy roéwnoczesnym stosowaniu nastepujacych
lekow:

e leki mogace powodowac napady padaczkowe, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
antypsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu ro$nie w razie jednoczesnego stosowania
leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories. Lekarz powie, czy
mozna bezpiecznie stosowac ten lek.

e niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol
Laboratories moze wchodzi¢ w interakcje z tego typu lekami, co moze spowodowac
wystepowanie takich objawow, jak mimowolne, rytmiczne kurcze migsni, w tym mig$ni
odpowiadajacych za kontrolg nad gatkami ocznymi, obfite pocenie si¢, drzenie,
wzmozenie odruchdéw, podwyzszenie napigcia mig§niowego, podwyzszenie temperatury
ciala do ponad 38°C.

W razie wystgpienia splatania, niepokoju, goraczki, potow, nieskoordynowanych ruchéw
konczyn lub galek ocznych, niekontrolowanych kurczow migsni lub biegunki nalezy
poinformowac lekarza.

e leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbllowe takie, jak morfina i kodeina
(rowniez w postaci leku przeciwkaszlowego), baklofen (lek zwiotczajacy miegénie), leki
obnizajace ci$nienie krwi, leki przeciwdepresyjne lub stosowane w leczeniu uczulen.
Moze wystgpi¢ senno$¢ lub uczucie oslabienia. W razie wystgpienia tych objawow
nalezy poinformowac lekarza

e leki przeciwdepresyjne, znieczulajace, leki, ktore wplywaja na stan umystu lub
bupropion (lek ufatwiajacy rzucenie palenia tytoniu). Moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko
wystgpienia napadu drgawek. Lekarz powie, czy mozna bezpiecznie stosowac ten lek.

e warfaryna lub fenprokumon (leki zmniejszajace krzepnigcie krwi). Dziatanie tych lekow
moze ulec zmianie i moga wystgpi¢ krwawienia (patrz punkt 4).

Dziatanie leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories moze ulec

zmianie, jesli pacjent przyjmuje takze:

e metoklopramid, domperydon lub ondansetron (stosowane w leczeniu nudnosci i
wymiotow),

e cholestyraming (lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu we krwi),



e ketokonazol lub erytromycyne (leki przeciw zakazeniom).

Stosowanie leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories z
jedzeniem i piciem

Przy stosowaniu tego leku nie spozywac¢ alkoholu poniewaz moze to powodowac uczucie
sennosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku
Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories wigcej niz jeden raz podczas
karmienia piersig lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol
Bristol Laboratories wigcej niz jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Jesli pacjent odczuwa sennos$¢ przy stosowaniu tego leku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
uzywac narzedzi ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowac lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
odpowiednig ilo$cig ptynu. Nie nalezy dzieli¢ ani rozgryzac tabletek.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do natezenia odczuwanego bolu oraz indywidualnej
wrazliwosci na bol. Na ogot nalezy stosowac najnizszg dawke zapewniajaca usmierzenie bolu.

Osoby doroste i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zwykle stosowana dawka poczatkowa to 2 tabletki. W razie
potrzeby mozna przyja¢ kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza.

Najkrotszy odstep pomigdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek leku na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat eliminacja leku z organizmu moze by¢ spowolniona.
W takiej sytuacji lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie okresu pomigedzy dawkami.

Pacjenci z powazng niewydolno$cia watroby lub nerek, pacjenci dializowani



Pacjenci z cigzkg chorobg watroby i (lub) niewydolnoscig nerek nie mogg stosowaé tego
leku. W przypadku umiarkowanej lub tagodnej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢
wydtuzenie okresu pomiedzy dawkami.

Stosowanie u dzieci w wieku do 12 lat:

e Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie tego leku jest zbyt silne (np. odczuwa wzmozong sennos¢
lub ma trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. nadal odczuwa bol), nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Hydrochloride +
Paracetamol Bristol Laboratories

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jesli pacjent czuje
si¢ dobrze. Istnieje ryzyko powaznego uszkodzenia watroby, ktére moze si¢ ujawni¢ w
pOzniejszym czasie

Pomini¢cie zastosowania leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol
Laboratories

W przypadku pominiecia dawki leku prawdopodobnie dojdzie do nawrotu bolu. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki, lecz przyja¢ kolejna
tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol
Laboratories

Zazwyczaj nie odczuwa si¢ zadnych skutkow odstawienia leku Tramadol
Hydrochloride+Paracetamol Bristol Laboratories.

W rzadkich przypadkach, stosowanie leku typu tramadolu moze spowodowac uzaleznienie,
co moze utrudni¢ odstawienie leku.

W rzadkich przypadkach, stosowanie leku zawierajacego tramadol moze spowodowac
uzaleznienie, co moze utrudni¢ odstawienie leku. W przypadku stosowania leku Tramadol
Hydrochloride+Paracetamol Bristol Laboratories przez dtuzszy czas, przed przerwaniem
leczenia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogto dojs¢ do uzaleznienia od leku

Moze wystapic:
e pobudzenie, nerwowos¢, uczucie leku lub roztrzesienia

e nadmierna aktywnos$¢

e problemy ze snem

e problemy ze strony zotadka i jelit.

U bardzo matej liczby 0s6b moga rowniez wystapic:
e ataki paniki



e omamy, niezwykle doznania, takie jak swedzenie, mrowienie i drgtwienie
e szum w uszach.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw po odstawieniu tego leku
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Informacje dotyczace pozostalych dziatan
niepozadanych wymieniono w punkcie 4.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ bardzo powazne. W przypadku wystapienia
ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

e rzadko wystepujaca wysypka skorna wskazujaca na reakcje alergiczng, moze
towarzyszy¢ jej nagly obrzek twarzy i szyi, trudnosci w oddychaniu lub obnizenie
cisnienia tetniczego 1 omdlenia. W razie wystgpienia wymienionych stanow nalezy
odstawi¢ ten lek. Nie nalezy przyjmowac go ponownie.

e dhugotrwate lub niespodziewane krwawienie spowodowane jednoczesnym Stosowaniem
leku Tramadol Hydrochloride+Paracetamol Bristol Laboratories z lekami
zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi (np. fenprokumon, warfaryna).

Ponadto nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta w razie znacznego
nasilenia ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto spotykane dzialania niepozadane (moga wystepowaé u wiecej niz 1
osoby na 10 pacjentow)

e nudnosci

e zawroty glowy, senno$¢

Czesto spotykane dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u 1 osoby na 10

pacjentow)

e Wwymioty, zaburzenia trawienne (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w
jamie ustnej,

e Swiad, zwiekszona potliwos¢,

e bol gtowy, drzenia,

¢ splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czesto spotykane dzialania niepozadane (moga wystepowaé¢ u wiecej niz 1

osoby na 100 pacjentow)

e przyspieszona akcja serca lub podwyzszone cis$nienie t¢tnicze, zaburzenia pracy lub
rytmu serca,



e utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,

e zmiany skorne (np. wysypki, pokrzywki),

e mrowienie, dretwienie lub cierpnigecie konczyn, szum w uszach, mimowolne kurcze
migsni,

e depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych
nie ma), chwilowe klopoty z pamigcia,

e trudnos$ci w przetykaniu, krew w stolcu,
e dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowej,

e dusznos¢.

Rzadko spotykane dzialania niepozadane (moga wystepowac u wiecej niz 1 osoby na
1 000 pacjentéw)

¢ napady drgawek, trudnosci z koordynacjg ruchow,

e uzaleznienie,

e nieostre widzenie.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgltoszone przez osoby stosujace leki zawierajace
tylko tramadol lub tylko paracetamol.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, podczas stosowania tego leku
nalezy zglosi¢ to lekarzowi:

e uczucie omdlenia w trakcie zmiany pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca,

zwolniona akcja serca, omdlenia, zmiany apetytu,

e ostabienie mig$ni, wolniejszy lub plytszy oddech,

e zmiany nastroju, zmiany aktywnos$ci, zmiany w postrzeganiu,

e nasilenie si¢ astmy.
W razie wystgpienia wymienionych stanéw, nalezy odstawic ten lek i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wolno ponownie przyjmowac tego leku.

W rzadkich przypadkach, osoby dtugotrwale stosujace tramadol moga niekiedy czu¢ si¢ Zle
po naglym przerwaniu leczenia. Moga odczuwaé pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub
roztrzegsienie. Moga by¢ nadaktywne, mie¢ trudnos$ci z zasypianiem i odczuwaé zaburzenia
zoladkowe lub trawienne. U bardzo nielicznych chorych moga wystapi¢ napady lgku,
omamy, nietypowe odczucia takie, jak §wiad, mrowienie i dr¢twienie oraz szum w uszach.
W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw po odstawieniu tego leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach wyniki morfologii krwi moga by¢ nieprawidtowe, np.
wskazywac na niskg liczbe ptytek krwi, co moze powodowac¢ krwawienia z nosa lub dzigset.



Stosowanie tego leku w potaczeniu z lekami przeciwkrzepliwymi (np. fenprokumon,
warfaryna) moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia krwawien. Dlugotrwale lub nieoczekiwanie
wystepujace krwawienia nalezy natychmiast zglosic lekarzowi.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna wskazujaca na reakcje alergiczng
w polaczeniu z naglym obrzekiem twarzy i1 szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub
obnizeniem ci$nienia t¢tniczego i omdleniami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Dziatan Niepozadanych Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol
Laboratories

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze po: (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

e Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories

Substancjami czynnymi leku sg chlorowodorek tramadolu i paracetamol.

Jedna (1) tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg

paracetamolu.

Pozostale sktadniki:

e Rdzen  tabletki: celuloza, proszek, skrobia  zelowana  kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.
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e Otoczka: Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400, zelaza tlenek, zotty
(E 172), Polisorbat 80.

Jak wyglada lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories
i co zawiera opakowanie

Lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories ma posta¢ jasno-zottych
tabletek, w ksztatcie obustronnie wypuktych, powlekanych kapsutek z wyttoczonym
tekstem ,,C8” na jednej stronie.

Lek Tramadol Hydrochloride + Paracetamol Bristol Laboratories, tabletki powlekane jest
pakowany w blistry z folii P\VC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 2, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Brillpharma (Ireland) Limited
Inniscarra, Main Street,
Rathcoole, Co. Dublin
Irlandia

Wytworca

Wave Pharma Limited
4th Floor Cavendish House,
369 Burnt Oak Broadway,
Edgware, HA8 5SAW
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten produkt leczniczy posiada upowaznienie do sprzedazy na teranie Krajow
Czlonkowskich EEA pod nastepujacymi nazwami:

PT — Tramadol + Paracetamol Bristol Laboratories, 37.5 mg + 325 mg, Comprimido
revestido por pelicula

ES — Tramadol/Paracetamol Bristol Laboratories 37,5 mg/325 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

DK — Tramadolhydrochlorid/ Paracetamol Bristol Laboratories, 37,5 mg / 325 mg,
Filmovertrunkne tabletter
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