Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tramadol + Paracetamol Amneal, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Amneal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramadol + Paracetamol Amneal
Jak przyjmowac lek Tramadol + Paracetamol Amneal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramadol + Paracetamol Amneal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Amneal i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest lekiem ztozonym zawierajacym dwa leki przeciwbolowe — tramadolu chlorowodorek i
paracetamol, ktore dzialajg tacznie w celu ztagodzenia bolu.

Lek ten jest przeznaczony do leczenia bdlu o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, gdy lekarz
zaleca zastosowanie potgczenia tramadolu chlorowodorku i paracetamolu.

Ten lek powinien by¢ przyjmowany wytacznie przez osoby doroste i mtodziez w wieku powyzej 12
lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramadol + Paracetamol Amneal
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tramadol + Paracetamol Amneal

o jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna (na przyktad wysypka skorna, obrzek twarzy,
swiszczacy oddech lub duszno$¢) na tramadolu chlorowodorek lub paracetamol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, srodkami nasennymi, srodkami przeciwbolowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki, ktore wplywaja na nastroj i emocje);

o jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie inhibitor MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji lub
choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Tramadol + Paracetamol Amneal;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;
o jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana aktualnie przyjmowanym
lekiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal nalezy omowic to z
lekarzem jesli:
o pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;
o pacjent ma zaburzenia watroby lub chorobe watroby lub w przypadku wystapienia zazotcenia
oczu lub skory. Objawy te moga sugerowac wystapienie zoltaczki lub zaburzen drog
z6lciowych;
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;
pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania, na przyktad astme lub powazne problemy z ptucami;
pacjent ma padaczke lub wystepowaty juz u niego wezesniej drgawki lub napady drgawkowe;
pacjent w ostatnim czasie doznat urazu glowy, wstrzasu lub wystapity u niego cigzkie bole
glowy powiazane z wymiotami;
pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekow przeciwbolowych, np. morfiny;
o pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyng;
o pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o
przyjmowaniu leku Tramadol + Paracetamol Amneal.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyta pacjenta w
przesztosci lub dotyczy w trakcie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal. Lekarz
zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie tego leku.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Lek Tramadol + Paracetamol Amneal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Uwaga: Lek ten zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje
inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢ maksymalnych dawek
dobowych.

Leku Tramadol + Paracetamol Amneal nie wolno stosowa¢ réwnoczesnie z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Tramadol + Paracetamol
Amneal”)

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal z nastgpujgcymi lekami:

. karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektdrych typéw bélu, takich jak silne
napady bolu twarzy, zwane neuralgia nerwu trojdzielnego),

o buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Dziatanie
przeciwbdlowe moze by¢ ostabione.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje:

o tryptany (stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory wychwytu serotoniny (SSRI
stosowane w leczeniu depresji). W przypadku wystapienia uczucia splatania, niepokoju,
goraczki, pocenia si¢, nieskoordynowanych ruchow konczyn lub oczu, niekontrolowanego
drzenia migéni lub biegunki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

. leki uspokajajace, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina
(stosowana rowniez jako lek przeciwkaszlowy), baklofen (lek rozluzniajacy migénie), leki
obnizajace cisnienie krwi, leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu alergii. Moze
wystgpi¢ sennos¢ lub zastabniecie. W takim przypadku nalezy poinformowac¢ lekarza.

o leki, ktore mogg wywolac¢ drgawki, takie jak niektdre leki przeciwdepresyjne lub leki
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystgpienia drgawek moze by¢ wigksze, jesli pacjent przyjmuje



jednoczesnie lek Tramadol + Paracetamol Amneal. Lekarz poinformuje, czy pacjent moze
przyjmowac lek Tramadol + Paracetamol Amneal.

o niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol + Paracetamol Amneal moze wchodzi¢ w
interakcje z tymi lekami. Moga wowczas wystapic¢ objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne
skurcze migs$ni, w tym migéni, ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierne pocenie sig,
drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszenie napiecia mie$ni, temperatura ciata powyzej 38°C.

. warfaryna lub fenprokumon (rozrzedzajace krew). Skutecznos¢ tych lekow moze ulec
zaburzeniu i moze wystapi¢ krwawienie. Wszelkie przypadki przedtuzajacego si¢ lub
niespodziewanego krwawienia nalezy niezwlocznie zglosi¢ do lekarza.

Skutecznos$¢ leku Tramadol + Paracetamol Amneal moze ulec zmianie przy rownoczesnym

stosowaniu:

o metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki stosowane w leczeniu nudnosci i
wymiotow),

o cholestyraminy (lek stosowany w celu obnizania stezenia cholesterolu we krwi).

Lekarz poinformuje pacjenta, ktore leki mozna bezpiecznie przyjmowac razem z lekiem Tramadol +
Paracetamol Amneal.

Tramadol + Paracetamol Amneal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Tramadol + Paracetamol Amneal moze wywolywac¢ senno$¢. Poniewaz alkohol moze nasili¢
sennos$¢ nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Tramadol + Paracetamol
Amneal.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz lek Tramadol + Paracetamol Amneal zawiera tramadol, nie nalezy go przyjmowaé w okresie
cigzy i karmienia piersia. Jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ podczas przyjmowania leku Tramadol +
Paracetamol Amneal powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem kolejnej tabletki.

Tramadol przenika do mleka matki. Z tego powodu nie nalezy przyjmowa¢ leku Tramadol +
Paracetamol Amneal wigcej niz jeden raz w okresie karmienia piersig lub, w przypadku przyjecia tego
leku wigcej niz jeden raz, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Doswiadczenia ze stosowania tramadolu u ludzi sugeruja, ze nie wptywa on na ptodno$¢ kobiet ani
mezczyzn. Nie sg dostepne zadne dane dotyczace wplywu potaczenia tramadolu i paracetamolu na
ptodnosé.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tramadol + Paracetamol Amneal moze powodowac¢ senno$¢, co moze wptywaé na zdolnosé
bezpiecznego prowadzenia pojazdow i obslugiwania narzedzi oraz maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tramadol + Paracetamol Amneal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Tramadol + Paracetamol Amneal nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkroce;.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat..



Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do nasilenia bolu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta na
bol. Zwykle stosuje si¢ najnizszg dawke terapeutyczng o przeciwbolowym dziataniu.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Zalecana dawka poczatkowa to 2 tabletki, o ile lekarz nie zaleci inaczej,

W razie potrzeby mozna przyjac¢ nastepne dawki, zgodnie z zaleceniem lekarza. Odstep pomigdzy
poszczegdlnymi dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek powlekanych leku Tramadol + Paracetamol Amneal na
dobe.

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol + Paracetamol Amneal czg$ciej niz to zalecit lekarz.
Pacjenci w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku (wiek powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione. U takich
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu pomiedzy poszczegodlnymi dawkami.

Pacjenci z ciezkg choroba (niewydolno$¢) watroby lub nerek i (lub) pacjenci dializowani
Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac leku Tramadol +
Paracetamol Amneal. Jesli u danego pacjenta niewydolnos¢ jest tagodna Iub umiarkowana, lekarz
moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu pomiedzy poszczegdlnymi dawkami.

Sposéb podawania:

Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.

Nalezy polykac tabletke w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu. Nie nalezy tabletek famac
ani zuc.

Jezeli dziatanie leku Tramadol + Paracetamol Amneal wydaje si¢ zbyt silne (tzn. pacjent czuje si¢
bardzo senny lub ma problemy z oddychaniem) lub zbyt stabe (ztagodzenie bolu nie jest dostateczne),
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Instrukcja jak wyjmowac tabletki produktu leczniczego

1. Oddzieli¢ jeden blister zawierajacy tabletke leku Tramadol + Paracetamol Amneal, rozrywajac w
miejscu nacietych linii.

Rysunek A: '

2. Oderwac papier na spodzie, zastaniajacy jedng tabletke leku Tramadol + Paracetamol Amneal na
blistrze.



Rysunek B:

3. Wypchna¢ tabletke leku Tramadol + Paracetamol Amneal przez folig.

Rysunek C:

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tramadol + Paracetamol Amneal

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktoére moze si¢ ujawni¢ w pozniejszym
czasie.

Pominigcie przyjecia leku Tramadol + Paracetamol Amneal

W przypadku pominigcia przyjecia tabletek istnieje prawdopodobienstwo ponownego wystapienia
bolu. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, tylko
kontynuowac leczenie, jak do tej pory.

Przerwanie przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal

Na 0g6t przerwanie przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal nie powoduje Zadnych
nastgpstw. Jednak, w rzadkich przypadkach, osoby przyjmujace tramadol przez pewien czas mogg si¢
zle czu¢ po naglym odstawieniu leku (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W przypadku
przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal przez dtuzszy czas przed odstawieniem leku
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogto doj$¢ do uzaleznienia od leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

o nudnosci

o zawroty glowy, sennosc.

Czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

o wymioty, problemy trawienne (zaparcia, wzdgcia, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w ustach
o $wiad, pocenie si¢ (nadmierna potliwo$¢)

o bole gtowy, drzenia

o stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czgsto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b):



. zwigkszenie czestosci tetna lub cisnienia krwi, zaburzenia czestosci lub rytmu serca

o trudnos$ci z oddawaniem moczu lub bol przy oddawaniu moczu

o reakcje skorne (na przyktad wysypki, pokrzywka)

. mrowienie, dretwienie lub ciarki w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne skurcze
migsni

o depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy),
niepami¢¢

o trudnosci w polykaniu, krew w kale

o dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej

J trudnosci w oddychaniu

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b):
napady drgawek, trudnosci z koordynacja ruchow
uzaleznienie, delirium

nieostre widzenie, zw¢zenie zrenic

zaburzenia mowy

nadmierne rozszerzenie zrenic

przej$ciowa utrata przytomnosci (omdlenie).

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o spadek stezenia cukru we krwi

Ponizsze dzialania niepozadane zostaly zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace tylko
tramadol lub tylko paracetamol. Jednak, w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow podczas stosowania leku Tramadol + Paracetamol Amneal nalezy zglosi¢ to lekarzowi:

o zastabnigcia przy wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, wolna czynnos¢ serca, omdlenia,
zmiany apetytu,

stabo$¢ migsni, wolniejszy lub stabszy oddech,

zmiany nastroju, zmiany aktywno§$ci, zmiany percepcji,

nasilenie objawow istniejacej astmy,

W rzadkich przypadkach wysypka skorna, wskazujgca na reakcje alergiczng, moze wystapic z
naglym obrzekiem twarzy i szyi, zaburzeniami oddychania lub spadkiem ci$nienia krwi i
omdleniem. W razie wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast przerwac leczenie i zglosi¢
si¢ do lekarza. Nie wolno ponownie przyjmowac leku.

W rzadkich przypadkach stosowanie lekow, takich jak tramadol moze prowadzi¢ do uzaleznienia od
leku, co utrudnia jego odstawienie.

W rzadkich przypadkach osoby przyjmujace tramadol przez pewien czas mogg si¢ zle czu¢ po nagtym
odstawieniu leku. Moga odczuwac¢ pobudzenie, Igk, nerwowos¢ lub drzenie. Moga by¢ nadaktywne,
mie¢ trudnosci z zasypianiem i odczuwac zaburzenia zotagdkowe lub trawienne. U bardzo niewielu
0s6b moga wystapic¢ napady lgku panicznego, omamy, nietypowe odczucia, takie jak swedzenie,
mrowienie i dr¢twienie oraz szum w uszach. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych
objawow po odstawieniu leku Tramadol + Paracetamol Amneal nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach wyniki morfologii moga by¢ nieprawidlowe, np. wskazywaé na niskg
liczbe ptytek krwi, co moze skutkowa¢ krwotokami z nosa lub krwawigcymi dzigstami.

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Amneal z lekami rozrzedzajacymi krew (np.
fenprokumon, warfaryna) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien. Wszelkie przypadki przedtuzajacego si¢
lub niespodziewanego krwawienia nalezy niezwlocznie zglosi¢ do lekarza.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano powazne reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol + Paracetamol Amneal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i krawedzi blistra
po: [EXP]. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienie tabletek lub jakiekolwiek inne oznaki
zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol + Paracetamol Amneal

o Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol.

Jedna tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

o Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K30, krospowidon typ B, kwas stearynowy
typ 50, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa

typ A

Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (6 mPa-s), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, Zelaza tlenek
761ty (E 172), polisorbat 80 i wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Tramadol + Paracetamol Amneal i co zawiera opakowanie

Jasnozotte, powlekane tabletki w ksztatcie kapsutek, o wymiarach okoto 15,98 x 7,14 mm, z
wytltoczonym napisem ,,AN506” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Lek Tramadol + Paracetamol Amneal jest dostepny w blistrach jednodawkowych zawierajacych 10x1,
20x1, 30x1, 60x1 i 90x1 tabletek powlekanych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Amneal Pharma Europe Limited

70 Sir John Rogerson“s Quay, Dublin 2
Irlandia

Wytworca/lmporter

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW?20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Tramadol/Paracetamol Amneal 37,5mg/325mg, filmomhulde tabletten

Wegry Tramadol/Paracetamol Amneal 37.5mg/325mg filmtabletta

Czechy Tramadol/Paracetamol Amneal

Polska Tramadol + Paracetamol Amneal

Rumunia Tramadol/Paracetamol Amneal 37.5mg/325mg, comprimate filmate

Stowacja Tramadol/Paracetamol Amneal 37.5mg/325mg, filmom obalené
tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2017



