Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TRAMAPAR FORTE, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Tramapar Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramapar Forte
Jak stosowac¢ Tramapar Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Tramapar Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Tramapar Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramapar Forte jest lekiem przeciwbdlowym stanowigcym potaczenie dwoch substanciji czynnych
0 dziataniu przeciwbdlowym: tramadolu i paracetamolu.

Tramapar Forte jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu, gdy
lekarz uzna, ze konieczne jest taczne stosowanie tramadolu i paracetamolu.

Tramapar Forte jest wskazany wytacznie do stosowania u osob dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramapar Forte

Kiedy nie stosowa¢é leku Tramapar Forte:

- jesli u pacjenta wystgpowata reakcja uczuleniowa (np. wysypka skorna, obrzek twarzy,
swiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem) po zazyciu tramadolu lub paracetamolu, lub
ktoregokolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w ostrym zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi dzialajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy lub lekami psychotropowymi (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych);

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inhibitory MAO (niektore leki stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni przed
rozpoczgciem leczenia lekiem Tramapar Forte;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

- jesli pacjent choruje na padaczke oporng na leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tramapar Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Tramapar Forte moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (matle st¢zenie tlenu we krwi).
Objawy mogg obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu



dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jezeli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ zmniejszenie
dawki.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Tramapar Forte:

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek; nie nalezy stosowac leku Tramapar Forte
u pacjentow z ciezka lub umiarkowang niewydolno$cia nerek; nie zaleca si¢ stosowania leku
Tramapar Forte u pacjentéw z ciezka lub umiarkowana niewydolno$cia nerek-patrz tez punkt
3;

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub chorobe watroby, w tym alkoholowg chorobg watroby
bez marskosci, lub zauwazy zazoétcenie oczu i skory. Moze to wskazywaé na zottaczke lub
zaburzenia drog zotciowych; nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby-patrz tez punkt 3;

- jesli pacjent ma obnizony poziom glutationu (np. posocznica — ci¢zkie uogdlnione zakazenie),
poniewaz zastosowanie paracetamolu moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia kwasicy
metabolicznej. Do objawow kwasicy metabolicznej nalezg m.in.: glebokie, szybkie
i utrudnione oddychanie, uczucie mdto$ci, wystepowanie wymiotow i utrata apetytu, ogolnie
zte samopoczucie. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta
jednoczes$nie wystapig opisane powyzej objawy;

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedokrwistos¢
hemolityczna;

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem, np. astme oskrzelowa lub ciezkie choroby
ptuc;

- jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekow przeciwbolowych
np. morfiny;

- jesli pacjent ma padaczke lub miat w przesztosci napady drgawek; pacjenci ci moga by¢
leczeni lekiem Tramapar Forte wytacznie, gdy jest to bezwzglednie konieczne;

- pacjent przyjmuje rownocze$nie inne leki obnizajace prog drgawkowy, szczegdlnie: z grupy
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowe
przeciwdepresyjne, neuroleptyki, leki przeciwbdlowe dziatajace na osrodkowy uktad
Nerwowy i miejscowo;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe, ktore zawierajg buprenorfing, nalbufing
lub pentazocyng;

- jesli pacjent doznat niedawno urazu glowy, wstrzasu mézgu lub cigzkiego bolu glowy
Z towarzyszacymi wymiotami;

- jesli pacjent bedzie poddany znieczuleniu ogdélnemu. Nalezy poinformowa¢ lekarza lub
stomatologa o stosowaniu leku Tramapar Forte;

- depresjai pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Tramapar Forte a inne leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego ciezkiego zespotlu, powinien on bezzwlocznie zasiegnaé porady lekarza
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawow wystepuje lub wystepowat u pacjenta podczas
stosowania leku Tramapar Forte nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje czy pacjent
moze kontynuowac stosowanie tego leku.

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolnos$¢ nadnerczy (mate stgzenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupetnianie hormondéw.

Tramapar Forte nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow we wstrzasie.



Tolerancja (coraz stabsze dziatanie leku w miare jego przyjmowania powodujgce konieczno$¢
zwigkszania dawki w celu uzyskania pozadanego efektu leczniczego) oraz zalezno$¢ fizyczna i (lub)
psychiczna od leku moze pojawi¢ si¢ nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Lekarz
bedzie regularnie monitorowac kliniczng konieczno$¢ stosowania leczenia przeciwbdlowego.

U pacjentéw uzaleznionych od opioidow i u pacjentow naduzywajacych leki lub uzaleznionych od
nich w wywiadzie, leczenie powinno by¢ krotkotrwate i pod $cista kontrolg lekarza. Objawy podobne
do objawow po odstawieniu innych opiatéw (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Tramapar Forte”

w punkcie 3), moga pojawic si¢ nawet po stosowaniu dawek leczniczych oraz w razie krotkotrwatego
leczenia. Reakcji odstawiennych mozna unikngé¢ poprzez stosowanie mniejszych dawek podczas
konczenia terapii, zwlaszcza po stosowaniu leku przez dlugi czas.

Jesli wymagane jest wielokrotne lub dlugotrwate stosowanie leku Tramapar Forte ze wzgledu na
charakter i nasilenie choroby, lekarz wowczas bedzie prowadzié¢ staranng i regularng kontrole stanu
pacjenta (wraz z przerwami w leczeniu), aby oceni¢ koniecznos¢ kontynuowania terapii.

Lek Tramapar Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wazne: Ten lek zawiera paracetamol,tramadol i sod

Aby zapobiec przyjeciu dawki wiekszej niz zalecana, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakikolwiek inny lek zawierajacy paracetamol lub tramadol oraz w okresie
stosowania leku Tramapar Forte nie stosowa¢ innych lekéw zawierajacych tramadol ani
paracetamol. Jest to szczegolnie wazne w wypadku paracetamolu, poniewaz dopuszczonych jest
do obrotu wiele lekow, w tym wydawanych bez przepisu lekarza, zawierajacych te substancje.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, co oznacza, ze mozna go uznac za produkt ,,wolny
od sodu”.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tramapar Forte jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy
(ang. MAOI) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tramapar Forte”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramapar Forte jednoczesnie z nastepujacymi lekami:
- karbamazepina (lek stosowany powszechnie w leczeniu padaczki lub niektorych typow bolu,
takich jak cigzkie napady bolu twarzy zwane neuralgig nerwu trojdzielnego);
- buprenorfing, nalbufing lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbdlowe). Moze dojs¢ do
ostabienia dziatania przeciwbolowego.

Ryzyko wystapienia niepozadanych dzialan wzrasta:

- jesli pacjent jednocze$nie z Tramapar Forte przyjmuje inne leki mogace powodowaé drgawki
(napady), takie jak pewne leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko
wystapienia napadu moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje Tramapar Forte jednocze$nie z tymi
lekami. Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, czy lek Tramapar Forte jest dla niego
odpowiedni;

- jesli pacjent jednoczesnie z Tramapar Forte stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Tramapar
Forte moze wzajemnie oddziatywac z tymi lekami, co u pacjenta moze wywota¢ wystapienie
zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™);

- jesli pacjent jednocze$nie z Tramapar Forte stosuje inne opioidy (w tym leki przeciwkaszlowe
i stosowane w leczeniu uzaleznienia), benzodiazepiny lub barbiturany ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko zahamowania oddychania, ktore w przypadku przedawkowania moze
prowadzi¢ do zgonu;

- jesli pacjent jednoczesnie z Tramapar Forte stosuje leki uspokajajace, nasenne, inne opiody,
takie jak morfina lub kodeina (rowniez na kaszel), talidomid (lek przeciwnowotworowy),
baklofen (lek rozluzniajacy migsnie), neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, leki przeciwdepresyjne o dziataniu
uspokajajacym lub przeciwuczuleniowe. Moze to spowodowac sennos¢, uczucie ostabienia




i zmniejszenie szybkosci reakcji, co stwarza zagrozenie podczas prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy powiadomi¢ lekarza;

- jesli pacjent jednoczesnie z Tramapar Forte stosuje warfaryne lub fenprokumon (na
rozrzedzenie krwi). Skutecznos¢ tych lekéw moze ulec zmianie, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia krwawienia. Jakiekolwiek przedtuzajace sie lub nieoczekiwane krwawienie
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi.

Skutecznos¢ leku Tramapar Forte moze réwniez ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

- metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki przeciw nudnosciom i wymiotom);

- cholestyraminy (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi);

- ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciwko zakazeniom).

Lekarz wskaze, ktore leki mozna bezpiecznie stosowa¢ jednoczesnie z lekiem Tramapar Forte.

Tramapar Forte z alkoholem
Tramapar Forte moze powodowac sennos¢. Poniewaz alkohol moze nasila¢ uczucie sennosci,
dlatego nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Tramapar Forte.

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

Cigza

Poniewaz Tramapar Forte zawiera tramadol, nie nalezy go przyjmowaé¢ w okresie ciazy. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Tramapar Forte, nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem przed przyjeciem kolejnych tabletek.

Karmienie piersig

Niewielka ilos¢ tramadolu moze przenika¢ do mleka kobiet. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac tego
leku podczas karmienia piersia.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Tramapar
Forte wiecej niz jeden raz podczas karmienia piersia lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Tramapar Forte
wiecej niz jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersia.

Plodnosé

Wiyniki badan prowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazujg na to, by tramadol
wywieral wplyw na plodnosé.

Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu tramadolu na ptodnos¢. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wplywu potaczenia tramadolu i paracetamolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Tramapar Forte moze powodowac uczucie sennosci lub zawroty gtowy, co moze wptywa¢ na zdolnosé
bezpiecznego prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Tramapar Forte

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

Tramapar Forte nalezy stosowac najkrocej jak to mozliwe.

Dawke lekarz dostosuje do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajgca bol.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat i powyzej wynosi 1 tabletke (odpowiadajaca 75 mg tramadolu chlorowodorku
i 650 mg paracetamolu).



Kolejne dawki przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza, nie czgsciej niz co najmniej 6 godzin.
Nie wolno przyjmowac wigcej niz 4 tabletki leku Tramapar Forte na dobg.

W zadnym wypadku nie stosowac leku Tramapar Forte w wigkszej dawce, czesciej i (lub) dtuzej niz
zalecit to lekarz.

Stosowanie u dzieci
Tramapar Forte nie stosuje si¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione. U tych
pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami. W tej
populacji nalezy monitorowa¢ dawkowanie.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i dializowani

Nie nalezy przyjmowac leku Tramapar Forte w wypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek. Nie zaleca si¢
stosowania tego leku w wypadku umiarkowanej niewydolno$ci nerek.

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow
czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie stanu pacjenta.

Niewydolnosé¢ watroby
Nie wolno przyjmowa¢ leku Tramapar Forte w wypadku cigzkiej niewydolnosci watroby. Nie zaleca
si¢ stosowania tego leku u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby.
Ze wzgledu na tramadol w przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢
wydtuzenie odstgpow czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami.
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta dawke paracetamolu nalezy
zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.
Nie nalezy stosowa¢ skutecznej dawki dobowej paracetamolu wigkszej niz 60 mg/kg mc. na dobe
(przy czym catkowita maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 2 g), jesli pacjent:

- dorosty ma masg ciata mniejsza niz 50 kg;

- matagodng do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna zéttaczka

niehemolityczna);

- jest odwodniony;

- jest dtugotrwale niedozywiony;

- cierpi z powodu przewlektego alkoholizmu.

Sposoéb stosowania

Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia wody.
Nie wolno ich dzieli¢ ani rozgryzac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramapar Forte jest za mocne (np. wystepuje uczucie
znacznej sennosci lub trudnosci z oddychaniem) lub zbyt stabe (np. ztagodzenie bolu jest
niewystarczajace), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramapar Forte

W takich sytuacjach nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet

w przypadku dobrego samopoczucia. Istnieje ryzyko zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby, ktore
moze Si¢ ujawnié¢ W pozniejszym czasie.

Objawy przedawkowania tramadolu to: zwgzenie zrenic, wymioty, zapas¢ Sercowo-naczyniowa,
zaburzenia $wiadomosci prowadzace nawet do $pigczki, drgawki oraz depresja oddechowa mogaca
prowadzi¢ do zatrzymania oddechu.

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin to blados¢, nudnosci, wymioty,
jadtowstret 1 bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ si¢ od 12 do 48 godzin po przyjeciu
leku. Moze tez wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.



Pominiecie zastosowania leku Tramapar Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek wedtug ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Tramapar Forte

Zazwyczaj nie ma zadnych objawow po odstawieniu leku Tramapar Forte. Jednakze, w rzadkich
przypadkach, po nagtym odstawieniu leku stosowanego przez pewien okres Czasu moze wystapic zte
samopoczucie (patrz punkt 4.). Objawy zespotu odstawiennego, podobne do objawdow wystepujacych
po odstawieniu opioidow: pobudzenie, lek, nerwowos¢, bezsennos¢, nadmierna ruchliwosé, drzenia

1 objawy ze strony przewodu pokarmowego. Bardzo rzadko po nagtym odstawieniu chlorowodorku
tramadolu moga wystapic: ataki paniki, nasilony Iek, halucynacje, parestezje (mrowienie, drgtwienie,
pieczenie lub ktucie rak lub nog), szumy uszne i nietypowe objawy ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego.

Jesli pacjent stosowat Tramapar Forte przez dtuzszy czas, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
odstawieniem leku, poniewaz mogto doj$¢ do przyzwyczajenia si¢ do leku.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:

- bardzo czgsto (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czgsto:
- nudnosci,
- zawroty glowy, sennosc.

Czesto:
- wymioty, zaparcie, suchos¢ w jamie ustnej, biegunka, bol brzucha, niestrawno$¢,wzdgcie;
- $wiad, potliwos¢;
- bol gltowy, drzenia;
- splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (I¢k, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czgsto:
- przyspieszenie tetna lub wzrost cisnienia krwi, zaburzenia rytmu serca; uderzenia goraca;

- trudnosci lub bol podczas oddawania moczu; albuminuria;

- reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka);

- mrowienie, drgtwienie lub uczucie klucia w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne
skurcze migsni; niepamie¢;

- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie
istnieja w rzeczywistosci);

- trudnosci z potykaniem, smoliste stolce;

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej;

- dusznosé;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (transaminaz watrobowych).

Rzadko:
- majaczenie;



- drgawki, trudnosci w wykonywaniu skoordynowanych ruchéw; zaburzenia mowy, omdlenie;
- uzaleznienie;
- nieostre widzenie, zwezenie lub rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko:
- naduzywanie.

Czesto$¢ nieznana:
- czkawka;

- zespol serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone
tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migéni, sztywno$¢ mieéni, brak
koordynacji i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty,
biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramapar Forte).

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane przez osoby, ktore przyjmowaty leki
zawierajace pojedynczo tramadol lub paracetamol. Jesli jednak u pacjenta wystapia jakiekolwiek
z tych objawow podczas przyjmowania leku Tramapar Forte, nalezy poinformowac o tym lekarza:

Tramadol

- uczucie ostabienia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, wolna czynnos¢ serca,
omdlenie (w wyniku zapasci);

- jednoczesne stosowanie leku Tramapar Forte z lekami stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi
(np. fenprokumon, warfaryna) moze zwiekszac¢ ryzyko wystapienia krwawienia. Jakiekolwiek
przedtuzone lub nieoczekiwane krwawienie nalezy niezwlocznie zgtosi¢ lekarzowi;

- wrzadkich przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna z towarzyszacym nagtym obrzgkiem
twarzy i szyi, trudnosciami w oddychaniu lub spadkiem cisnienia krwi i omdleniem. Moze to
by¢ objawem reakcji uczuleniowej. Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac leczenie
i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza. Nie wolno ponownie przyjmowac leku;

- zmiany apetytu, ostabienie mi¢$ni, wolniejszy lub ptytszy oddech;

- zmiany nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany zdolnosci poznawczych zmiany w odczuwaniu
bodzcow;

- nasilenie astmy oskrzelowej;

- moze powodowac hipoglikemi¢ (zmniejszenie cukru we krwi objawiajaca si¢ oslabieniem,
dezorientacja, omdleniem, $pigczka,).

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

W rzadkich sytuacjach, osoby dtugotrwale stosujace tramadol moga czu¢ sie zle po nagtym
zaprzestaniu leczenia. Moga oni odczuwac¢ pobudzenie, lek, nerwowos¢ lub roztrzesienie. Moga
wykazywaé¢ wzmozong aktywnosé, mie¢ trudnosci z zasypianiem oraz zaburzenia zotadkowe lub
jelitowe.

Bardzo rzadko u niektorych osob moga wystepowac ataki paniki, omamy, niezwykte odczucia takie
jak $wiad, dretwienie i mrowienie oraz szumy w uszach. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z tych
objawOw po przerwaniu stosowania leku Tramapar Forte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Paracetamol

- rzadko wywotuje dziatania niepozadane; moze jednak wystapic¢ uczulenie z wysypka skorna.
Istniejg doniesienia o powiktaniach krwi w tym zmniejszenie liczby ptytek krwi
i agranulocytozie (zmniejszenie pewnego typu biatych ciatek krwi), ale nie musiaty one by¢
powigzane przyczynowo ze stosowaniem paracetamolu.

- sg doniesienia o rzadko wystepujacych przypadkach ciezkich reakcji skornych (ostrg wysypka
krostkowa na calym ciele lub pgcherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach
i narzadach plciowych, goraczka i bélami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi



pecherzami podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze, spetzaniem duzych ptatow
naskorka oraz gorgczka).

- dostepnych jest kilka doniesien wskazujacych na to, ze paracetamol podawany tgcznie
z warfaryng lub lekami z grupy kumaryn moze powodowa¢ zaburzenia krzepnigcia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ Tramapar Forte

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tramapar Forte
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol. Jedna tabletka
powlekana zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza, proszek, skrobia kukurydziana, skrobia Zzelowana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry Yellow YS-1-6382G [hypromeloza 3 cP, hypromeloza 6 cP, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80], wosk Carnauba.

Jak wyglada Tramapar Forte i co zawiera opakowanie

Tramapar Forte ma postac tabletek powlekanych barwy zoéttej, podtuznych, obustronnie wypuktych,
z rowkiem po obu stronach, bez plam i uszkodzen.

Rowek na tabletce nie jest przeznaczony do przetamywania tabletki.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 60 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44



Faks: 24 357 45 45
e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021 r.



