ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ORATRAM 100, 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
ORATRAM 150, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
ORATRAM 200, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac¢ sie z calq trescig ulotki przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostat przepisany tylko $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.
- Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwick objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ORATRAM i w jakim celu si¢ go stosuje

Co powinien wiedzie¢ pacjent przed zastosowaniem leku ORATRAM
Jak stosowac¢ lek ORATRAM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ORATRAM

AN I A

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek ORATRAM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ORATRAM jest srodkiem przeciwbdlowym zawierajgcym substancj¢ czynng — tramadol,
nalezy do grupy opioidow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Lagodzi bol poprzez
dzialanie na swoiste komorki nerwowe moézgu i rdzenia kregowego.

Lek ORATRAM jest stosowany w leczeniu bolu o umiarkowanym i duzym nasileniu.

2. Co powinien wiedzie¢ pacjent przed zastosowaniem leku ORATRAM
Kiedy nie stosowa¢ leku ORATRAM:
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tramadolu Iub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);




w przypadku ostrych zatru¢ alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi
lub innymi lekami psychotropowymi (leki wptywajace na nastrdj i emocje);

u pacjentow, ktorzy zazywaja lub w ciggu 14 dni poprzedzajacych leczenie lekiem
ORATRAM zazywali inhibitory MAO (niektore leki stosowane w leczeniu depresji)
(patrz punkt ,,Lek ORATRAM a inne leki”);

u pacjentow z padaczka i napadami drgawkowymi, ktére nie sg odpowiednio
kontrolowane przez stosowane leczenie;

jako substytut w przypadku uzaleznienia od lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku ORATRAM nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli pacjent jest uzalezniony od innych lekow przeciwbolowych (opioidow);

jesli pacjent cierpi na zaburzenia §wiadomosci (jezeli ma uczucie zblizajacego si¢
omdlenia);

w przypadku wstrzasu (jego objawem moze by¢ wystgpienie zimnego potu);

jezeli pacjent cierpi na podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (prawdopodobnie
po urazie glowy lub zaburzeniach mézgu);

jezeli pacjent cierpi na chorobg watroby lub nerek;

gdy wystepuja problemy w oddychaniu;

jesli wystepuje sktonnos¢ do padaczki lub napadéw drgawkowych, poniewaz ryzyko
ich wystapienia moze si¢ zwigkszy¢. Odnotowano przypadki wystapienia drgawek u
pacjentow leczonych tramadolem w zalecanych dawkach. Ryzyko to moze wzrastac,
jesli podawana ilos¢ leku jest wigksza niz zalecana dawka dobowa (400 mg);

gdy wystepuje depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Oratram a inne

leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego

tramadolu wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta

wystgpig jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie

zasiggnac porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).



Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku ORATRAM,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

Nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie
ci$nienie krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie
kortyzolu). Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje,

czy u pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonow.

Tramadol jest przeksztatlcany w watrobie przez enzym. U niektdrych osdb wystepuje pewna
odmiana tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektoérych oséb usmierzenie bolu moze
nie by¢ wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich objawow
niepozadanych. Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie
oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub
wymioty, zaparcie, brak apetytu.

ORATRAM moze spowodowac uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Dlugotrwate stosowanie
leku ORATRAM moze ostabi¢ jego dziatanie, dlatego moze by¢ konieczne stosowanie coraz
wickszych dawek (rozwoj tolerancji). U pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien, leczenie lekiem ORATRAM powinno by¢ krétkotrwale i pod

$cistym nadzorem lekarza.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji wystgpita
w przesztosci lub wystapita podczas stosowania leku ORATRAM.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek ORATRAM moze powodowac¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) 1 hipoksemia zwigzana ze snem (matle st¢zenie
tlenu we krwi). Objawy moga 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 zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania



Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy

toksycznos$ci tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

Lek ORATRAM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio. Lek ORATRAM nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO

(niektore leki stosowane w leczeniu depresji).

Jednoczesne stosowanie tramadolu i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
lekéw do nich podobnych zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudno$ci w oddychaniu
(depresji  oddechowej), S$piaczki oraz moze zagraza¢ zyciu. Z tego tez powodu ich
jednoczesne stosowanie mozna bra¢ pod uwage wytacznie wtedy, gdy nie sg dostepne inne
metody leczenia.

Jezeli, lekarz przepisze ORATRAM jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, wowczas lekarz

powinien tez ograniczy¢ dawke 1 czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje
oraz $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okazaé si¢
poinformowanie przyjaciol lub krewnych, aby mieli §wiadomo$¢ mozliwosci wystgpienia
oznak i1 objawoéw wskazanych powyzej. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialanie przeciwbdlowe leku ORATRAM moze by¢é zmniejszone 1 rozciagniete w czasie,

moze by¢ réwniez skrocone jesli przyjmuje sie takze leki zawierajace:

e karbamazeping (stosowang w napadach padaczkowych),
¢ buprenorfing, nalbufing, lub pentazocyne (leki przeciwbodlowe),
e ondansetron (zapobiega wymiotom).
Lekarz poradzi pacjentowi czy powinien on stosowac lek ORATRAM i w jakiej dawce.

Ryzvyko wystapienia niepozadanych dzialan wzrasta:

e Jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki
(napady), takie jak pewne leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne.
Ryzyko wystgpienia napadu moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuyje ORATRAM
jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek

ORATRAM jest dla niego odpowiedni.



e Jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Lek ORATRAM moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywotaé wystgpienie zespotu
serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

e Jesli pacjent stosuje kumarynowe antykoagulanty (leki przeciwzakrzepowe), takie jak
warfaryna, jednoczesnie z lekiem ORATRAM. Leki te moga wptywac na krzepnigcie
krwi i powodowa¢ krwawienie.

e Jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak
morfina i kodeina (réwniez w postaci leku przeciwkaszlowego), 1 alkohol podczas
stosowania leku ORATRAM. Pacjent moze odczuwa¢ senno$¢ lub uczucie

nadchodzacego omdlenia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

ORATRAM z jedzeniem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku ORATRAM poniewaz jego dziatanie moze

zosta¢ nasilone. Jedzenie nie ma wplywu na dziatanie leku ORATRAM.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje
mie¢ dziecko, powinna zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Cigza

Jest bardzo mato informacji dotyczacych bezpieczenstwa w stosowaniu tramadolu u ludzi w
cigzy. Dlatego tez nie nalezy stosowaé¢ leku ORATRAM w trakcie cigzy. Dhugotrwale
stosowanie w czasie cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdéw z odstawienia u
noworodkow.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie
nalezy przyjmowac leku ORATRAM wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek ORATRAM przyjeto

wigcej niz jeden raz, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

ORATRAM moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia i dlatego
tez moze uposledza¢ czas reakcji. Jezeli pacjent odczuwa wpltyw na swoje reakcje, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow lub innych maszyn, ani uzywac elektrycznych narzedzi lub

urzadzen mechanicznych.



3. Jak stosowaé lek ORATRAM

Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Dawke nalezy dostosowaé do
nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy przyjmowac
najmniejszg dawke skutecznie usmierzajaca bol, chyba ze lekarz przepisat inaczej. Zalecana

dawka, to:

Doro$li i mtodziez od 12 roku zycia

Jedna tabletka leku ORATRAM 100 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 200 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano i wieczorem.

Jedna tabletka leku ORATRAM 150 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 300 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano 1 wieczorem.

Jedna tabletka leku ORATRAM 200 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 400 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano i wieczorem.

Lekarz moze przepisa¢ inng dawke, bardziej odpowiedniag moc leku ORATRAM, jezeli jest to
konieczne.

Nie nalezy przyjmowaé¢ wiecej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku dziennie, z wyjatkiem,

gdy zaleci lekarz.

Stosowanie u dzieci

Lek ORATRAM nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione.
U tych pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydhluzenie odstgpu czasowego pomigdzy kolejnymi

dawkami.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek. dializowani lub z niewydolnoscia watroby

Nie nalezy przyjmowac leku ORATRAM w wypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub)
nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze =zaleci¢

wydtuzenie odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Jak i kiedy nalezy przyjmowaé lek ORATRAM
Lek ORATRAM w tabletkach nalezy stosowa¢ doustnie.




Tabletki nalezy zawsze polyka¢ w calosci, bez tamania lub Zucia, popijajac woda, najlepiej
rano i wieczorem.

Tabletki mozna przyjmowac na pusty zotadek lub podczas positku.

Czas trwania leczenia lekiem ORATRAM

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ORATRAM dhuzej niz jest to konieczne. Jezeli pacjent wymaga
stosowania leku przez dtuzszy czas, lekarz bgdzie kontrolowal czas odstepow (jezeli jest to
konieczne z przerwami w leczeniu), i czy pacjent powinien kontynuowac stosowanie leku
ORATRAM w tabletkach 1 w jakiej dawce.

W przypadku wrazenia pacjenta, zZe dziatlanie leku ORATRAM jest za mocne lub za stabe,

nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ORATRAM

Przyjecie przez pomytke dodatkowej dawki leku ORATRAM, zwykle nie bedzie miato
negatywnego wpltywu. Kolejng dawke pacjent powinien przyja¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Po przyjeciu bardzo wysokich dawek moga wystapi¢: zwezenie Zrenic (Zrenice jak szpilki),
wymioty, spadek ci$nienia krwi, przyspieszone bicie serca, zapas¢, zaburzenia Swiadomosci
prowadzace do $pigczki (gleboka nieswiadomos¢), drgawki epileptyczne 1 problemy w
oddychaniu prowadzace do zatrzymania oddechu. W takich przypadkach nalezy natychmiast

wezwac lekarza!

Pominig¢cie zastosowania leku ORATRAM
W razie pominig¢cia dawki leku, bol moze pojawi¢ si¢ ponownie. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki, nalezy po prostu kontynuowaé leczenie

zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku ORATRAM

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce
przerwa¢ stosowanie leku, nalezy to oméwi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt
przyjmowany dtugotrwale. Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢
stopniowe zmniejszanie dawki w celu zmniejszenia prawdopodobiefnstwa wystapienia

objawow niepozadanych (objawdw odstawiennych).



Po zakonczeniu leczenia lekiem, w zasadzie, nie powinny wystapi¢ dziatania zwigzane z
odstawieniem leku. Jednakze w rzadkich przypadkach, pacjenci przyjmujacy tabletki
ORATRAM, przez pewien czas, moga czu¢ si¢ niedobrze, jesli nagle przerwa ich
przyjmowanie. Moga odczuwac pobudzenie, niepokoj, nerwowos¢ lub drzenia. Moga by¢
zmieszani, nadpobudliwi, mie¢ trudnosci ze snem lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe. U
niektorych pacjentdow mogg wystapi¢ napady paniki, omamy, urojenia, paranoje lub poczucie
utraty tozsamosci. Moga doswiadczy¢ niezwyktych odczué takich jak $wiad, mrowienie,
$cierpniecie 1 ,,dzwonienie” w uszach (szum w uszach). Dalsze nietypowe objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego takie jak dezorientacja, urojenia, poczucie zmiany wilasnej
osobowosci (depersonalizacja), 1 zmiany w percepcji rzeczywistosci (derealizacja) oraz
urojenie przesladowcze (paranoja) byly obserwowane bardzo rzadko. W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow po przerwaniu leczenia lekiem ORATRAM,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Zwykle czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikowane sa w nastgpujacy
sposob:

- Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10),

- Czesto (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 osoby na 10),

- Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 osoby na 100),

- Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1 000),

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 osoby na 10 000),

- Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia takich objawow
jak reakcje alergiczne takie jak opuchnigta twarz, jezyk i/lub gardio, i/lub trudnosci z
przetykaniem lub pokrzywka jednoczes$nie z problemami w oddychaniu.

Najczgstszymi  dziataniami niepozadanymi w czasie leczenia lekiem ORATRAM,

wystepujacymi u wiecej niz 1 na 10 pacjentow byty: nudnosci 1 zawroty glowy.



Zaburzenia serca i naczyn

Niezbyt czgsto: wptyw na regulacje ukladu sercowo-naczyniowego (palpitacje, tachykardia,
uczucie omdlenia lub zapas$¢ naczyniowa). Te niepozadane dziatania moga wystapi¢
zwlaszcza u pacjentOw w pionowej pozycji lub po wysitku fizycznym.

Rzadko: bradykardia, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania

Nieznana: obnizenie poziomu cukru we krwi

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo cze¢sto: zawroty glowy

Czesto: bole glowy, sennosc

Rzadko: zmiany apetytu, nienormalne odczucia (np. swedzenie, mrowienie, drgtwienie),
drzenia, depresja oddechowa, drgawki jak w padaczce, mimowolne skurcze mig$ni,
zaburzenia koordynacji, przej$ciowa utrata §wiadomosci (omdlenia)

Jesli zalecane dawki zostang znacznie przekroczone lub jednocze$nie sg zazywane inne leki
o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ depresja oddechowa.
Drgawki jak w padaczce wystepuja gtdéwnie po podaniu duzych dawek tramadolu lub przy
jednoczesnym leczeniu lekami, ktére moga wywotywacé drgawki.

Czestos¢ nieznana: zaburzenia mowy, zespol serotoninowy, ktérego objawami moga byc¢
zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak
gorgczka, przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig$ni,
sztywnos$¢ miesni, brak koordynacji 1 (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np.

nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem Oratramu).

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: omamy, splatanie, zaburzenia snu, delirium, niepokdj i koszmary senne.

Psychiczne dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po podaniu leku ORATRAM ro6znig si¢ w
indywidualnych przypadkach intensywno$cia i rodzajem (w zalezno$ci od osobowosci
pacjenta i1 czasu trwania leczenia). Moga one obejmowaé zmiany nastroju (zazwyczaj jego
podwyzszenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywno$ci (zazwyczaj zahamowanie, niekiedy
nasilenie) oraz mniejsza $wiadomo$¢ 1 mniejsza zdolnos¢ do podejmowana decyzji, moga

prowadzi¢ do btedow w percepcji.



Moze wystapi¢ zaleznos¢.

Zaburzenia oka

Rzadko: zaburzenia widzenia, zwezenie zrenic (miosis)

Nieznana: nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis)

Zaburzenia ukladu oddechowego

Rzadko: ptytki oddech (duszno$¢)

Odnotowano zaostrzenie astmy, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego z tramadolem.

Czesto$¢ nieznana: czkawka

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czg¢sto: nudnosci
Czesto: odruchy wymiotne (wymioty), zaparcia, sucho$§¢ w jamie ustnej
Niezbyt czesto: odruchy wymiotne, podraznienie zotadkowo-jelitowe (np. uczucie ucisku w

zotadku, wzdecia), biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: nadmierna potliwo$¢

Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. swedzenie, wysypka)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe

Rzadko: ostabienie sity mig$niowe;j

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: trudnosci lub uczucie bolu w czasie oddawania moczu, zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogdlne

Czgsto: zmeczenie
Rzadko: reakcje alergiczne (np. problemy w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzaca

skora) 1 wstrzas (nagta zapas¢ krazeniowa) wystepuja w bardzo rzadkich przypadkach
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W przypadku naglego przerwania leczenia objawy z odstawienia moga si¢ pojawic (patrz

punkt ,,Przerwanie stosowania leku ORATRAM”).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania
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.: + 48 22
49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek ORATRAM

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

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze 1 (lub)
pojemniku 1 na pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania leku.

Nie wyrzucac lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ORATRAM
Substancjg czynng leku jest chlorowodorek tramadolu.
e | tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 100 zawiera 100 mg
chlorowodorku tramadolu;
e [ tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 150 zawiera 150 mg
chlorowodorku tramadolu;
e [ tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 200 zawiera 200 mg chlorowodorku
tramadolu.
Inne sktadniki leku to: wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341), hydroksypropyloceluloza
(E463), krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian (E470b).
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Jak wyglada lek ORATRAM i co zawiera opakowanie

e ORATRAM 100: opakowania zawieraja 10, 30 lub 50 okraglych, obustronnie
wypuktych tabletek o przedluzonym uwalnianiu w kolorze ztamanej bieli,
pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki;

e ORATRAM 150: opakowania zawierajg 10, 30 lub 50 tabletek w ksztatcie kapsuiki,
w kolorze ztamanej bieli, pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki;

e ORATRAM 200: opakowania zawierajg 10, 30 lub 50 tabletek w ksztatcie kapsutki
w kolorze ztamanej bieli, pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

L. Molteni & C. dei E.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Fraz. Granatieri
50018, Scandicci (Firenze), Wtochy
Wytworca

Medochemie Ltd., Facility A - Z, Mich. Erakleous, Ayios Athanassios Industrial Area,
Limassol, Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ORATRAM 100, 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
ORATRAM 150, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
ORATRAM 200, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac¢ sie z calq tresSciag ulotki przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostat przepisany tylko $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.
- Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwick objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ORATRAM i w jakim celu si¢ go stosuje

Co powinien wiedzie¢ pacjent przed zastosowaniem leku ORATRAM
Jak stosowac¢ lek ORATRAM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ORATRAM

AN I A

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek ORATRAM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ORATRAM jest srodkiem przeciwbdlowym zawierajgcym substancj¢ czynng — tramadol,
nalezy do grupy opioidow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Lagodzi bol poprzez
dzialanie na swoiste komorki nerwowe moézgu i rdzenia kregowego.

Lek ORATRAM jest stosowany w leczeniu bolu o umiarkowanym i duzym nasileniu.

2. Co powinien wiedzie¢ pacjent przed zastosowaniem leku ORATRAM
Kiedy nie stosowa¢ leku ORATRAM:
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tramadolu Iub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);




w przypadku ostrych zatru¢ alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi
lub innymi lekami psychotropowymi (leki wptywajace na nastrdj i emocje);

u pacjentow, ktorzy zazywaja lub w ciggu 14 dni poprzedzajacych leczenie lekiem
ORATRAM zazywali inhibitory MAO (niektore leki stosowane w leczeniu depresji)
(patrz punkt ,,Lek ORATRAM a inne leki”);

u pacjentow z padaczka i napadami drgawkowymi, ktére nie sg odpowiednio
kontrolowane przez stosowane leczenie;

jako substytut w przypadku uzaleznienia od lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku ORATRAM nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli pacjent jest uzalezniony od innych lekow przeciwbolowych (opioidow);

jesli pacjent cierpi na zaburzenia §wiadomosci (jezeli ma uczucie zblizajacego si¢
omdlenia);

w przypadku wstrzasu (jego objawem moze by¢ wystgpienie zimnego potu);

jezeli pacjent cierpi na podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (prawdopodobnie
po urazie glowy lub zaburzeniach mézgu);

jezeli pacjent cierpi na chorobg watroby lub nerek;

gdy wystepuja problemy w oddychaniu;

jesli wystepuje sktonnos¢ do padaczki lub napadéw drgawkowych, poniewaz ryzyko
ich wystapienia moze si¢ zwigkszy¢. Odnotowano przypadki wystapienia drgawek u
pacjentow leczonych tramadolem w zalecanych dawkach. Ryzyko to moze wzrastac,
jesli podawana ilos¢ leku jest wigksza niz zalecana dawka dobowa (400 mg);

gdy wystepuje depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Oratram a inne

leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego

tramadolu wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta

wystgpig jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie

zasiggnac porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).



Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku ORATRAM,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

Nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie
ci$nienie krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie
kortyzolu). Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje,

czy u pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonow.

Tramadol jest przeksztatlcany w watrobie przez enzym. U niektdrych osdb wystepuje pewna
odmiana tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektoérych oséb usmierzenie bolu moze
nie by¢ wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich objawow
niepozadanych. Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie
oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub
wymioty, zaparcie, brak apetytu.

ORATRAM moze spowodowac uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Dlugotrwate stosowanie
leku ORATRAM moze ostabi¢ jego dziatanie, dlatego moze by¢ konieczne stosowanie coraz
wickszych dawek (rozwoj tolerancji). U pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien, leczenie lekiem ORATRAM powinno by¢ krétkotrwale i pod

$cistym nadzorem lekarza.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji wystgpita
w przesztosci lub wystapita podczas stosowania leku ORATRAM.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek ORATRAM moze powodowac¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) 1 hipoksemia zwigzana ze snem (matle st¢zenie
tlenu we krwi). Objawy moga 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 zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania



Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy

toksycznos$ci tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

Lek ORATRAM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio. Lek ORATRAM nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO

(niektore leki stosowane w leczeniu depresji).

Jednoczesne stosowanie tramadolu i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
lekéw do nich podobnych zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudno$ci w oddychaniu
(depresji  oddechowej), S$piaczki oraz moze zagraza¢ zyciu. Z tego tez powodu ich
jednoczesne stosowanie mozna bra¢ pod uwage wytacznie wtedy, gdy nie sg dostepne inne
metody leczenia.

Jezeli, lekarz przepisze ORATRAM jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, wowczas lekarz

powinien tez ograniczy¢ dawke 1 czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje
oraz $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okazaé si¢
poinformowanie przyjaciol lub krewnych, aby mieli §wiadomo$¢ mozliwosci wystgpienia
oznak i1 objawoéw wskazanych powyzej. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialanie przeciwbdlowe leku ORATRAM moze by¢é zmniejszone 1 rozciagniete w czasie,

moze by¢ réwniez skrocone jesli przyjmuje sie takze leki zawierajace:

e karbamazeping (stosowang w napadach padaczkowych),
¢ buprenorfing, nalbufing, lub pentazocyne (leki przeciwbodlowe),
e ondansetron (zapobiega wymiotom).
Lekarz poradzi pacjentowi czy powinien on stosowac lek ORATRAM i w jakiej dawce.

Ryzvyko wystapienia niepozadanych dzialan wzrasta:

e Jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki
(napady), takie jak pewne leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne.
Ryzyko wystgpienia napadu moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuyje ORATRAM
jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek

ORATRAM jest dla niego odpowiedni.



e Jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Lek ORATRAM moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywotaé wystgpienie zespotu
serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

e Jesli pacjent stosuje kumarynowe antykoagulanty (leki przeciwzakrzepowe), takie jak
warfaryna, jednoczesnie z lekiem ORATRAM. Leki te moga wptywac na krzepnigcie
krwi i powodowa¢ krwawienie.

e Jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak
morfina i kodeina (réwniez w postaci leku przeciwkaszlowego), 1 alkohol podczas
stosowania leku ORATRAM. Pacjent moze odczuwa¢ senno$¢ lub uczucie

nadchodzacego omdlenia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

ORATRAM z jedzeniem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku ORATRAM poniewaz jego dziatanie moze

zosta¢ nasilone. Jedzenie nie ma wplywu na dziatanie leku ORATRAM.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje
mie¢ dziecko, powinna zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Cigza

Jest bardzo mato informacji dotyczacych bezpieczenstwa w stosowaniu tramadolu u ludzi w
cigzy. Dlatego tez nie nalezy stosowaé¢ leku ORATRAM w trakcie cigzy. Dhugotrwale
stosowanie w czasie cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdéw z odstawienia u
noworodkow.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie
nalezy przyjmowac leku ORATRAM wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek ORATRAM przyjeto

wigcej niz jeden raz, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

ORATRAM moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia i dlatego
tez moze uposledza¢ czas reakcji. Jezeli pacjent odczuwa wpltyw na swoje reakcje, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow lub innych maszyn, ani uzywac elektrycznych narzedzi lub

urzadzen mechanicznych.



3. Jak stosowaé lek ORATRAM

Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Dawke nalezy dostosowaé do
nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy przyjmowac
najmniejszg dawke skutecznie usmierzajaca bol, chyba ze lekarz przepisat inaczej. Zalecana

dawka, to:

Doro$li i mtodziez od 12 roku zycia

Jedna tabletka leku ORATRAM 100 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 200 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano i wieczorem.

Jedna tabletka leku ORATRAM 150 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 300 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano 1 wieczorem.

Jedna tabletka leku ORATRAM 200 mg dwa razy dziennie (co odpowiada 400 mg tramadolu
chlorowodorku na dzien), najlepiej rano i wieczorem.

Lekarz moze przepisa¢ inng dawke, bardziej odpowiedniag moc leku ORATRAM, jezeli jest to
konieczne.

Nie nalezy przyjmowaé¢ wiecej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku dziennie, z wyjatkiem,

gdy zaleci lekarz.

Stosowanie u dzieci

Lek ORATRAM nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione.
U tych pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydhluzenie odstgpu czasowego pomigdzy kolejnymi

dawkami.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek. dializowani lub z niewydolnoscia watroby

Nie nalezy przyjmowac leku ORATRAM w wypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub)
nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze =zaleci¢

wydtuzenie odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Jak i kiedy nalezy przyjmowaé lek ORATRAM
Lek ORATRAM w tabletkach nalezy stosowa¢ doustnie.




Tabletki nalezy zawsze polyka¢ w calosci, bez tamania lub Zucia, popijajac woda, najlepiej
rano i wieczorem.

Tabletki mozna przyjmowac na pusty zotadek lub podczas positku.

Czas trwania leczenia lekiem ORATRAM

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ORATRAM dhuzej niz jest to konieczne. Jezeli pacjent wymaga
stosowania leku przez dtuzszy czas, lekarz bgdzie kontrolowal czas odstepow (jezeli jest to
konieczne z przerwami w leczeniu), i czy pacjent powinien kontynuowac stosowanie leku
ORATRAM w tabletkach 1 w jakiej dawce.

W przypadku wrazenia pacjenta, zZe dziatlanie leku ORATRAM jest za mocne lub za stabe,

nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ORATRAM

Przyjecie przez pomytke dodatkowej dawki leku ORATRAM, zwykle nie bedzie miato
negatywnego wpltywu. Kolejng dawke pacjent powinien przyja¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Po przyjeciu bardzo wysokich dawek moga wystapi¢: zwezenie Zrenic (Zrenice jak szpilki),
wymioty, spadek ci$nienia krwi, przyspieszone bicie serca, zapas¢, zaburzenia Swiadomosci
prowadzace do $pigczki (gleboka nieswiadomos¢), drgawki epileptyczne 1 problemy w
oddychaniu prowadzace do zatrzymania oddechu. W takich przypadkach nalezy natychmiast

wezwac lekarza!

Pominig¢cie zastosowania leku ORATRAM
W razie pominig¢cia dawki leku, bol moze pojawi¢ si¢ ponownie. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki, nalezy po prostu kontynuowaé leczenie

zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku ORATRAM

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce
przerwa¢ stosowanie leku, nalezy to oméwi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt
przyjmowany dtugotrwale. Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢
stopniowe zmniejszanie dawki w celu zmniejszenia prawdopodobiefnstwa wystapienia

objawow niepozadanych (objawdw odstawiennych).



Po zakonczeniu leczenia lekiem, w zasadzie, nie powinny wystapi¢ dziatania zwigzane z
odstawieniem leku. Jednakze w rzadkich przypadkach, pacjenci przyjmujacy tabletki
ORATRAM, przez pewien czas, moga czu¢ si¢ niedobrze, jesli nagle przerwa ich
przyjmowanie. Moga odczuwac pobudzenie, niepokoj, nerwowos¢ lub drzenia. Moga by¢
zmieszani, nadpobudliwi, mie¢ trudnosci ze snem lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe. U
niektorych pacjentdow mogg wystapi¢ napady paniki, omamy, urojenia, paranoje lub poczucie
utraty tozsamosci. Moga doswiadczy¢ niezwyktych odczué takich jak $wiad, mrowienie,
$cierpniecie 1 ,,dzwonienie” w uszach (szum w uszach). Dalsze nietypowe objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego takie jak dezorientacja, urojenia, poczucie zmiany wilasnej
osobowosci (depersonalizacja), 1 zmiany w percepcji rzeczywistosci (derealizacja) oraz
urojenie przesladowcze (paranoja) byly obserwowane bardzo rzadko. W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow po przerwaniu leczenia lekiem ORATRAM,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Zwykle czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikowane sa w nastgpujacy
sposob:

- Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10),

- Czesto (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 osoby na 10),

- Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 osoby na 100),

- Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1 000),

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 osoby na 10 000),

- Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia takich objawow
jak reakcje alergiczne takie jak opuchnigta twarz, jezyk i/lub gardio, i/lub trudnosci z
przetykaniem lub pokrzywka jednoczes$nie z problemami w oddychaniu.

Najczgstszymi  dziataniami niepozadanymi w czasie leczenia lekiem ORATRAM,

wystepujacymi u wiecej niz 1 na 10 pacjentow byty: nudnosci 1 zawroty glowy.



Zaburzenia serca i naczyn

Niezbyt czgsto: wptyw na regulacje ukladu sercowo-naczyniowego (palpitacje, tachykardia,
uczucie omdlenia lub zapas$¢ naczyniowa). Te niepozadane dziatania moga wystapi¢
zwlaszcza u pacjentOw w pionowej pozycji lub po wysitku fizycznym.

Rzadko: bradykardia, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania

Nieznana: obnizenie poziomu cukru we krwi

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo cze¢sto: zawroty glowy

Czesto: bole glowy, sennosc

Rzadko: zmiany apetytu, nienormalne odczucia (np. swedzenie, mrowienie, drgtwienie),
drzenia, depresja oddechowa, drgawki jak w padaczce, mimowolne skurcze mig$ni,
zaburzenia koordynacji, przej$ciowa utrata §wiadomosci (omdlenia)

Jesli zalecane dawki zostang znacznie przekroczone lub jednocze$nie sg zazywane inne leki
o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ depresja oddechowa.
Drgawki jak w padaczce wystepuja gtdéwnie po podaniu duzych dawek tramadolu lub przy
jednoczesnym leczeniu lekami, ktére moga wywotywacé drgawki.

Czestos¢ nieznana: zaburzenia mowy, zespol serotoninowy, ktérego objawami moga byc¢
zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak
gorgczka, przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig$ni,
sztywnos$¢ miesni, brak koordynacji 1 (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np.

nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem Oratramu).

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: omamy, splatanie, zaburzenia snu, delirium, niepokdj i koszmary senne.

Psychiczne dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po podaniu leku ORATRAM ro6znig si¢ w
indywidualnych przypadkach intensywno$cia i rodzajem (w zalezno$ci od osobowosci
pacjenta i1 czasu trwania leczenia). Moga one obejmowaé zmiany nastroju (zazwyczaj jego
podwyzszenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywno$ci (zazwyczaj zahamowanie, niekiedy
nasilenie) oraz mniejsza $wiadomo$¢ 1 mniejsza zdolnos¢ do podejmowana decyzji, moga

prowadzi¢ do btedow w percepcji.



Moze wystapi¢ zaleznos¢.

Zaburzenia oka

Rzadko: zaburzenia widzenia, zwezenie zrenic (miosis)

Nieznana: nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis)

Zaburzenia ukladu oddechowego

Rzadko: ptytki oddech (duszno$¢)

Odnotowano zaostrzenie astmy, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego z tramadolem.

Czesto$¢ nieznana: czkawka

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czg¢sto: nudnosci
Czesto: odruchy wymiotne (wymioty), zaparcia, sucho$§¢ w jamie ustnej
Niezbyt czesto: odruchy wymiotne, podraznienie zotadkowo-jelitowe (np. uczucie ucisku w

zotadku, wzdecia), biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: nadmierna potliwo$¢

Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. swedzenie, wysypka)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe

Rzadko: ostabienie sity mig$niowe;j

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: trudnosci lub uczucie bolu w czasie oddawania moczu, zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogdlne

Czgsto: zmeczenie
Rzadko: reakcje alergiczne (np. problemy w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzaca

skora) 1 wstrzas (nagta zapas¢ krazeniowa) wystepuja w bardzo rzadkich przypadkach
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W przypadku naglego przerwania leczenia objawy z odstawienia moga si¢ pojawic (patrz

punkt ,,Przerwanie stosowania leku ORATRAM”).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania
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.: + 48
22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek ORATRAM

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

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze 1 (lub)
pojemniku 1 na pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania leku.

Nie wyrzucac lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ORATRAM
Substancjg czynng leku jest chlorowodorek tramadolu.
e | tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 100 zawiera 100 mg
chlorowodorku tramadolu;
e [ tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 150 zawiera 150 mg
chlorowodorku tramadolu;
e [ tabletka o przedtuzonym uwalnianiu ORATRAM 200 zawiera 200 mg chlorowodorku
tramadolu.
Inne sktadniki leku to: wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341), hydroksypropyloceluloza
(E463), krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian (E470b).
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Jak wyglada lek ORATRAM i co zawiera opakowanie

e ORATRAM 100: opakowania zawieraja 10, 30 lub 50 okraglych, obustronnie
wypuktych tabletek o przedluzonym uwalnianiu w kolorze ztamanej bieli,
pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki;

e ORATRAM 150: opakowania zawierajg 10, 30 lub 50 tabletek w ksztatcie kapsuiki,
w kolorze ztamanej bieli, pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki;

e ORATRAM 200: opakowania zawierajg 10, 30 lub 50 tabletek w ksztatcie kapsutki
w kolorze ztamanej bieli, pakowanych w blistry lub w plastikowe pojemniki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

L. Molteni & C. dei E.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Fraz. Granatieri
50018, Scandicci (Firenze), Wtochy
Wytworca

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV, Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
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