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

Nalezy zapoznaé si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Padolten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Padolten
Jak stosowac lek Padolten

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Padolten

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SANNAIE e

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

Padolten jest lekiem ztozonym zawierajacym dwa $rodki przeciwbolowe - tramadol i paracetamol,
ktore dziatajag wspdlnie w celu ztagodzenia bolu.

Padolten jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz
stwierdzi konieczno$¢ stosowania potaczenia tramadolu i paracetamolu.

Padolten powinien by¢ przyjmowany wylacznie przez osoby doroste i mtodziez w wieku 12 lat i
powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Padolten

Kiedy nie stosowa¢é leku Padolten

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, srodkami nasennymi, $rodkami przeciwbdlowymi lub
innymi preparatami psychotropowymi (leki, ktére wptywaja na nastrdj i emocje);

- jesli pacjent przyjmuje rownocze$nie inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciagu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Padolten;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ watroby;

- u pacjenta z padaczka, ktora nie poddaje si¢ leczeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Padolten nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki zawierajgce paracetamol lub tramadol;

- jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub chorobe watroby lub w przypadku wystgpienia
zazo6tcenia oczu lub skory. Objawy te moga sugerowacé wystepowanie zottaczki lub zaburzen
drog zoétciowych;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek;
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- u pacjenta z powaznymi zaburzeniami oddychania, np. z astma lub ci¢gzkimi chorobami ptuc;

- jesli pacjent ma padaczke lub miat juz napady drgawek;

- jesli pacjent przeszedl niedawno uraz glowy, wstrzgs lub odczuwat silne bole glowy, ktérym
towarzyszyly wymioty;

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

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace buprenorfine, nalbufine Iub
pentazocyng;

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o
przyjmowaniu leku Padolten;

- jesli pacjent cierpi na depresje i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich
moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Inne leki a lek Padolten™).

Zaburzenia oddychania w czasie snu:

Lek Padolten moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawy moga obejmowa¢ 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 rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych osob usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystgpienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, sennos¢, zwezenie zrenic, nudno$ci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczyla pacjenta w przesztosci lub dotyczy go
podczas przyjmowania leku Padolten, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza. Lekarz
nastepnie zadecyduje, czy pacjent powinien kontynuowac stosowanie tego leku.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas przyjmowania leku Padolten, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie: nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha,
nudnos$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolno$¢
nadnerczy (mate st¢zenie kortyzolu). Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonéw.

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
wystepuje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta
wystapia jakiekolwiek objawy tego zespotu o ciezkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie zasiggnad
porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

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

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania:
Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

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

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



Leku Padolten nie wolno stosowac rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Padolten”).

Stosowanie leku Padolten z nastgpujacymi lekami nie jest zalecane:

- karbamazepina (lek powszechnie stosowany w leczeniu padaczki lub okreslonych typow bolu
takich, jak silne napady bolu twarzy, zwane neuralgia nerwu tréjdzielnego),

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

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wicksze, jesli pacjent przyjmuje:

- tryptany (stosowane w migrenie) lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
»SSRI” (stosowane w depresji). Jesli u pacjenta wystapi dezorientacja, niepokdj, goraczka,
pocenie sie, nieskoordynowane ruchy konczyn lub oczu, niekontrolowane drgania mig$ni lub
biegunka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (rowniez w postaci leku
przeciwkaszlowego), baklofen (rozluzniajacy napiecie migSniowe), leki obnizajace ci$nienie
krwi, leki stosowane w leczeniu alergii. Pacjent moze odczuwac sennos¢ lub zemdle¢. W razie
wystgpienia tych objawow nalezy poinformowac¢ lekarza.

Jednoczesne stosowanie Padoltenu i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pochodne, zwigksza ryzyko sennosci, trudnos$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), Spigczki i
moze zagrazac¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie lekow nalezy rozwazac tylko
wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sag mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisat lek Padolten razem
z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego
leczenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i
Scisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli swiadomi mozliwo$ci wystapienia wyzej
wymienionych objawdw podmiotowych i przedmiotowych. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- leki, ktére moga wywota¢ drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub leki
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystgpienia drgawek moze by¢ wigksze, jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie lek Padolten. Lekarz zadecyduje, czy lek Padolten jest odpowiedni dla pacjenta.

- pewne leki przeciwdepresyjne - lek Padolten moze wchodzi¢ z nimi w interakcje i spowodowac
wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

- warfaryne lub fenprokumon ($rodki rozrzedzajace krew). Skutecznos¢ tych lekow moze ulec
zmianie 1 moga wystapi¢ krwawienia. Wszelkie przypadki dtugotrwatego lub niespodziewanego
krwawienia nalezy niezwtocznie zgtosi¢ do lekarza.

Skutecznos¢ leku Padolten moze ulec zmianie przy rownoczesnym stosowaniu:
- metoklopramidu, domperidonu Iub ondansetronu (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow),
- cholestyraminy (lek obnizajacy poziom cholesterolu we krwi).

Lekarz prowadzacy wskaze, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac rownoczesnie z lekiem Padolten.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duza lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapic¢ szczegolnie u
pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny
kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a
takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Padolten z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Padolten moze wywota¢ sennos¢. Poniewaz alkohol moze nasili¢ senno$¢, nalezy unikac

spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Padolten.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢



Cigza
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zasiegnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz lek zawiera tramadol, jest on przeciwwskazany w okresie cigzy. W przypadku stwierdzenia
cigzy w trakcie leczenia lekiem Padolten, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
kolejnych dawek.

Karmienie piersig

Tramadol przenika do mleka matki. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednorazowo
dawke leku Padolten w okresie karmienia piersia. Jesli pacjentka przyjmuje wiecej niz jedng dawke
leku Padolten nalezy przerwaé karmienie piersia.

Na podstawie doswiadczenia ze stosowania u ludzi, sugeruje si¢, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢
kobiet lub mezczyzn.. Brak danych dotyczacych wplywu potaczenia tramadolu i paracetamolu na
ptodnosc.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Padolten moze wywota¢ sennos¢, co z kolei moze wptynac na zdolnos$¢ bezpiecznego
prowadzenia pojazdow lub obstlugi narzedzi i maszyn.

Padolten zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
wolny od sodu.

3. Jak stosowac lek Padolten

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Padolten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkroce;.
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy
przyjmowac najmniejsza dawke usmierzajaca bol.

Jezeli lekarz nie zalecil inaczej, zalecana dawka poczatkowa leku Padolten, to 2 tabletki dla dorostych
i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

W razie potrzeby mozna przyjac¢ kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza. Miedzy kolejnymi
dawkami musi by¢ przerwa co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 8 tabletek powlekanych leku Padolten na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku Padolten cze¢sciej niz to zaleci lekarz.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego miedzy kolejnymi dawkami.

Ci¢zka choroba watroby lub nerek (niewydolno$¢)/pacjenci dializowani

Pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac leku Padolten.

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow
czasowych pomiegdzy kolejnymi dawkami.



Sposéb podawania

Tabletki nalezy stosowac doustnie.

Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, bez rozkruszania lub zucia, popijajac odpowiednia iloscig wody.
Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Padolten jest zbyt silne (np. odczuwa wzmozong sennos¢ lub ma
trudno$ci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. nie usuwa bolu wystarczajaco), powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Padolten
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktére moze si¢ ujawni¢ w pozniejszym czasie.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Padolten

W przypadku pomini¢cia dawki leku prawdopodobnie dojdzie do nawrotu bélu. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, tylko przyjac kolejng tabletke o zwyklej
porze.

Przerwanie stosowania leku Padolten

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawdw niepozadanych (objawow
odstawiennych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapilo ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wolno ponownie przyjmowacé leku.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):
- wysypka skorna, reakcja alergiczna z nagtym obrzekiem twarzy i szyi, trudno$ci w oddychaniu
lub obnizenie ci$nienia tgtniczego 1 omdlenia.

Inne odnotowane dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- nudnosci,
- zawroty gtowy, sennosc¢.

Czgsto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

- wymioty, zaburzenia trawienne (zaparcia, wzdgcia, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w ustach,
- swedzenie, nadmierna potliwos¢ (hyperhidrosis),

- bol glowy, drzenie,

- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

- podwyzszone tetno lub ci$nienie tetnicze, zaburzenia pracy lub rytmu serca,

- mrowienie, zdrgtwienie lub $cierpnigcie konczyn, szum w uszach, mimowolne skurcze migéni,

- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktoérych nie ma),
chwilowe ktopoty z pamigcia,

- trudnos$ci w oddychaniu,

- trudnosci w przetykaniu, krew w stolcu,

- reakcje skorne (np. wysypki, pokrzywki),



wzrost warto$ci enzymow watrobowych,
- obecno$¢ albuminy w moczu, trudnosci lub bél przy oddawaniu moczu,
- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowe;.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

- napady drgawek, trudnosci z koordynacja ruchow,
- przemijajaca utrata przytomnosci (omdlenie),

- uzaleznienie,

- delirium,

- nieostre widzenie,

- zwgzenie zrenic (mioza),

- nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis),

- zaburzenia mowy.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemia),

- zespot serotoninowy, ktérego objawami moga by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $§piaczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tgtno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywno$¢ migséni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2
LInformacje wazne przed zastosowaniem leku Padolten™).

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez osoby stosujgce leki zawierajace tylko

tramadol Iub tylko paracetamol.

Jednak, w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, podczas stosowania leku Padolten

nalezy zglosic¢ to lekarzowi:

- uczucie omdlenia w trakcie podnoszenia si¢ z pozycji lezacej lub siedzacej, powolne bicie serca,
omdlenia, zmiany apetytu, ostabienie migéni, wolniejszy lub ptytszy oddech, zmiany nastroju,
zmiany aktywno$ci, zmiany w postrzeganiu, nasilenie si¢ astmy.

- jednoczesne stosowanie leku Padolten z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenprokumon,
warfaryna) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien. W przypadku kazdego przedtuzajacego sig i
niespodziewanego krwawienia nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Rzadko obserwowano, ze osoby dlugotrwale stosujace tramadol moga czu¢ si¢ zle po naglym
zaprzestaniu leczenia. Moga odczuwac pobudzenie, niepokoj, nerwowos¢ lub roztrzgsienie. Moga by¢
nadaktywne, mie¢ trudnos$ci z zasypianiem i1 odczuwaé zaburzenia zotagdkowe lub trawienne. U bardzo
niewielu oséb moga wystapi¢ napady lgku panicznego, omamy, nietypowe odczucia takie jak
swedzenie, mrowienie i dretwienie oraz szum w uszach. W przypadku odczuwania ktoregokolwiek z
tych objawow po odstawieniu leku Padolten nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ nieznana: czkawka.

W wyjatkowych przypadkach wyniki morfologii moga by¢ nieprawidlowe, np. wskazywac na niska
liczbe ptytek krwi, co moze skutkowaé krwawieniami z nosa lub krwawigcymi dzigstami.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano cigzkie reakcje skorne po zastosowaniu paracetamolu.
W rzadkich przypadkach odnotowano depresj¢ oddechowa podczas stosowania tramadolu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
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
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Padolten
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
oraz blistrze po stowie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Pojemnik nalezy wyrzuci¢ 50 dni po pierwszym otwarciu.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw podczas przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw 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 lek Padolten

. Substancjami czynnymi leku sa: tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

o Ponadto lek zawiera:
Kollicoat IR [Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(winylowego)], skrobie
zelowana, kukurydziana, celuloze mikrokrystaliczng, karboksymetyloskrobi¢ sodowa,
hydroksypropyloceluloze, magnezu stearynian;
Otoczke tabletki: barwnik Opadry II Beige 85F97409: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol, talk, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek
czarny (E172).

Jak wyglada lek Padolten i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Padolten sg barwy brzoskwiniowej, o ksztatcie kapsuiki, z wyttoczeniem ,,T37.5”
po jednej stronie i,,A325” po drugiej stronie.

Lek Padolten jest dostepny w pudetkach kartonowych zawierajacych blistry po 10, 20, 30, 60 lub 90
tabletek oraz w pojemnikach po 10 tabletek oraz 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa, Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow



Pliva Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25,
10000 Zagreb

Chorwacja

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

Belgia Tramadol/Paracetamol Teva 37,5 mg/325 mg filmomhulde tabletten
Francja TRAMADOL/PARACETAMOL TEVA

Stowenia Tramadol/Paracetamol Teva 37.5 mg/325 mg film-coated tablets
Hiszpania Tramadol/Paracetamol Teva 37.5 mg/325 mg film-coated tablets
Holandia Tramadol HCl/Paracetamol 37,5/325 mg Teva

Polska Padolten

Wielka Brytania (P6lnocna Irlandia) Tramadol hydrochloride/Paracetamol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022



