Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol + Paracetamol Medreg, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg
Jak stosowac lek Tramadol + Paracetamol Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramadol + Paracetamol Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg stosuje si¢ w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do
silnego, gdy lekarz zaleci potaczenie tramadolu i paracetamolu.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg jest wskazany w leczeniu bolu u dorostych i mtodziezy w wieku
12 lat i starszej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Kiedy nie stosowac leku Tramadol + Paracetamol Medreg:

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

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
wplywajacymi na nastroj i emocje

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO) lub przyjmowat
IMAO w ciagu ostatnich 14 dni przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg. Leki
IMAO sg stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby

- jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg obecnie
stosowanego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Tramadol + Paracetamol Medreg:

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce paracetamol lub tramadol

- upacjentdow z chorobg watroby lub alkoholowym uszkodzeniem watroby lub, u ktorych pojawit
si¢ zOlty kolor oczu i skory, co moze wskazywaé na zottaczke lub chorobe drog zotciowych,

- upacjentdw z choroba nerek,



- upacjentdow z trudnosciami w oddychaniu, np. astmg lub problemami dotyczacymi ptuc,

- upacjentow z padaczka lub, u ktorych wystapity drgawki lub napady padaczki,

- jesli pacjent ma depresj¢ i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramadol + Paracetamol Medreg a inne leki”)

- je$li u pacjenta wystapil niedawno uraz gtowy, wstrzgs lub silne bole glowy zwigzane z
wymiotami (wymioty),

- upacjentdow uzaleznionych od innych lekéw np. morfiny,

- je$li pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyng,

- jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie (leki stosowane w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym, np.
podczas operacji). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentys$cie o przyjmowaniu leku Tramadol +
Paracetamol Medreg.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczyt pacjenta, ktory w przesziosci lub
obecnie przyjmuje lek Tramadol + Paracetamol Medreg, nalezy si¢ upewnic, ze lekarz zostat
poinformowany. Lekarz nastgpnie moze zdecydowac, czy nalezy kontynuowac stosowanie tego leku.

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

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie
jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (male
stezenie tlenu we krwi). Objawy moga obejmowa¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne
przebudzenia z powodu dusznosci, trudno$ci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia.
Jezeli pacjent lub inna osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Tramadol +
Paracetamol Medreg , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce:

Nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stgzenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupelnianie hormondow.

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 wystapienie ciezkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, je$li u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Tramadol + Paracetamol Medreg 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.



Ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu innych
lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
dawki dobowe;j.

Stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs) jest
przeciwskazane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczgcego krwi i
ptyndéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie

leczy¢ 1 ktore moze wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci

nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do

uszkodzenia narzagdow), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentow
stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol + Paracetamol Medreg z inhibitorami monoaminooksydazy
IMAO (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg jednocze$nie z nastgpujacymi lekami:
- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektorych rodzajow bolu),
- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest zwickszone:

- jesli pacjent przyjmuje tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs, leki stosowane w leczeniu depresji). Nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem, jezeli wystapi dezorientacja, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, goraczka, nadmierne
pocenie sig¢, niekontrolowane ruchy konczyn lub gatek ocznych, niekontrolowane skurcze miesni lub
biegunka.

- jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe jak morfina i
kodeina (lek rowniez stosowany w leczeniu kaszlu), baklofen (lek zwiotczajacy migénie), leki
przeciwnadci$nieniowe, leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwalergiczne. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem jezeli wystapi sennos¢ lub omdlenie.

- jednoczesne stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg i lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazac
tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s3 mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisatl lek Tramadol +
Paracetamol Medreg razem z lekami uspokajajgcymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania skojarzonego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach
uspokajajacych i Scisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie przyjaciot lub krewnych, aby byli §wiadomi powyzszych oznak i objawow. W
przypadku wystapienia takich objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wywotywaé drgawki (napady), takie jak niektore leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko napadu drgawkowego moze wzrosna¢, jesli
pacjent przyjmuje lek Tramadol + Paracetamol Medreg w tym samym czasie. Lekarz poinformuje, czy
lek Tramadol + Paracetamol Medreg jest odpowiedni dla pacjenta,

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol + Paracetamol Medreg
moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

- jesli pacjent przyjmuje warfaryng lub fenoprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi).
Dziatanie tych lekow moze ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie (patrz punkt 4).

Dzialanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg moze ulec zmianie jesli jest on stosowany
jednocze$nie z nastepujacymi lekami:

- metoklopramid, domperidon lub ondanesteron (leki stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotoéw),
- cholestyramina (lek stosowany w celu obniZenia st¢zenia cholesterolu we krwi).



Tramadol + Paracetamol Medreg z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg, poniewaz moze
wystapi¢ uczucie sennosci.

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

Cigza

Poniewaz lek Tramadol + Paracetamol Medreg zawiera tramadol, nie nalezy go przyjmowac w czasie
ciazy.

W przypadku zaj$cia w ciaze w trakcie leczenia lekiem Tramadol + Paracetamol Medreg, nalezy
porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem kolejnych tabletek.

Karmienie piersig

Tramadol przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu podczas karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac tego leku wigcej niz jeden raz lub, jesli pacjentka przyjmuje ten lek wigcej niz jeden raz,
nalezy przerwac karmienie piersia.

Ptodnosé
Na podstawie doswiadczen u ludzi sugeruje si¢, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢ kobiet ani
mezczyzn. Brak danych dotyczacych wptywu skojarzenia tramadolu i paracetamolu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow glowy lub sennos$ci nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,.wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tramadol + Paracetamol Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie nalezy dostosowac do intensywnosci bolu i indywidualnej wrazliwosci na bol. Na ogot
nalezy stosowac najnizsza dawke usmierzajaca bol.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg nalezy przyjmowac¢ tak krétko, jak to mozliwe i nie dtuzej niz
zalecit lekarz.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Zalecana dawka poczatkowa, o ile lekarz nie zaleci inaczej, to 2 tabletki dla dorostych i mtodziezy
powyzej 12 lat. W razie potrzeby mozna przyjac kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza.
Najkrotszy odstep migdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac
wigcej niz 8§ tabletek na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tego leku czesciej, niz zalecit lekarz.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku



U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg
moze by¢ opdznione. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow migdzy
kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub nerek lub pacjenci dializowani

Pacjenci z cigzka niewydolnos$cia watroby i/ lub nerek nie powinni przyjmowac leku Tramadol +
Paracetamol Medreg. Jesli u pacjenta niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek jest tagodna Iub
umiarkowana, lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepdéw miedzy dawkami.

Sposob podawania
Tabletki sg przeznaczone do stosowania doustnego.
Tabletki potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu. Nie famac ani nie zu¢ tabletek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg jest zbyt mocne
(odczuwana jest bardzo senno$¢ lub trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (pacjent nie wykazuje
wystarczajacej ulgi w bolu), powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol + Paracetamol Medreg

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku, nawet przy dobrym samopoczuciu, nalezy
natychmiast porozmawiac z lekarzem. Jest to spowodowane faktem, ze zbyt duza ilo$¢ paracetamolu
moze spowodowaé opoznione, powazne uszkodzenie watroby.

Pominig¢cie zastosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletki, prawdopodobnie powrodci bol.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki leku, nalezy zazy¢ kolejng tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Ogolnie, po przerwaniu leczenia lekiem Tramadol + Paracetamol Medreg nie bedzie Zzadnych skutkow
ubocznych. Jezeli pacjent chce przerwac stosowanie leku, nalezy to oméwic z lekarzem, zwlaszcza
jesli ek ten byl przyjmowany dtugotrwale.

Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawdw
odstawiennych) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dziatania niepozgdane moga by¢ powazne. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z
ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- rzadko przypadki wysypki skornej, wskazujace na reakcje alergiczna, z nagtym obrzekiem twarzy
1 szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub spadkiem ci$nienia krwi i omdleniem. Jesli tak sig¢ stanie,
nalezy przerwac leczenie. Nie nalezy ponownie przyjmowac leku.

- przedhuzone lub nieoczekiwane krwawienie w wyniku zastosowania leku Tramadol +
Paracetamol Medreg z lekami rozrzedzajacymi krew (np. warfaryna, fenprokumon).

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):



- zawroty glowy, sennos¢
- nudnosci

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokdj, nerwowos¢, uczucie dobrego
samopoczucia)

- bol glowy, drzenie

- wymioty, zaparcia, sucho$¢ w ustach, biegunka, bol brzucha, wzdecia

- swedzenie, pocenie si¢ (nadmierna potliwo$¢) wymioty

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- depresja, koszmary, halucynacje (styszenie, widzenie lub wyczuwanie rzeczy, ktorych tak
naprawde nie ma), zaniki pamig¢ci

- dretwienie lub uczucie mrowienia w konczynach, mimowolne drzenie migéni
- dzwonienie w uszach

- wazrost tetna lub ci$nienia krwi, zaburzenia pracy serca lub rytmu serca

- trudno$ci w oddychaniu

- trudnos$ci w potykaniu, krew w stolcu

- reakcje skérne (np. wysypki, pokrzywka)

- obecno$¢ albuminy w moczu, trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej

- wzrost wartosci enzymow watrobowych

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- majaczenie, uzaleznienie od lekow

- drgawki, nieskoordynowane ruchy, przemijajaca utrata przytomnosci (omdlenia), zaburzenia
mowy

- niewyrazne widzenie, zwezenie zrenicy (zwegzenie zrenicy), nadmierne rozszerzenie zrenic
(rozszerzenie Zrenic)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- naduzywanie leku.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie stezenia cukru we krwi

- czkawka

- zespol serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, §pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
cisnienie krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje
wazne przed przyjeciem leku Tramadol + Paracetamol Medreg).

Ponadto u 0so6b stosujacych leki zawierajace tylko tramadol lub tylko paracetamol zgtaszano
nastepujace dzialania niepozadane:

- uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, wolne bicie serca, omdlenia
- zmiany apetytu

- oslabienie mig$ni, wolniejszy lub stabszy oddech

- zmiany nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany percepcji

- pogorszenie istniejgcej astmy

- krwawienia z nosa lub krwawigce dzigsta, co moze wynika¢ z matej liczby ptytek krwi

- zgltaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych po zastosowaniu paracetamolu

- zglaszano rzadkie przypadki depresji oddechowej podczas stosowania tramadolu.

Rzadko osoby, ktore stosowaty lek zawierajacy tramadol, mogg uzalezni¢ si¢ od niego, co utrudnia
zaprzestanie jego przyjmowania. W rzadkich przypadkach osoby, ktore przyjmowaly tramadol przez



jakis czas, mogg Zle si¢ poczué po nagltym przerwaniu leczenia. Moga czu¢ si¢ podekscytowani,
niespokojni, nerwowi lub roztrzgsieni. Moga by¢ nadpobudliwe, mie¢ problemy ze snem oraz
zaburzenia zotagdkowe lub jelitowe. Bardzo niewiele 0s6b ma réwniez ataki paniki, halucynacje,
niezwykte odczucia, takie jak swedzenie, mrowienie i drgtwienie oraz dzwonienie w uszach (szum w
uszach). Jesli po zaprzestaniu stosowania tego leku wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Zgtaszanie 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, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Tramadol + Paracetamol Medreg

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

Ten lek nie wymaga Zzadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TramadoParacetamol Medreg
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek oraz paracetamol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza, proszek, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.

Otoczka: Opadry yellow 15B32209 (hypromeloza 2910/3¢p, hypromeloza 2910/6¢p, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80).

Jak wyglada lek Tramadol + Paracetamol Medreg i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Tramadol + Paracetamol Medreg to jasnozotte, w ksztatcie kapsutki, dwuwypukte
tabletki powlekane o wymiarach okoto 15,5 mm x 6,4 mm, z wytloczonym napisem ,,C8” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane sg dostarczane w nieprzezroczystych blistrach z folii PVC/Aluminium, w pudetku
tekturowym.


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

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 1 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

Wytwérca/Importer
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Pramyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

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

Polska Tramadol + Paracetamol Medreg

Republika Czeska Tramadol/Paracetamol Medreg

Rumunia Tramadol/Paracetamol 37,5 mg/325 mg comprimate filmate
Stowacja Tramadol/Paracetamol Medreg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Medreg i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku
	Kiedy nie stosować leku Tramadol + Paracetamol Medreg:
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Dzieci i młodzież
	Tramadol + Paracetamol Medreg a inne leki
	Ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Należy poinformować lekarza o przyjmowaniu innych leków zawierających paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczyć maksymalnej
	Nie należy przyjmować leku Tramadol + Paracetamol Medreg z inhibitorami monoaminooksydazy IMAO (patrz punkt „Kiedy nie przyjmować leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).
	Nie zaleca się stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg jednocześnie z następującymi lekami:
	Ryzyko wystąpienia działań niepożądanych jest zwiększone:
	Działanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg może ulec zmianie jeśli jest on stosowany jednocześnie z następującymi lekami:

	Tramadol + Paracetamol Medreg z jedzeniem, piciem i alkoholem
	Ciąża, karmienie piersią i płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	3. Jak stosować lek Tramadol + Paracetamol Medreg
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Tramadol + Paracetamol Medreg
	W przypadku przyjęcia zbyt dużej dawki tego leku, nawet przy dobrym samopoczuciu, należy natychmiast porozmawiać z lekarzem. Jest to spowodowane faktem, że zbyt duża ilość paracetamolu może spowodować opóźnione, poważne uszkodzenie wątroby.
	Pominięcie zastosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg
	Jeśli pacjent zapomni przyjąć tabletki, prawdopodobnie powróci ból.
	Przerwanie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg
	4. Możliwe działania niepożądane
	Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 pacjentów):
	Często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 10 pacjentów):
	Niezbyt często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 pacjentów):
	- depresja, koszmary, halucynacje (słyszenie, widzenie lub wyczuwanie rzeczy, których tak naprawdę nie ma), zaniki pamięci
	-  drętwienie lub uczucie mrowienia w kończynach, mimowolne drżenie mięśni
	- dzwonienie w uszach
	-  wzrost tętna lub ciśnienia krwi, zaburzenia pracy serca lub rytmu serca
	- trudności w oddychaniu
	-  trudności w połykaniu, krew w stolcu
	-  reakcje skórne (np. wysypki, pokrzywka)
	-  obecność albuminy w moczu, trudności lub ból przy oddawaniu moczu
	-  dreszcze, uderzenia gorąca, ból w klatce piersiowej
	-  wzrost wartości enzymów wątrobowych
	Rzadko (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 1 000 pacjentów):
	Bardzo rzadko (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 10 000 pacjentów):
	Częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych):

	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Tramadol + Paracetamol Medreg
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Co zawiera lek TramadoParacetamol Medreg
	Jak wygląda lek Tramadol + Paracetamol Medreg i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca
	Podmiot odpowiedzialny
	Wytwórca/Importer
	Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod następującymi nazwami:
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022

