Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tradocomp, 37,5 mg + 325 mg, tabletki
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tradocomp i w jakim celg g stosuje
Informacje wane przed przgciem leku Tradocomp
Jak przyjmowalek Tradocomp

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywa lek Tradocomp

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogarwNE

1. Coto jest lek Tradocomp i w jakim celu si go stosuje
Lek Tradocomp sktadagsk dwoch substancji czynnyckmierzapcych bdl: tramadolu i paracetamolu.

Lek Tradocomp stosowany jest w leczeniu bélu o dkoaanym i daym nasileniu, wtedy gdy lekarz uzna,
ze wskazane jest zastosowanie skojarzenia tramagahacetamolu.

Lek Tradocomp przeznaczony jest do stosowania ostigrh i mtodziey od 12 lat.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tradocomp

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tradocomp:

» jesli pacjent jest alergikiem lub wygtowaly u niego reakcje alergiczne (np. wysypka iskaobrzk
twarzy,swiszczcy oddech lub trudrici w oddychaniu) n&ramadolu chlorowodorek, paracetamad
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego lekuwymienionych w punkcie 6),

* w przypadku ostregmatrucia alkoholem,

+ jesli pacjent przyjmujdeki nasenne, inne leki przeciwbolowe lub leki wphyajace na nastroj i
emocje

» jesli pacjent przyjmuje obecnie leki zwamibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAQO) lub
przyjmowat je w ciagu 14 dniprzed rozpocgxiem stosowania leku Tradocomp. Inhibitory MAO to
leki stosowane w leczeniu depresji i choroby Patira),

» jesli u pacjenta wysfpuje ciezka niewydolnasé watroby,

» jesli u pacjenta wystpuje padaczkaoporna na leczenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Tradocomp nate@mowi to z lekarzem lub farmaceyut

* w przypadku przyjmowania innych lekéw zawia@jch tramadol lub paracetamol,

» jesli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynroi watroby lub choroba wtroby powodujca zaodtcenie
oczu i skéry, co mee sugerowazottaczle,

» jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi nerek,

» jesli u pacjenta wysipuja trudnaci w oddychaniu, np. astma lukzzkie zaburzenia czynioi ptuc,

* w przypadku padaczki lub§k u pacjenta wysipowaly napady drgawek,



» jesli pacjent doznat ostatnio urazu gtowy, jest werggstie lub cierpi na ostre béle glowy potone z
wymiotami,

» w przypadku uzalmienia od jakiegokolwiek leku (np. morfiny),

» jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwb6lowe zavédigce buprenorfig, nalbufire lub pentazocyg

» w przypadku konieczrigi zastosowania znieczulenia nglgooinformowa lekarza lub stomatologae
pacjent przyjmuje lek Tradocomp.

Jezeli ktorykolwiek z powyszych punktow wyspuje u pacjenta podczas stosowania leku Tradocalnp |
miat miejsce w przeszigi, nalezy poinformowa o tym lekarza.

Dzieci
Lek Tradocomp nie jest zalecany u dzieci ponej 12 lat.

Lek Tradocomp a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Lek Tradocomp zawiera paracetamol i tramadol. Napwinformowa lekarza o wszystkich lekach
zawierajcych paracetamol i tramadol, ktore pacjent przygmapy nie przekroczymaksymalnej dawki
dobowej paracetamolu ani tramadolu.

Nie naley stosowa leku Tradocomp z inhibitorami MAO (patrz punkt gy nie przyjmowaleku
Tradocomp”).

Nie zaleca si stosowania leku Tradocomp z rgmtjgcymi lekami, poniewamaoze on wptywa na ich
dziatanie:

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu paddabkniektorych rodzajéw bolu),

- buprenorfina, nalbufina, pentazocyna (opioidoglé przeciwbolowe).

Dziatania niepgadane leku Tradocomp magie nasil&, jesli jednoczénie przyjmowanegnastpujace

leki:

- tryptany (stosowane w leczeniu migreny) lub sehake inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI, stosowane w leczeniu depresji).
Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, jéi u pacjenta wysfpuje stan sptania, niepokdj, gaczka,
potliwos¢, niekontrolowane ruchy Kezyn lub gatek ocznych, niekontrolowane skurczesmii biegunka;

- leki uspokajajce, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe jak mafi kodeina (rownielek
przeciwkaszlowy), baklofen (lek roZlniajacy miesnie), leki obnkajace cinienie krwi, leki
przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczenitpile
Nalezy skonsultowd sie z lekarzem, jdi pacjent odczuwa senfbi wystepuja u niego omdlenia;

- leki przeciwdepresyjne, leki znieczujeg, neuroleptyki (leki wptyware na stan umystu) lub bupropion
(stosowany jako pomoc w rzucenia palenia tytoniu).
Przy stosowaniu powgzych lekéw wzrasta ryzyko wygtienia drgawek. Lekarz zadecyduje, czy pacjent
moze stosowé lek Tradocomp;

- warfaryna lub fenprokumon (leki rozrzedgag krew).
Skuteczné¢ tych lekow mae by zaburzona i mae wystpi¢ krwawienie (patrz punkt 4). Nale
poinformowd lekarza o kadym przedtaajacym sk lub niespodziewanym krwawieniu;

Nasepujace leki mog wptywaé na skuteczni leku Tradocomp:

- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (led$@wane w leczeniu nudéw i wymiotow);
- kolestyramina (lek stosowany w celu atsriia poziomu cholesterolu we krwi);

- ketokonazol lub erytromycyna (lek stosowany wyperdku zakaen).




Lek Tradocomp z jedzeniem piciem i alkoholem
W trakcie stosowania leku Tradocomp rglpowstrzyma si¢ od spaywania alkoholu, poniewamaze to
powodowd sennéc.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnasé
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalezy stosowd leku Tradocomp w okresie cizy.
Jesli w czasie stosowania leku Tradocomp pacjentka p@jrzewa,ze maze by w ciazy, nalezy
bezzwitocznie skonsultowésie z lekarzem przez zastosowaniem kolejnej dawki.

Nie nalery stosowad leku Tradocomp w okresie karmienia piergioniewa niewielkie ilasci tramadolu
mog przenikd do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Je&li w czasie stosowania leku Tradocomp pacjent ogdlezsennéc, nalezy powstrzyma si¢ od
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Termmeke wpltywa na zdolné¢ do prowadzenia
pojazdéw poniewamoze powodowd senné¢ lub zawroty glowy.

3. Jak przyjmowa¢é¢ stosowd lek Tradocomp

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek Tradocomp nalg przyjmowa jak najkrocej to maiwe. Nie naley samodzielnie przedha¢ okresu
przyjmowania leku zaleconego przez lekarza.

Dorosli i dzieci od 12 lat

Zalecana dawka pogtkowa to 2 tabletki, j@i lekarz nie zaleci inaczej. deto konieczne, dawka nie
zost& zwiekszona, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy zachowa co najmniej 6 godzinny okres pagdzy kolejnymi dawkami.
Nie nalezy przyjmowa¢é dawki wiekszej niz 8 tabletek na dole.

Lekarz mae zaleat zwigkszenie odgpu medzy kolejnymi dawkami, j@i:

- pacjent ma powaej 75 lat,

- U pacjenta wygpuje niewydolnéc¢ nerek,

- U pacjenta wygpuje niewydolnéc watroby.

Stosowanie u dzieci poriej 12 lat
Lek Tradocomp nie jest zalecany u dzieci poaej 12 lat

Sposbdb podawania
Podanie doustne.

Tabletki naley potykat w catcci popijapc odpowiednd iloscia ptynu. Tabletek nie natg roztamywa, ani
rozgryz&.

Jeli pacjent ma wrzenie,ze dziatanie leku Tradocomp jest zbyt silne (pacpettzuwa senrié lub ma
trudnasci w oddychaniu) lub zbyt stabe (pacjent nie odcawvystarczajcej ulgi w bolu), nalgy
skonsultowa si¢ z lekarzem.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tradocomp
W przypadku przedawkowania najebezzwlocznie udasic do lekarza, nawet & pacjent czuje sidobrze,
poniewa istnieje ryzyko gjzkiego uszkodzenia atroby.

Pominiecie przyjecia zastosowania leku Tradocomp
W przypadku pomiricia dawki leku, b6l mee nawrdat.

Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Naley kontynuowa zwykite
dawkowanie.

Przerwanie przyjmowania stosowania leku Tradocomp

Po przerwaniu stosowania leku Tradocomp, zazwytizajvystpuja objawy odstawienne.

Rzadko u pacjentow przyjmagych leki zawierajce tramadol mze wyshpic¢ uzalenienie, ktore utrudnia
przerwanie stosowania leku sligpacjent przyjmowat lek Tradocomp przez zay okres i chce przerda
stosowanie leku, powinien zwrécsic do lekarza z uwagi na ronvos¢ wysigpienia uzalenienia.

Moga wystapi¢ nastpujace objawy:
- pobudzenie, niepokdj, nerwowo
- nadaktywnéc,

- zaburzenia snu,

- zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo rzadko magwystpic:

- napady ¢ku,

- omamy,

- nietypowe objawy jakwiad, drtwienie i mrowienie,
- szumy uszne

Jeli po przerwaniu stosowania leku Tradocomp u pdejevystpi jeden z powyszych objawow, naky
skonsultowa si¢ z lekarzem. Inne dziatania niepdane opisanesv punkcie 4 niniejszej ulotki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Niektére dziatania niepazadane mog mie¢ powazny przebieg. Naley natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem w nasgpujacych przypadkach:

» wysypka skdrna wskazga na reakejalergiczn, ktéra mae spowodowardéwniez nagty obrzk
twarzy i szyi, trudnéci w oddychaniu lub spadeksoienia krwi i omdlenie. B wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nahy przerwa stosowanie leku i nie przyjmowago ponownie.

* przeditajace s¢ lub niespodziewane krwawienia spowodowane stosmrajednoczénie leku
Tradocomp i leku powodsgego rozrzedzenie krwi (warfaryna, fenprokumon).

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatar niepazadanych bedzie miato cigzki przebieg, nalezy
skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceub:

Bardzo czsto (dotycz wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
* nudngci
* zawroty gtowy, senrig

Czesto (dotycz 1 do 10 na 100 pacjentdw):
* wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcie, waid, biegunka), bol brzucha, suétev ustach
e $wiad, potliwas¢



* bdl glowy, deenie
» stan sptania, zaburzenia snu, zmiany nastroglt,(herwowa¢, euforia)

Niezbyt czsto (dotycz 1 do 10 na 1000 pacjentow):
* przyspieszenigtna lub zwekszenie cinienia krwi, zaburzenia ¢gtasci akcji lub rytmu serca
* bOl lub trudndci w oddawaniu moczu
» reakcje skérne (np. wysypka, pokrzywka)
e dretwienie lub mrowienie w kiaczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne drganigmni
* depresja, koszmary nocne, omamy (styszenie, widzeydczuwanie zjawisk, ktore w
rzeczywistdci nie istnieg), luki w pamgci
* trudngci w potykaniu, krew w stolcu
» dreszcze, uderzenia gon, bol w klatce piersiowej
* trudnaci w oddychaniu

Rzadko (dotycz mniej niz 1 do 10 na 10000 pacjentow):
* napady drgawek, niezborne ruchy
* uzaleznienie
* niewyrazne widzenie
* przegciowa utratswiadomaci (omdlenia)

Czestoé¢ nieznana(nie mae zosta okreslona na podstawie deginych danych):
» obnizenie s¢zenia cukru we krwi

Dodatkowo nagpujace dziatania niepadane wystpowaty u pacjentéw stosigych tylko tramadol albo
tylko paracetamol:

* uczucie ostabienia podczas wstawania z pozyzickyj lub siedacej, wolna praca serca, omdlenia

e zZmiany apetytu

» ostabienie ngsni, wolniejszy lub ptytszy oddech

e zZmiany nastroju, zmiany w aktyw$m, zmiany w postrzeganiu

* pogorszenie astmy

» krwawienie z nosa lub dget, ktére mogwynikat z niskiej liczby ptytek krwi.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Tradocomp
Brak specjalnych zaletaalotyczcych przechowywania leku.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu mosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Tradocomp

- Substancjami czynnymi leka sramadolu chlorowodorek i paracetamol zHa tabletka zawiera 37,5
mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: skrobilowana kukurydziana, powidon K-25, kroskarmeloz@dosva, celuloza

mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodmagnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tradocomp i co zawiera opakowanie

Prawie biate, okigte tabletki z liny podziatu, cérednicy 12 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkmenie, w celu tatwiejszego potknia, a nie podziat na
rowne dawki.

Lek Tradocomp pakowany jest w blistry i pudetkatte&we po 30 lub 60 tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytwaorca

S.C. Zentiva S.A.

Theodor Pallady Bvd, no 50, 3 district
032266 Bucharest,

Rumunia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacpalezy zwrdécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce
Al. Jana Pawta Il 61; 01-031 Warszawa

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
Fax: 022/ 636 50 76

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Slowacja Tradocomp 37,5 mg/325 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



