Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Delparan, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie przeczytaé cala ulotke przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Delparan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N

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

Delparan jest potaczeniem dwoch lekdéw przeciwbolowych, tramadolu i paracetamolu, ktére dziataja
Tacznie w celu ztagodzenia bolu.

Delparan jest przeznaczony do leczenia umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz stwierdzi, ze
konieczne jest stosowanie polgczenia tramadolu i paracetamolu.

Delparan nalezy stosowaé wylacznie u oséb dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Delparan

Kiedy nie stosowa¢ leku Delparan

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

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki, ktore wplywaja na nastroj i emocje).

- jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Delparan.

- jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przez aktualnie stosowany lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Delparan nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki zawierajace paracetamol lub tramadolu chlorowodorek;

- pacjent ma zaburzenia lub chorobe watroby lub gdy wystepuje zazotcenie oczu lub skory. Objawy
te moga sugerowaé wystgpowanie zottaczki lub zaburzen drog zotciowych;

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek;

- pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania, np. astme lub cigzkie choroby phuc;

- pacjent ma padaczke lub miat napady padaczki lub drgawki w przesztosci;
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- pacjent mial niedawno uraz glowy, wstrzas moézgu lub silne bdle glowy, ktorym towarzyszyty
wymioty;

- pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekoéw przeciwbolowych, takich jak
morfina;

- pacjent stosuje inne leki przeciwbolowe, zawierajace buprenorfine, nalbufine lub pentazocyne;

- u pacjenta planowane jest znieczulenie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o stosowaniu
leku Delparan.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyta pacjenta
w przesztosci lub wystapi podczas stosowania leku Delparan. Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien
kontynuowac przyjmowanie tego leku.

Delparan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Nie wolno stosowa¢ leku Delparan rownoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Delparan”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Delparan z nastepujacymi lekami:

- karbamazeping (lek powszechnie stosowany w leczeniu padaczki lub okreslonych typéw bolu,
takich jak silne napady bolu twarzy, zwane neuralgia nerwu trojdzielnego);

- buprenorfing, nalbufing lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Dziatanie
przeciwbdlowe moze by¢ ostabione.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje takze:

- tryptany (stosowane w leczeniu migreny) lub niektore leki przeciwdepresyjne. Delparan moze
oddziatywac z tymi lekami, w wyniku czego u pacjenta moga wystapic takie objawy, jak
mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢sni (rowniez migsni kontrolujacych ruchy galek ocznych),
pobudzenie, nadmierne pocenie si¢, drzenie, wzmozenie odruchéw, zwickszone napigcie migsni,
temperatura ciata powyzej 38°C. W razie wystgpienia takich objawdw nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (réwniez
w postaci leku przeciwkaszlowego), baklofen (lek zwiotczajgcy migsnie), leki
przeciwnadcisnieniowe, leki przeciwdepresyjne lub stosowane w leczeniu alergii. Moze wystgpi¢
senno$¢ lub uczucie ostabienia. W razie wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem;

- leki, ktore moga wywota¢ drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko drgawek moze si¢ zwigkszy¢, jesli pacjent przyjmuje w tym samym
czasie Delparan. Lekarz zdecyduje, czy Delparan jest odpowiedni dla pacjenta;

- warfaryng lub fenprokumon (leki rozrzedzajace krew). Skutecznos¢ tych lekow moze si¢ zmienié
i moze doj$¢ do krwotokoéw. Wszelkie przypadki dtugotrwatego lub niespodziewanego krwawienia
nalezy zglosi¢ bezzwlocznie do lekarza.

Skutecznos$¢ leku Delparan moze by¢ zmieniona, jesli pacjent przyjmuje takze:

- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow);
- kolestyraming (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi);

- ketokonazol lub erytromycyng (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ktore leki mozna stosowac rownoczesnie z lekiem Delparan.

Delparan z alkoholem
Delparan moze wywota¢ senno$¢. Poniewaz alkohol moze nasila¢ sennosc¢, najlepiej unikaé
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spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Delparan.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy, poniewaz zawiera on tramadolu chlorowodorek. W razie
zaj$cia w cigze w trakcie stosowania leku Delparan, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem kolejnych dawek.

Niewielkie ilosci tramadolu mogga przenika¢ do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowac tego leku
w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Delparan moze wywota¢ sennosé, co z kolei moze wplynaé¢ na zdolnos¢ bezpiecznego prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania narzedzi i maszyn.

3. Jak stosowaé Delparan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé $Scisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawke leku do nasilenia bolu 1 wrazliwosci pacjenta na odczuwany bol. Z zasady
nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktoéra powoduje ztagodzenie bdlu.

Delparan nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkroce;.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy (w wieku co najmniej 12 lat)
Jezeli lekarz nie zalecil inaczej, zalecang dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat sa
2 tabletki.

W razie potrzeby mozna przyjac¢ kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza. Najkrotszy odstep
mi¢dzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie wolno przyjmowac wigcej niz 8 tabletek leku Delparan na dobg.
Nie wolno przyjmowac tabletek leku Delparan czg$ciej, niz zalecit lekarz.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢
op6znione. Lekarz moze zaleci¢ tym pacjentom wydhuzenie przerw migdzy kolejnymi dawkami leku.

Cie¢zka choroba (niewydolnos¢) watroby lub nerek/pacjenci poddawani dializie

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac leku Delparan. Jesli
niewydolno$¢ jest lekka lub umiarkowana, lekarz moze zaleci¢ wydhuzenie przerw mi¢dzy kolejnymi
dawkami leku.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Tabletki nalezy stosowac doustnie.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscig ptynu. Tabletek nie nalezy dzieli¢
ani rozgryzac.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Delparan jest zbyt silne (np. odczuwa wzmozona sennosc¢ lub
trudnosci z oddychaniem) lub zbyt stabe (tzn. nadal odczuwa bol), powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Delparan

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktore moze si¢ ujawni¢ w pozniejszym
czasie.

Pominie¢cie zastosowania leku Delparan

W razie pomini¢cia dawki leku prawdopodobnie dojdzie do nawrotu bolu. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki; nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek jak
poprzednio.

Przerwanie stosowania leku Delparan

Zazwyczaj nie bedzie zadnych skutkoéw ubocznych przerwania stosowania leku Delparan. Jednak

w rzadkich przypadkach osoby przyjmujace tramadolu chlorowodorek przez dtuzszy czas mogg Zle si¢
czu¢ po naglym przerwaniu leczenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). Jezeli pacjent
stosowat Delparan przez dtuzszy czas, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem jego
przyjmowania, poniewaz mogto doj$¢ do przyzwyczajenia si¢ organizmu do leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ci¢zka reakcja alergiczna, a takze obrzgk twarzy, warg, jamy
ustnej, jezyka lub gardta. Opisywano wystgpowanie cigzkiej choroby, ktora przebiega z owrzodzeniem
jamy ustnej, warg i skory (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
ale jej czgstos¢ nie jest znana. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow, nalezy
przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane, wystepujace z przyblizona czgstoscia:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- nudnosci,
- zawroty glowy, senno$¢.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- wymioty, zaburzenia trawienne (zaparcia, wzde¢cia, biegunka), bole brzucha, sucho$¢ w jamie
ustnej,

- $wiad, pocenie sie,

- bol glowy, drzenie,

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

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- przyspieszone tetno lub zwigkszone ci$nienie tetnicze, zaburzenia czestosci lub rytmu serca,

- utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,

- reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka),

- mrowienie, drgtwienie lub uczucie ktucia w konczynach, szum w uszach, mimowolne skurcze
miesni,

- depresja, koszmary nocne, omamy (slyszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma),
chwilowe ktopoty z pamigcia,

- trudnosci z potykaniem, krew w stolcu,

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej,

- trudnosci z oddychaniem,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (transaminaz watrobowych).
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Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- napady drgawek, trudnosci z koordynacja ruchow,

- przemijajgca utrata przytomnosci (omdlenie)

- uzaleznienie,

- nieostre widzenie.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
- naduzywanie leku.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmnigjszenie stezenia cukru we krwi,

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace tylko

tramadolu chlorowodorek lub tylko paracetamol.

Jednak w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw podczas stosowania leku Delparan,

nalezy zglosi¢ to lekarzowi:

- uczucie omdlewania w trakcie podnoszenia si¢ z pozycji lezacej lub siedzacej, wolne bicie serca,
omdlenia, zmiany apetytu, ostabienie migs$ni, wolniejszy lub plytszy oddech, zmiany nastroju,
zmiany aktywnosci, zmiany w postrzeganiu, nasilenie si¢ astmy,

- w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna, wskazujaca na reakcje alergiczna,

z nagtym obrzekiem twarzy i szyi, trudnosciami z oddychaniem lub obnizeniem si¢ ci$nienia
tetniczego 1 omdleniem.

W przypadku wystapienia tych objawow nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sig¢

z lekarzem. Nie wolno ponownie przyjmowac leku.

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

W rzadkich sytuacjach osoby dlugotrwale stosujace tramadol mogg czu¢ si¢ zle po naglym
zaprzestaniu leczenia. Moga odczuwac pobudzenie, niepokoj, nerwowos¢ lub roztrzegsienie. Moga by¢
nadaktywne, mie¢ trudnosci z zasypianiem i odczuwaé zaburzenia zotadkowe lub trawienne. U bardzo
niewielu os6b mogg wystgpi¢ napady leku, omamy, nietypowe odczucia, takie jak swedzenie,
mrowienie i drgtwienie, oraz szum w uszach. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow po
przerwaniu stosowania leku Delparan, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W wyjatkowych sytuacjach wyniki badan krwi moga wskazywa¢ pewne nieprawidtowosci, np. niska
liczbg¢ plytek krwi, co moze powodowaé krwawienia z nosa lub z dzigset.

Jednoczesne stosowanie leku Delparan z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenprokumon, warfaryna)
moze nasili¢ ryzyko krwawien. Kazdy przypadek dtugotrwatego lub niespodziewanego krwawienia
nalezy natychmiast zgtosi¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Delparan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie nalezy stosowac leku Delparan po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym oraz blistrze po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Delparan

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

- Pozostale sktadniki to: rdzen tabletki: powloka Kollicoat IR (kopolimer szczepiony makrogolu
1 alkoholu poli(winylowego)), skrobia zelowana kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna 101,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza (Hyproloza), celuloza
mikrokrystaliczna 102, magnezu stearynian; otoczka tabletki: Opadry II Beige 85F97409: alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3 350, talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada Delparan i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Delparan sg koloru brzoskwiniowego, w ksztalcie kapsultki, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,T37.5” po jednej stronie i oznakowaniem ,,A325” po drugiej stronie.

Delparan jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych blistry po 10, 20, 30, 60 i 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305
747 70 Opava-Komarov, Republika Czeska

Teva Pharma SLU
C/C, N°.4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza, Hiszpania

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10000 Zagreb, Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C
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02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2014

Logo Sandoz
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