Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acutral, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadolu chlorowodorek + Paracetamol

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle 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
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Acutral jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne o dziataniu
przeciwbdélowym: tramadolu chlorowodorek oraz paracetamol.

Wskazaniem do stosowania leku Acutral jest objawowe leczenie b6lu o nasileniu umiarkowanym do
duzego u pacjentéw, u ktorych wiasciwe jest rownoczesne stosowanie tramadolu i paracetamolu.

Lek przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acutral

Kiedy nie stosowa¢ leku Acutral:

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

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami
przeciwbdélowymi lub innymi lekami psychotropowymi (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych),

- w przypadku réwnoczesnego stosowania inhibitorow MAO (niektore leki stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona) oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu,

- w cigzkiej niewydolnosci watroby,

- u pacjentéw z padaczka oporna na leczenie.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Acutral nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, nawet jesli

powyzsze ostrzezenia dotycza objawdw wystepujacych w przesztosci:

- w przypadku przyjmowania innych lekéw zawierajacych tramadol lub paracetamol (w tym
wydawanych bez recepty). Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac u niektorych
pacjentow uszkodzenie toksyczne watroby.

- w przypadku uszkodzenia lub choroby watroby, zazétcenia oczu i skéry. Moze to by¢
spowodowane zottaczka lub chorobg drog zotciowych.

- w przypadku choroby nerek.

- w przypadku cigzkich zaburzen oddychania, np. w przebiegu astmy lub innych choréb phuc.

- w przypadku padaczki i napadéw drgawek w wywiadzie lub przyjmowania innych lekow
obnizajacych prog drgawkowy, szczegdlnie: z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowych przeciwdepresyjnych, neuroleptykoéw, osrodkowo
i miejscowo dziatajacych lekow przeciwbdlowych.

- W razie przebytego w krotkim odstepie czasu urazu gtowy, wstrzasu lub cigzkich bolow glowy
Z towarzyszacymi wymiotami.

- w razie uzaleznienia od jakichkolwiek lekow wiacznie z przeciwbdlowymi, jak np. morfina.

- w razie poddania si¢ znieczuleniu nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o stosowaniu leku
Acutral, poniewaz moze on nasila¢ wspomnienia $rodoperacyjne.

Leku Acutral nie nalezy stosowa¢ w leczeniu uzaleznienia od opioidow, gdyz nie znosi on ich objawdw

odstawiennych.

Tolerancja oraz zalezno$¢ fizyczna i (lub) psychiczna od leku moze pojawi¢ sie¢ nawet podczas stosowania

dawek terapeutycznych.

Objawy reakcji odstawiennych, podobne do objawow po odstawieniu opiatow, moga pojawic si¢ nawet po

stosowaniu dawek leczniczych oraz w razie leczenia krétkotrwatego.

Lek Acutral a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu innych
lekow zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby zapobiec przekroczeniu maksymalnej dawki
dobowej.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Acutral z lekami z grupy inhibitorow MAO. Nalezy
zachowac odstep 2 tygodni migdzy ostatnim przyjeciem leku z grupy inhibitoréw MAQO, a wdrozeniem

leczenia lekiem Acutral (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Acutral”).

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Acutral z:

o alkoholem, w tym lekami zawierajgcymi alkohol.

o karbamazeping (stosowana powszechnie jako lek przeciwpadaczkowy i rowniez w niektorych
rodzajach bolu, jak cigzkie napady bolu twarzy zwane neuralgia nerwu trojdzielnego).

o innymi opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, jak buprenorfing, nalbufing, pentazocyna, poniewaz

dziatanie przeciwbolowe moze ulec ostabieniu.

Nalezy zachowacé ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania:

o selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) (stosowane w depresji),
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), inhibitorow MAO,
trojpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych oraz mirtazapiny. Jednoczesne stosowanie ww.



lekow z tramadolem moze spowodowaé wystapienie zespotu serotoninowego. W razie wystapienia
splatania (dezorientacji), wzmozenia odruchow, goraczki, potliwo$ci, mimowolnych, rytmicznych
skurczow migs$ni w tym migsni, ktore kontrolujg ruch oka i biegunki nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

o benzodiazepin, barbiturandéw, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia zahamowania
czynno$ci oddechowej, zagrazajacej zyciu.

o jesli pacjent stosuje leki uspokajajgce, nasenne, inne leki przeciwbolowe, jak morfina i kodeina
(w tym lekdw hamujgcych kaszel), baklofen (rozluzniajacy napiecie miesniowe), leki obnizajace
cisnienie krwi i przeciwuczuleniowe. Moze wystapi¢ sennos$¢ lub ostabienie koncentracji uwagi.
W takim przypadku nalezy to zgtosi¢ lekarzowi.

o jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki (napady), takie jak
pewne leki przeciwdepresyjne: selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, lub leki przeciwpsychotyczne, bupropion, mirtazapine, tetrahydrokanabinol.
Ryzyko wystgpienia napadu moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje Acutral jednocze$nie z tymi
lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek Acutral jest dla niego odpowiedni.

. jesli pacjent stosuje warfaryng i fenprokumon (na ,,rozrzedzenie” krwi). Dziatanie tych lekow moze
ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie. Kazde przedtuzajace si¢ i nieoczekiwane krwawienie
wymaga natychmiastowej konsultacji lekarza. Nalezy okresowo oznacza¢ czas protrombinowy.

Skuteczno$¢ leku Acutral moze ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

o metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki przeciw nudno$ciom i wymiotom),
o cholestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi),
o ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz zadecyduje, ktore leki mozna bezpiecznie stosowaé jednoczeénie z lekiem Acutral.

Acutral z jedzeniem, piciem i alkoholem
Acutral moze spowodowac uczucie senno$ci. Alkohol (zawarty takze w napojach alkoholowych
i niektorych lekach) nasila uczucie senno$ci. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Acutral.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Poniewaz lek Acutral zawiera tramadolu chlorowodorek, jest on przeciwwskazany w okresie ciazy
i karmienia piersig. Jesli w czasie stosowania leku Acutral zostanie stwierdzona ciaza, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem kolejnej tabletki.

Mate ilosci tramadolu chlorowodoru przyjetego przez matke przenikaja do mleka kobiecego.
Dlatego leku tego nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

Wyniki badan prowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazuja na to, by tramadol
wywieral wptyw na plodno$¢. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu potaczenia tramadolu
i paracetamolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Acutral moze powodowa¢ sennos¢, ktéra moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn podczas
stosowania tego leku.



3. Jak stosowacé lek Acutral

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

Lek Acutral nalezy stosowa¢ najkrocej jak to tylko jest mozliwe.
Nie stosowa¢ leku u dzieci ponizej 12 lat.

Doroéli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajgacag bol.

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zalecana dawka leku Acutral, to 2 tabletki dla dorostych i dzieci w wielu
12 lat i powyzej.

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjecie kolejnych dawek. Kolejne dawki nie przyjmowac czesciej
niz co 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 8 tabletek na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku Acutral czgsciej, niz zalecit lekarz.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z z niewydolnoscig wgtroby

Nie nalezy przyjmowac leku Acutral w wypadku cigzkiej niewydolnos$ci watroby.

W przypadku tagodnej Iub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydhuzenie odstepow
czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek, dializowani
Lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Sposo6b stosowania
Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catos$ci, popijajac plynem. Nie nalezy ich dzieli¢ ani rozgryzac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Acutral jest za mocne (wystepuje sennos¢ lub trudnosci
z oddychaniem) lub za stabe (b6l nie ustgpuje w istotnym stopniu), nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Acutral

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawka leku, nawet w razie dobrego samopoczucia, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktorego objawy
moga wystapi¢ poznie;j.

Pominigcie zastosowania leku Acutral
W razie pominigcia zastosowania leku bol moze powrdci¢. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki, ale kontynuowaé stosowanie leku wedtug ustalonego schematu.



Przerwanie stosowania leku Acutral

Zasadniczo nie bedzie zadnych objawow po odstawieniu leku Acutral. Jakkolwiek w rzadkich
przypadkach po nagtym odstawieniu leku stosowanego poprzez pewien okres czasu moze wystapi¢ zte
samopoczucie (patrz pkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). W przypadku stosowania leku Acutral
przez pewien czas, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem przed jego odstawieniem, gdyz moze wystapi¢
przyzwyczajenie do leku.

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

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

Bardzo czesto: wystepujg czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw
- Nudnosci,
- zawroty glowy, sennos¢.

Czesto: wystepuja 1 do 10 na 100 pacjentow

- wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol zotadka, sucho$¢ w jamie ustnej,
- swedzenie, pocenie,

- bol gtowy, drzenia,

- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, chorobliwy stan wesotosci).

Niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

- zwigkszenie czestosci tetna lub ci$nienia krwi tetniczej, zaburzenia czgstosci lub rytmu serca,

- trudnos$ci z oddawaniem moczu lub bol, albuminuria,

- odczyny skdrne (np. wysypka, pokrzywka),

- mrowienie, dretwienie lub uczucie ktucia szpilkami w konczynach, dzwonienie w uszach,
mimowolne drgania migsni,

- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych
W rzeczywisto$ci nie ma), luki w pamieci,

- trudnosci w potykaniu, krew w stolcu (smoliste stolce),

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej,

- dusznosc,

- zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

- napady drgawek, trudnosci w utrzymywaniu skoordynowanych ruchow,
- uzaleZnienie, majaczenie,

- nieostre widzenie, zwezenie zrenic,

- zaburzenia mowy,

- nadmierne rozszerzenie zrenic,

- krotkotrwata utrata przytomnosci (omdlenie).

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
- naduzywanie.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano u pacjentow po stosowaniu tylko tramadolu lub tylko
paracetamolu. Jakkolwiek w razie ich wystapienia po zastosowaniu leku Acutral nalezy o nich powiedzie¢
lekarzowi.



Tramadol:

. Niedoci$nienie ortostatyczne (omdlenia przy wstawaniu z pozycji lezgcej lub siedzacej),
bradykardia (wolna czynno$¢ serca), zapas¢ (zastabnigcie).
. Podczas obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, obserwowano rzadkie

przypadki wystapienia dziatania podobnego do wystepujacego po przyjeciu warfaryny
(krwawienia), wigcznie z wydtuzeniem czasu protrombinowego.

. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli,
swiszczacy oddech, obrzgk naczynioruchowy) oraz wstrzas.

. Rzadko: zmiany apetytu, ostabienie migsni szkieletowych oraz zahamowanie oddychania.

. Rézniace si¢ miedzyosobniczo co do nasilenia i rodzaju, zalezne od czasu leczenia zaburzenia

psychiczne, jak zmiany nastroju (zwykle chorobliwa wesotos¢, sporadycznie drazliwosc, agresja,
wybuchowos$¢), zmiany aktywnosci (zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwickszenie), oraz zmiany
zdolnosci poznawczych i wrazliwosci zmystow.

. Nasilenie astmy oskrzelowej, chociaz nie ustalono zwiazku przyczynowego.

. Objawy zespotu z odstawienia, podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidow, jak:
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, bezsenno$é, nadmierna ruchliwo$é, drzenia i objawy
zotadkowo-jelitowe. Do innych, bardzo rzadko opisywanych objawéw odstawiennych
wystepujacych po naglym odstawieniu tramadolu chlorowodorku naleza: napady paniki, nasilony
niepokoj, omamy, mrowienie i dretwienie skory, szumy uszne i nietypowe zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego.

Paracetamol:

. Dziatania niepozadane po zastosowaniu paracetamolu sg rzadkie, lecz moze wystapic
nadwrazliwo$¢ wlacznie z wysypka skorng. Opisywano zaburzenia sktadu krwi obwodowej
wlacznie z trombocytopeniag (zmniejszeniem liczby ptytek krwi, ze sktonnoscig do krwawien)

i agranulocytozg (zmniejszenie liczby biatych ciatek krwi powodujace sktonnosé¢ do zakazen), lecz
bez udowodnionego zwiazku przyczynowego ze stosowaniem paracetamolu.

. Rdéwnoczesne stosowanie leku Acutral z lekami przeciwzakrzepowymi (np. fenprokumon,
warfaryna) moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia. W przypadku kazdego przedtuzajacego sie
I niespodziewanego krwawienia nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozagdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych{aktualny adres, nr
telefonu i faksu ww. Departamentu}, e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Acutral

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy zazywac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (brzegu pudetka
kartonowego i blistrze). Data wazno$ci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesiaca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


mailto:adr@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acutral
- Substancjami czynnymi leku sa tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
1 tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu i 325 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa,
skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Opadry Light Yellow YS-1-6382-G (hypromeloza 2910 3cP, hypromeloza
2910 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80),
wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Acutral i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Acutral sa barwy blado zo6ttej z zaznaczonym logo wytwoércy £ z jednej strony
i T5 z drugiej strony i pakowane w blistry Papier/PET/Aluminium/PVC (blister zabezpieczajacy przed
dostepem dzieci).

Lek Acutral dostepny jest w pudetkach tekturowych po 2, 10, 20, 30 i 50 tabletek (po 2 lub 10 tabletek w
blistrze).

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworcy:

1. Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy

2. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



