Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia 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 zwrocié si¢ do lekarza Iub 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 ApoPatram i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoPatram
Jak stosowac lek ApoPatram

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoPatram

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdrE

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

ApoPatram jest potaczeniem dwoch lekow przeciwbdlowych: tramadolu i paracetamolu, ktore dziataja
jednoczesnie w celu zmniejszenia bolu.

ApoPatram jest przeznaczony do leczenia umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz stwierdzi, ze
konieczne jest stosowanie leku ztozonego, zawierajacego: tramadol i paracetamol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoPatram

Kiedy nie stosowa¢ leku ApoPatram

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol lub paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienione w punkcie 6.);

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbélowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki, ktore wptywaja na nastrdj i emocje);

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

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoPatram nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent przyjmuje jednoczeénie inne leki zawierajgce paracetamol lub tramadol;

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

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

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

- jesli pacjent ma padaczke lub miat napady padaczki lub drgawki w przesztosci;

- jesli pacjent miat niedawno uraz gtowy, wstrzasnienie mozgu lub silne bole glowy, ktorym
towarzyszyly wymioty;



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

- jesli pacjent stosuje inne leki przeciwbolowe, zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne;

- jesli u pacjenta planowane jest znieczulenie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie 0
stosowaniu leku ApoPatram.

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

Inne leki i ApoPatram
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

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

Nie wolno stosowac leku ApoPatram rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
(patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku ApoPatram”).

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje nastepujace leki, poniewaz nie zaleca si¢

stosowania leku ApoPatram z:

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

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje nastepujace leki, poniewaz ryzyko wystgpienia

dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje takze:

- leki, ktore moga powodowacé drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub leki
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze wzrosna¢, jesli pacjent stosuje
ApoPatram jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek
ApoPatram jest dla niego odpowiedni.

- niektdre leki przeciwdepresyjne. ApoPatram moze oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta
moze powodowac nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne kurcze migéni, w tym mie$ni,
ktore kontrolujg ruch oka, pobudzenie, nadmierne pocenie, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszone napigcie migsni, cieptota ciata powyzej 38°C.

- leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (réwniez jako
lek przeciwkaszlowy), baklofen (lek zwiotczajacy migénie), leki przeciwnadci$nieniowe, leki
przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu alergii. Moze wystapi¢ senno$¢ lub uczucie
omdlenia. W razie wystgpienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- warfaryne lub fenprokumon (leki rozrzedzajace krew). Skutecznos¢ tych lekow moze ulec
zmianie i mogg wystapi¢ krwotoki. Wszelkie przypadki dtugotrwatego lub niespodziewanego
krwawienia nalezy zgtosi¢ natychmiast lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje nastepujace leki, poniewaz skuteczno$é leku
ApoPatram moze by¢ zmieniona, jesli pacjent przyjmuje takze:

- metoklopramid, domperidon lub ondansetron (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow);
- kolestyraming (lek zmniejszajacy st¢zenie cholesterolu we krwi);

- ketokonazol lub erytromycyng (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ktore leki mozna stosowaé jednoczesnie z lekiem ApoPatram.

ApoPatram z jedzeniem, piciem i alkoholem



Lek ApoPatram mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Nie spozywa¢ alkoholu podczas stosowania leku ApoPatram, poniewaz alkohol moze nasila¢ uczucie
sennosci.

Cigza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku ApoPatram podczas cigzy, poniewaz zawiera on tramadolu chlorowodorek.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku ApoPatram, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem kolejnych tabletek.

Niewielkie ilosci tramadolu moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia. Dlatego nie nalezy
stosowac leku ApoPatram podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje ciaze,
przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku
ApoPatram wigcej niz jeden raz podczas karmienia piersia lub, jesli pacjentka przyjmuje lek
ApoPatram wigcej niz jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ narzedzi i maszyn po zastosowaniu leku ApoPatram, jesli
pacjent odczuwa sennos¢ lub wystapig u niego zawroty glowy.

3. Jak stosowa¢ lek ApoPatram

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla osob dorostych i
milodziezy w wieku powyzej 12 lat to 2 tabletki.

W razie potrzeby mozna przyjac kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza. Najkrotszy odstep
pomiedzy dawkami musi wynosi¢ c0 nhajmniej 6 godzin.

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy
przyjmowac najmniejsza skuteczng dawke przeciwbolowa.

Nie wolno przyjmowa¢é wiecej, niz 8 tabletek leku ApoPatram na dobe.

Nie wolno przyjmowac tabletek leku ApoPatram cze¢sciej, niz zalecit lekarz.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku ApoPatram jest zbyt silne (np. odczuwa nasilong senno$¢ lub
trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. dziatanie przeciwbolowe jest niewystarczajace), powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek ApoPatram nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkroce;j.

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

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentdw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wagtroby



Nie nalezy przyjmowa¢ leku ApoPatram w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.
W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
pomigdzy kolejnymi dawkami.

Sposéb podawania:
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloScig ptynu. Nie nalezy dzieli¢ ani
rozgryza¢ tabletek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoPatram:

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts, nawet, jesli
pacjent czuje si¢ dobrze.

Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktore moze si¢ ujawni¢ w pdzniejszym czasie.

Pominiecie zastosowania leku ApoPatram:
W razie pominiecia dawki leku, b6l prawdopodobnie powrdci. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki, nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek jak poprzednio.

Przerwanie stosowania leku ApoPatram
Zazwyczaj nie bedzie zadnych skutkéw przerwania stosowania leku ApoPatram. Jednak, w rzadkich
przypadkach, osoby przyjmujace tramadol przez dtuzszy czas moga zle si¢ czu¢ po naglym
przerwaniu leczenia. Jezeli pacjent stosowat lek ApoPatram przez dtuzszy czas, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed odstawieniem leku, poniewaz mogto doj$¢ do przyzwyczajenia si¢
organizmu do leku.
Moze wystapic:

e pobudzenie, niepokdj, nerwowo$¢ lub roztrzesienie,

¢ nadaktywnos¢,

o trudno$ci W zasypianiu,

e zaburzenia zotadkowe lub jelitowe.
U bardzo niewielu os6b moga wystapic:

e napady I¢ku,

e omamy, nietypowe odczucia, takie jak $wigd, mrowienie i dretwienie,

e SzZUMy uszne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ApoPatram moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi:

— rzadko wystepujace wysypki skorne, wskazujace na uczulenie, z towarzyszacym naglym
obrzekiem twarzy i szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub zmniejszeniem ci$nienia krwi i
omdleniem. Jezeli takie objawy wystapia, nalezy przerwac leczenie. Nie wolno ponownie
przyjmowac leku.

— przedtuzajace si¢ lub nieoczekiwane krwawienie podczas jednoczesnego przyjmowania leku
ApoPatram z lekami stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi (np. fenprokumon, warfaryna).

Inne dziatania niepozadane to:
Bardzo czg¢sto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0s6b):

— nudnosci,
— zawroty glowy, sennos¢.



Czesto (moze wystapié¢ rzadziej nizu 1 na 10 0séb):
— wymioty, zaburzenia trawienne (zaparcia, wzdgcia, biegunka), bole brzucha, sucho$¢ w ustach,
— $wiad, nasilone pocenie,
— bol gtowy, drzenie,
— splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepoko¢j, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 100 osob):

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

— utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,

— reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka),

— mrowienie, dretwienie lub uczucie ktucia w konczynach, szumy uszne, mimowolne skurcze
migsni,

— depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie
ma), zaburzenia pamigci,

— trudnos$ci W potykaniu, krew w stolcu,

— dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej,

— trudnos$ci w oddychaniu.

Rzadko (moze wystgpi¢ rzadziej nizu 1 na 1000 os6b):
— napady drgawek, trudnosci w koordynacji ruchow,
— uzaleznienie,
— nieostre widzenie,
— przemijajaca utrata przytomnosci (omdlenie).

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez osoby stosujace leki, zawierajace tylko
tramadol lub tylko paracetamol. Jednak, w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow
podczas stosowania leku ApoPatram, nalezy poinformowac o tym lekarza:

— uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, wolne bicie serca,

omdlenia,

— zmiany taknienia,

— oslabienie migs$ni, wolniejszy lub ptytszy oddech,

— zmiany nastroju, zmiany aktywno$ci, zmiany w postrzeganiu,

— nasilenie istniejacej astmy,

— krwawienia z nosa lub z dzigset, co moze wynika¢ z matej liczby krwinek,

— zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia),

— reakcje skorne. Bardzo rzadko zgtaszano wystgpienie ciezkich reakcji skornych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.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 przechowywa¢ lek ApoPatram
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
blistrze po okresleniu ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. TakKie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoPatram

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

- Ponadto lek zawiera: powidon, skrobig zelowang kukurydziang, kwas stearynowy, celuloze
mikrokrystaliczna, kroskarmeloze sodowsg, hypromeloze, hydroksypropyloceluloze, makrogol
8000, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zoity (E 172).

Jak wyglada lek ApoPatram i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku ApoPatram sg zotte, w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym oznakowaniem
,»37.5-325” po jednej stronie i oznakowaniem ,,APO” po drugiej stronie.

Lek ApoPatram jest dostepny w pudetkach tekturowych, zawierajacych blistry po 30, 60 i 90 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytwadrca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2018
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