Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Symtram, 37,5 mg + 325 mg, tabletki
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 sa 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 Symtram i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtram
Jak stosowa¢ Symtram

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Symtram

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Symtram jest lekiem ztozonym stanowiacym potaczenie dwoch substancji czynnych 0 dziataniu
przeciwboélowym: tramadolu i paracetamolu.

Symtram jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bélu, gdy lekarz
uzna, ze potrzebne jest taczne stosowanie tramadolu i paracetamolu.

Symtram powinien by¢ stosowany wytacznie u pacjentow dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtram

Kiedy nie stosowa¢ leku Symtram

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢, np. wysypka skorna, obrzgk twarzy, §wiszczacy
oddech lub trudnosci z oddychaniem) na tramadol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w ostrym zatruciu alkoholem, po przyjeciu lekbw nasennych, silnych lekéw przeciwbdlowych
(opioidow) lub lekow psychotropowych (leki powodujace zmiany stanu Swiadomosci);

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciagu ostatnich 14 dni przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Symtram;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

- jesli pacjent choruje na padaczke, ktéra nie jest dostatecznie kontrolowana aktualnie
stosowanymi lekami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symtram nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;



- jesli pacjent ma problemy z watroba, chorobe watroby albo zauwazy zazdtcenie oczu lub skory.
Moze to wskazywac na zoéltaczke lub zaburzenia drog zotciowych;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek;

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem, np. astme¢ oskrzelowg lub cigzkie choroby
ptuc;

- jesli pacjent ma padaczke lub miat w przesztosci napady drgawek;

- jesli pacjent doznat niedawno urazu czaszki lub cigzkiego bolu glowy z towarzyszacymi
wymiotami;

- jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek innych lekéw przeciwbdlowych np. morfiny;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe, ktore zawieraja buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne;

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany znieczuleniu. Nalezy poinformowa¢ lekarza lub stomatologa
0 stosowaniu leku Symtram.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy lub dotyczyta pacjenta podczas stosowania leku
Symtram nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac
stosowanie tego leku.

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

Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakikolwiek inny lek zawierajacy paracetamol lub tramadol, aby zapobiec
przekroczeniu maksymalnej dawki dobowej.

Nie nalezy stosowa¢é leku Symtram jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (ang. MAOI)
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Symtram”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Symtram jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- karbamazeping (lek stosowany powszechnie w leczeniu padaczki lub niektorych typow bolu,
takich jak cigzkie napady bolu twarzy zwane neuralgia nerwu trojdzielnego);

- buprenorfing, nalbufing lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Moze dojs¢ do
ostabienia dziatania przeciwbolowego.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w razie jednoczesnego stosowania:

- lekow, ktore moga powodowac drgawki (napady), takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
leki przeciwpsychotyczne. Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Symtram moze
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia napadow. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktéry podejmie
decyzje, czy Symtram jest odpowiedni dla pacjenta;

- niektdrych lekow przeciwdepresyjnych. Symtram moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami
I moga wystapi¢ objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni (w tym miesni, ktore
kontroluja ruchy oka), pobudzenie, nadmierne pocenie sig, drzenie, nasilone odruchy,
zwigkszenie napig¢cia mig$ni, temperatura ciata powyzej 38°C;

- lekoéw uspokajajacych, nasennych, innych lekow przeciwbolowych, takich jak morfina lub
kodeina (w tym w lekach na kaszel), baklofenu (lek rozluzniajacy migsnie), lekow stosowanych
w leczeniu nadci$nienia, lekow przeciwdepresyjnych lub przeciwalergicznych. Moga wystapi¢
sennos¢ lub zawroty gtowy. Jesli u pacjenta wystgpiag takie objawy, nalezy powiadomi¢ lekarza;

- lekéw przeciwdepresyjnych, znieczulajacych, neuroleptykow (leki wptywajace na nastroj) lub
bupropionu (lek utatwiajacy rzucenie palenia). Moze zwickszy¢ si¢ ryzyko wystapienia
drgawek. Lekarz zdecyduje, czy Symtram jest odpowiedni dla danego pacjenta;

- warfaryny lub fenprokumonu (lek stosowany, aby zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi).
Skutecznos¢ tych lekéw moze ulec zmianie, co moze prowadzi¢ do wystapienia krwawienia.
Jakiekolwiek przedtuzajace si¢ lub nieoczekiwane krwawienie nalezy niezwlocznie zglosic¢
lekarzowi.




Skutecznos¢ leku Symtram moze réwniez ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

- metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki przeciw nudno$ciom i wymiotom);
- cholestyraminy (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi);

- ketokonazolu lub erytromycyny (leki stosowane w zakazeniach).

Lekarz wskaze, ktore leki mozna bezpiecznie stosowaé jednoczesnie z lekiem Symtram.

Symtram z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie wolno spozywac alkoholu w czasie przyjmowania leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
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.

Poniewaz Symtram zawiera tramadol, nie nalezy go przyjmowaé w okresie cigzy i karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Symtram moze powodowac uczucie senno$ci, ktore moze wplywac na zdolnos$¢ bezpiecznego
prowadzenia pojazdow i obstugi ciezkich maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Symtram

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki mozna potykaé w cato$ci lub mozna je podzielié¢ i potyka¢ popijajac szklankg ptynu, najlepiej
wody.

Symtram nalezy stosowac¢ najkrocej jak to mozliwe.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla dorostych i miodziezy
w wieku powyzej 12 lat wynosi 2 tabletki.

W razie potrzeby mozliwe jest zwigkszenie dawki, w zaleznoS$ci od zalecen lekarza. Najkrotszy odstep
pomigdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do intensywnosci bolu i indywidualnej wrazliwosci na bol.
Nalezy przyjmowac najnizszg dawke leku usmierzajaca bol.

Nie wolno przyjmowa¢ wiecej niz 8 tabletek leku Symtram na dobe.
Nie nalezy stosowac leku Symtram cze¢$ciej niz zalecit to lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Symtram jest za mocne (np. jesli wystepuje uczucie znacznej
sennosci lub trudno$ci z oddychaniem) lub zbyt stabe (np. ztagodzenie bolu jest niewystarczajace)
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione.
W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie odstgpu pomigdzy dawkami.



Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami watroby lub nerek (niewydolno$é)/pacjenci dializowani
Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac leku Symtram.
W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie odstepu
pomigdzy dawkami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Symtram

W takich sytuacjach nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet w przypadku dobrego
samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby, ktore ujawnia si¢ po
pewnym czasie.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub do
osrodka kontroli zatrué.

Po przedawkowaniu leku moga wystapic: zawroty glowy, wymioty, brak apetytu, zazotcenie skory lub
oczu (zo6ttaczka) oraz bdle brzucha.

Leczenie przedawkowania jest skuteczniejsze, jesli nastepuje w ciggu 4 godzin po spozyciu leku.
Pacjenci leczeni barbituranami lub pacjenci z chorobg alkoholowa sg bardziej podatni na wystgpienie
objawow toksycznosci bedacych skutkiem przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Symtram
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie dawek wedtug ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Symtram

Zazwyczaj nie ma zadnych objawow po odstawieniu leku Symtram.

Jednakze, w rzadkich przypadkach, po nagtym odstawieniu leku stosowanego przez dtugi okres czasu
moga wystapi¢ mdtosci (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). Jesli pacjent stosowat
Symtram przez dtuzszy czas, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed odstawieniem leku, poniewaz
moglo doj$¢ do przyzwyczajenia si¢ do leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):

- nudnosci,
- zawroty glowy, sennos¢.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw):

- wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcie, wzdgcie, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w jamie
ustnej,

- swiad, potliwos¢,

- bol glowy, drzenia,

- splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (Igk, nerwowosc¢, euforia — state uczucie
podwyzszonego hastroju).

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u 1 na 100 pacjentdw):

- czestoskurcz, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia czynnosci lub rytmu serca,

- trudnosci lub bdl podczas oddawania moczu,

- reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka),

- mrowienie, dretwienie lub uczucie klucia w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne
skurcze miesni,




- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie
istniejg W rzeczywistos$ci), zaburzenia pamigci,

- trudnosci z potykaniem, krew w stolcu,

- dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowej,

- trudnosci z oddychaniem.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):

- drgawki, trudno$ci w wykonywaniu skoordynowanych ruchéw,
- uzaleznienie,

- nieostre widzenie.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zgltaszane przez osoby, ktére przyjmowaty leki
zawierajgce wylacznie tramadol lub paracetamol. Jesli jednak u pacjenta wystapig ktorekolwiek z tych
objawow podczas przyjmowania leku Symtram, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza:

- uczucie ostabienia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, spowolniona czynnos¢
serca, omdlenie, zmiany apetytu, ostabienie mig$ni, wolniejszy lub ptytszy oddech, zmiany
nastroju, zmiany aktywnosci (na 0gét zmniejszenie, w rzadkich przypadkach zwigkszenie),
zmiany w odczuwaniu bodzcow, nasilenie astmy oskrzelowe;j.

- w rzadkich przypadkach moze wystagpi¢ wysypka skorna, z towarzyszagcym nagtym obrzekiem
twarzy i szyi, trudnosciami w oddychaniu lub spadkiem ci$nienia krwi i omdleniem. Jesli takie
objawy wystapia, nalezy przerwac leczenie i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Nie wolno
ponownie przyjmowac leku.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych (wysypka z krostami na catym ciele lub
nadzerki w jamie ustnej, oczach, narzgdach ptciowych i na skorze, czerwone plamy na ciele,

czesto ze zlokalizowanymi w centralnej czesci pecherzami, pekajace pecherze, ztuszczanie duzych
ptatow naskorka, ostabienie, gorgczka i bole stawowe).

W rzadkich przypadkach, stosowanie leku zawierajacego tramadol moze prowadzi¢ do uzaleznienia
od leku, co utrudnia jego odstawienie.

W rzadkich sytuacjach, osoby dtugotrwale stosujace tramadol moga czué si¢ zle po nagtym
zaprzestaniu leczenia. Mogg one odczuwac pobudzenie, Iek, nerwowos$¢ lub roztrzesienie.

Moga wykazywa¢ wzmozona aktywno$¢, mie¢ trudnosci z zasypianiem oraz zaburzenia zotagdkowe
lub jelitowe. Bardzo rzadko u niektorych osdéb mogg wystepowaé ataki paniki, omamy oraz odczucia
takie jak $wiad, dretwienie i mrowienie, szumy w uszach. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek

Z tych objawow po przerwaniu stosowania leku Symtram, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach badania krwi mogg wykaza¢ pewne odchylenia np. niskg liczbe ptytek
krwi, co moze powodowac¢ krwawienie z nosa lub dzigset.

Jednoczesne stosowanie leku Symtram z lekami stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi

(np. fenprokumon, warfaryna) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia. Jakiekolwiek
przedluzone lub nieoczekiwane krwawienie nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi.

Zglaszanie 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, 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywaé Symtram
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznosci:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Symtram
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Jedna tabletka zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.
- Pozostate sktadniki to:
powidon K 29/32, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia zelowana kukurydziana.

Jak wyglada Symtram i co zawiera opakowanie
Symtram to biale podtuzne tabletki do podania doustnego w opakowaniach zawierajacych: 2, 10, 20,
30, 40, 60 i 100 tabletek.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu fatwiejszego potkniecia.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Wytworca

Ferrer Internacional, S.A.
Joan Buscalla, 1-9

Sant Cugat del Vallés
08173 Barcelona
Hiszpania

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

Polska Symtram

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017
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