Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Rampar, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane

(Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum)

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

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

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rampar i w jakim celwgjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Rampar
Jak stosowalek Rampar

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek Rampar

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwnNE

1. Co to jest lek Rampar i w jakim celu s¢ go stosuje

Rampar jest lekiem zionym, sktadajcym sk z dwéch lekéw przeciwbdlowych, tramadolu
i paracetamolu, ktére dziatgjednoczénie w celu ztagodzenia bolu.

Rampar jest przeznaczony do leczenia umiarkowadegilnego bélu, gdy lekarz stwierdze
konieczne jest stosowanie lekuzdoego tramadolu i paracetamolu.

Rampar nalgy stosowa wytacznie u osob dorostych i miodziew wieku powyej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rampar

Kiedy nie stosowa leku Rampar:

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetanipktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem;

- jesli pacjent przyjmuje réwnocZaie tabletki nasenne, leki przeciwbélowe lub ineld, ktore
wplywajg na nastréj i emocje;

- jesli pacjent przyjmuje réwnoczaie inhibitory MAO lub przyjmowat je w ggu 14 dni przed
rozpoczciem leczenia lekiem Rampar. Inhibitory MAO stosowa w leczeniu depres;ji lub
choroby Parkinsona.

- jesli pacjent ma aizkie zaburzenia czynidoi watroby;

- jesli pacjent ma padaczkktora nie jest odpowiednio kontrolowana przeziaktie stosowany
lek.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Rampar ngl@mowit to z lekarzem lub farmaceut

- jesli pacjent przyjmuje jednoc#eie inne leki zawierare paracetamol lub tramadol;



- jesli pacjent ma zaburzenie czyriebnerek. W tym przypadku stosowanie leku Rampaijest

zalecane;

- jesli pacjent ma zaburzenia czyrimdolub chorole watroby lub gdy wystpuje zaotcenie oczu lub
skéry. Objawy te magsugerowdé wystepowaniezottaczki lub zaburzaedrogzétciowych;

- jesli u pacjenta wysipuja cigzkie zaburzenia oddychania, np. astma lgikse choroby ptuc;

- jesli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzaleiony od jakichkolwiek lekéw, np. morfiny;

- jesli pacjent miat niedawno uraz gtowy, wsténienie mézgu lub silne bole gtowy, ktorym

towarzyszyly wymioty;

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenigwiadomaci (np. traci przytomn& z nieznanego powodu);

- jesli pacjent ma padaczlub w przesziéci doswiadczyt drgawek lub napadéw drgawkowych;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczelmilu, ktore zawierajbuprenorfig, nalbufirg

lub pentazocyg

Nie wolno stosowatramadolu do leczenia zaptzego u pacjentéw uzatldonych od opioidéw,
poniewa nie usuwa on objawdw odstawienia morfiny.

Podczas leczenia
Je&li u pacjenta planowane jest znieczulenie, naf@wiedzi€ lekarzowi lub denticie
0 stosowaniu leku Rampar.

Rampar a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Leku Rampar nie wolno stosowgednoczénie z:

- innymi lekami zawierajcymi paracetamol lub tramadol, tak aby nie przeta@maksymalnej dawki
dobowej;

- inhibitorami MAO (stosowanymi w leczeniu deprdsjp choroby Parkinsona), ponieiniatnieje
ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego. Objawy zespotu saiobwego obejmujbiegunk,
przyspieszone bicie serca, nasilone pocenignik, spdtanie a nawetpigczke. Jali pacjent stosowat
w ostatnim czasie inhibitory MAO, powinien odczékal dni przed rozpogeiem leczenia lekiem
Rampar.

Nie jest zalecane stosowanie leku Rampar zpagcymi lekami, gdy moze on wpltywa na ich
skutecznéc:

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu paddabkiniektorych rodzajow bolu);

- opioidowymi lekami przeciwbdlowymi — typ lekowzaciwbolowych (buprenorfi nalbufirg lub
pentazocya).

Ryzyko wyshpienia dziatéa niepazadanych przy stosowaniu leku Rampar jesiksre, jgli pacjent
przyjmuje take:

- niektore leki przeciwdepresyjne lub tryptanyiwane w leczeniu migreny). Ramparz@o
oddziatywa z tymi lekami, w wyniku czego u pacjenta magysipi¢ takie objawy, jak

mimowolne, rytmiczne skurcze géhi, rowniez miesni kontrolugcych ruchy gatek ocznych,
pobudzenie, nadmierne pocenigeiie, wzmaenie odruchdw, zwkszone nagicie misni,

cieplota ciata powsej 38°C.

- barbiturany (takie jak fenobarbital), leki uspggce, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie
jak morfina i kodeina (réwniew postaci leku przeciwkaszlowego i leczenia gastego), baklofen
(lek zwiotczajcy miesnie), leki przeciwnadénieniowe, leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki stosowane w leczeniwélkrb talidomid (lek stosowany w celu leczeniu
nowotworu szpiku kostnego). Me wystpi¢ senné¢, omdlenia lub uczucie duszuwn. W razie
wystapienia tych objawow naky skontaktowa sie z lekarzem;

- leki, ktére mog wywotat drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjuob
przeciwpsychotyczne, tetrahydrokannabinol (sktaangcihuany) lub bupropion (pomagey rzuct
palenie). Ryzyko drgawek me st zwiekszyt, jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie lek
Rampar. Lekarz zdecyduje, czy lek Rampar jest odgubw dla pacjenta;




- antagonici witaminy K, jak warfaryna lub inne leki przeciakrzepowe, np. fenprokumon (lek
.rozrzedzagcy” krew). Skuteczn@ tych lekbw mae sk zmient i moze dogé do krwotokow.
Wszelkie przypadki dtugotrwatego lub niespodziewgmkrwawienia naley zgtosit bezzwiocznie do
lekarza.

Skuteczné¢ leku Rampar mze by zmieniona, jéli pacjent przyjmuje take:

- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (stesew leczeniu nudidoi i wymiotéw);
- kolestyramirg (lek zmniejszajcy stzenie cholesterolu we krwi);

- ketokonazol lub erytromycyr(leki przeciw zakzeniom).

Rampar z jedzeniem, piciem i alkoholem
Poniewa alkohol mae nasilg senné¢, nie spaywac alkoholu w trakcie stosowania leku Rampar.

Cigza,karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Nie stosowatego leku podczasd#iy, poniewa zawiera tramadol.
Niewielkie ilosci tramadolu mog przenik& do mleka kobiecego. Dlatego nie nglestosowa tego
leku w okresie karmienia piegsi

W oparciu o déwiadczenia u ludzi, nie przypuszcza, siby tramadol wywierat wptyw na ptodito
Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu podczenia tramadolu i paracetamolu na ptadno

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jeili wystapi senné¢ lub zawroty gltowy, nie naly prowadzé pojazdoéw ani obstugiviamaszyn.

Lek Rampar zawiera laktoze. Je&li pacjent zostat poinformowany przez lekarzawystpuje u
niego nietolerancja niektérych cukréw, powinien slaktowd sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku.

3. Jak stosowd lek Rampar

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

- Zalecana poetkowa dawka leku wynosi 2 tabletki, chybalekarz zaleci inaczej.

- W razie potrzeby mma przypé¢ kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Najkrotszy czas porgilzy dawkami musi wyno&ico najmniej 6 godzin.

- Dawka leku powinna kydostosowana do nasilenia bolu i wlaosci pacjenta na odczuwany bél.
Zasad jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawkigivamdlowe;.

- Nie naley stosowa wigcej niz 8 tabletek na dab

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (powgj 75 lat) wydalanie tramadolu meby¢ op&nione. Lekarz
zaleci takim pacjentom wydtenie przerw midzy kolejnymi dawkami leku.

Ciezka choroba (niewydolngé) watroby lub nerek/pacjenci poddawani dializie

Pacjenci z eizka niewydolndgcia watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowdeku Rampar. 38
niewydolna¢ jest lekka lub umiarkowana, lekarz aeozaleat wydtuzenie przerw midzy kolejnymi
dawkami leku.

Stosowanie u dzieci w wieku potiej 12 lat
Nie zaleca si stosowania leku Rampar u dzieci w wieku genil2 lat.



Sposo6b podawania

. Tabletki naley stosowa doustnie.

. Tabletki naley potykat w catasci, popijapc odpowiedry iloscig ptynu. Nie naley dzieli¢ ani
zu¢ tabletek.

. Lek Rampar mee by stosowany niezakaie od positku.

Czas trwania leczenia

Leku Rampar nie naty stosowa diuzej, niz jest to bezwzglnie konieczne ani nie dtgj niz zaleci
lekarz.

Jesli pacjent uwaa, ze dziatanie leku Rampar jest zbyt silne (znacznasé lub trudndgci

w oddychaniu), albo zbyt stabe (pacjent nie ma arggiajcej ulgi w bélu), naley skontaktowa sig
z lekarzem.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Rampar

W razie zastosowania gkiszej liczby tabletek, nito konieczne, nalg natychmiast skontaktowaie
z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najbtiego szpitala, nawet|epacjent czuje sidobrze, ze
wzgledu na ryzyko uszkodzeniagtroby, ktdre mae st ujawnic w p&niejszym czasie.

W razie przedawkowania megvystpi¢ nudndgci, niewyrane widzenie i (lub) zaburzenia ostco
widzenia, wymioty, utrata apetytu, bél brzucha lidzucie dyskomfortu w brzuchu, zapaercowo-
naczyniowa, zaburzenfaviadomdaci, w tym $piaczka, drgawki i zahamowanie czyroouktadu
oddechowego, mage prowadzi do zatrzymania oddechu, bladskory.

W ciggu 12 do 48 godzin po przgiu leku mae wystpi¢ uszkodzenie wtroby. W przypadku
ostrego zatrucia, niewydolédwatroby maze prowadzt do cizkiej choroby mézgu (encefalopatii),
$piaczki i zgonu. Mae wystpi¢ ostra niewydoln& nerek, nawet w przypadku brakgaiiego
uszkodzenia wtroby. Zgtaszano tale zaburzenia rytmu serca (nieregularna czyfiserca)

i zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki).

Pominigcie zastosowania leku Rampar
W razie pomingcia dawki leku, nalgy ja pomirg¢ i kontynuowa przyjmowanie tabletek, jak
poprzednio lub zay¢ pominkta tabletlke, zachowujc 6-godzinny odsp do przygcia kolejnej dawki.

Nie nalery stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rampar
Nie naley przerywa leczenia bez porozumienig @ lekarzem.

Zazwyczaj nie bdzie zadnych objawdw przerwania stosowania leku Rampar.

Jednak w rzadkich przypadkach osoby przygoejtramadol przez diszy czas magzle sk czw po
nagtym przerwaniu leczenia.zé pacjent stosowat lek Rampar przezzghy czas, powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przerwaniem jego przyjmowaniajewea mogto do¢ do
przyzwyczajenia organizmu do leku.

Pacjenci mog

- czWw pobudzenie, niepokoj, nerwowdlub chwiejny nastrgj,
- by¢ nadaktywni,

- mie¢ problemy ze snem,

- mie¢ zaburzenia ze stromptadka lub jelit.

Bardzo niewielu pacjentéw me rownie odczuwa:

- ataki paniki,

- omamy, nietypowe odczucia, takie jakigd, mrowienie i dgtwienie,
- dzwonienie w uszach.



Jeili wystapi ktérykolwiek z tych objawdw po zaprzestaniu stwania leku Rampar, naig
skontaktowa si¢ z lekarzem.

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

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

Jesli pacjent uwaza, ze ktérekolwiek z ponizszych dziatai niepazadanych maze dotyczy jego,
powinien przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem lub ud& do
najblizszego oddziatu ratunkowego szpitala.

Ponizsze dziatania niep@adane mog wymagat interwencji lekarza:

Niezbyt caste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

. krew w kale (kat mge by¢ czarny i smolisty lub mee pojawia sie w nim $wieza, czerwona
krew),

. trudnaici lub bél podczas oddawania moczu.

Rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 1 000 pacjentow):

. nagte objawy reakcji alergicznych, takie jak wysgpkviad lub pokrzywka na skorze, olgkz
twarzy, warg, ¢zyka i innych cgsci ciata, duszn&, swiszczacy oddech lub trudrigi w oddychaniu,
niskie cknienie krwi,

. drgawki,
. ptytki oddech
. skrajny stan sptania, ktéry mae by zwigzany z omamami ( widzenie, odczuwanie lub

styszenie rzeczy, ktérych w rzeczywigtonie ma), zwgkszory lub zmniejszog aktywnaciag oraz
problemami ze snem (majaczenie).

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw):
. rzadko odnotowywano wysgtowanie powznych reakcji skérnych

Czestoé¢ nieznana (czstos¢ wystepowania nie maee byé okreslona na podstawie dosfpnych
danych):

. diugotrwate lub niespodziewane krwawienie poyzau leku Rampar z lekami stosowanymi
w celu rozrzedzenia” krwi (np. warfaryna, fenpraokan),

. zmiany w ilagci krwinek (widoczne w badaniach krwi) wraz ze gkgizorny czgstcscia
wystepowania infekcji (gagczka, silne dreszcze, bdl gardia lub owrzodzenregyjastnej).

Inne dziatania niepgdane to:
Bardzo czste (mog dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
. zawroty gtowy, sennig,

. nudngci.

Czeste (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

. sphtanie, zmiany nastroju (niepokdj, nerwaléppodekscytowanie), zaburzenia snu,
. bol glowy, deenie,
. wymioty, zaparcia, sucké w jamie ustnej, biegunka, bdle brzucha lub uczdgi&komfortu

w brzuchu, niestrawr#o, wzccia,
. nasilone pocenigwiad.



Niezbyt caste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

. depresja, omamy (widzenie, odczuwanie lub styszeagiezy, ktére nie istnig), koszmary
senne, nieparat,

. mimowolne skurcze m#ni, mrowienie lub dgtwienie, dzwonienie w uszach,

. wzrost ttna lub cénienia ttniczego lub cgstdsci akcji serca

. trudnaci w oddychaniu,

. trudnasci w potykaniu,

. zwiekszenie aktywngri enzymow wgtrobowych we krwi (widoczne w badaniach krwi),
. reakcje skoérne (np. wysypka, pokrzywka),

. obecnd¢ biatka w moczu (widoczne w badaniach moczu),

. dreszcze, uderzenia gog, bol w klatce piersiowej.

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)

. uzalenienie od leku,

. omdlenia (mogce prowadzi do upadku),

. brak koordynaciji,

. zaburzenia mowy,

. niewyrazne widzenie, zwzone lub rozszerzongenice.

Bardzo rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw)
. naduzywanie lekow

Czestos¢ nieznana (cestos¢ wystepowania nie mae by¢ okreslona na podstawie dosgpnych
danych):
. obnizenie poziomu cukru we Krwi

Ponadto, porsze dziatania nieggadane zostaly zgtoszone przez osoby st@suieki zawierajce
wytacznie tramadol lub wygtznie paracetamol:

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
. Zmiany apetytu, ostabienie ¢dni

Czestos¢ nieznana (cestos¢ wystepowania nie mae by¢ okreslona na podstawie dosgpnych
danych):

. omdlenia w trakcie zmiany pozycji na sij z pozycji lezacej lub siedzcej, wolne bicie serca,
. zmiany w liczbie krwinek (widoczne w badaniu kniip krwawienie, tatwiejsze ni

zwykle powstawanie siniakéw,

. zmiany nastroju, zmiany aktywga i zmiany w percepcji,

. nasilenie astmy

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione

w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexhych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C , 02-222 Warszawa, Tel8+22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Rampar



Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie naley stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym, butelce lub blistrze po ,EXP”. Termiraamosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Brak szczegoélnyckrodkéw ostranosci dotyczacych przechowywania.
Butelki: zuzy¢ w ciagu 100 dni od otwarcia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatlldlezy zapytd
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

5. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rampar

Substancjami czynnymi lekw:stramadolu chlorowodorek i paracetamol.zHa tabletka powlekana
zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mgapatamolu.

Pozostate skiadniki to: rdadabletki - skrobiaelowana, kukurydziana, powidon K-29/32,
krospowidon, kwas stearynowy, krzemionka koloiddileawodna, magnezu stearynian. Otoczka —
hypromeloza 6 cP, laktoza jednowodna (patrz punkeR Rampar zawiera lakte?), tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 300, triacetynalaza tlenekotty (E 172), makrogol 4000,
hypromeloza 15 cP, hypromeloza 3 cP, hypromelozeP50

Jak wyglada lek Rampar i co zawiera opakowanie
Lek Rampar tgasna:6tta, podhina tabletka powlekana w wyttoczonym ,P/T” po jedsgpnie i ,M”
po drugie;.

Rampar jest pakowany w blistry zawieyag 30, 60 i 90 tabletek powlekanych, perforowaitryl
z pojedyncz dawlg zawieragce 20 x 1 i 60 x 1 tabletek powlekanych oraz w Baiitezamkneciem
zabezpieczafym przed otwarciem przez dzieci i zabezpieczerjemrancyjnym, zawierage 100
tabletek powlekanych i butelki z zgkka z PP i zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawieeab00
tabletek powlekanych (opakowanie dcgs).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytworca

McDermott Laboratories Limited trading as Gerarddatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dub3
Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom Mylan street 1

Wegry

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania



W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajiemat leku oraz jego nazw w krajach

cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrocik sie do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa
Tel: +48 22 546 64 00
Fax: +48 22 54 66 403

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudziex 2015



