Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
NOAX UNO 100 mg, 200 mg, 300 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

- Lek ten zostal przepisany Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Noax Uno i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Noax Uno
Jak przyjmowac lek Noax Uno

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Noax Uno

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Noax Uno i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Noax Uno stosuje si¢ w leczeniu bolu o umiarkowanym i duzym nasileniu u dorostych i dzieci
powyzej 12 lat. Nalezy on do grupy opioidowych lekow przeciwbdolowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Noax Uno

Kiedy nie przyjmowac leku Noax Uno:

Jesli u pacjenta stwierdzono:

e uczulenie na tramadol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w
punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepuje:

e ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub lekami o dziataniu
psychotropowym (wplywajacymi na nastréj i emocje);

e gody pacjent przyjmuje inhibitory MAO byt leczony inhibitorami MAO w ciggu ostatnich 2
tygodni;

e jesli pacjent jest jednoczes$nie leczony linezolidem (antybiotyk stosowany w leczeniu cigzkich
zakazen bakteryjnych, np. wywotanych przez gronkowca ztocistego opornego na metycyling);

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek,

e padaczka, ktora nie jest odpowiednio wyréwnana farmakologicznie.

e Nie nalezy stosowa¢ tramadolu u kobiet karmigcych piersia, jezeli niezbedne jest duzsze
stosowanie leku, np. wiecej niz 2-3 dni.

W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Noax Uno nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacym uzaleznieniu od innych lekow lub o trwajacej terapii
odwykowej.

Podczas dlugotrwatego stosowania moze rozwing¢ si¢ tolerancja, zaleznos$¢ psychiczna i fizyczna.



U pacjentdéw z tendencja do uzaleznien, ten lek powinien by¢ stosowany tylko przez bardzo krotki
okres i pod $cistg kontrolg lekarza.

Lek nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku:

zaburzenia swiadomosci;

urazu mozgu albo choroby moézgu, takiej jak zakazenie lub guz;

wstrzasu (objawem moze by¢ zimny pot);

zaburzen oddychania;

napadow padaczkowych w wywiadzie;

zaburzen czynnosci nerek lub watroby;

zwigkszenia ci$nienia §rédczaszkowego (powodujacego takie objawy, jak bol gtowy i wymioty);
cukrzycy.

Ryzyko wystgpowania drgawek moze by¢ zwickszone przy dawkach przekraczajacych maksymalng
zalecang dawke dobowa (400 mg). Opisywano przypadki wystepowania drgawek u pacjentow
leczonych tramadolem w zalecanych dawkach.

W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Noax Uno nie jest zalecane u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Inne leki i Noax Uno:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio , poniewaz mogg one wchodzi¢ w interakcje z Noax Uno.

e Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Buprenorfina, nalbufina, pentazocyna (inne leki przeciwbolowe).

Alkohol.

Naltrekson (stosowany w leczeniu uzaleznien od alkoholu i narkotykow).

Lek ten moze rowniez powodowaé drgawki w trakcie stosowania w dawkach terapeutycznych,
szczegolnie w duzych dawkach, a takze w skojarzeniu z innymi lekami, w tym:

e bupropionem (uzywany do wspomagania rzucania palenia),

e mefloching (leczenie malarii).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:

e Jesli pacjent zazywa inne leki mogace powodowac drgawki (napady), takie jak leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze wzrosna¢, jesli
pacjent stosuje Noax Uno jednoczes$nie z tymi lekami. Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek Noax
Uno jest dla niego odpowiedni.

e Jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Lek Noax Uno moze wzajemnie oddziatywaé
z tymi lekami, co u pacjenta moze wywotywac nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne
skurcze migsni, w tym migsni, ktore kontroluja ruchy oka, nadmierna potliwos¢, drzenie,
wzmozenie odruchdow, zwigkszenie napi¢cia migéni, podwyzszenie temperatury ciata (ponad
38°C).

Lek ten moze réwniez wchodzi¢ w interakcje z nastepujacymi lekami:

e pochodne morfiny w tym leki przeciwkaszlowe i stosowane w leczeniu uzaleznienia, takie jak
metadon,

inne leki przeciwbdlowe,

pochodne warfaryny (zmniejszajace krzepliwosé),

benzodiazepiny i inne leki przeciwlekowe,

niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego,

leki przeciwhistaminowe (przeciw alergii), ktore powodujg sennosc,

talidomid (leczenie niektérych nowotworow i chordb skory),

barbiturany ($rodki nasenne),



e neuroleptyki (pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu) stosowane w leczeniu chorob
psychicznych,
e baklofen (lek zwiotczajacy migsénie).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sa bez recepty.

Noax Uno z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania tego leku nie jest wskazane spozywanie alkoholu .

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu w czasie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku stwierdzenia ciazy podczas stosowania leku Noax Uno, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory dostosuje leczenie do stanu pacjentki.

Podanie matce jednorazowej dawki tramadolu zwykle nie wymaga przerwania karmienia.
Karmienia piersig nalezy zaniecha¢ w przypadku koniecznosci cigglego stosowania leku przez kilka
dni (wigcej niz 2-3 dni). Nie mozna karmi¢ piersig podczas dtugotrwalego leczenia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Noax Uno moze powodowa¢ sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywac innych
czynnosci, wymagajacych czujnosci (na przyktad przy uzyciu narzgdzi lub maszyn), dopoki nie jest
znany wptyw na pacjenta. Nie nalezy stosowac leku Noax Uno z alkoholem lub lekami, ktore
powoduja sennos¢.

3. Jak przyjmowa¢ lek Noax Uno

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

Dawke leku nalezy dostosowaé w zaleznosci od nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta
na leczenie. Nalezy przyjmowaé najmniejsza skuteczng dawke u§mierzajaca bol.

Dorosli i miodziez od 12 lat:

Dawka poczatkowa to tabletka 100 mg raz na dobe. Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka 200
mg, raz na dobe. W przypadku braku wystarczajacej skuteczno$ci dawke t¢ zwicksza si¢ o 100 mg do
uzyskania dawki dobowej 300 mg lub maksymalnie 400 mg, podawanej raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (do 75 roku zycia) — nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Pacjenci w podesziym wieku (powyzej 75 roku zycia):

U pacjentéw w wieku podesztym powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢
op6znione. U tych pacjentdow lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig watroby:

Nie nalezy przyjmowac leku Noax Uno w przypadku ci¢zkiej niewydolnos$ci watroby i (lub) nerek. W
przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnos$ci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow
czasowych pomi¢dzy kolejnymi dawkami leku.

Lek Noax Uno ma posta¢ tabletek doustnych. Tabletki nalezy potykaé w catosci, popijajac szklanka
wody, najlepiej wieczorem. Lek Noax Uno moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub piciem. Nie
nalezy zu¢ ani zgniatac tabletek.

Noax Uno nalezy przyjmowac raz na dobg.

Lek powinien by¢ przyjmowany $cisle z zaleceniami lekarza.



Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Noax Uno
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zazycia dawki leku Noax Uno
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Noax Uno

Rzadko wystepuja objawy abstynencyjne po przerwaniu stosowania leku Noax Uno przyjmowanego
przez dluzszy okres. Moze wystapi¢ uczucie pobudzenia, niepokoju, nerwowosci lub chwiejnosci.
Pacjenci mogg sta¢ si¢ nadmiernie aktywni i mie¢ trudnosci z zasypianiem. Objawy te zazwyczaj
ustepujg w ciggu kilku dni. Nalezy poinformowac lekarza, jesli one wystapia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, cho¢ powazne reakcje alergiczne wystepuja
bardzo rzadko. Nalezy powiadomi¢ lekarza natychmiast, jesli wystapia: nagly swiszczacy oddech,
trudnos$ci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swe¢dzenie (zwlaszcza catego
ciata).

Powazne dzialania niepozadane

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych dziatan, nalezy przerwa¢é przyjmowanie
tabletek i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem:

e napad drgawkowy,

e trudnosci w oddychaniu,

e wysypka lub reakcje alergiczne wszelkiego rodzaju.

Zglaszano rowniez nastepujqgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej nizu 1 na 10 osdb)
- mdtosci (nudnosci),
- zawroty glowy.

Czesto (wystepuja rzadziej nizu 1 na 10 osdb)
- zaparcie,
- pocenie sig,
- suchos$¢ w ustach,
- stan splatania,
- bole glowy,
- wymioty.

Niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- podraznienie przewodu pokarmowego (uczucie ucisku w zotadku, wiatry),
- zaburzenia serca i naczyn (zwickszona czestotliwos¢ akceji serca, obnizenie ci$nienia krwi w
pozycji stojacej, zte samopoczucie ze spadkiem cis$nienia krwi),
- reakcje skorne ($wiad, wysypka, pokrzywka).

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
- ostabienie migsni,
- zmiany apetytu,
- uczucie dretwienia, swedzenie lub mrowienie, dreszcze,
- wolna czynnos¢ serca lub oddechu,
- wzrost ci$nienia krwi,



- niewyrazne widzenie,

- trudno$ci w oddawaniu moczu,

- zmiany nastroju (np. uczucie niezwyktego szczescia),

- zmiany aktywnosci (np. zmniejszenie aktywnos$ci) i zmiany w mys$leniu,

- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych),

- stan splatania,

- zaburzenia snu, koszmary senne,

- reakcje alergiczne,

- pogorszenie astmy,

- uzaleznienie (dziatania niepozadane, ktore wystgpuja podczas przerwania przyjmowania leku),

- ataki padaczki,

- w kilku odosobnionych przypadkach zgtaszano zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych,

- zmniejszenie ilo$ci cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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 lek Noax Uno
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Blistry: Nie przechowywac leku w temperaturze powyzej 30°C.

Butelki HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noax Uno

- Substancja czynng leku Noax Uno jest chlorowodorek tramadolu (Tramadoli hydrochloridum)
100 mg, 200 mg i 300 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

- Inne sktadniki leku to:
Kollidon® SR (poliwinylowy octan, powidon, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna), guma
ksantan, hydroksypropylofosforan diskrobiowy (E 1442) (Contramid®), olej roslinny uwodorniony
(olej z nasion bawelny), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna

Jak wyglada lek Noax Uno i co zawiera opakowanie

Lek Noax Uno ma postac bialych lub prawie biatych, gladkich, o §cigtych brzegach, okragtych,
dwustronnie wypuktych tabletek.

Opakowanie zawiera:



Blistry PVC/PVDC/Aluminium (dotyczy tylko mocy 100 mg i 200 mg) zawierajace 5, 10 tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu lub PVC/PE/PCTFE/Aluminium (dotyczy wszystkich mocy) zawierajace 5,
10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub butelka HDPE (dotyczy wszystkich mocy) zawierajaca
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko zawierajace 5, 10, 15, 30, 60 lub 100 tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Wieden

Austria

Wytwoérca

Endo Ventures Limited
First Floor

Minerva House
Simmonscourt Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlandia

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.o0.

ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy

tel. (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

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

Francja (RMS) Monotramal L.P.
Austria Noax Uno
Belgia Contramal Uno
Hiszpania Dolpar
Luksemburg Contramal Uno
Niemcy Tramadolor einmal tiglich
Polska Noax Uno
Portugalia Tridural
Republika Czeska Noax Uno
Stowacja Noax Uno
Wielka Brytania Tradorec XL
Wtochy Unitrama
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