Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek

moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

1. Co to jest lek Parcotram i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Parcotram
3. Jak przyjmowa¢ lek Parcotram

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Parcotram
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1.

Co to jest lek Parcotram i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Parcotram stosuje si¢ w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz zadecydowal, ze
konieczne jest stosowanie potgczenia tramadolu i paracetamolu.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Parcotram

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Parcotram:

jesli pacjent ma uczulenie lub wystgpita u niego kiedykolwiek reakcja uczuleniowa (np.
wysypka skorna, obrzek twarzy, swiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem) po
zastosowaniu tramadolu, paracetamolu lub ktéregokolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

po ostrym zatruciu alkoholem;

jesli pacjent przyjmuje tabletki nasenne, leki przeciwbolowe lub leki, ktore wptywaja na
nastrdj i emocje;

jesli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO) lub
przyjmowat je w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem stosowania leku Parcotram. Leki z grupy
IMAO stosuje si¢ w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynno$ci watrobys;

jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio wyrownana przez obecnie stosowany
lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Parcotram nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Szczegolnie nalezy oméwic¢ z lekarzem:

jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;

jesli pacjent ma zaburzenia lub chorobe watroby, poniewaz zazolcenie oczu lub skory moga
by¢ objawem zottaczki;

jesli pacjent ma zaburzenie czynnosci nerek;

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



* jesli pacjent ma padaczke lub kiedykolwiek wystapily u niego napady padaczki lub drgawki;

* jesli pacjent mial niedawno uraz gtowy, wstrzas mozgu lub silne bole glowy, ktorym
towarzyszyty wymioty;

* jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow (np. od morfiny);

» jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe, zawierajace buprenorfine, nalbufine lub
pentazocyne;

* jesli u pacjenta planowane jest znieczulenie (nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o
stosowaniu leku Parcotram).

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

Stosowanie leku Parcotram z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty. Lekarz poinformuje pacjenta, czy mozna je bezpiecznie stosowac z lekiem
Parcotram.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz maksymalne dawki dobowe paracetamolu Iub tramadolu,
przyjmowane z tym lekiem, jak rowniez z innymi lekami.

Nie wolno stosowa¢é leku Parcotram jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ)
(patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Parcotram”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Parcotram z nastepujacymi lekami, poniewaz moze on wptywac na
dziatanie tych lekow:

* karbamazeping (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektoérych rodzajéw bolu),

* Dbuprenorfing, nalbufing lub pentazocyng (opioidowe leki przeciwbolowe).

Ryzyko dziatan niepozadanych moze by¢ wicksze, jesli pacjent przyjmuje lek Parcotram jednocze$nie
z nastgpujacymi lekami:

* tryptanami (stosowane w leczeniu migreny) lub selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki z grupy SSRI stosowane w leczeniu depresji. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem jesli u pacjenta wystgpi dezorientacja, niepokoj ruchowy, goraczka, pocenie
si¢, niekontrolowane ruchy konczyn i gatek ocznych, niekontrolowanie drzenie migs$ni lub
biegunka.

* lekami uspokajajacymi, nasennymi, innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak morfina i
kodeina (rowniez w postaci leku przeciwkaszlowego), baklofen (lek rozkurczajacy migsnie),
lekami stosowanymi w obnizaniu ci$nienia tetniczego krwi, w depresji lub stosowanymi w
leczeniu alergii. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jesli u pacjenta wystapi¢ sennos¢ lub
uczucie ostabienia.

* lekami stosowanymi w leczeniu depresji lub lekami usypiajacymi stosowanymi w
anestezjologii, lakami, ktére wptywaja na stan umystu lub bupropionem (lek pomagajacy w
rzucaniu nalogu palenia). Ryzyko drgawek moze si¢ zwigkszy¢. Lekarz zdecyduje, czy lek
Parcotram jest odpowiedni dla pacjenta.

* warfaryng lub fenprokumonem (leki rozrzedzajace krew). Skuteczno$¢ tych lekéw moze sie
zmieni¢ 1 moze pojawic si¢ krwotok (patrz punkt 4).

Skutecznos¢ leku Parcotram moze si¢ zmienié, jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie takze nastepujace
leki:
* metoklopramid, domperydon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudnosci i
wymiotéw/mdlosci),
» cholestyraming (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi),
* ketokonazol lub erytromycyne (leki stosowane w leczeniu zakazen).




Parcotram z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Parcotram, poniewaz moze wystapi¢ sennos$¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Parcotram w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie stosowania leku
Parcotram, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnych dawek.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy stosowac leku Parcotram
wiecej niz raz podczas karmienia piersia lub, jesli pacjentka stosuje lek Parcotram wiecej niz raz,
alternatywa jest przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli podczas stosowania leku Parcotram wystapi senno$¢ nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé
narzedzi lub maszyn. Lek moze powodowac sennos¢ i zawroty glowy, dlatego moze wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Nalezy porozmawiac z lekarzem jesli pacjent nie jest pewny, czy stosowanie leku podczas
prowadzenia pojazddw jest dla niego bezpieczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Parcotram

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

Lekarz dostosuje dawke leku do nasilenia bolu i wrazliwosci pacjenta na odczuwany bol. Z zasady
nalezy stosowaé najmniejszg dawke, ktora powoduje ztagodzenie bélu.

Tabletki nalezy potkna¢ w calosci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu. Tabletek nie nalezy dzieli¢
ani rozgryza¢.

Lek Parcotram nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i nie dluzej niz zalecit lekarz.
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2 tabletki, jesli lekarz nie zalecit inaczej. W razie
potrzeby mozna przyjac kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza.
Najkrotsza przerwa pomigdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 8 tabletek leku Parcotram na dobe.
Lekarz moze wydtuzy¢ przerwy migdzy dawkami, jesli:
* pacjent jest w wieku powyzej 75 lat lub starszy

* pacjent ma chorobe nerek
* pacjent ma chorobe watroby

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
* niezalecany.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Parcotram jest zbyt silne (odczuwa znaczng sennos¢ lub
trudnos$ci z oddychaniem) lub zbyt stabe (nadal odczuwa bol), powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Parcotram



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktére moze si¢ ujawni¢ w pozniejszym czasie.

Pominiecie zastosowania leku Parcotram
Jesli pacjent pomingt dawke leku, prawdopodobnie nastapi nawrot bolu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek zgodnie ze schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Parcotram

Zazwyczaj nie wystepuja zadne dziatania niepozadane po przerwaniu stosowania leku Parcotram.
Rzadko stosowanie lekéw z tramadolem moze spowodowac uzaleznienie i trudnosci z jego
odstawieniem. Jezeli pacjent stosowal lek Parcotram przez dluzszy czas, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przerwaniem jego przyjmowania, poniewaz mogto doj$¢ do przyzwyczajenia si¢
organizmu do leku.

Pacjenci moga:
* odczuwa¢ pobudzenie, Igk, nerwowos¢ lub roztrzesienie
* odczuwac zwickszong aktywnos¢ ruchowa
* mie¢ trudnoéci z zasypianiem
* mie¢ zaburzenia zotgdka Iub jelit

U niewielu pacjentdw moga rowniez wystapic:
* napady paniki
* omamy, zaburzenia czucia, takie jak swedzenie, mrowienie i drgtwienie
* szumy w uszach

Jesli po przerwaniu stosowania leku Parcotram wystapi u pacjenta jakiekolwiek dziatanie
niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Inne dzialania niepozadane sag wymienione w
punkcie 4.

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

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

Niektore dzialania niepozadane moga zagraza¢ zyciu. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem, jezeli wystapia:

* rzadko moze wystapi¢ wysypka skorna, ktora moze my¢ objawem reakcji alergiczne;j, z
naglym obrzekiem twarzy i szyi, trudno$ciami z oddychaniem lub obnizeniem ci$nienia
tetniczego krwi i omdleniem. Bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skorne. Jezeli wystapia
takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku. Nie nalezy ponownie stosowac tego leku.

» przedluzajace si¢ 1 niespodziewane krwawienia, jezeli pacjent stosuje jednoczesnie z lekiem
Parcotram leki rozrzedzajace krew (np. warfaryne, fenprokumon).

Ponadto, jesli jakiekolwiek dzialanie niepozadane wymienione ponizej nasili si¢, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
* nudnosci
* zawroty glowy, senno$¢



Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale czeSciej niz u 1 na
100 pacjentéow):

*  wymioty

» zaburzenia uktadu pokarmowego (zaparcia, wzdecia, biegunka)

* bole brzucha

* sucho$¢ w jamie ustnej

* $wiad

* pocenie si¢
*  bol glowy
* drzenie

* dezorientacja
* zaburzenia snu
* zmiany nastroju (Igk, nerwowo$¢, uczucie pobudzenia)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 100, ale czesciej niz u 1 na
1 000 pacjentow):

e przyspieszone tetno lub zwigkszone cisnienie tetnicze krwi

* zaburzenia czesto$ci lub rytmu serca

* utrudnione lub bolesne oddawanie moczu

» reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka)

* mrowienie, dretwienie lub uczucie klucia w konczynach

* szumy w uszach

*  mimowolne kurcze migsni

* depresja

* koszmary senne

* omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma)

» zaburzenia pamigci

* trudnosci z potykaniem

* krew w stolcu

* dreszcze

* uderzenia goraca

* bol w klatce piersiowe;j

* trudnosci z oddychaniem

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000, ale czeSciej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

* drgawki

* nickontrolowane ruchy

* uzaleznienie

* nieostre widzenie

* przemijajaca utrata $wiadomosci (omdlenia)

Czestos¢ nieznana:
* zmniejszenie stezenia cukru we krwi

Ponadto, ponizsze dziatania niepozadane zostatly zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace
tylko tramadol lub tylko paracetamol:

* uczucie oslabienia podczas zmiany pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca

* wolne tgtno

e omdlenie

* zmiany apetytu

* oslabienie migéni

* wolniejszy lub ptytszy oddech



* zmiany nastroju

* zmiany aktywno$ci

* zmiany w postrzeganiu

* nasilenie si¢ objawow wspoélistniejacej astmy

* krwawienia z nosa lub dzigsel, ktére mogto by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby plytek
krwi

* hipoglikemia

* cigzkie reakcje skorne

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Parcotram

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin wazno$ci (EXP) lub na blistrze po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parcotram

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

- Substancje pomocnicze to:_
rdzen tabletki: skrobia zelowana kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A) (pochodzenie skrobi: ziemniaczana), krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza

mikrokrystaliczna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: Opadry Yellow (03F52262): hypromeloza, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E171),
talk, zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Parcotram i co zawiera opakowanie


mailto:adr@urpl.gov.pl

Tabletki powlekane leku Parcotram sg jasnozoétte, podtuzne, z wytloczonym oznakowaniem ,, TP po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki leku Parcotram pakowane sg w blistry. Pudetka tekturowe zawieraja po 6, 10, 20, 30 lub 60
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Lupin (Europe) Limited

Suite 1, Victoria Court, Bexton Road
Knutsford, Cheshire, WA16 OPF
Wielka Brytania

Wytworca:

Lupin (Europe) Limited

Victoria Court

Bexton Road

Knutsford, Cheshire, WA16 OPF
Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Postepu 6
02-676 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



