ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TRAMAPAR, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
(Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie 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:

Co to jest lek Tramapar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramapar
Jak stosowac lek Tramapar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramapar

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. CO TO JEST LEK TRAMAPAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tramapar jest lekiem ztozonym zawierajacym dwa $rodki przeciwbolowe - tramadol i paracetamol,
ktore dziatajac tacznie tagodza bol.

Tramapar jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz
stwierdzi, ze konieczne jest stosowanie potaczenia tramadolu i paracetamolu.

Tramapar nalezy stosowac¢ wytacznie U 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRAMAPAR
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramapar nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:

Depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga wchodzi¢

w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Tramapar a inne leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu,
istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego cigzkiego zespotu, powinien on bezzwlocznie zasiggna¢ porady lekarza
(patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Kiedy nie stosowaé leku Tramapar
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne (tramadolu chlorowodorek,
paracetamol) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Tramapar (patrz punkt 6
»Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).
- Jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe (np. wysypka skorna, obrzek twarzy,
swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu) po przyjeciu tramadolu lub paracetamolu
lub ktoregokolwiek z pozostatych sktadnikow leku Tramapar.




- W przypadku ostrego zatrucia alkoholem, §rodkami nasennymi, $rodkami przeciwbolowymi
lub innymi lekami psychotropowymi (leki, ktore wptywaja na nastrdj i emocje).
- Jesli pacjent przyjmuje rownoczes$nie inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji
lub choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciagu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Tramapar.
- Jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby.
- Jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest dostatecznie kontrolowana stosowanymi lekami.

Kiedy zachowa¢ szczegodlna ostroznos¢ stosujac lek Tramapar
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Tramapar, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:
- Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol.
- Jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub chorobe watroby lub, gdy wystapi zazoétcenie oczu lub
skory. Moga to by¢ objawy zottaczki lub zaburzen drog zoétciowych.
- Jesli pacjent ma zaburzong czynnosc¢ nerek.
- Jesli pacjent ma powazne zaburzenia oddychania, np. astme lub ci¢zka chorobe ptuc.
- Jesli pacjent ma padaczke lub miat juz napady drgawek.
- Jesli pacjent miat niedawno uraz glowy, wstrzas mézgu lub silne bole gtowy, ktorym
towarzyszyly wymioty.
- Jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekéw, w tym lekow przeciwbdlowych, takich
jak morfina.
- Jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne.
- Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie
0 przyjmowaniu leku Tramapar,
- Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub niskie ci$nienie
krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (male stezenie kortyzolu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje, czy
u pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonow.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyta pacjenta
W przesztosci lub wystapi podczas stosowania leku Tramapar. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze
kontynuowa¢ stosowanie tego leku.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramapar moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu ) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnos$ci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciaggu dnia. Jezeli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ zmniejszenie
dawki.

Tolerancja, uzaleznienie i nalég

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do leku,

co nazywane jest tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku Tramapar moze réwniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze powodowac zagrazajace zyciu przedawkowanie. Ryzyko
tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natdg mogg sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowa¢ ilo$¢ przyjmowanych lekéw
lub czgstos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub popadnigcia w natdg jest rozne u réznych oso6b. Wigksze ryzyko uzaleznienia
od leku Tramapar moze dotyczy¢ osdb w nastepujgcych sytuacjach:
- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykéw (,,natog”);
- pacjent jest palaczem tytoniu;



- pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatrg z powodu innych chordb psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku Tramapar,
moze to $wiadczy¢ o uzaleznieniu lub nalogu.
- Konieczno$¢ przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza.
- Koniecznos$¢ przyjmowania dawki wickszej niz zalecana.
- Pacjent stosuje lek z powoddéw innych niz te, dla ktoérych zostal przepisany, na przyktad ,,aby sie
uspokoi¢” lub ,,aby lepiej spac”.
- Pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby zakonczenia lub kontrolowania stosowania
leku.
- Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje sie
lepiej (,,efekty odstawienia™).
Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, w celu
omoOwienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac, kiedy nalezy przerwac
przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku
Tramapar™).

Lek Tramapar a inne leki

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

Leku Tramapar nie wolno stosowac rownoczeénie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tramapar™).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramapar z nastepujacymi lekami:
- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub okreslonych typow bolu takich jak silne
napady bolu twarzy, zwane neuralgia nerwu trojdzielnego);
- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Dziatanie
przeciwbdlowe moze by¢ ostabione.

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta przy rownoczesnym stosowaniu nastgpujacych lekow:

- tryptany (stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, SSRI (stosowane w leczeniu depresji). W przypadku wystgpienia uczucia splatania,
pobudzenia, goraczki, pocenia si¢, nieskoordynowanego ruchu konczyn lub oczu,
mimowolnych kurczéw migsni lub biegunki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- srodki uspokajajace, srodki nasenne, inne $rodki przeciwbolowe takie jak morfina i kodeina
(réwniez w postaci leku przeciwkaszlowego), baklofen (lek zwiotczajacy migsnie), leki
obnizajace cisnienie krwi, leki przeciwdepresyjne lub preparaty stosowane w leczeniu uczulen.
Moze wystapic¢ sennos¢ lub uczucie ostabienia. W razie wystapienia tych objawow nalezy
poinformowac lekarza.

- $rodki przeciwdepresyjne, $rodki znieczulajace, neuroleptyki (leki, ktore wptywaja na stan
umystu) lub bupropion (lek utatwiajacy rzucenie palenia tytoniu). Moze zwiekszy¢ sie ryzyko
wystapienia napadu drgawek. Lekarz zdecyduje, czy mozna stosowac lek Tramapar.

- warfaryna lub fenprokumon (leki zmniejszajace krzepnigcie krwi). Dziatanie tych lekow moze
ulec zmianie i moga wystapi¢ krwawienia. Wszelkie przypadki dtugotrwatego lub
niespodziewanego krwawienia nalezy niezwlocznie zgtosi¢ lekarzowi.

- gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki albo bolu spowodowanego dolegliwosciami
dotyczacymi nerwow (bdl neuropatyczny).



Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje pewne leki
przeciwdepresyjne, lek Tramapar moze wchodzi¢ z nimi w interakcje i spowodowac wystgpienie
zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Dziatanie leku Tramapar moze ulec zmianie, jesli pacjent przyjmuje takze:
- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow);
- cholestyraming (Iek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi);
- ketokonazol lub erytromycyne (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz powie, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac rownoczesnie z lekiem Tramapar.

Stosowanie leku Tramapar z jedzeniem i piciem
Lek Tramapar moze wywota¢ senno$¢. Poniewaz alkohol moze nasili¢ senno$¢ nalezy unikac
spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Tramapar.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy. W przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie stosowania leku
Tramapar, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem kolejnych dawek.

Karmienie piersia
Niewielkie ilo$ci tramadolu mogg przenika¢ do mleka matki. Dlatego tez nie nalezy stosowac tego
leku w trakcie karmienia piersig.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tramapar moze wywotac¢ senno$é, co z kolei moze wptyna¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
lub obstugiwania maszyn.

Jesli pacjent odczuwa zmeczenie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Produkt leczniczy Tramapar zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, co oznacza, ze mozna
go uznac¢ za produkt ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK TRAMAPAR

Lek Tramapar nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewa¢ po stosowaniu leku Tramapar, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz tez punkt 2).

Dawkowanie
Lek Tramapar nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkroce;j.

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zwykle stosowana dawka dla 0sob dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat to 2 tabletki.



W razie potrzeby mozna przyja¢ kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza. Najkrotszy odstep
pomigdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek powlekanych leku Tramapar na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku Tramapar czesciej niz zalecit to lekarz.

Lekarz moze zwigkszy¢ odstep miedzy kolejnymi dawkami u pacjentow:
- w wieku powyzej 75 lat,
- zzaburzeniami czynnosci nerek lub
-z zaburzeniami czynnoS$ci watroby.

Sposo6b podawania

Tabletki nalezy stosowaé doustnie.

Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilosciag ptynu.
Nie nalezy dzieli¢ ani rozgryzac¢ tabletek.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Tramapar jest zbyt silne (np. odczuwa wzmozong sennos$¢ lub
ma trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. nadal odczuwa boél), powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramapar
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktore moze si¢ ujawni¢ w pozniejszym czasie.

Pominigcie zastosowania leku Tramapar
W przypadku pominigcia dawki leku prawdopodobnie dojdzie do nawrotu bolu. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, lecz przyjac kolejna tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tramapar

Zazwyczaj nie odczuwa si¢ zadnych skutkow odstawienia leku Tramapar. Jednak, w rzadkich
przypadkach, osoby przyjmujace tramadol przez dtuzszy czas mogg zle si¢ czu¢ po nagtym
przerwaniu leczenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

W przypadku stosowania leku Tramapar przez dluzszy czas, przed przerwaniem leczenia nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogto doj$¢ do uzaleznienia od leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem:
- wysypka skorna wskazujgca na reakcj¢ alergiczng z naglym obrzekiem twarzy i szyi, trudnos$ci
w oddychaniu lub obnizZenie ci$nienia tetniczego i omdlenia;
- dlugotrwale lub niespodziewane krwawienie spowodowane jednoczesnym stosowaniem leku
Tramapar z lekami zmniejszajacymi krzepnigcie krwi (np. kumaryna, warfaryna); ryzyko
krwawien moze si¢ nasilic.



Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane z cze¢stoscig, ktorg zdefiniowano nastepujgco:
Bardzo czesto:  wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow,

Czesto: wystepuja U 1 do 10 na 100 pacjentow,
Niezbyt czesto:  wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow,
Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow,

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow,
Czgstos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Bardzo czgsto:

nudnosci,
zawroty glowy, sennos¢.

Czesto:

wymioty,

zaburzenia trawienne (zaparcia, wzdecia, biegunka),
bol zotadka,

sucho$¢ w jamie ustnej,

$wiad,

potliwose,

bol glowy,

drzenia,

splatanie,

zaburzenia snu,

zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czgsto:

przyspieszona akcja serca lub podwyzszone cisnienie tetnicze,
zaburzenia pracy lub rytmu serca,

utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,

zmiany skorne (np. wysypki, pokrzywki),

mrowienie, zdrgtwienie lub $cierpnigeie konczyn,

Sszum w uszach,

kurcze migsni,

depresja,

koszmary senne,

omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma),
chwilowe ktopoty z pamigcia,

trudnosci w przetykaniu,

krew w stolcu,

dreszcze,

uderzenia goraca,

bol w klatce piersiowej,

trudnosci w oddychaniu.

Rzadko:

napady drgawek,

trudnosci z koordynacja ruchow,
uzaleznienie,

nieostre widzenie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

czkawka,

zespot serotoninowy, ktoérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig¢éni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2
»Informacje wazne przed przyjeciem Tramapar™).



Inne:
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace tylko
tramadol lub tylko paracetamol. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, podczas
stosowania leku Tramapar nalezy zglosi¢ to lekarzowi:

- uczucie omdlenia w trakcie zmiany pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca,

- zwolniona akcja serca,

- omdlenia,

- zmiany apetytu,

- ostabienie migs$ni,

- wolniejszy lub ptytszy oddech,

- zZmiany nastroju,

- zmiany aktywno$ci,

- zmiany w postrzeganiu,

- nasilenie si¢ astmy.

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

Osoby dhugotrwale stosujace tramadol moga niekiedy czu¢ si¢ zle po nagtym przerwaniu leczenia.
Moga odczuwaé pobudzenie, niepokoj, nerwowos$¢ lub roztrzesienie. Moga by¢ nadaktywne, mie¢
trudnosci z zasypianiem i odczuwaé zaburzenia zotagdkowe lub trawienne. U nielicznych chorych
moga wystapi¢ napady l¢ku, omamy, nietypowe odczucia takie jak $wiad, mrowienie i dretwienie oraz
szum w uszach. W przypadku odczuwania ktéregokolwiek z tych objawow po odstawieniu leku
Tramapar nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach wyniki morfologii krwi moga by¢ nieprawidtowe, np. wskazywac na
niska liczbe ptytek krwi, co moze powodowaé krwawienia z nosa lub dzigset.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TRAMAPAR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek ten nalezy przechowywac¢ w zamknigtym i bezpiecznym miejscu, do ktorego inne osoby nie maja
dostepu. Moze on powodowac powazne szkody i1 by¢ $miertelny dla oséb, ktérym nie zostat
przepisany.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tramapar
- Substancjami czynnymi leku sg: tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
1 tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.
- Ponadto lek zawiera: celuloze, proszek, skrobi¢ zelowana, kukurydziana,
karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A), skrobi¢ kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry Yellow YS-1-6382G [hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,
zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80], wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Tramapar i co zawiera opakowanie
Lek Tramapar ma postaé tabletek powlekanych koloru jasnozottego, podtuznych.
Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data zatwierdzenia ulotki: sierpien 2024 r.



