Tramapar (Tramadoli hydrochloridum, Paracetamolum). Sktad jakosciowy i iloSciowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu
chlorowodorku (Tramadoli hydrochloridum) i 325 mg paracetamolu(Paracetamolum). Posta¢ leku. Tabletki powlekane koloru jasnozéttego,
podtuzne. Wskazania do stosowania. Objawowe leczenie bdlu o umiarkowanym i duzym nasileniu. Tramapar powinien by¢ stosowany u
pacjentéw, u ktérych leczenie umiarkowanego lub silnego bdélu wymaga zastosowania tramadolu w skojarzeniu z paracetamolem.
Dawkowanie i sposob podawania. Dawkowanie. Osoby doroste i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej): Dawke nalezy ustali¢ w zaleznosci od
stopnia nasilenia bdélu oraz indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Zalecana dawka poczatkowa wynosi dwie tabletki produktu
Tramapar. W razie potrzeby mozna zastosowac¢ dodatkowe dawki, nie przekraczajac 8 tabletek (co odpowiada 300 mg tramadolu i 2600 mg
paracetamolu) na dobe. Odstep miedzy dawkami nie powinien byc¢ krétszy niz szes¢ godzin. Leku Tramapar w zadnym przypadku nie nalezy
stosowac dtuzej niz jest to bezwzglednie konieczne. Jesli, ze wzgledu na rodzaj i ciezkos$é choroby, niezbedne jest wielokrotne lub dtugotrwate
stosowanie produktu, nalezy uwaznie i regularnie obserwowac pacjenta (z przerwami w leczeniu, jesli to mozliwe), dla oceny koniecznosci
dalszego stosowania leku Tramapar. Dzieci. Nie badano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu Tramapar u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dlatego nie zaleca sie stosowania leku w tej grupie wiekowej. Osoby w podesztym wieku. Mozna stosowaé zwykle zalecane
dawki, chociaz nalezy mie¢ na uwadze, ze u ochotnikéw w wieku powyzej 75 lat, okres péttrwania tramadolu zwiekszyt sie po podaniu
doustnym o 17%. Ze wzgledu na zawartos$¢ tramadolu, u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat zaleca sie, aby najkrétszy odstep czasu pomiedzy
kolejnymi dawkami wynosit co najmniej 6 godzin. Niewydolnos¢ nerek. Ze wzgledu na obecno$¢ tramadolu, stosowanie produktu u pacjentéw
z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny od 10 do 30 ml/min) odstepy miedzy kolejnymi dawkami nalezy wydtuzy¢ do 12 godzin. Poniewaz tramadol jest usuwany
z organizmu drogg hemodializy lub hemofiltracji bardzo powoli, stosowanie leku po dializie w celu utrzymania dziatania przeciwbdlowego
zazwyczaj nie jest konieczne. Niewydolnos¢ wqtroby. Nie nalezy stosowaé produktu Tramapar u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami watroby nalezy rozwazy¢ wydtuzenie odstepu miedzy kolejnymi dawkami. Sposéb
podania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednia iloscig ptynu. Tabletek nie nalezy rozkrusza¢ ani
rozgryzac. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ostre zatrucie alkoholem,
lekami nasennymi, osrodkowo dziatajagcymi lekami przeciwbdlowymi, opioidami lub lekami psychotropowymi. Produktu leczniczego
Tramapar nie nalezy podawacé pacjentom, ktérzy przyjmujg inhibitory monoaminooksydazy lub przed uptywem 14 dni od ich odstawienia.
Ciezkie zaburzenie czynnosci watroby. Niepoddajgca sie leczeniu padaczka. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Ostrzezenia. Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat powyzej. Nie nalezy przekraczaé¢ maksymalnej dawki 8 tabletek produktu Tramapar na dobe.
W celu unikniecia przypadkowego przedawkowania nalezy ostrzec pacjentéw, aby nie przekraczali zalecanej dawki i nie stosowali
jednoczesnie innych lekéw zawierajgcych paracetamol (w tym lekéw dostepnych bez recepty) lub chlorowodorku tramadolu bez zalecen
lekarza. Nie zaleca sie stosowania produktu Tramapar u pacjentdw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min). U
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy stosowaé produktu Tramapar Ryzyko przedawkowania paracetamolu jest
wyzsze u pacjentéw z alkoholowym uszkodzeniem watroby (bez towarzyszacej marskosci). W przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci
watroby nalezy rozwazy¢ wydtuzenie czasu pomiedzy dawkami. Nie zaleca sie stosowania produktu Tramapar w przypadku ciezkiej
niewydolnosci oddechowej. Tramadolu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu uzaleznienia od opioidéw. Mimo, ze tramadol jest agonista
receptoréw opioidowych, nie znosi on objawdéw odstawienia morfiny. U pacjentéw leczonych tramadolem, podatnych na wystgpienie
drgawek lub przyjmujacych inne leki obnizajgce prog drgawkowy, szczegdlnie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, leki przeciwbdlowe dziatajgce osrodkowo lub leki znieczulajagce miejscowo,
obserwowano wystepowanie drgawek. Pacjenci z padaczka lub pacjenci podatni na wystepowanie drgawek powinni by¢ leczeni produktem
Tramapar wytgcznie, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Odnotowano wystepowanie drgawek u pacjentéw leczonych tramadolem w
zalecanych dawkach. Ryzyko to moze sie zwieksza¢, gdy dawki tramadolu przekraczaja zalecana, gérng granice dawki. Rownoczesne
stosowanie opioidéw o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym (nalbufina, buprenorfina, pentazocyna) nie jest zalecane. Srodki ostroznosci
dotyczqgce stosowania. Produkt leczniczy Tramapar nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw,
pacjentéw po urazach gtowy, pacjentéw podatnych na wystapienie drgawek, z zaburzeniami drég zétciowych, we wstrzasie, z zaburzeniami
Swiadomosci o niewyjasnionej etiologii, osrodkowymi lub obwodowymi zaburzeniami oddychania lub ze zwiekszonym ci$nieniem
wewnatrzczaszkowym. Przedawkowanie paracetamolu moze, u niektérych pacjentéw powodowaé toksyczne uszkodzenie watroby.
Tramadol stosowany w dawkach terapeutycznych moze wywota¢ objawy odstawienne, Odnotowano rzadkie przypadki uzaleznienia i
naduzywania leku. Mogg wystgpic¢ objawy z odstawienia, podobne do objawdéw obserwowanych po odstawieniu opiatéw. W jednym badaniu
stwierdzono, ze tramadol stosowany podczas znieczulenia ogdlnego enfluranem i podtlenkiem azotu nasilat wspomnienia srédoperacyjne.
Do czasu uzyskania dalszych informacji nalezy unika¢ stosowania tramadolu podczas ptytkiej narkozy. Dziatania niepozadane. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi przez ponad 10% pacjentéw podczas badan klinicznych produktu ztozonego z tramadolu i
paracetamolu byty: nudnosci, zawroty gtowy i sennos$¢. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Klasyfikacja uktaddw i narzadéw. Zaburzenia psychiczne. Czesto (21/100 do <1/10):
splatanie, zmienno$¢ nastrojow (lek, nerwowosé, euforia), zaburzenia snu. Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): depresja, omamy, koszmary
senne, utrata pamieci. Rzadko (21/10000 do <1/1000): uzaleznienie od leku. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto (>1/10): zawroty
gtowy, sennos¢. Czesto (21/100 do <1/10): bdl gtowy, drzenia. Niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): kurcze miesni, zaburzenia czucia, szumy
uszne. Rzadko (>1/10000 do <1/1000: ataksja, drgawki. Zaburzenia oka. Rzadko (>1/10000 do <1/1000): Nieostre widzenie. Zaburzenie serca
i naczyn. Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): nadcisnienie tetnicze, kotatanie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto (21/10):
nudnosci. Czesto (>1/100 do <1/10): wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, bdle brzucha, dyspepsja, wzdecia. Niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100): zaburzenia przetykania, smoliste stolce. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Czesto (>1/100 do <1/10): potliwos¢,
$wiad. Niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100): albuminuria, zaburzenia w oddawaniu moczu (bolesne oddawanie moczu lub zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogélne
i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): dreszcze, uderzenia goraca, bdle w klatce piersiowej. Badania diagnostyczne.
Niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych. Mimo, iz w czasie badan klinicznych nie
obserwowano nizej wymienionych dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem tramadolu lub paracetamolu, nie mozna wykluczy¢
ich wystagpienia. Tramadol. Niedoci$nienie ortostatyczne, bradykardia, zapas¢. Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu wykazujg mozliwosé
zmiany dziatania warfaryny, w tym wydtuzenie czasu protrombinowego. Rzadkie przypadki (>1/10000 do <1/1000): reakcje alergiczne ze
strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli, Swiszczacy oddech, obrzek naczynioruchowy) oraz anafilaksja. Rzadkie przypadki
(>1/10000 do <1/1000): zmiany taknienia, ostabienie miesni i zaburzenia oddychania. Po podaniu tramadolu mogg wystapi¢ zaburzenia
psychiczne réznigce sie miedzyosobniczo, co do nasilenia i rodzaju (w zaleznosci od osobowosci i czasu trwania leczenia) takie, jak zmiany
nastroju (zwykle euforia, sporadycznie dysforia), zmiany aktywnosci (zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwiekszenie) oraz zmiany zdolnosci
poznawczych i sensorycznych (np. trudnosci w podejmowaniu decyzji i zaburzenia postrzegania). Obserwowano przypadki nasilenia astmy,



chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego. Objawy zespotu z odstawienia, podobne do wystepujacych po odstawieniu opiatéw, jak
pobudzenie, niepokdj, nerwowosé, bezsennos¢, pobudzenie ruchowe, drzenie i dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe. Inne objawy rzadko
obserwowane po nagtym odstawieniu chlorowodorku tramadolu to: napady paniki, silny lek, omamy, parestezje, szumy uszne i nietypowe
objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Paracetamol. Dziatania niepozgdane po przyjeciu paracetamolu sa rzadkie, jednak moga
wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka skérna. Istniejg doniesienia o hematologicznych dziataniach niepozadanych takich, jak
trombocytopenia i agranulocytoza, ktére jednak nie musiaty by¢ przyczynowo zwigzane z przyjmowaniem paracetamolu. W kilku
doniesieniach sugerowano mozliwos$é wystapienia hipoprotrombinemii podczas jednoczesnego stosowania z lekami z grupy warfaryny. W
innych badaniach czas protrombinowy nie ulegat zmianie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Polfarmex S.A. ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno.
Dopuszczenie do obrotu MZ nr 19877. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99 - 300 Kutno; tel.: +48 24 357
44 44; faks: +48 24 357 45 45; www.polfarmex.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Lek znajduje sie na liscie lekow refundowanych.
Ceny urzedowe detaliczne leku Tramapar 100 szt., 60 szt., 30 szt., wynoszg w PLN odpowiednio: 25,00; 15,76; 8,33. Kwoty doptaty pacjenta
przy 30% poziomie odptatnosci (we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzierh wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 8,44;
5,82; 3,36 lub 0,00; 0,00 0,00 dla 0os6b powyzej 65 r.z. oraz ponizej 18 r.z. Kwoty doptaty pacjenta przy poziomie odptatnosci: bezptatny do
limitu (we wskazaniu nowotwory ztosliwe) wynoszg odpowiednio w PLN 1,34; 1,56; 1,23 lub 0,00; 0,00 0,00 dla os6b powyzej 65 r.z. oraz
ponizej 18 r.z. ChPL. 2021.07.14. OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 pazdziernika 2024 r.



