Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tramundin, 100 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

AN e

Co to jest lek Tramundin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramundin
Jak stosowa¢ lek Tramundin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tramundin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Tramundin zawiera substancj¢ czynng tramadolu chlorowodorek, ktory jest lekiem
przeciwbolowym nalezacym do grupy opioidéw. Dziatanie przeciwbdlowe zwiazane jest z wptywem
na specyficzne komorki nerwowe rdzenia kregowego i mozgu.

Lek Tramundin stosowany jest w leczeniu bolu o $rednim i duzym natezeniu.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramundin

Kiedy nie stosowa¢é leku Tramundin

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tramadol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, srodkami przeciwbo6lowymi, lekami nasennymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki majgce wpltyw na nastréj, stan umystowy i psychike);
jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich dwoch tygodni inhibitory MAO (leki
stosowane m.in. w leczeniu depresji) (patrz punkt Inne leki i Tramundin);

jesli u pacjenta stwierdzono padaczke, ktdrej nie mozna kontrolowac leczeniem w odpowiednim

stopniu;
jesli pacjent jest w trakcie leczenia uzaleznienia od opioidow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramundin nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli:

pacjent ma problemy z oddychaniem (zaburzenia osrodka oddechowego i czynnosci
oddechowej);



- u pacjenta wystepuje bezdech senny;

- u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore
z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Tramundin a inne leki”).

- pacjent stosuje jednoczesnie jakiekolwiek inne leki wptywajace na czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego i (lub) spozywa alkohol;

- u pacjenta wystepuje tolerancja na lek, jest uzalezniony fizyczne od opioidow i wykazuje cechy
zespotu odstawienia;

- pacjent jest uzalezniony psychicznie od lekoéw, substancji psychotropowych i (lub) alkoholu;

- pacjent ma uraz glowy;

- u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (mozliwe po urazie gtowy lub
chorobie moézgu);

- pacjent przebyt wstrzas;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia Swiadomosci o niejasnej przyczynie;

- pacjent ma sktonnosci do padaczki lub drgawek;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek;

- u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego;

- u pacjenta wystepuja zaparcia;

- pacjent wykazuje zwickszong wrazliwos$¢ na opioidy.

Depresja oddechowa
Podstawowym ryzykiem przedawkowania opioidow jest depresja oddechowa.

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny (CSA,
ang. central sleep apnoea) i niedotlenienie podczas snu. U niektorych pacjentdw stosowanie opioidow
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia CSA w sposob zalezny od dawki. Opioidy moga rowniez
powodowac¢ nasilenie istniejagcego bezdechu sennego (patrz punkt 4. Lekarz moze wowczas rozwazy¢
zmnigjszenie catkowitej dawki dobowej opioidu.

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

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci§nienie krwi.
Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolnos$¢ nadnerczy (mate stgzenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupehianie hormondéw.

Dhugotrwale stosowanie leku Tramundin moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji na tramadol
(wymagajacej stosowania coraz wickszych dawek leku w celu opaniwania bolu). Lek moze wywotaé
uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Po naglym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ zespot z
odstawienia leku. Jesli lekarz zdecyduje, ze leczenie lekiem Tramundin nie jest juz dluzej konieczne,
zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawdw odstawiennych.

Lek Tramundin moze powodowac uzaleznienie oraz moze by¢ naduzywany. U pacjentow ze
sktonnoscig do naduzywania lekoéw lub uzaleznienia od lekow i (Iub) alkoholu leczenie lekiem
Tramundin powinno by¢ krétkotrwate oraz pod $cistg kontrola lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli ktory$ z powyzszych problemoéw pojawit si¢ podczas
stosowania leku Tramundin Iub dotyczyt pacjenta w przesztosci.

Dzieci
Lek Tramundin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku odstepy czasu pomiedzy dawkami mogg by¢ wydtuzone (patrz takze
punkt Jak stosowa¢ lek Tramundin).

Lek Tramundin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Drzialanie przeciwbolowe leku Tramundin mozZe by¢é zmniejszone, a czas dziatania moze by¢ skrocony,
- jesli pacjent przyjmuje produkty lecznicze zawierajace karbamazeping (lek przeciwko napadom
drgawkowym).

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych jest wigksze,

lek Tamundin nie moze by¢ stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane m.in.

w leczeniu depresji). Przy stosowaniu inhibitorow MAO w ciggu ostatnich 14 dni przed przyjgciem
innego opioidu (petydyny), obserwowano zagrazajace zyciu zaburzenia czynno$ci osrodkowego
uktadu nerwowego oraz oddechowego i krazenia. Nie mozna wykluczy¢ takich samych interakcji

z inhibitorami MAO podczas stosowania leku Tramundin. Patrz sekcja ,,Kiedy nie stosowac leku
Tramundin”.

- jesli lek Tramundin jest stosowany jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, np.
benzodiazepinami lub lekami pochodnymi, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresji oddechowej) lub $pigczki, mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone
nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak
lek Tramundin stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke
leku i okres jednoczesnego stosowania. Pacjent powinien powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez
lekarza. Pomocne moze okazac si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta
o mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapig opisane wyzej
objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- przy jednoczesnym stosowaniu lekow, ktoére moga obniza¢ prog drgawkowy lub pobudzaé
wystapienie drgawek (np. leki przeciwdepresyjne i leki przeciwpsychotyczne - stosowane w
leczeniu niektdrych choréb psychicznych). Bardzo rzadko byly obserwowane napady
drgawkowe.

- jesli lek Tramundin przyjmowany jest jednoczesnie z alkoholem lub pacjent stosuje leki, ktore
takze majg wplyw na czynno$¢ mozgu, np. leki przeciwkaszlowe, niektore leki przeciwbolowe,
leki nasenne, leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych lub leki zastgpcze stosowane
w uzaleznieniu od narkotykow. Przy przedawkowaniu istnieje zwigkszone ryzyko depresji
oddechowej az do zatrzymania oddechu.

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne - lek Tramundin moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowacé wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

- jesli pacjent przyjmuje lek Tramundin jednocze$nie z lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi
zwanymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryna). Dzialanie przeciwzakrzepowe tego leku moze
by¢ zwigkszone i moze prowadzi¢ do wystapienia niewielkich krwawien podskornych
(wybroczyn).

Inne mozliwe interakcje
- jesli pacjent przyjmuje lek Tramundin jednocze$nie z lekami przeciwbolowymi, ktore zawieraja
buprenorfing, pentazocyng¢ lub nalbufing, dziatanie przeciwbolowe leku Tramundin moze by¢




ograniczone. Moga wystapi¢ objawy podobne jak przy naglym przerwaniu stosowania
tramadolu.

- jesli u pacjenta poddawanego operacji stosowano lek przeciwwymiotny - ondansetron, jego
zapotrzebowanie na tramadol w toku leczenia bélu pooperacyjnego moze by¢ zwickszone.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekow

pochodnych:
Jednoczesne stosowanie leku Tramundin i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow

pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;,
$piaczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi lekarz
zastosuje wylacznie u pacjentow, u ktorych nie sg dostgpne alternatywne metody leczenia.

Jesli jednak lek Tramundin stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢
dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy zwigzane z depresja oddechowg i
nadmierne uspokojenie. Pomocne moze okazac si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela
pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapig opisane wyzej
objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy pamictac, ze powyzsze informacje dotycza rowniez lekow przyjmowanych w ostatnim czasie.

Tramundin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Tramundin, poniewaz zwigksza to ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Cigza
Przed przyjeciem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy stosowac leku Tramundin podczas cigzy.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Tramundin wigcej niz jeden raz, albo jesli lek Tramundin przyjeto wigcej niz jeden
raz, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Lek Tramundin moze prowadzi¢ do sennos$ci i zaburzen widzenia (niewyrazne widzenie) i stad
wplywa¢ na zdolno$¢ reagowania na bodzce. Dotyczy to szczeg6lnie poczatku leczenia, zamiany
lekéw jak réwniez interakcji z innymi substancjami, ktore wplywaja na dziatanie os§rodkowego uktadu
nerwowego (leki majgce wptyw na nastrdj, stan umystowy i psychike) oraz szczegélnie w przypadku
interakcji z alkoholem. W przypadku wrazenia, ze zdolno$¢ do reagowania na bodzce jest zaburzona,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac¢ urzadzen elektrycznych lub maszyn oraz pracowac bez
odpowiedniego zabezpieczenia.

Wazne informacje o niektoérych skltadnikach leku Tramundin

Lek zawiera laktoze.

Jedna tabletka zawiera 68 mg laktozy.

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowacé lek Tramundin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka przepisana przez lekarza dostosowana jest do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci
pacjenta.

O ile lekarz nie przepisze inaczej, zazwyczaj stosowane dawkowanie jest nastepujace:
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 100 mg (1 tabletka) leku Tramundin co 12 godzin.
Nie stosowaé wigcej niz 400 mg (4 tabletki) w ciagu doby.

Zachowac¢ 12 godzinny odstep miedzy dawkami.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania leku ustalonego przez lekarza bez wezesniejszego kontaktu

z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ tramadolu dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. Jesli charakter i stopien
cigzkosci choroby wymaga diugotrwatego leczenia produktem Tramundin, lekarz doktadnie i
regularnie bedzie kontrolowac stan pacjenta (w tym z zastosowaniem koniecznych przerw w leczeniu,
jesli konieczne), w celu ustalenia, czy istnieje konieczno$¢ dalszego leczenia.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potykaé w catosci, bez zucia i kruszenia,
zazywac popijajagc odpowiednig iloscig ptynu, niezaleznie od positkow.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy wzdtuz kreski dzielacej, jesli lekarz tak zaleci.

Pacjenci w podeszlym wieku

Lekarz ustali odpowiednia dawke w oparciu o stan zdrowia pacjenta. U pacjentow w wieku powyzej
75 lat w razie koniecznosci lekarz zaleci wydtuzenie okresu pomigdzy kolejnymi dawkami leku.
Maksymalna dawka dobowa dla 0s6b w wieku powyzej 75 lat wynosi 300 mg w dawkach podzielonych.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby, pacjenci z niewydolnos$cia nerek i pacjenci dializowani oraz
pacjenci z bélem przewleklym:

Nie nalezy stosowac¢ leku Tramundin w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci watroby lub nerek.

W przypadkach niewydolno$ci watroby lub nerek oraz u pacjentéw z bolem przewlektym nalezy
rozwazy¢ wydluzenie odstepéw miedzy dawkami.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramundin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramundin

Jesli pacjent przyjat przez pomytke podwdjng dawke, dawka ta w normalnych warunkach nie
wywotuje zadnych negatywnych skutkdw. Jesli bol nawraca, nalezy przyjmowaé lek Tramundin
wedlug wezesniejszego schematu.

Przyjecie znacznie wigkszych dawek moze prowadzi¢ do: zwezenia Zrenic, wymiotow, obnizenia
ci$nienia tgtniczego, zapasci sercowo- naczyniowej, zaburzen swiadomosci az do $piaczki (gteboka
utrata przytomnosci), napadow drgawkowych, niewydolno$ci oddechowej az do zatrzymania oddechu,
co moze prowadzi¢ do zgonu.

Jesli istnieje podejrzenie przedawkowania lub wystgpia objawy przedawkowania nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Tramundin

Jesli pacjent zapomni przyjac lek Tramundin, b6l moze znowu wystapic.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku wedtug wczesniejszego schematu.
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Przerwanie stosowania leku Tramundin

Jesli przyjmowanie leku zostanie nagle przerwane lub przedwczesnie zakonczone, moze to prowadzi¢
do ponownego wystapienia bolu.

Jesli pacjent chcialby przerwaé leczenie z powodu niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentem srodki zaradcze oraz
ustali, czy inne leki moga by¢ odpowiednie do leczenia.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawdw
odstawiennych).

Zasadniczo, przerwanie leczenia lekiem Tramundin nie ma zadnych skutkow, ktore wystepuja pdznie;.
U niektorych pacjentow, ktorzy stosowali lek Tramundin przez dtugi czas, mogg wystapi¢ skutki
poOzniejsze, takie jak niepokoj ruchowy, zaburzenia Igkowe, nerwowos¢, bezsenno$¢, drzenia migsni
oraz objawy ze strony przewodu pokarmowego.

Dodatkowo, w bardzo rzadkich przypadkach po zaprzestaniu leczenia obserwowane byty napady
paniki, omamy, parestezje, dzwonienie w uszach lub inne objawy.

Jesli jedno z tych dziatan niepozadanych wystapi po zaprzestaniu leczenia lekiem Tramundin, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastepujacg czgstos¢ ich wystepowania:

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw): zawroty glowy, sennos¢, nudnosci, wymioty,
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, nadmierne pocenie si¢, uczucie zmeczenia

Niezbyt czgsto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw): reakcje alergiczne, reakcje nadwrazliwosci,
wstrzgs anafilaktyczny, kotatanie serca, tachykardia, niedoci$nienie, zaburzenia czynnosci uktadu
krazenia (hipotonia ortostatyczna i omdlenia), zaburzenia poznawcze, napady drgawkowe, bole
glowy, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia czucia, zaburzenie widzenia, chwiejno$¢ emocjonalna,
stany splatania, zmniejszenie aktywnosci, uzaleznienie od leku, stany euforii, halucynacje, dusznosé,
skurcz oskrzeli, $wisty, depresja oddechowa, odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie
ucisku w zotadku, wzdecie), biegunka, swiad, wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu, reakcje odstawienne, podobne do
obserwowanych po odstawieniu opioidéw obejmujace: pobudzenie, Iek, nerwowos$¢, bezsennos¢,
hiperkinezja, drzenia, objawy zotadkowo-jelitowe, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw): trudnosci w oddawaniu moczu, zmiany apetytu,
nietypowe wrazenia czuciowe (parestezje), drzenia, mimowolne skurcze mig¢$niowe, zaburzona
koordynacja, omdlenia, zaburzenia snu, niepokdj, koszmary senne, nieostre widzenie, ostabienie
mig$ni szkieletowych.




Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): bradykardia (powolna praca serca),
nadci$nienie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): rozszerzenie Zrenic,
czkawka, zmniejszenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemia), zespot bezdechu sennego, zespot
serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje,
$piaczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi,
mimowolne skurcze migéni, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony przewodu
pokarmowego (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem
leku Tramundin).

Stosowanie takich lekow, jak tramadol moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, co utrudnia
odstawienie leku gdy dalsze leczenie nie jest juz konieczne. W rzadkich sytuacjach osoby dlugotrwale
stosujace tramadol moga czuc si¢ zle po nagtym zaprzestaniu leczenia, jest to tzw. efekt odstawienia
leku. Moga odczuwac pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub roztrzesienie, mie¢ trudnosci

z zasypianiem i narzeka¢ na zaburzenia zoladkowe lub trawienne. U bardzo niewielu os6b moga
wystapi¢ napady leku, omamy, nietypowe odczucia, takie jak swedzenie, mrowienie i drgtwienie, oraz
szum w uszach. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow po przerwaniu stosowania leku
Tramundin, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem, ale zwigzek ze stosowaniem
leku nie zostal wyjasniony.

Jednoczesne stosowanie leku Tramundin z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenprokumon,
warfaryna) moze nasili¢ ryzyko krwawien. Kazdy przypadek dtugotrwatego lub niespodziewanego
krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tramundin

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po stowach ,,Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramundin
Substancja czynna leku jest tramadolu chlorowodorek.
Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.

Inne sktadniki leku to:

- Rdzen tabletki: alkohol cetostearylowy, dyspersja etylocelulozy (Surlease E-7-
19030)[etyloceluloza 20 mPa*s, dibutylu sebacynian, kwas oleinowy, krzemionka koloidalna
bezwodna], talk, magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki: Opadry II OY-L-28900 [hypromeloza 15 mPa*s, laktoza jednowodna, glikol
polietylenowy 4000, tytanu dwutlenek (E171)].

Jak wyglada lek Tramundin i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne tabletki powlekane z kreskg dzielaca po jednej stronie.
10 1 30 tabletek powlekanych w blistrach po 10 sztuk w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Mundipharma A/S,
Frydenlundsvej 30,

2950 Vedbzk,

Dania

Wytworca:

Fidelio Healthcare Limburg GmbH,
Mundipharma Strasse 2,

D-65549 Limburg,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z o.0.,
ul. J. Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa, tel. 22 866 87 12, fax 22 866 87 13.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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