Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 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 Doreta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doreta
Jak stosowac lek Doreta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doreta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Doreta i w jakim celu si¢ go stosuje

Doreta jest lekiem zlozonym zawierajacym dwa leki przeciwbolowe: tramadol i paracetamol, ktore
dzialajac razem usmierzaja bol.

Wskazaniem do stosowania leku Doreta sg bole o nasileniu umiarkowanym do duzego, jesli lekarz
uzna, ze wymagane jest podanie tramadolu w skojarzeniu z paracetamolem.

Lek Doreta przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doreta

Kiedy nie stosowa¢ leku Doreta

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek, paracetamol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub innymi
lekami psychotropowymi (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoréw MAO (niektore leki stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona) oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu,

- u pacjentow z cigzka chorobg watroby,

- u pacjentow z padaczka, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana za pomoca lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Doreta nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- w przypadku przyjmowania innych lekow zawierajacych tramadol lub paracetamol.

- w przypadku uszkodzenia lub choroby watroby, zazoélcenia oczu i1 skory. Moze to by¢
spowodowane zo6ltaczka lub chorobg drog zétciowych.

- w przypadku choroby nerek.

- w przypadku zaburzen oddychania, np. w przebiegu astmy lub innych chordb pluc.

- w przypadku padaczki lub napadow drgawek w wywiadzie

- jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore
z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ”Doreta a inne leki”).
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- w razie przebytego w krotkim odstepie czasu urazu gtowy, wstrzasu lub cigzkich bolow glowy z
towarzyszgcymi wymiotami.

- w razie uzaleznienia od jakichkolwiek lekow wiacznie z przeciwbolowymi, jak np. morfina.

- w przypadku przyjmowania innych lekéw przeciwbdlowych zawierajacych buprenorfing,
nalbufing lub pentazocyne.

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy poinformowaé lekarza lub dentyste o
przyjmowaniu leku Doreta.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Doreta wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawdw: nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty
lub niskie ci$nienie krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (male stezenie
kortyzolu). Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u
pacjenta konieczne jest uzupelnianie hormonow.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Produkt leczniczy Doreta moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stgzenie tlenu we
krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jezeli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki.

Zespot serotoninowy

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespolu serotoninowego. Je§li u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie zasiggngé porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektdrych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektdrych os6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jezeli ktorakolwiek z sytuacji opisanych powyzej dotyczyla pacjenta w przesztosci lub wystgpita
podczas stosowania leku Doreta, nalezy poinformowac o tym fakcie lekarza. Lekarz zdecyduje, czy
nalezy kontynuowac stosowanie leku.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

Doreta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Uwaga: Ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu
innych lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
dawki dobowej.

Stosowanie leku Doreta z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs) jest przeciwskazane (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Doreta”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Doreta jednoczesnie z nastgpujgcymi lekami:
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- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektorych rodzajow bolu jak cigzkie
napady bolu twarzy zwane neuralgig nerwu trojdzielnego),

- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Dziatanie
przeciwbdlowe moze by¢ ostabione.

Ryzyko wystgpienia niepoZgdanych dzialan wzrasta, jesli pacjent stosuje:

- tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRIs, leki stosowane w leczeniu depresji). Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, jezeli wystapi dezorientacja, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, goraczka, nadmierne
pocenie si¢, nickontrolowane ruchy konczyn lub gatek ocznych, niekontrolowane skurcze
migéni lub biegunka.

- inne leki przeciwbolowe jak morfina i kodeina (lek rowniez stosowany w leczeniu kaszlu),
baklofen (lek zwiotczajacy mig$nie), leki przeciwnadci$nieniowe, lub leki przeciwalergiczne.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli wystapi senno$¢ lub omdlenie.

- leki uspokajajace, leki nasenne.

- leki mogace powodowac drgawki (napady), takie jak niektore leki przeciwdepresyjne, lub leki
przeciwpsychotyczne, leki znieczulajace, leki wptywajace na nastrdj lub bupropion (lek
stosowany w odzwyczajaniu od palenia tytoniu). Ryzyko wystapienia drgawek moze si¢
zwickszy¢ jesli pacjent stosuje lek Doreta jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz poinformuje
pacjenta czy lek Doreta jest dla niego odpowiedni.

- niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Doreta moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i
spowodowac wystgpienie zespolu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- warfaryna lub fenoprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi). Dzialanie tych lekow
moze ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie (patrz punkt 4).

Wystapienie jakiegokolwiek przedtuzonego lub nieoczekiwanego krwawienia nalezy
natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie leku Doreta i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pochodne zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i moze
zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie lekow powinno by¢ brane pod uwagg tylko
wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisat lek Doreta razem z lekami
uspokajajacymi, lekarz prowadzacy powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego
leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i scisle
przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi mozliwo$ci wystapienia wyzej wymienionych objawow
podmiotowych i przedmiotowych. W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Dziatanie leku Doreta moze ulec zmianie jesli jest on stosowany jednoczesnie z:

- metoklopramid, domperidon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow),
- cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu we krwi).

Lekarz zadecyduje, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac jednoczesnie z lekiem Doreta.

Doreta z jedzeniem i alkoholem

Doreta moze spowodowa¢ uczucie sennosci. Alkohol nasila uczucie sennos$ci. Nie nalezy pi¢ alkoholu

podczas stosowania leku Doreta.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé



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.

Poniewaz lek Doreta zawiera tramadol, nie nalezy przyjmowac tego leku w czasie ciazy lub
karmienia piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Doreta, nalezy
skonsultowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnych tabletek.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia. Z tego powodu leku Doreta nie nalezy
stosowac wigcej niz raz podczas karmienia piersig lub w przypadku przyjmowania leku Doreta wigcej
niz jeden raz, nalezy przerwac karmienie piersia.

Plodnosé

Na podstawie stosowania tramadolu u ludzi sugeruje si¢, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢ u kobiet
1 mezczyzn. Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ leczenia skojarzonego
tramadolem i paracetamolem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Doreta moze powodowac sennos¢, ktora moze wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Doreta zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
”wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Doreta

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

Lek Doreta nalezy stosowac najkrocej jak to tylko jest mozliwe.
Nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bélu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajaca bol.

Jezeli lekarz nie zalecil inaczej, zalecana dawka leku Doreta, to 2 tabletki dla dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i powyzej.

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjecie kolejnych dawek. Kolejnych dawek nie przyjmowac
czesciej niz co 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 8 tabletek na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku Doreta czgs$ciej, niz zalecit lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek, dializowani lub z niewydolnoscia watroby

Nie nalezy przyjmowac leku Doreta w wypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami.



Sposéb podawania
Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich tamac¢ ani rozgryzac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Doreta jest za mocne (tj. pojawia si¢ uczucie sennosci lub
problemy z oddychaniem) lub za stabe (tj. niedostateczne usmierzenie bolu), nalezy zwrécic si¢ do
lekarza . W razie braku poprawy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doreta

W razie przyjgcia wickszej niz zalecana dawka leku, nawet w razie dobrego samopoczucia, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktorego
objawy moga wystapi¢ pdznie;.

W przypadku przedawkowania leku nalezy niezwtocznie poradzi¢ si¢ lekarza, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, poniewaz istnieje ryzyko op6znionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawka leku Doreta moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia
krazenia, zaburzenia §wiadomosci az do $piagczki, drgawki lub zaburzenia oddychania, zte
samopoczucie, wymioty, utrata masy ciata lub bol brzucha.

Pominie¢cie zastosowania leku Doreta
W razie pomini¢cia zastosowania leku bol moze powrdci¢. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w
celu uzupelnienia pominietej dawki, ale kontynuowac stosowanie leku wedtug ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Doreta

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chee przerwaé
stosowanie leku, nalezy to omowic¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwaé stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych). W razie naglego przerwania stosowania leku Doreta moze wystapi¢ zte
samopoczucie. U pacjenta moze pojawic si¢ niepokdj, pobudzenie, nerwowos$¢, bezsennos$c,
nadmierna aktywno$¢, drzenie i (lub) zaburzenia zotgdkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czesto (mogg wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci,
- zawroty glowy, sennosc.

Czesto (mogq wystgpié u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

- wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol zotadka, suchos¢ w jamie
ustne;j,

- swedzenie, nadmierne pocenie,

- bol glowy, drzenia,

- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, chorobliwy stan wesoto$ci).

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

- zwigkszenie czgstosci tetna lub cisnienia krwi tetniczej, zaburzenia czgstosci lub rytmu serca,

- mrowienie, dretwienie lub uczucie klucia szpilkami w konczynach, dzwonienie w uszach,
mimowolne drgania mig¢$ni,



- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych w
rzeczywisto$ci nie ma), luki w pamieci,

- trudnosci z oddychaniem,

- trudno$ci w potykaniu, krew w stolcu (smoliste stolce),

- odczyny skorne (np. wysypka, pokrzywka),

- zwigkszenie wartosci enzymow watrobowych,

- obecno$¢ albuminy w moczu, trudno$ci z oddawaniem moczu lub bdl,

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowe;.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):

- napady drgawek, trudnosci w utrzymywaniu skoordynowanych ruchow, krotkotrwata utrata
przytomnosci (omdlenie),

- uzaleznienie lekowe,

- majaczenie (delirium),

- nieostre widzenie, zwgzenie zrenic,

- zaburzenia mowy,

- nadmierne rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10000 pacjentow):
- naduzywanie leku.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moZe byc okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmniejszenie stezenia cukru we krwi,

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszane byly przez pacjentdéw stosujacych leki zawierajace tylko
tramadolu lub paracetamol. Jesli jednak wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych podczas
stosowania leku Doreta, nalezy poinformowac o tym lekarza:

- uczucie omdlenia podczas podnoszenia si¢ z pozycji siedzacej lub lezacej, wolne bicie serca,
omdlenia, zmiany taknienia, ostabnie sity migsniowej, wolniejszy lub ptytszy oddech, zmiany
nastroju, zmiany aktywnoS$ci, zmiany w percepcji, nasilenie astmy.

- stosowanie leku Doreta z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenoprokumon, warfaryna) moze
zwickszaé ryzyko krwawienia. Nalezy natychmiast zgtasza¢ lekarzowi kazde przedtuzone lub
nieoczekiwane krwawienie.

- w niektorych rzadkich przypadkach wysypka skérna wskazujaca na reakcje alergiczna moze
rozwingc¢ si¢ w nagly obrzek twarzy i szyi, problemy w oddychaniu Iub spadek ci$nienia
tetniczego krwi i omdlenia; jesli wystapig takie objawy nalezy przerwac przyjmowanie tego
leku i natychmiast uda¢ sie do lekarza. Nie nalezy ponownie przyjmowac tego leku.

Rzadko u pacjentow przyjmujacych przez jakis okres czasu tramadol moze wystapi¢ zle samopoczucie
w przypadku naglego odstawienia leku.

Pacjenci moga odczuwa¢ pobudzenie, niepokoj, nerwowos$¢ lub roztrzesienie, nadmierng aktywnosc,
bezsenno$¢ lub zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. U bardzo niewielkiej liczby pacjentdow moga wystapic¢
napady paniki, omamy, niezwykle odczucia jak swedzenie, mrowienie, dretwienie skory i dzwonienie
w uszach. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow lub jakikolwiek inny niezwykty objaw, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty tak szybko, jak to jest mozliwe.

Czesto$¢ nieznana: czkawka

Zespot serotoninowy, ktérego objawami moga by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak gorgczka, przyspieszone tetno, niestabilne cisnienie
krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywno$¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 , Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Doreta”).

W wyjatkowych przypadkach badania krwi moga wykaza¢ pewne zaburzenia, jak np. mata liczbe
ptytek krwi, ktéora moze powodowaé krwawienie z nosa lub dziaset.



Bardzo rzadko zglaszano przypadki cigzkich reakeji skornych po przyjeciu lekow zawierajacych
paracetamol.

Rzadko zgtaszano przypadki depresji oddechowej po przyjeciu lekow zawierajacych tramadol.

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 Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Doreta
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doreta
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek oraz paracetamol. Kazda tabletka
powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku, co odpowiada 32,94 mg tramadolu i
325 mg paracetamolu.
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: skrobia kukurydziana Zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), celuloza mikrokrystaliczna (E 460) 1 magnezu stearynian (E 470b)
- otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, Zelaza tlenek
761ty (E 172) 1 polisorbat 80.
Patrz punkt 2 ,,Lek Doreta zawiera sod”.

Jak wyglada lek Doreta i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg zolto-brazowe, owalne i lekko obustronnie wypukle.

Opakowania: 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach, w tekturowym pudetku
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Czechy, Estonia, Litwa, L.otwa, Doreta

Stowacja, Stowenia, Rumunia, Wegry,

Francja Tramadol/paracetamol Krka
Hiszpania Tramadol/Paracetamol Krka
Portugalia Rapat

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia P6lnocna) | Tramadol Hydrochloride/Paracetamol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.07.2023



