Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tramadol+Paracetamol Genoptim, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane

Tramadoli hydrochloridum+Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli 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. Coto jest lek Tramadol+Paracetamol Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramadol+Paracetamol Genoptim
3. Jak przyjmowac lek Tramadol+Paracetamol Genoptim

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Tramadol+Paracetamol Genoptim

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tramadol+Paracetamol Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tramadol+Paracetamol Genoptim jest stosowany do leczenia bolu o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim. Lekarz przepisze ten lek pacjentowi, jezeli uzna, ze preparat
ztozony, zawierajacy tramadolu chlorowodorek i paracetamol, jest zalecany.

Lek Tramadol+Paracetamol Genoptim jest przeznaczony wytacznie dla os6b dorostych i
mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tramadol+Paracetamol Genoptim

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tramadol+Paracetamol Genoptim:

e Jedli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

e W przypadku ostrego zatrucia alkoholem.

o Jesli pacjent przyjmuje leki nasenne, usSmierzajgce bol lub leki wptywajace na nastroj i
emocje.

o Jedli pacjent przyjmuje jednoczes$nie leki o nazwie inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)
lub przyjmowat je w okresie ostatnich 14 dni. Leki MAOI sg uzywane w leczeniu depres;ji
lub choroby Parkinsona.

e Jedli pacjent ma powazng chorobe watroby.

e Jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest wystarczajaco kontrolowana obecnie stosowanymi
lekami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramadol+Paracetamol Genoptim nalezy

omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Jedli pacjent ma powazng chorobe nerek. W takim przypadku stosowanie leku
Tramadol+Paracetamol Genoptim nie jest zalecane. Jesli niewydolnos¢ jest tagodna lub




umiarkowana, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow migdzy dawkami.

e Jesli pacjent ma chorobe watroby; na przyktad wystepuje u niego zazdlcenie oczu oraz
skory, co moze wskazywac na zoltaczke.

e Jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem, na przyktad w zwiagzku z astma lub
ciezkimi schorzeniami ptuc.

o Jesli pacjent jest uzalezniony od stosowania jakichkolwiek lekow (np. morfiny).

e Jesli pacjent doznat niedawno urazu gtowy, byt we wstrzasie lub wystepowaty u niego silne
bole gtowy z towarzyszacymi wymiotami.

e Jedli pacjent ma padaczke lub wystgpowaty u niego napady lub drgawki lub bierze inne leki,
ktore obnizaja prog drgawkowy, w szczegolnosci: selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, neuroleptykow,
dzialajacych na osrodkowy uktad nerwowy i miejscowo lekow przeciwbdlowych.

o Jesli pacjent ma zaburzenia §wiadomosci o nieznanej przyczynie.

e W przypadku przyjmowania innych lekow przeciwbdlowych zawierajacych buprenorfing,
nalbufing lub pentazocyne.

We wszystkich przypadkach opisanych powyzej lek ten nalezy stosowaé z zachowaniem

ostroznosci.

W razie poddania si¢ znieczuleniu nalezy poinformowac¢ lekarza lub dentyste o stosowaniu leku.

Tolerancja i uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne mogg si¢ rozwija¢ nawet podczas
stosowania dawek terapeutycznych. Nalezy sprawdzac potrzebe leczenia przeciwbdolowego. U
pacjentéw uzaleznionych od opioidow i pacjentow naduzywajacych lub uzaleznionych od
narkotykow leczenie powinno by¢ prowadzone tylko przez krotki okres i pod nadzorem lekarza.
Objawy reakcji odstawienia, podobne do tych wystepujacych podczas odstawienia opiatow,
moga wystagpi¢ nawet po stosowaniu dawek terapeutycznych oraz w razie leczenia
krotkotrwatego. Objawow odstawienia mozna uniknaé przez stosowanie coraz mniejszych
dawek w ostatnich fazach leczenia, zwtaszcza po dtugich okresach stosowania leku.

Nie nalezy przyjmowac z innymi produktami zawierajagcymi paracetamol. W przypadku
przedawkowania nalezy zasiggna¢ natychmiastowej porady lekarskiej, nawet jesli pacjent czuje
si¢ dobrze.

Tramadolu nie mozna stosowac jako leczenia zastgpczego u pacjentdOw uzaleznionych od
opioidow, poniewaz nie hamuje objawow wynikajacych z odstawienia morfiny. Tramadol moze
powodowac drgawki nawet w zalecanych dawkach. Z tego wzgledu pacjenci z padaczka
poddajaca si¢ leczeniu lub osoby wrazliwe na napady drgawek nie powinny by¢ leczone lekiem
Tramadol+Paracetamol Genoptim, o ile nie jest to absolutnie konieczne.

Dzieci i mlodziez
Leczenie lekiem Tramadol+Paracetamol Genoptim nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej
12. roku zycia. Nie okres$lono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Naduzywanie
Przy podawaniu w dawkach terapeutycznych tramadol moze spowodowa¢ objawy zespotu
odstawienia. Przypadki uzaleznienia i naduzywania zglaszano rzadko.

Operacja

Stosowanie tramadolu ze srodkami znieczulajgcymi, enfluranem i tlenkiem azotu, w trakcie
ogodlnego znieczulenia moze nasili¢ wspomnienia §rodoperacyjne. Do czasu uzyskania
dalszych informacji nalezy unika¢ stosowania tramadolu podczas ptytkiej narkozy.

Lek Tramadol+Paracetamol Genoptim 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.



Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
innych lekow zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby zapobiec przedawkowaniu tych
lekow.

Leku Tramadol+Paracetamol Genoptim nie wolno przyjmowa¢ z nastepujgcymi lekami:

e Inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona), poniewaz
istnieje ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego. Objawy zespotu serotoninowego
obejmujg biegunke, wzrost akcji serca, poty, drzenia, splatanie, a nawet Spigczkg. W
przypadku stosowania inhibitorow MAO w niedawnym okresie nalezy odczeka¢ dwa
tygodnie przed rozpoczeciem leczenia tramadolem.

Leku Tramadol+Paracetamol Genoptim nie nalezy przyjmowa¢ z nastepujacymi lekami:

e Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektérych typdw bolu). Jesli te leki
sa stosowane jednocze$nie, skutecznosc¢ i czas trwania dziatania tramadolu mogg zostaé
obnizone.

o Leki przeciwbolowe (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna). Jesli te leki sg stosowane
jednoczesnie, dziatanie u$mierzajace bol leku Tramadol+Paracetamol Genoptim jest
zmniegjszone, ponadto istnieje ryzyko wystapienia zespotu odstawienia.

Ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan wzrasta, jesli pacjent stosuje:

e pewne leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. SSRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz mirtazaping. Ten lek moze
wzajemnie oddziatywac z tymi lekami, co u pacjenta moze wywotaé nastepujace
objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mie$ni, ktore kontroluja ruch
oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone
napig¢cie migsni, temperature ciata powyzej 38°C. W razie ich wystapienia nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

o leki uspokajajace (benzodiazepiny, barbiturany), nasenne, inne leki przeciwbdlowe, jak
morfina i kodeina (jako lek hamujacy kaszel), baklofen (rozluzniajacy napiecie
mie$niowe), leki obnizajgce ci$nienie krwi i przeciwuczuleniowe, poniewaz mogg one
zwigksza¢ ryzyko wystapienia zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego. Jesli
wystapi sennos¢ lub ostabienie koncentracji uwagi, nalezy to zglosi¢ lekarzowi.

e leki z grupy opioidow, jak morfina i kodeina (jako lek hamujacy kaszel),
benzodiazepiny, barbiturany. Zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zagrazajacego zyciu
zahamowania czynnos$ci oddechowej w razie przedawkowania.

o leki, ktore moga powodowaé wystapienie napadoéw drgawek, takie jak leki
przeciwdepresyjne: selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne; leki przeciwpsychotyczne; inne, jak: bupropion, mirtazapine,
tetrahydrokanabinol. Ryzyko wystapienia napadow moze wzrosng¢, jesli pacjent stosuje
ten lek jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy ten
lek jest dla niego odpowiedni.

e warfaryne lub fenprokumon (na ,,rozrzedzenie” krwi). Dziatanie tych lekow moze ulec
zmianie i moze wystapi¢ krwawienie. Kazde przedluzajace si¢ i nieoczekiwane
krwawienie wymaga natychmiastowej konsultacji lekarza. Nalezy okresowo oznaczaé
czas protrombinowy.

Skutecznos¢ leku Tramadol+Paracetamol Genoptim moze ulec zmianie w razie jednoczesnego
stosowania:
e metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki przeciw nudno$ciom i
wymiotom),
e kolestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi),
e ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciw zakazeniom).

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



Stosowanie leku Tramadol+Paracetamol Genoptim z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Tramadol+Paracetamol Genoptim mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Nie
nalezy pi¢ alkoholu w trakcie leczenia, poniewaz alkohol zwieksza dziatanie uspokajajace
leku Tramadol+Paracetamol Genoptim.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub
gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza
Nie nalezy stosowac tego leku w trakcie cigzy. Dlugotrwate leczenie w trakcie cigzy moze
spowodowac objawy odstawienia u noworodkow ze wzgledu na uzaleznienie.

Karmienie piersia

Tramadol przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac tego
leku wigcej niz jeden raz w okresie karmienia piersia, lub, alternatywnie, jesli pacjent
przyjmuje Tramadol+Paracetamol Genoptim wigcej niz raz, nalezy przerwaé karmienie piersia.

Plodnos$é
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu potaczenia tramadolu i paracetamolu na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze spowodowac sennos¢ lub zawroty gtowy, ktére moga zwiekszy¢ sie po
spozyciu alkoholu lub innych $rodkéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. W przypadku uczucia sennosci lub zawrotéw glowy nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Tramadol+Paracetamol Genoptim
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac tak krotko, jak to mozliwe
Dawke nalezy dostosowac do nat¢zenia bolu i indywidualnej wrazliwosci na bol. Zasadniczo
nalezy przyjac¢ najnizszg dawke tagodzaca bol.

Zalecana dawka to:

Osoby doroste 1 mlodziez (w wieku 12 lat i starsze):

e Zaleca si¢ dawke poczatkowa wynoszacg 2 tabletki. Odstep miedzy dwiema dawkami
powinien by¢ nie krotszy niz 6 godzin.

e W razie potrzeby mozna przyjac¢ wiecej tabletek na dobe, ale nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 8 tabletek (odpowiada to 300 mg tramadolu i 2600
mg paracetamolu) i nie nalezy przyjmowac innych lekow zawierajacych paracetamol lub
chlorowodorek tramadolu, aby unikng¢ przedawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat):

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opoznione. U
tych pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomigdzy kolejnymi
dawkami.

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

¢ Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol+Paracetamol Genoptim w wypadku cigzkiej
niewydolnosci watroby i (lub) nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci
lekarz moze zaleci¢ wydhluzenie odstepow czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami.




Sposéb podawania

o Tabletki nalezy przyjmowac doustnie.

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia ilocig ptynu (np. 200-ml szklanka
wody). Tabletek nie nalezy tama¢ ani zu¢.

Czas trwania leczenia

Nie nalezy stosowac tego leku przez okres dtuzszy niz zalecany.

Jezeli wymagane jest powtdrne lub przedtuzone leczenie tym lekiem (ze wzgledu na charakter i
cigzkos¢ schorzenia), nalezy prowadzi¢ uwazne i regularne monitorowanie w celu oceny, czy
leczenie nalezy kontynuowac. O ile to mozliwe, w trakcie dlugotrwatego leczenia nalezy
wprowadza¢ przerwy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol+Paracetamol Genoptim

o W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ na najblizszy szpitalny oddziat ratunkowy.

e W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zwezenie zrenic, wymioty lub nudnosci, brak
apetytu, bole brzucha, zapas¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia $wiadomosci, w tym
$pigczka, drgawki i zahamowanie osrodka oddechowego, mogace prowadzi¢ do zatrzymania
oddechu.

e Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ od 12 do 48 godzin po przyjeciu leku. W przypadku
powaznego zatrucia moze wystgpi¢ niewydolno$¢ watroby prowadzaca do powaznych
zaburzen czynno$ci mézgu (encefalopatii), $pigczki 1 zgonu. Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek z martwica kanalikow nerkowych, nawet w przypadku braku
powaznego uszkodzenia watroby. Zglaszano takze zaburzenia rytmu serca (nieregularna
czynnos¢ serca) i zapalenie trzustki.

Pominiecie przyjecia leku Tramadol+Paracetamol Genoptim

W przypadku pominigcia dawki leku mozna kontynuowac leczenie wedtug ustalonego
schematu albo przyja¢ pominigta tabletke, lecz zachowaé odstep 6 godzin przed kolejng dawka.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Tramadol+Paracetamol Genoptim

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Jezeli leczenie nie
jest juz dhuzej potrzebne, nalezy je przerwaé poprzez stopniowe obnizanie dawki, aby zapobiec
wystapieniu objawow odstawienia.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli podczas stosowania leku Tramadol+Paracetamol Genoptim wystapi ktorekolwiek z
ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:

* spowolnienie lub ostabienie oddychania, trudnosci w oddychaniu (niezbyt czgsto),

 w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna wskazujaca na reakcje
alergiczng, z nagltym obrzekiem twarzy i szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub spadkiem
ci$nienia krwi i omdleniem. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac leczenie i natychmiast udaé
si¢ do lekarza. Nie wolno ponownie przyjmowac leku.

» w przypadku przyjmowania lekow zawierajacych paracetamol zgtaszano bardzo rzadkie
przypadki cigzkich reakcji skornych (uogolniona wysypka, zmiany chorobowe, pgcherze)




* stosowanie tego leku jednoczes$nie z lekami stosowanymi do rozrzedzania krwi (np.
Fenoprokumonem, warfaryng) moze zwigkszac¢ ryzyko krwawienia. Kazde przedtuzone lub
nieoczekiwane krwawienie nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi

* nasilenie astmy

« smoliste stolce (krew w kale, niezbyt czesto)

* zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)

* badania krwi mogg ujawni¢ pewne nieprawidlowosci, na przyktad mata liczbe ptytek krwi,
co moze skutkowa¢ krwawieniem z nosa, krwawigcymi dzigstami lub wyraznym spadkiem
liczby neutrofiléw (rodzaj biatych krwinek), co prowadzi do coraz powazniejszych infekcji
* zbyt wolne bicie serca, omdlenie

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, podczas stosowania leku Tramadol

+ Paracetamol Genoptim, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg:
* wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, zbyt szybkie bicie serca, nieregularne bicie serca
(niezbyt czesto)

* stosowanie leku typu tramadol moze powodowac uzaleznienie od niego, co utrudnia
przerwanie jego przyjmowania. Osoby, ktorzy przyjmuja tramadol przez pewien okres czasu
mogg odczuwaé dolegliwosci, jesli nagle przerwa leczenie. Mogg odczuwaé pobudzenie,
niespokoj, nerwowos¢ lub drzenie ciata. Moga by¢ nadpobudliwi, mie¢ problemy ze snem i
mie¢ zaburzenia zoladkowe lub jelitowe. Bardzo niewiele oso6b moze rowniez doswiadczaé
atakow paniki, halucynacji, nietypowej percepcji, takich jak swiad, mrowienie, drgtwienie i
dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Czestos$¢ wystgpowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana, o ile nie
wskazano inaczej.

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1
na 10 oséb):

e zawroty glowy, sennosc,

e nudnosci.

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepuja czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 oséb):

e splatanie, zmiennos¢ nastrojow (zaburzenia lekowe, nerwowos¢, podniecenie), zaburzenia
snu,

e bole glowy, dreszcze,

e wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, bole brzucha, niestrawno$¢, wzdgcia,

e potliwosc¢, swiad.

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na
1000 oso6b):

e depresja, halucynacje, koszmary senne, utrata pamigci,

kurcze migéni, mrowienie lub dretwienie, dzwonienie w uszach,

problemy z potykaniem,

wzrost aktywnosci transaminaz (enzymow watrobowych),

reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka),

albuminuria (obecnos¢ biatka w moczu), zaburzenia oddawania moczu (bolesne oddawanie
moczu, zatrzymanie moczu),

e dreszcze, uderzenia goraca, bole w klatce piersiowe;.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000
0sob):

e uzaleznienie od leku, majaczenie

o brak koordynacji miesniowej, , napady drgawek,

e zamglone widzenie, zwezenie Zrenic, nadmierne rozszerzenie zrenic



o krotkotrwala utrata przytomnosci (omdlenia)
e zaburzenia mowy

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepujq bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na
10 000 oséb):
e uzaleznienie,

Osoby stosujace leki zawierajace jedynie chlorowodorek tramadolu lub paracetamol zgtaszaty
rowniez inne dziatania niepozadane:

* uczucie ostabienia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej,

 zmiany apetytu, oslabienie mig$ni,

* zmiany nastroju, zmiany aktywno$ci, zmiany percepcji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Tramadol+Paracetamol Genoptim
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na blistrze i pudetku.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol+Paracetamol Genoptim
e Substancjami czynnymi leku sg:
37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.
e Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki powlekane;:
Skrobia zelowana
Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Opadry yellow 03K82345: hypromeloza 6 cPs, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,




zelaza tlenek zolty (E 172)

Jak wyglada lek Tramadol+Paracetamol Genoptim i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana, podtuzna, obustronnie wypukta, w kolorze jasnozottym. Blistry z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Opakowanie zawiera: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa

Wytwérca

Laboratoires BTT

Zone Industrielle de Krafft
67150 ERSTEIN

Francja

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Czechy

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
PL: Tramadol+Paracetamol Genoptim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2018



