Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Curidol, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane

Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapig 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 Curidol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Curidol
Jak stosowac lek Curidol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Curidol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Curidol jest przeznaczony do stosowania w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu, gdy lekarz
stwierdzi konieczno$¢ stosowania potaczenia tramadolu i paracetamolu.

Lek Curidol jest lekiem ztozonym zawierajgcym dwa $rodki przeciwbdlowe - tramadol i1 paracetamol,
ktore dziatajg wspdlnie w celu ztagodzenia bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Curidol

Kiedy nie stosowa¢ leku Curidol

. jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
Reakcje alergiczne obejmuja: wysypke skorna, obrzek twarzy, swiszczacy oddech lub
trudnos$ci w oddychaniu w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi,
srodkami przeciwbolowymi lub lekami, ktore wptywaja na nastroj i emocje;

o jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory
MAO) lub przyjmowat je w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Curidol.
Inhibitory MAO stosowane sa w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona;

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;
. jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przez obecnie stosowane
leki.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Curidol, nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Curidol, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:



o jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;

jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub chorobe watroby lub w przypadku wystapienia

zazo6tcenia oczu lub skory, co moze sugerowaé zottaczke lub zaburzenia drog zotciowych;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

jesli pacjent ma powazne zaburzenia oddychania, np. astmg lub cigzkie choroby ptuc;

jesli pacjent ma padaczke lub miat juz napady drgawek lub napady padaczkowe;

jesli pacjent przeszedl niedawno uraz glowy, wstrzas lub odczuwat silne béle gtowy, ktérym

towarzyszyly wymioty;

. jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekow przeciwbolowych, np.
morfiny;

o jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyng;

. jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu (nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o
przyjmowaniu leku Curidol)

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

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyla pacjenta
w przesztosci lub w trakcie stosowania leku Curidol. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze
kontynuowac¢ stosowanie tego leku.

Dzieci i mlodziez
Lek Curidol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

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.

Inne leki i Curidol
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz powinien poinformowacé pacjenta, ktore leki moga by¢ bezpiecznie stosowane jednoczesnie z
lekiem Curidol.

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 Curidol nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Curidol”).

Stosowanie leku Curidol z nastepujacymi lekami nie jest zalecane, poniewaz moze to wptywaé na ich
skutecznos¢:

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektorych typow bolu),

- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe).

Stosowanie leku Curidol moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, jesli pacjent

przyjmuje jednoczes$nie nastepujace leki:

o tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, SSRI (stosowane w leczeniu depresji). W przypadku wystapienia uczucia



splatania, pobudzenia, gorgczki, pocenia si¢, nieskoordynowanego ruchu konczyn lub oczu,
mimowolnego skurczu migsni lub biegunki nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

. leki uspokajajace, leki nasenne, takie jak benzodiazepiny i pochodne, inne leki
przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (réwniez w postaci leku przeciwkaszlowego),
baklofen (Iek zwiotczajacy migsnie), leki obnizajace cisnienie krwi, leki przeciwdepresyjne
lub stosowane w leczeniu alergii. Jednoczesne stosowanie leku Curidol 1 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 uwage tylko wtedy, gdy inne
opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisat lek Curidol razem z lekami
uspokajajacymi, lekarz prowadzacy powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego
leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i
scisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi mozliwos$ci wystapienia wyzej
wymienionych objawow podmiotowych i przedmiotowych W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o leki mogace powodowaé drgawki (napady), takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub leki
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze wzrosnac, jesli pacjent stosuje lek
Curidol jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowacé pacjenta, czy lek Curidol
jest dla niego odpowiedni.

o niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Curidol moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami, co u
pacjenta moze wywota¢ objawy, takie jak: mimowolne, rytmiczne skurcze mi¢sni, w tym
miesni, ktore kontroluja ruch oka, pobudzenie, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie
odruchdw, zwigkszone napigcie migséni, temperatura ciata powyzej 38°C.

. warfaryna lub fenprokunom (leki rozrzedzajace krew). Skuteczno$¢ tych lekow moze ulec
zmianie 1 moga wystapi¢ krwawienia (patrz punkt 4).

Skutecznos¢ leku Curidol moze ulec zmianie przy jednoczesnym stosowaniu nastgpujacych lekow:
o ondansetronu (leki stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotow).

Lekarz prowadzacy wskaze, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac rownoczesnie z lekiem Curidol.

Curidol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Curidol, poniewaz u pacjenta moze
wystapi¢ sennosc.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Curidol, jesli pacjentka jest w cigzy.

W przypadku stwierdzenia cigzy w czasie stosowania leku Curidol, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyimowacé leku Curidol
wiecej niz jeden raz podczas karmienia piersia lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Curidol wiecej niz
jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersia.

Plodnos¢

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



Przed zastosowaniem jakiegokolwiek innego leku, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé narzedzi i maszyn, jesli w czasie stosowania leku
Curidol pacjent poczuje senno$¢.

Curidol zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Curidol

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

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta na bol.
Nalezy przyjmowac najmniejsza dawke skutecznie usmierzajaca bol.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Tabletek nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢.
Nalezy stosowac¢ lek Curidol tak krétko, jak to mozliwe i nie dtuzej niz zalecit to lekarz.

Doro$li i mlodziez powyzej 12 roku zycia

Zalecana dawka poczatkowa to 2 tabletki, o ile lekarz nie zaleci inaczej. W razie potrzeby mozna
przyja¢ kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza.

Najkrotsza przerwa miedzy kolejnymi dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Lekarz moze zwigkszy¢ odstep miedzy kolejnymi dawkami jesli:

. pacjent ma wigcej niz 75 lat,
. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,
. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci (ponizej 12 roku zycia)
e Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w wieku podesztym (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢
opoznione. U tych pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Pacjenci z ciezkq niewydolnoscig watroby lub nerek i (lub) pacjenci dializowani

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac¢ leku Curidol.

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

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Curidol jest zbyt silne (np. odczuwa wzmozong senno$¢ lub ma
trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. nie zapewnia wystarczajacego dziatania przeciwbolowego),
powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Curidol

Nalezy natychmiast zasiegnaé porady lekarskiej w przypadku przedawkowania, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, poniewaz istnieje ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby, ktdre moze si¢ ujawni¢ w
pozniejszym czasie.



Pominigcie zastosowania dawki leku Curidol

W przypadku pomini¢cia zastosowania tabletek prawdopodobnie dojdzie do nawrotu bolu. Nie nalezy
stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki; nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek tak jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Curidol

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowic z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy 1 jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawdw
odstawiennych).

W takim przypadku pacjenci moga:

o czu¢ pobudzenie, niepokoj, nerwowos$¢ lub roztrzesienie;
o by¢ nadaktywni; mie¢ problemy ze snem,;
o mie¢ zaburzenia zotadka lub jelit.

U niewielu 0s6b moga takze wystapic:

o ataki paniki;
o omamy, nietypowe odczucia takie jak §wiad, mrowienie i dretwienie;
o dzwonienie w uszach.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow po zaprzestaniu stosowania leku Curidol, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Inne informacje dotyczace dziatan niepozadanych s3 wymienione w
punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, w przypadku gdy wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

o W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna wskazujgca na reakcj¢ alergiczng z
naglym obrzekiem twarzy i szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub obnizeniem ci$nienia krwi i
omdleniami. Jesli takie objawy wystgpig u pacjenta, nalezy natychmiast przerwac leczenie.
Nie nalezy przyjmowac ponownie leku i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapic¢ czg¢sciej nizu 1 na 10 os6b
. nudnosci,

. zawroty glowy, sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane: mogg wystapic nie cze¢sciej niz u 1 na 10 oséb

o wymioty, zaburzenia trawienne (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w ustach,
o swedzenie, pocenie sie,

. bol glowy, drzenie,

o splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos¢, euforia).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 100 oséb

o podwyzszone tetno lub cisnienie krwi, przyspieszenie pracy lub rytmu serca,
. utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,
o reakcje skorne (np. wysypki, pokrzywki),



. mrowienie, zdrgtwienie lub $cierpniecie konczyn, dzwonienie w uszach, mimowolne skurcze
miesni,

. depresja, koszmary senne, omamy (slyszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie

ma), chwilowe klopoty z pamigcia,

trudnos$ci w przetykaniu, krew w stolcu,

dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowe;,

trudnos$ci w oddychaniu,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

zaburzenia w oddawaniu moczu,

obecno$¢ biatka (albuminy) w moczu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: moga wystgpic nie czegsciej niz u 1 na 1000 osdb
napady drgawek, trudnosci z koordynacjg ruchéw,

uzaleznienie, przejsciowe zaburzenia swiadomosci,

nieostre widzenie, zw¢zenie zrenic,

nadmierne rozszerzenie zrenic,

przejsciowa utrata §wiadomosci.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
o obnizenie poziomu cukru we krwi.

Ponadto, ponizsze dzialania niepozadane zostaly zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace
tylko tramadol lub tylko paracetamol:

. uczucie omdlenia w trakcie podnoszenia si¢ z pozycji lezacej lub siedzacej, powolne bicie
serca, omdlenia,

zmiany apetytu,

ostabienie migsni, wolniejszy lub ptytszy oddech,

zmiany nastroju, zmiany aktywnoS$ci, zmiany w postrzeganiu,

nasilenie istniejacej astmy,

krwawienie z nosa lub dziasel, co moze by¢ wynikiem matej liczby ptytek we krwi.

Stosowanie leku Curidol razem z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenprokumon, warfaryna) moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia krwawienia. Jakiekolwiek przedtuzajace si¢ krwawienie lub
krwawienie o niewyjasnionej przyczynie nalezy natychmiast zgtosi¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Curidol



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Curidol

Substancjami czynnymi leku sa: tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:
Opadry light yellow YS-1-6382G, ktora zawiera:
Hypromeloze, polisorbat 80, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Curidol i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Curidol sg z6tte, owalne, obustronnie wypukle, z wyttoczeniem ,,NA3” po
jednej stronie, druga strona jest gladka, dlugos¢ 15,5 mm, szerokos$¢ 6,3 mm.

30 tabletek powlekanych pakowanych jest w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium i pudetko
tekturowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24



Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020
((logo podmiotu odpowiedzialnego))



