Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tramofen, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane

Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Tramofen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramofen
Jak stosowac¢ lek Tramofen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramofen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tramofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramofen jest poltgczeniem dwoch lekow przeciwbolowych, tramadolu i paracetamolu, ktore
wspotdziataja w tagodzeniu bolu.

Tramofen jest stosowany w leczeniu bolu o $rednim lub duzym nasileniu, jesli zdaniem lekarza
konieczne jest zastosowanie polaczenia tramadolu z paracetamolem.

Tramofen moze by¢ stosowany tylko przez dorostych i mtodziez w wieku od 12 lat

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramofen

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramofen:

. jesli pacjent jest uczulony na tramadol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o w ostrym zatruciu alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub innymi
lekami psychotropowymi (leki, ktore wplywaja na nastroj i emocje).

o jesli stosowane sa jednoczesnie inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu

depresji lub choroby Parkinsona) lub byly one stosowane w ciagu ostatnich 14 dni przed
rozpoczgciem leczenia lekiem Tramofen;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

o jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana stosowanymi lekami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tramofen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

o jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;



o jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia watroby lub choroba watroby, lub pacjent zauwazy u
siebie zolte zabarwienie oczu lub zazotcenie skory. Moze to wskazywaé na zottaczke lub
zaburzenia drég zotciowych.

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

jesli pacjent na trudnosci w oddychaniu, np. w przebiegu astmy lub cig¢zkich chorob ptuc;

jesli pacjent ma padaczke lub u pacjenta wystepowaly w przesztosci napady drgawek;

jesli w ostatnim czasie wystgpit u pacjenta uraz glowy, wstrzas lub wystepowaty cigzkie bole

glowy z towarzyszacymi wymiotami;

o jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, wiaczajac leki przeciwbdlowe (np.
morfiny);

o jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe, ktore zawierajg buprenorfing, nalbufing
lub pentazocyneg;

. jesli pacjent bedzie poddany znieczuleniu (nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o
stosowaniu leku Tramofen);

o depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga wchodzi¢
w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Tramofen a inne leki”);

. po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta
wystgpig jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Jesli ktorys z powyzej wymienionych standow dotyczyt pacjenta w przesztosci lub wystapi podczas
przyjmowania leku Tramofen, nalezy upewni¢ si¢, ze lekarz wie o tym. Lekarz zdecyduje, czy pacjent
moze dalej przyjmowac ten lek.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystgpuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych osob usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

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

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas przyjmowania leku Tramofen, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Lek Tramofen a inne leki



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

Wazne: lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
jakichkolwiek innych lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, poniewaz nie mozna

przekroczy¢ maksymalnych dobowych dawek.

Leku Tramofen nie wolno przyjmowac jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory
MAO) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tramofen”).

Nie zaleca sie stosowania leku Tramofen jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

o karbamazepina (lek stosowany zwykle w leczeniu padaczki lub w niektérych rodzajach bolu,
takich jak silne napady bolu twarzy zwane neuralgig nerwu trojdzielnego),
o buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Moze si¢ zmniejszy¢

dziatanie przeciwbolowe.

Ryzyko wystgpienia niepozadanych dziatan wzrasta, jesli pacjent stosuje takze:

o jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne — lek Tramofen moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowaé wystagpienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

o leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (takze jako lek
stosowany w kaszlu), baklofen (lek rozluzniajgcy napigcie migSniowe), leki stosowane w celu
obnizenia ci$nienia krwi, leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu alergii. Jesli
wystapi sennos$¢ lub ostabienie koncentracji uwagi, nalezy to zgtosi¢ lekarzowi.

o leki przeciwdepresyjne, $rodki znieczulajace, leki przeciwpsychotyczne (leki, ktore wptywaja
na stan umystu) lub bupronion (stosowany pomocniczo w leczeniu uzaleznienia od nikotyny).
Ryzyko drgawek moze si¢ zwigkszy¢. Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek Tramofen jest dla
niego odpowiedni.

o warfaryne lub fenprokumon (na ,,rozrzedzenie” krwi). Dziatanie tych lekow moze ulec zmianie
1 moze wystapi¢ krwawienie. Wystapienie jakiegokolwiek przedluzonego lub nieoczekiwanego
krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.

Skutecznos¢ leku Tramofen moze ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

o metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki stosowane w leczeniu nudnosci i
wymiotéw),

o kolestyraminy (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi).

o ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciw zakazeniom).

Lekarz poinformuje pacjenta, jakie leki mozna bezpiecznie stosowaé z lekiem Tramofen.

Jednoczesne stosowanie leku Tramofen z lekami uspokajajagcymi takimi jak benzodiazepiny lub
podobnymi lekami zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudno$ci z oddychaniem (niewydolno$¢
oddechowa), $pigczki i moze okaza¢ si¢ $miertelne. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych
lekdow powinno by¢ rozwazone tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa mozliwe.

Jednakze, gdy lekarz przepisze lek Tramofen razem z lekami uspokajajagcymi dawka oraz czas
jednoczesnego stosowania powinien by¢ ograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach uspokajajacych i Scisle
przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania. Moze sta¢ si¢ pomocne poinformowanie swoich
przyjaciot oraz bliskich, by byli $wiadomi wyzej wymienionych oznak i objawow. W przypadku
wystgpienia tych objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Tramofen z jedzeniem, piciem i alkoholem



Lek Tramofen moze powodowac, ze pacjent poczuje si¢ senny. Alkohol moze powodowacé, ze pacjent
poczuje si¢ jeszcze bardziej senny, dlatego najlepiej nie pi¢ alkoholu podczas stosowania leku
Tramofen.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢é

Poniewaz lek Tramofen zawiera tramadol, nie nalezy przyjmowa¢ tego leku w okresie cigzy lub
karmienia piersia. W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia lekiem Tramofen nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnych tabletek.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Tramofen
wigcej niz jeden raz podczas karmienia piersig lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Tramofen wigcej niz
jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersia.

Doswiadczenie w stosowaniu tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, aby wptywat on na ptodnosc u
kobiet lub m¢zczyzn. Brak badan dotyczacych wplywu potaczenia tramadolu z paracetamolem na
ptodnos¢.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tramofen moze spowodowaé u pacjenta uczucie sennosci, co moze wplynaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi oraz obstugiwania maszyn w sposob bezpieczny.

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

3. Jak stosowa¢é lek Tramofen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Tramofen nalezy stosowa¢ najkrdcej jak to tylko jest mozliwe.
Stosowanie leku u dzieci ponizej 12 roku zycia nie jest zalecane.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka poczatkowa leku Tramofen to 2 tabletki dla dorostych i
mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej. W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjecie kolejnych
dawek.

Pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowaé co najmniej 6 godzin przerwy.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 8 tabletek leku Tramofen na dobe.
Nie nalezy przyjmowac leku czesciej niz to zalecit lekarz.

Lekarz moze wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy dawkami, jesli:
. pacjent ma powyzej 75 lat,

o pacjent ma problemy z nerkami,

o pacjent ma problemy z watroba.

Sposob uzycia:

Tabletki stosuje si¢ doustnie.

Tabletki nalezy potykac, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu.
Nie nalezy tabletek tamac ani zuc.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramofen jest zbyt silne (np. odczuwanie nadmierne;j
sennosci lub zaburzen oddychania) lub zbyt stabe (np. niecatkowite tagodzenie bolu), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramofen
W takim przypadku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, nawet w przypadku
dobrego samopoczucia. Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby, ktorego objawy moga wystapic¢ poznie;j.

Pominiecie zastosowania leku Tramofen

W razie pomini¢cia zastosowania leku bol moze powroci¢. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki, ale nalezy po prostu powroéci¢ do przyjmowania leku jak
wczesnie;j.

Przerwanie stosowania leku Tramofen

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

Zasadniczo nie bgdzie zadnych objawow po odstawieniu leku Tramofen. Jednak w rzadkich
przypadkach pacjenci, ktorzy przyjmowali przez jaki$ czas tramadol, moga czu¢ si¢ zle po naglym
przerwaniu stosowania leku (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). W przypadku
stosowania leku Tramofen przez pewien czas i trudnosci w przerwaniu stosowania, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moze wystapié przyzwyczajenie do leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentéow):

° nudnosci,

. zawroty glowy, sennos¢.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 ale wiecej niz 1 na 100 leczonych pacjentéow):

o wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdgcia, biegunka), bol zotadka, sucho$¢ w jamie
ustnej,

. swedzenie, nadmierne pocenie,

o bol glowy, drzenia,

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

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 ale wiecej niz 1na 1000 leczonych pacjentow):

o zwigkszenie czestosci tetna lub ci$nienia krwi tetniczej, zaburzenia czgstosci lub rytmu serca,

° trudnosci z oddawaniem moczu lub bol,

o odczyny skorne (np. wysypka, pokrzywka),

o mrowienie, drgtwienie lub mrowienie w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne drgania

migsni,

. depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych w
rzeczywistosci nie ma), luki w pamigci,

o trudnosci w polykaniu, krew w stolcu (smoliste stolce),

o dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowe;,

o trudnosci z oddychaniem.



Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 ale wiecej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):
napady drgawek, trudno$ci w utrzymywaniu skoordynowanych ruchow,
uzaleznienie,

nieostre widzenie,

krotkotrwata utrata przytomnosci (omdlenie),

zwezenie zrenicy (mioza),

zaburzenia mowy,

nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. zmnigjszenie poziomu cukru we krwi,
° czkawka,
. zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,

halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak gorgczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mi¢s$ni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje
wazne przed przyjeciem leku Tramofen).

Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano u pacjentow po stosowaniu tylko tramadolu lub tylko
paracetamolu. Jakkolwiek w razie ich wystgpienia po zastosowaniu leku Tramofen, nalezy powiedzie¢
o nich lekarzowi:

o omdlenia przy wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, wolna czynnos¢ serca,
zastabnigcie,zmiany apetytu, ostabienie migsni, wolniejszy lub plytszy oddech, zmiany nastroju,
zmiany aktywnosci, zmiany zdolno$ci poznawczych, nasilenie astmy;

. w rzadkich przypadkach wysypka wskazujaca na reakcj¢ alergicznag, z naglym obrzekiem
twarzy i szyi, trudnosciami w oddychaniu lub spadkiem ci$nienia i omdleniem. W przypadku
ich wystapienia, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Nie
wolno ponownie przyjmowac leku.

W rzadkich przypadkach, stosowanie lekow takich jak tramadol moze spowodowac uzaleznienie, co
moze spowodowac trudnosci z zaprzestaniem jego przyjmowania.

U ludzi, ktorzy przyjmuja lek przez jakis czas, rzadko mogg wystapi¢ objawy zlego samopoczucia po
naglym przerwaniu stosowania leku. Moga by¢ to objawy takie jak: pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢
i drzenie. Pacjenci mogg by¢ nadmiernie aktywni, mie¢ zaburzenia snu, dolegliwosci zotadka lub jelit.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady paniki, omamy, niezwykle odczucia takie, jak swiad skory,
mrowienie i drgtwienie, szum w uszach. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane po odstawieniu
leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W wyjatkowych przypadkach u pacjentéw leczonych
tramadolem wystgpowaty zmiany w sktadzie krwi, na przyktad mata ilos¢ ptytek krwi, co moze
powodowac krwawienia z nosa i dzigsel, albo brak pewnego rodzaju krwinek biatych
(agranulocytoza), co prowadzi do czestych zakazen, bolu gardta lub goraczki.

Stosowanie leku Tramofen jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi (np. fenprokumon,
warfaryna) moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia. O kazdym nieoczekiwanym lub wydtuzonym
krwawieniu nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Bardzo rzadko zglaszano ci¢zkie reakcje skorne.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

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.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Tramofen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku
kartonowym i blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramofen

- Substancjami czynnymi leku sa tramadolu chlorowodorek i paracetamol. Kazda tabletka
powlekana zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, sproszkowana celuloza, karboksymetyloskrobia sodowa (typ

A), skrobia zelowana, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E172),

polisorbat 80.

Jak wyglada lek Tramofen i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane.

Jasnozoétta, podtuzna, obustronnie wypukla tabletka powlekana z wyttoczeniem ,,I 03” po jednej
stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletki powlekane leku Tramofen pakowane sg w biate nieprzejrzyste blistry PVC/PVdC-Aluminium
lub biate nieprzejrzyste blistry PVC/PVdC- z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci z PVC-
Aluminium lub bialy nieprzejrzysty pojemnik HDPE z polipropylenowym zamknigciem.

Wielkosci opakowan:
Blister: 10, 20, 30, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych.
Pojemnik HDPE: 30, 250 i 1000 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

FRN 1913



Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip HA4 6QD

HA4 6QD

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Tramadol/Paracetamol AB 37,5 mg/325 mg filmomhulde tabletten

Malta Tramadol/ Paracetamol Aurobindo 37.5mg/325mg, film-coated tablets

Hiszpania Tramadol/Paracetamol Aurovitas 37,5 mg/325 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Holandia Tramadol HCl/Paracetamol Aurobindo 37,5/325 mg, filmomhulde tabletten

Polska Tramofen

Portugalia Tramadol + Paracetamol Aurobindo

Rumunia Tramadol/Paracetamol Aurobindo 37,5 mg/325 mg comprimate filmate

Wielka Brytania Tramadol hydrochloride and Paracetamol 37.5mg/325mg film-coated tablets

Wiochy Tramadolo e Paracetamolo Aurobindo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021



