Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tramadol Aurovitas, 50 mg, kapsulki twarde
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki 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 objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tramadol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Tramadol Aurovitas
Jak przyjmowa¢ Tramadol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Tramadol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Tramadol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorowodorek tramadolu — substancja czynna leku Tramadol Aurovitas — to lek przeciwbdlowy z
grupy opioidéw dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Lagodzi on dolegliwosci bolowe poprzez
oddzialywanie na okreslone komorki nerwowe w rdzeniu kregowym 1 mozgu.

Tramadol Aurovitas jest stosowany w leczeniu bolu o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tramadol Aurovitas

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tramadol Aurovitas

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli pacjent znajduje sie pod wptywem alkoholu lub lekow uspokajajacych, w tym lekoéw
nasennych, innych lekow przeciwbolowych lub lekéw przeciwpsychotycznych.

- Jesli pacjent przyjmuje lub w okresie minionych dwoéch tygodni przyjmowat leki z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy, czyli inhibitoréw MAO (leki stosowane w leczeniu np.
depresji 1 antybiotyk o nazwie linezolid). Potaczenie tych lekow moze prowadzi¢ do powaznych
1 potencjalnie zagrazajacych zyciu interakcji.

- Jesli pacjent cierpi na padaczke, ktora nie jest w wystarczajagcym stopniu opanowana za pomoca
aktualnie przyjmowanych lekow.

- Jako lek substytucyjny po odstawieniu innych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramadol Aurovitas nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty:

- jesli pacjent cierpi na padaczke lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowaty u niego napady



drgawkowe, gdyz tramadol moze zwigkszac ryzyko kolejnych napadow,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramadol Aurovitas, a inne
leki™).

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

Jak w przypadku pozostatych lekow przeciwbolowych tego typu (czyli opioidowych lekow
przeciwbolowych), tramadol powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i wytacznie pod
kontrolg lekarza u pacjentow w cigzkim stanie, w tym u pacjentéw z zaburzeniami oddychania,
nadmiernie niskim ci$nieniem t¢tniczym krwi (pacjentow we wstrzasie), pacjentdw z zaburzeniami
$wiadomosci, pacjentdw po powaznym urazie glowy lub pacjentow ze schorzeniami mozgu, gdyz lek
ten moze powodowac podwyzszenie ci§nienia wewnatrzczaszkowego.

Podobnie jak pozostalte leki tego typu, tramadol moze u niektérych osob, szczegolnie przy
dlugotrwatym stosowaniu, prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. W miare uptywu
czasu dawka konieczna do uzyskania pozadanego efektu moze wzrasta¢. U pacjentéw uzaleznionych
od innych opioidowych lekow przeciwbdlowych tramadol nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci 1 wylacznie przez krotkie okresy czasu.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektdrych oséb wystepuje 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 objawdw niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudno$ci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Tramadol Aurovitas moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (niski poziom
tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenie z
powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent
zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku
Tramadol Aurovitas nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

Ekstremalne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywa¢ na niewydolnos¢ kory nadnerczy (niski poziom kortyzolu). Jesli pacjent ma takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje, czy pacjent potrzebuje suplementacji
hormonalne;.

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.

Tramadol Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Tramadol Aurovitas jednoczesnie z lekami z grupy inhibitoréw



monoaminooksydazy, czyli inhibitor6w MAO (sg to leki stosowane w leczeniu np. depresji) ani
wowczas, gdy od przyjecia ostatniej dawki inhibitora MAO nie uptynety jeszcze 2 tygodnie.

Efekt przeciwbolowy leku Tramadol Aurovitas moze ulec ostabieniu i (lub) skroceniu, jesli pacjent
jednoczesnie stosuje leki zawierajace:

- karbamazeping (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- pentazocyne, nalbufing lub buprenorfing (leki przeciwbolowe),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli Tramadol Aurovitas przyjmowany jest
jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- Lekami mogacymi wywolywaé drgawki, np. niektéorymi lekami przeciwdepresyjnymi lub
przeciwpsychotycznymi. Ryzyko wystapienia napadu drgawkowego zwigksza sie, jesli
Tramadol Aurovitas przyjmowany jest jednoczesnie z tymi wtasnie lekami. Lekarz poinformuje
pacjenta, czy Tramadol Aurovitas to lek odpowiedni w jego przypadku.

- Niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi. Tramadol Aurovitas moze wchodzi¢ w interakcje z
tymi lekami, a u pacjenta moga pojawiac si¢ objawy zespotu serotoninowego (patrz punkt 4
Dziatania niepozadane).

- Lekami o dziataniu uspokajajacym, np. lekami przeciwpsychotycznymi, lekami nasennymi,
lekami przeciwdepresyjnymi i innymi lekami przeciwbolowymi (morfina, kodeina), gdyz
wowczas pacjent moze odczuwac¢ nadmierng sennos¢ lub zblizajace si¢ omdlenie.

- Lekami przeciwzakrzepowymi, np. warfaryng; moze istnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki
tych lekow, gdyz w przeciwnym razie pacjent bedzie narazony na zwigkszone ryzyko
potencjalnie powaznych krwawien.

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Aurovitas i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub podobne leki zwicksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i
moze zagrazac¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwagg tylko
wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat produkt leczniczy Tramadol Aurovitas jednoczes$nie z lekami
uspokajajacymi, lekarz prowadzacy powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania rOwnoczesnego
leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i Scisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ rowniez poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku
wystgpienia takich objawdéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tramadol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
W okresie stosowania leku Tramadol Aurovitas pacjent nie powinien pi¢ alkoholu, gdyz jego dzialanie
moze ulec nasileniu.

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

Cigza

Ilo$¢ informacji na temat bezpieczenstwa stosowania tramadolu w cigzy jest bardzo niewielka. Leku
Tramadol Aurovitas nie nalezy w zwigzku z tym stosowac podczas cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w
cigze, powinna jak najszybciej powiadomi¢ o tym swojego lekarza.

Karmienie piersiq

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



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tramadol Aurovitas moze wywotywac takie dziatania niepozadane, jak senno$¢ i zawroty glowy. Jesli
objawy te wystapia u pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn.

Tramadol Aurovitas zawiera séd
Ten lek zawiera nie wigcej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, co oznacza, ze praktycznie jest
wolny od sodu.

3. Jak przyjmowa¢ Tramadol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac szklankg wody.
Kapsuiki tego leku mozna przyjmowacé niezaleznie od positkéw i nie nalezy ich rozgryzac.

Informacje na temat zazwyczaj stosowanych dawek podano ponizej. W zaleznosci od reakcji
organizmu pacjenta lekarz moze stopniowo zwigkszaé¢ lub zmniejsza¢ dawke tego leku.
Dawkowanie tego leku powinno by¢ dostosowane do stopnia nasilenia bélu i indywidualnej
wrazliwo$ci organizmu pacjenta. Generalnie powinno si¢ wybiera¢ najnizsza skuteczng
przeciwbdlowo dawke.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka to 50 mg lub 100 mg (1 Iub 2 kapsutki) co 6-8 godzin, stosownie do
stopnia nasilenia bolu. Generalnie nie nalezy przyjmowac tacznej dawki wiekszej niz 400 mg

(8 kapsutek) na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol Aurovitas u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (w wieku powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢
op6znione. U tych pacjentdow lekarz moze zaleci¢ podawanie poszczegolnych dawek tego leku w
wydhuzonych odstepach czasu.

Pacjenci z cigzkimi chorobami (cigzkq niewydolnoscig) wqtroby lub nerek oraz pacjenci dializowani
Pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie powinni stosowac¢ leku Tramadol
Aurovitas. U pacjentéw z tfagodna lub umiarkowang niewydolno$cig watroby i (lub) nerek lekarz moze
zaleci¢ podawanie poszczegolnych dawek tego leku w wydtuzonych odstgpach czasu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Aurovitas

W przypadku zazycia wigkszej liczby kapsutek niz to zostato zalecone, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. U
pacjenta moze wystapi¢ szereg objawow, m.in.: wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, przyspieszona
akcja serca, zapas¢, omdlenie, a nawet $pigczka, napady drgawkowe i trudnosci w oddychaniu.

Pominie¢cie przyjecia leku Tramadol Aurovitas
W przypadku pominigcia zastosowania leku Tramadol Aurovitas nalezy go przyjac jak najszybciej, a
nastgpnie kontynuowac stosowanie tego leku tak jak przedtem.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tramadol Aurovitas



Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Tramadol Aurovitas, dolegliwosci bolowe moga nawrocic.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omoéwi¢ 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 objawdw niepozadanych (objawow
odstawiennych).

Jesli pacjent bedzie chciat przerwaé stosowanie tego leku z powodu nieprzyjemnych dziatan
niepozadanych, powinien wowczas porozmawia¢ o tym ze swoim lekarzem. Jesli pacjent stosowat ten
lek przez bardzo dtugi okres czasu, wowczas po nagtym przerwaniu jego przyjmowania moga u
pacjenta wystapic nastepujace dziatania niepozadane: niepokoj psychoruchowy, objawy lekowe,
nerwowo$¢, drzenie i zaburzenia zoladkowe. Jesli u pacjenta pojawig si¢ ktorekolwiek z
wymienionych wyzej dziatan niepozadanych po przerwaniu stosowania leku Tramadol Aurovitas,
pacjent powinien wowczas porozmawiac o tym ze swoim lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

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

Tramadol moze w sporadycznych przypadkach wywolywad reakcje alergiczne, choé cieikie reakcje
alergiczne (w tym anafilaksja i obrzek naczynioruchowy) zdarzajq sie rzadko. Jesli u pacjenta
wystgpi nagle swiszczqgcy oddech, dusznosé, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie
(szczegolnie calego ciala), wowczas pacjent powinien natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem lub
pogotowiem ratunkowym. Tak samo naleZy postgpié w przypadku wystgpienia napadu drgawek.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapié u pacjenta.

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Nudnosci; zawroty glowy.

Czesto (dotyczy do 1 na 10 pacjentéw):
Bol glowy, senno$¢; zmeczenie, wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej; zwigkszona potliwos¢.

Niezbyt czesto (dotyczy do 1 na 100 pacjentow):

Nieregularne i szybkie bicie, czyli kolatanie serca, przyspieszone bicie serca, spadek ci§nienia
tetniczego (szczegolnie po przyjeciu pozycji stojacej) mogace prowadzi¢ do zapasci (objawiajacej si¢
omdleniem). Biegunka, odruch wymiotny, podraznienie przewodu pokarmowego (uczucie ucisku w
jamie brzusznej, wzdecia); objawy ze strony skory (np. swedzenie, wysypka, nagle zaczerwienienie
skory).

Rzadko (dotyczy do 1 na 1000 pacjentéw):

Wolne bicie serca, wzrost ci$nienia t¢tniczego krwi; zmiany apetytu, zaburzenia mowy, uczucie
mrowienia i dretwienia; drzenie, problemy z oddychaniem, napady przypominajace padaczke,
nieskoordynowane ruchy, drzenia mi¢$ni, omdlenie; nieostre widzenie; trudnosci z oddawaniem
moczu i zatrzymanie moczu. Ostabienie sity mig$niowej. Uogolnione reakcje alergiczne (np.
anafilaksja lub obrz¢k naczynioruchowy — patrz ponizej). Omamy (halucynacje), dezorientacja,
objawy lekowe, zaburzenia snu i koszmary senne, zmiany nastroju (podwyzszenie lub obnizenie
nastroju), zmiany w aktywnosci (ogolne spowolnienie, cho¢ czasem zwiekszenie aktywnosci), a takze
obnizona swiadomos$¢ i zdolnos¢ podejmowania decyzji, co moze prowadzi¢ do bledow w osadzie.



Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Wzrost poziomu enzymow watrobowych. Opisywano przypadki zaostrzenia astmy, cho¢ nie udato si¢
ustali¢, czy bylo to spowodowane przez tramadol. Niskie st¢zenie cukru we krwi. Czkawka. Zespot
serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje,
$pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone t¢tno, niestabilne cisnienie krwi,
mimowolne skurcze mi¢sni, sztywnos¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony przewodu
pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku TramadolAurovitas).

W okresie stosowania leku Tramadol Aurovitas moze doj$¢ do rozwoju uzaleznienia lub do
naduzywania tego leku. Po przerwaniu stosowania leku moga pojawi¢ si¢ objawy odstawienia, np.
pobudzenie psychoruchowe, objawy lgkowe, nerwowos¢, bezsennos¢, ruchy mimowolne
(hiperkineza), drzenie i objawy ze strony uktadu pokarmowego. Po przerwaniu stosowania tramadolu
obserwowano tez bardzo rzadko inne objawy, np. napady paniki, nasilone objawy lgkowe, halucynacje
(omamy), uczucie mrowienia i dr¢twienia, a takze styszenie réznych dzwigkéw, np. dzwonienia czy
buczenia bez zewnetrznej przyczyny (objaw ten nosi nazwe¢ szumow usznych).

Zglaszanie podejrzewanych 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 zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé Tramadol Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze Iub po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tramadol Aurovitas

Substancja czynng leku jest chlorowodorek tramadolu. Jedna kapsutka, twarda zawiera 50 mg

tramadolu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki; celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
Korpus kapsuiki: zelatyna, woda oczyszczona, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty

(E 172), tytanu dwutlenek (E 171).


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

Wieczko kapsuiki: zelatyna, woda oczyszczona, sodu laurylosiarczan, indygokarmin (E 132),
zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).
Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada Tramadol Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsuiki twarde.

Kapsulki zelatynowe twarde rozmiaru 4 zawierajgce proszek o barwie od biatej do kremowej, ztozone
z wieczka o barwie zielonej posiadajacego wykonany czarnym tuszem nadruk ,,T” oraz denka o
barwie zoltej posiadajgcego wykonany czarnym tuszem nadruk ,,02”.

Tramadol Aurovitas jest dostgpny w blistrach.

Wielkos$ci opakowan: 20, 30 lub 60 kapsutek.

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

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer

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

Malta

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

Republika Czeska: Tramadol Aurovitas 50 mg tvrdé tobolky
Polska: Tramadol Aurovitas

Portugalia: Tramadol Aurovitas

Hiszpania: Tramadol Aurovitas 50 mg capsulas duras EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
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