Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol Synteza, 100 mg/ml, krople doustne
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramadol Synteza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Tramadol Synteza zawiera substancj¢ czynng tramadolu chlorowodorek, ktory dziata przeciwbolowo.
Lek stosuje si¢ w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Synteza

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Synteza
- je$li pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- w zatruciu alkoholem, lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych,
przeciwbolowymi dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy, lekami nasennymi
- u pacjentéw rownoczesnie przyjmujacych leki zawierajgce tzw. inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w ciezkiej depresji) lub w okresie 2 tygodni po ich
odstawieniu,
- upacjentdow rownoczesnie leczonych od uzaleznienia od substancji z grupy opioidow,
- upacjentdow z padaczka niepoddajaca si¢ leczeniu.

Lek Tramadol Synteza nie jest wtasciwym $rodkiem do stosowania u pacjentow uzaleznionych od
opioidow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tramadol Synteza nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujgc lek Tramadol Synteza:

- upacjentdw po urazie glowy, we wstrzgsie, w zaburzeniach §wiadomosci niejasnego
pochodzenia, w przypadku zaburzen oddechowych lub zaburzen czynnosci osrodka oddechowego
oraz w razie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego

- upacjentow ze zwigkszong wrazliwos$cig na leki opioidowe
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- upacjentow z padaczka w wywiadzie oraz osob podatnych na wystepowanie drgawek
pochodzenia mdézgowego. Tacy pacjenci powinni by¢ leczeni tramadolu chlorowodorkiem tylko
wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

- upacjentow przyjmujacych rownoczesnie inne leki obnizajace prog drgawkowy (tramadolu
chlorowodorek moze zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek)

- U pacjentdow z tendencja do naduzywania lekow lub wystgpowania uzaleznien. Leczenie powinno
by¢ wtedy krotkotrwate i pod $cistym nadzorem lekarza.

- upacjentdw z niewydolno$cig nerek i watroby

Tramadolu chlorowodorek nie nalezy stosowa¢ w terapii zastgpczej u pacjentow uzaleznionych od
opioidow, gdyz mimo ze tramadol jest agonista receptorow opioidowych, nie znosi objawow
odstawiennych morfiny.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia tramadolu chlorowodorkiem.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramadol Synteza moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate st¢zenie tlenu we
krwi). Objawy moga obejmowaé przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudno$ci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub inna
0soba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Tramadol Synteza,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

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

Dzieci
Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu (alkohol) lek nie moze by¢ podawany dzieciom.

Lek Tramadol Synteza a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,

ktore zostaty kupione bez recepty.

llo$¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje

inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zanim rozpocznie si¢ stosowanie leku Tramadol Synteza nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute
0 stosowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekoéw i substancji:

- inhibitor6w monoaminooksydazy,

- cymetydyny (inhibitora metabolizmu watrobowego),

- karbamazepiny (induktora metabolizmu watrobowego),

- buprenorfiny, nalbufiny, pentazocyny itp.,

- pochodne kumaryny (np. warfaryna i acenokumarol),

- ketokonazol i erytromycyna,

- ondansetron,

- trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow przeciwpsychotycznych oraz innych lekow
obnizajacych prog drgawkowy.

Ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan wzrasta:
o jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki (napady), takie
jak pewne leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystgpienia napadu
moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje lek Tramadol Synteza jednocze$nie z tymi lekami.
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Lekarz powinien poinformowa¢ pacjenta, czy lek Tramadol Synteza jest dla niego
odpowiedni.

o jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol Synteza moze wzajemnie
oddziatywa¢ z tymi lekami, co u pacjenta moze wywota¢ nastgpujace objawy: mimowolne,
rytmiczne skurcze mi¢sni, w tym migéni, ktore kontrolujg ruch oka, pobudzenie, nadmierna
potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchdéw, zwigkszone napi¢cie migsni, temperatura cialta
powyzej 38°C.

Tramadol Synteza z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku po positku.
W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania tramadolu chlorowodorku w cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu
leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowa¢ tramadolu chlorowodorku w okresie karmienia piersia. Przerwanie karmienia
piersig nie jest konieczne w przypadku jednorazowego podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
gdyz moze on wptywaé na oceng sytuacji i szybkos¢ reakcji.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Ten lek zawiera 255 mg alkoholu (etanol) na 0,5 ml leku ( co odpowiada 50 mg tramadolu
chlorowodorku, 20 kropli). Tloé¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna 3 ml wina lub 7 ml
piwa.

Szkodliwe dla 0sob z choroba alkoholowa. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu (alkoholu) lek nie moze by¢ podawany dzieciom, nalezy wzia¢ pod
uwagg u 0so6b wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby Iub padaczka. Jesli pacjent
ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku.

3. Jak stosowac lek Tramadol Synteza

Ten lek nalezy stosowaé dokladnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne.

Zalecana dawka:

Dorosli i dzieci powyzej 14 lat: dawka pojedyncza 20 kropli co odpowiada 50 mg tramadolu
chlorowodorku (0,5 ml leku) doustnie, na tyzeczke cukru lub w wodzie, soku owocowym. Jezeli
dziatanie przeciwbolowe po 30 do 60 minutach od przyjecia jednorazowej dawki jest
niewystarczajace, dawke mozna powtdrzy¢. Srednia dawka dobowa: 20 kropli, co 6 godzin (4 razy 20
kropli, czyli 200 mg). Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 400 mg (8 razy 20 kropli).
Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejsza dawke skutecznie usmierzajacg bol.

W leczeniu bolu przewleklego i nowotworowego lekarz moze zaleci¢ inny sposob dawkowania.
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Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow W wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami.”

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

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tramadol Synteza

W razie zazycia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy przerwa¢ podawanie leku 1 niezwlocznie zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przy dhlugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach wigkszych niz przepisane przez lekarza moze
doj$¢ do sennosci, ostabienia, omdlen.

Pominie¢cie zastosowania leku Tramadol Synteza
Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tramadol Synteza
Nie obserwuje si¢ zadnych objawdw zwigzanych z przerwaniem stosowania leku.

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

4. Mozliwe dzialanie niepozadane:

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

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi podczas stosowania leku Tramadol Synteza sg zawroty
glowy i nudnosci, ktére moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow.

Bardzo czesto (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
zawroty gtowy, nudnosci,

Czesto (czeSciej niz u 1 do 10 na 100 pacjentow):
boéle gtowy, senno$¢, zaparcia, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty, nadmierne pocenie,
uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (czeSciej niz u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

zaburzenia czynnos$ci uktadu krazenia (kotatanie serca, tachykardia, hipotonia ortostatyczna, zapasé
sercowo-naczyniowa), odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku w zotadku,
wzdgcie), biegunka, odczyny skorne (§wiad, wysypka, pokrzywka).

Rzadko (czesciej niz u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

bradykardia, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego, zmiany apetytu, parestezje, drzenia, zahamowanie
oddychania, drgawki typu padaczki, mimowolne skurcze migéni, zaburzenia koordynacji, omdlenia,
omamy, dezorientacja, zaburzenia snu, niepokdj i koszmary senne, nieostre widzenie, ostabienie
mieéni szkieletowych, zaburzenia oddawania moczu (trudnosci w oddawaniu moczu, objawy
dyzuryczne i zatrzymanie moczu), reakcje alergiczne (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli, sapanie, obrzek
naczyniowo-nerwowy) i anafilaksja; reakcje odstawienne, podobne do obserwowanych po
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odstawieniu opioidow, jak: pobudzenie, lek, nerwowos$é, bezsennos¢, hiperkinezja, drzenia i objawy
zotgdkowo-jelitowe.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

objawy odstawienne: napady paniki, nasilony lek, omamy, parestezje, szumy uszne i nietypowe
zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego (dezorientacja, urojenia, depersonalizacja, utrata
poczucia realnosci, paranoja).

Czesto$¢ nieznana:
zaburzenia mowy, rozszerzenie Zrenic, czkawka

Pozostale dzialania niepozadane

W razie zastosowania dawek znaczaco wigkszych niz zalecane i jednoczesnego zastosowania innych
substancji hamujgcych osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ zahamowanie oddychania.
Drgawki typu padaczki wystepuja gldwnie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz
jednoczesnie lekow obnizajacych prog drgawkowy.

Po zastosowaniu tramadolu mogg wystgpi¢ réznego rodzaju zaburzenia psychiczne, zmienne pod
wzgledem nasilenia i objawow; zaleznie od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia. Moga to
by¢ zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywno$ci (zazwyczaj
zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie) oraz zmiany w zdolno$ci odczuwania i rozpoznawania (np.
podejmowania decyzji, zaburzenia postrzegania). Lek moze wywota¢ uzaleznienie.

W kilku pojedynczych przypadkach zaobserwowano wzrost aktywnosci enzymow watrobowych po
zastosowaniu tramadolu.

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem, jakkolwiek nie zostat ustalony
zwiazek przyczynowy miedzy tymi faktami.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Synteza

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Synteza

- substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek

1 ml produktu zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku (Tramadoli hydrochloridum).
20 kropli odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku (0,5 ml leku)

- pozostaty sktadnik to etanol (70%)

Jak wyglada lek Tramadol Synteza i co zawiera opakowanie
Lek Tramadol Synteza to krople doustne w butelce z oranzowego szkta (typu Il) z kroplomierzem z
LDPE i nakretka z PP, w tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 10 ml.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji 0 tym leku nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

Tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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