Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tramadol Vitabalans, 50 mg, tabletki
Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

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

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

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:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tramadol Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

Tramadolu chlorowodorek— substancja czynna leku Tramadol Vitabalans — jest opioidowym lekiem
przeciwbolowym, ktory dziata na osrodkowy uktad nerwowy. Zmniejsza bol oddziatujac na okres$lone
komorki nerwowe w rdzeniu krggowym 1 mézgu.

Tramadol Vitabalans stosuje si¢ w leczeniu umiarkowanego do silnego bolu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Vitabalans

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Vitabalans

jesli pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w czgsci 6),

jesli pacjent jest pod wptywem alkoholu lub lekdéw dziatajgcych uspokajajaco, w tym lekow nasennych,
innych lekow przeciwbdlowych i uspokajajacych,

jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie leki nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy lub inhibitorami MAO (stosowane np. w leczeniu depresji), lub
antybiotyk linezolid,

jesli u pacjenta wystepuje padaczka, na ktorg nie przyjmuje obecnie odpowiedniego leczenia,

jako terapii substytucyjnej uzaleznienia od narkotykow,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W ponizszych przypadkach nalezy przed rozpoczgciem stosowania leku Tramadol Vitabalans zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:

jesli pacjent podejrzewa u siebie uzaleznienie od innych opioidowych lekéw przeciwbolowych.
Tramadol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow uzaleznionych od innych opioidowych lekoéw
przeciwbolowych, wylgcznie przez krotki okres,

jesli pacjent ma zmniejszong swiadomos$¢ (uczucie podobne do omdlenia),

jesli pacjent jest w stanie wstrzagsu (jednym z objawow mogg by¢ zimne poty),

jesli pacjent ma zwigkszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe (moze by¢ spowodowane powaznym urazem
glowy lub chorobami moézgu),



- jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu,

- jesli pacjent choruje na padaczke lub mial napady drgawkowe w przesztosci, poniewaz tramadol moze
zwicksza¢ ryzyko wystapienia drgawek,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

W kazdym z powyzszych przypadkow nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem tego leku.

U pacjentéw przyjmujacych zalecang dawke mialy miejsce napady padaczkowe. Ryzyko wzrasta w
przypadku przekroczenia maksymalnej zalecanej dziennej dawki (400 mg).

Tramadol moze u niektdrych 0osob wywotac psychiczne i fizyczne uzaleznienie. Podczas dlugotrwatego
stosowania dzialanie tramadolu moze ulega¢ ostabieniu i konieczne sg wtedy wicksze dawki leku (tolerancja
lekowa). Tramadol nalezy stosowa¢ ostroznie i wytacznie przez krétki czas u pacjentow uzaleznionych od
innych opioidowych lekow przeciwbolowych.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych osdb wystepuje pewna odmiana tego
enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych osoéb u§mierzenie bélu moze nie by¢ wystarczajace, a u
innych bardziej prawdopodobne jest wystgpienie cigzkich objawow niepozadanych. Nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z
nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania,
senno$¢, zwezenie zrenic, nudnos$ci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jesli wystapi taki problem lub pojawil si¢ w przesztosci, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Dzieci ponizej 12 roku zycia nie powinny stosowac tego leku, poniewaz nie wykazano skutecznosci i
bezpieczenstwa tego produktu u dzieci.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy toksycznos$ci
tramadolu mogg by¢ u nich nasilone.

Lek Tramadol Vitabalans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowa¢ leku Tramadol Vitabalans, jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowat w ciagu
ostatnich dwoch tygodni leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy lub inhibitorami MAO
(stosowane np. w leczeniu depresji).

Dziatanie przeciwbdlowe leku Tramadol Vitabalans moze by¢ ostabione i (lub) skrdcone podczas
jednoczesnego przyjmowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (stosowana w leczeniu padaczki),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Lekarz okresli, czy pacjent moze stosowaé lek Tramadol Vitabalans i w jakiej dawce.

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta:

- jesli lek Tramadol Vitabalans stosuje si¢ jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, lekami nasennymi,
innymi lekami przeciwbolowymi, jak morfina lub kodeina (nawet jesli jest sktadnikiem leku na kaszel)
oraz alkoholem. Moze pojawi¢ si¢ nadmierna senno$¢ lub uczucie, ze zaraz si¢ zemdleje,

- jesli pacjent stosuje leki, ktore moga powodowac drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Vitabalans moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia drgawek. Lekarz okresli, czy stosowanie leku Tramadol Vitabalans jest wlasciwe.

- jesli pacjent stosuje niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol Vitabalans moze wchodzi¢ w
interakcje z tymi lekami, co moze powodowac takie objawy jak: mimowolne, rytmiczne skurcze
miegsni, w tym mieéni odpowiadajacych za ruch gatki ocznej, pobudzenie, nasilone pocenie, drzenia,
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nadmiernie nasilenie odruchoéw (hiperrefleksja), zwigkszone napigcie mig§niowe, temperatura ciata
powyzej 38°C.

- jesli pacjent stosuje Tramadol Vitabalans jednoczesnie z lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi, jak
warfaryna. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwotoku.

Lek Tramadol Vitabalans z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu podczas przyjmowania leku Tramadol Vitabalans, poniewaz alkohol moze
nasila¢ dziatanie leku Tramadol Vitabalans.

Pokarm nie wplywa na dziatanie leku Tramadol Vitabalans.

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

Informacje na temat bezpieczenstwa stosowania tramadolu podczas cigzy sa ograniczone, nie nalezy wigc
stosowa¢ tramadolu podczas cigzy ani karmienia piersia.

Karmienie piersia

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

Doswiadczenie zebrane podczas stosowania leku u ludzi, nie wykazuje wptywu tramadolu na ptodnos¢
kobiet i m¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tramadol Vitabalans moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, zawroty glowy i
zaburzenia widzenia. Nie nalezy w takim przypadku prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Tramadol Vitabalans

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

Dawkowanie nalezy dostosowac¢ w oparciu o nasilenie bolu i indywidualng wrazliwo$¢ pacjenta na bol.
Zwykle nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke zapewniajaca dziatanie przeciwbolowe.

Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i starsi

Zwykle zalecana dawka to 1 do 2 tabletek (co odpowiada 50 mg lub 100 mg). Zaleznie od rodzaju bolu
dziatanie utrzymuje si¢ przez okoto 4-8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 8 tabletek (w sumie 400 mg)
na dobg, chyba Ze tak zaleci lekarz.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol Vitabalans u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opoznione.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepdw pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek (niewydolnos¢) i (lub) pacjenci
dializowani



U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Vitabalans.
Jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek, lekarz moze
zaleci¢ wydluzenie odstepow pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Nie wolno stosowac leku Tramadol Vitabalans dtuzej, niz jest to konieczne. Jesli wymagane jest dlugotrwate
stosowanie leku przeciwbdlowego, lekarz bedzie regularnie kontrolowaé, czy dalsze stosowanie leku
Tramadol Vitabalans jest wskazane i1 jakg dawke powinien przyjmowac pacjent.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Tramadol Vitabalans jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol Vitabalans

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecona liczby tabletek Tramadol Vitabalans, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: wymioty, spadek ci$nienia krwi, przyspieszenie akcji serca, zapasc,
omdlenie, a nawet §pigczke, napad padaczkowy i trudnosci w oddychaniu.

Pominig¢cie przyjecia leku Tramadol Vitabalans
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tramadol Vitabalans

Przerwanie stosowania leku Tramadol Vitabalans spowoduje nawrét dolegliwosci bolowych. Nalezy
zasiggna¢ porady lekarza przed przerwaniem stosowania leku Tramadol Vitabalans z powodu mozliwych
dziatan niepozadanych.

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

Zwykle zaprzestanie leczenia nie wywoluje objawdw odstawienia. Rzadko u pacjentow, ktdrzy przyjmowali
ten lek przez dtugi okres, po naglym odstawieniu leku moga wystagpi¢ nast¢pujace objawy: niepokoj, lek,
nerwowos$¢ lub poczucie niepewnosci. Mozliwe sg rdwniez zaburzenia snu, nadmierna aktywno$¢ lub
zaburzenia zotagdkowe. W bardzo rzadkich przypadkach wystepuja napady leku panicznego, omamy,
niewyjasniony $wiad, dretwienie lub szumy uszne. Bardzo rzadko obserwowano objawy zwigzane z
dziataniem na o$rodkowy uktad nerwowy, takie jak dezorientacja, urojenia, zmiany osobowosci
(depersonalizacja), zaburzenia w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja) i paranoja. Jesli pojawi si¢
jakikolwiek objaw niepozadany po przerwaniu leczenia produktem Tramadol Vitabalans, nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

e reakcja alergiczna: $wiad, wysypka, obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu
lub potykaniu, zwezenie drog oddechowych, nasilenie astmy oskrzelowej, jesli wystepuje, wstrzgs
lub zapasé,

e spowolnienie oddychania — zwykle w przypadku przyjmowania duzych dawek tramadolu lub
podczas jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore spowalniajg oddychanie.



Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):
¢ nudnosci, zawroty glowy.

Czesto (mogq wystqpic¢ najwyzej u 1 osoby na 10):
boéle glowy, sennosé,

wymioty, zaparcia, sucho§¢ w ustach,
nasilone pocenie,

zmeczenie

Niezbyt czesto (mogqg wystgpic najwyzej u 1 osoby na 100):
e nicregularne, szybkie bicie lub pulsowanie serca, przyspieszona akcja serca, niskie ci$nienie krwi,
(zwlaszcza przy wstawaniu), ktore moze prowadzi¢ do zapasci,
e biegunka, odruch wymiotny, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku w zotadku, wzdecia),
e zaburzenia skory (np. $wiad, wysypka, nagle zaczerwienienie skory).

Rzadko (mogq wystgpic¢ najwyzej u 1 osoby na 1 000):
e zwolnienie akcji serca, podwyzszenie ci$nienia krwi,
e zmiany apetytu, uczucie mrowienia na skorze, zaburzenia mowy,

e drZenie, trudnosci w oddychaniu, napady podobne do padaczkowych, brak koordynacji ruchow,
skurcze mig¢$ni, omdlenia, nieostre widzenie, trudnosci w oddawaniu moczu i zatrzymanie moczu,
ostabienie mig$ni,

¢ uogoélnione reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna i obrzek naczynioruchowy, patrz powyzej),
omamy, dezorientacja, lek, zaburzenia snu i koszmary senne, zmiany (wahania) nastroju, zmiany
aktywnosci,

e (spowolnienie aktywnosci lub niekiedy jej zwigkszenie) oraz zmniejszenie uwagi i zdolnosci
podejmowania decyzji, ktore moze prowadzi¢ do btednej oceny sytuacji,

e rozszerzenie zrenic (mydriasis), zwezenie zrenic (mioza), nicostre widzenie,

o duszno$¢, zatrzymanie oddychania.

Bardzo rzadko (moze wystgpic¢ najwyzej u 1 osoby na 10 000):
o zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e obnizony poziom cukru we krwi (hipoglikemia).

Wigcej informacji na temat mozliwych objawdw mozna znalez¢ w punkcie ,,Przerwanie stosowania leku
Tramadol Vitabalans”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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




5. Jak przechowywac lek Tramadol Vitabalans
Brak specjalnych wymagan dotyczacych warunkow przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Vitabalans

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 50 mg tramadolu
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian i karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Tramadol Vitabalans i co zawiera opakowanie

Wyglgd tabletek Tramadol Vitabalans:

biate, okragte, wypukte tabletki z linia podziatu na jednej stronie. Srednica 9 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci.

Wielkos¢ opakowania:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 oraz 300 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLANDIA

Tel.: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183130

Wytworca:
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
FINLANDIA

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

Tramadol Vitabalans (Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Wegry, Litwa, Lotwa, Norwegia, Polska, Szwecja,
Stowenia, Stowacja)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2018



