Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramal Retard 100, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tramal Retard 150, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tramal Retard 200, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig 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 zwrocié 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 wystapia 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:

1. Co to jest lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200 i w jakim celu si¢ go
stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal Retard 100, Tramal Retard 150 lub Tramal
Retard 200

Jak stosowac lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N
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1. Co to jest lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200 i w jakim celu
sie go stosuje

Tramadol — substancja czynna leku Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200 — jest
substancja przeciwbolowa nalezaca do grupy opioidow wplywajacych na osrodkowy uktad nerwowy.
Wywiera on dziatanie przeciwbolowe poprzez wptyw na swoiste receptory komorek nerwowych
rdzenia kregowego i mozgu.

Lek Tramal Retard jest wskazany w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramal Retard 100, Tramal Retard 150 lub
Tramal Retard 200

Kiedy nie stosowaé leku Tramal Retard:

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- W razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi, lub lekami
psychotropowymi (leki wptywajace na nastrdj i emocje);

- w przypadku jednoczesnego leczenia lekami z grupy inhibitorow MAO (niektore leki
przeciwdepresyjne) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia (patrz ,, Tramal Retard a inne
leki™);

- u pacjentow z padaczka nie poddajaca sie leczeniu,;

- w leczeniu uzaleznienia od opioidow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tramal nalezy zwrdci¢ sie do lekarza:

- w przypadku uzaleznienia od innych substancji przeciwbolowych (opioidow);

- w zaburzeniach $wiadomosci ( jezeli pacjent odczuwa zblizajace si¢ zastabniecie);

- we wstrzasie (zimne poty mogg by¢ jego objawem);

- w razie zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego (moze wystapi¢ po urazie glowy lub
w chorobach moézgu);

- w razie zaburzen oddychania;

- u pacjentow ze zwigkszong wrazliwos$cig na leki opioidowe;

- u pacjentow z padaczka lub zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadu padaczkowego,
poniewaz ryzyko to dodatkowo zwigksza sig;

- u pacjentow z choroba watroby lub nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zahamowang czynnoscia osrodka oddechowego,
jednoczesnie stosujacych leki hamujgce czynno$é osrodkowego uktadu nerwowego (patrz Tramal

a inne leki) lub w przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecana (patrz ,,Zastosowanie wigkszej
niz zalecana dawki leku Tramal” w punkcie 3 i punkt 4), poniewaz w takich przypadkach nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci zahamowania oddychania.

Napady padaczkowe obserwowano u pacjentdéw stosujacych tramadol w zalecanych dawkach.
Ryzyko wystapienia drgawek moze by¢ wigksze, jesli stosowana dawka tramadolu przekracza
zalecang maksymalng dawke dobowa (400 mg) lub gdy pacjent przyjmuje rownoczesnie inne leki
obnizajgce prog drgawkowy (patrz punkt ,,Tramal Retard a inne leki”).

Lek Tramal Retard moze powodowa¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Dhugotrwate stosowanie
leku Tramal Retard moze spowodowaé ostabienie skutecznosci dziatania prowadzace do zazywania
coraz wickszych dawek (rozwdj tolerancji). W wypadku sktonnosci do naduzywania lekow lub
wystepowania uzaleznien leczenie powinno by¢ krétkotrwate i pod §cistym nadzorem lekarza.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w razie wystgpienia podczas stosowania leku Tramal Retard
sytuacji opisanych powyzej, nawet jezeli ostrzezenia te dotyczq sytuacji wystepujgcych w przesztosci.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ roézne skutki. U niektorych oso6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow 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$¢, zwezenie zrenic, nudnos$ci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Tramal Retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Tramal Retard nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane
w leczeniu depresji) oraz w okresie 14 dni od ich odstawienia.

Dziatanie przeciwbolowe leku Tramal Retard moze ulec ostabieniu, a czas dziatania skroceniu w razie
jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy),

- pentazocyneg, nalbufing lub buprenorfine (leki przeciwbodlowe),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem co do stosowania leku Tramal Retard i jego dawkowania.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta:



° w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tramal Retard lekéw uspokajajacych,
utatwiajacych zasypianie, innych lekow przeciwbolowych jak morfina i kodeina (takze jako lek
przeciwkaszlowy) oraz alkoholu. Moze wystapi¢ uczucie sennosci lub zblizajacego sie
zastabnigcia. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

. jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze mogace powodowaé drgawki, takie jak pewne
leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne, w tym: selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne i inne leki
obnizajace prog drgawkowy (takie jak buproprion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol). Ryzyko
wystgpienia drgawek moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje Tramal jednoczes$nie z tymi lekami.
Nalezy skonsultowac¢ z lekarzem, czy pacjent stosujac ww. lek moze przyjmowaé Tramal.

. jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwdepresyjne: Tramal moze wzajemnie oddziatywaé
z tymi lekami, co u pacjenta moze wywolaé zesp6t serotoninowy z nastgpujacymi objawami:
mimowolnymi, rytmicznymi skurczami mig¢sni, w tym migéni, ktore kontrolujg ruch oka,
pobudzeniem, nadmierng potliwoscia, drzeniem, wzmozeniem odruchow, zwigkszonym
napigciem mies$ni, temperaturg ciata powyzej 38°C.

. w przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwkrzepliwych pochodnych kumaryny
(celem zmniejszenia krzepliwosci krwi) np. warfaryny z lekiem Tramal Retard. Moga wystapic¢
krwawienia wskutek dziatania tych lekow na uktad krzepnigcia.

Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) i erytromycyna (antybiotyk przeciwbakteryjny) moga hamowac
metabolizm tramadolu i prawdopodobnie jego aktywnego metabolitu.

Tramal Retard z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Tramal Retard, poniewaz dziatanie leku moze ulec
nasileniu, doprowadzajac nawet do zahamowania oddychania

Pokarm nie wptywa na efekt dziatania leku Tramal Retard.

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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec
dziecko, powinna zasiggng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczenstwo stosowania tramadolu w ¢igzy nie zostato ustalone. Z tego powodu leku Tramal
Retard nie nalezy stosowac w cigzy.

Dtugotrwale podawanie tramadolu w cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego
u noworodka.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Tramal Retard 100, 150 oraz 200 mg wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek Tramal
Retard 100, 150 lub 200 mg przyjeto wigcej niz jeden raz, nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Do$wiadczenie ze stosowania tramadolu u ludzi nie wskazuje na to, by tramadol wptywat na ptodnosé¢
kobiet i mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tramal Retard moze powodowa¢ senno$¢, zawroty glowy i nieostre widzenie, co moze wptywac
na szybko$¢ reakcji. Dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych maszyn.



Tramal Retard zawiera laktoze
W razie nietolerancji niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Ten
lek zawiera laktozg.

3. Jak stosowac lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200

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

Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Bedzie to
najmniejsza dawka skutecznie usmierzajaca bol. Nie stosuje si¢ wigcej niz 400 mg tramadolu
chlorowodorku na dobe¢ poza sytuacjami, w ktorych lekarz zaleci inacze;j.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jedna tabletka leku Tramal Retard 100 dwa razy na dobg (ekwiwalent 200 mg tramadolu
chlorowodorku), najlepiej rano i wieczorem.

lub

Jedna tabletka leku Tramal Retard 150 dwa razy na dobe (ekwiwalent 300 mg tramadolu
chlorowodorku), najlepiej rano i wieczorem.

lub

Jedna tabletka leku Tramal Retard 200 dwa razy na dobg (ekwiwalent 400 mg tramadolu
chlorowodorku), najlepiej rano i wieczorem.

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ inne, bardziej dostosowane dawkowanie leku Tramal Retard.

W razie koniecznosci, dawka moze zosta¢ zwickszona do 150 lub 200 mg dwa razy na dobg
(ekwiwalent 300 mg do 400 mg tramadolu chlorowodorku na dobg).

Dzieci:
Lekow Tramal Retard nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku:
U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione. U tych pacjentow
lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig watroby:

Nie nalezy przyjmowaé leku Tramal Retard w razie cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.
W wypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych miedzy dawkami.

Sposob stosowania:

Leki Tramal Retard nalezy stosowa¢ doustnie.

Tabletkg zawsze nalezy przyjmowac¢ w catosci, z niewielkg ilo$cig plynu, nie nalezy jej dzieli¢ ani
rozgryza¢. Mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Okres stosowania:

Nie nalezy stosowa¢ leku Tramal Retard dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
koniecznosci dlugotrwatego leczenia ze wzgledu na rodzaj i ciezko$¢ schorzenia, lekarz bedzie
regularnie kontrolowat stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie leku, jesli to konieczne),
w celu ustalenia czy, i w jakiej dawce leczenie lekiem Tramal Retard powinno by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramal Retard jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal
Retard 200:

Po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecane mogg wystapi¢: zwezenie zrenic do wielkosci tebka
od szpilki, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego, Szybkie bicie serca, zapas¢, zaburzenia §wiadomosci
az do $pigczki (stan glebokiej utraty swiadomosci), napady padaczkowe, zahamowanie oddychania az
do zatrzymania oddechu.

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza!l

Pominigcie zastosowania leku Tramal Retard

Jezeli zapomniano o przyjeciu leku w odpowiednim czasie, prawdopodobnie powrdca dolegliwosci
bolowe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy powrdci¢ do dawkowania wedlug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku Tramal Retard

W razie nagtego przerwania lub przedwczesnego zakonczenia stosowania leku Tramal Retard
prawdopodobnie powrdca dolegliwosci bolowe.

Jezeli pacjent chce przerwac leczenie z powodu wystapienia dziatan niepozadanych, powinien
poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jesli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwhaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwaé stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystagpienia objawow niepozadanych (objawoéw odstawiennych).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramal Retard nie stwierdza si¢ Zzadnych powaznych objawdow
polekowych. Jakkolwiek w rzadkich przypadkach, po nagtym odstawieniu leku Tramal Retard
stosowanego przez pewien czas, pacjent moze czu¢ si¢ zle. Moze wystgpi¢ pobudzenie, niepokoj,
nerwowos¢, drzenia, nadmierna ruchliwos¢, trudnoséci w zasypianiu oraz zaburzenia zotadkowe lub
jelitowe.

Bardzo rzadko moga wystapi¢: napady paniki, omamy, nieprawidlowe odczuwanie bodzcow jak swiad,
mrowienie, drgtwienie i Szumy uszne.

Inne nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego np. splatanie, urojenia, zmiana w
postrzeganiu wilasnej osoby (depersonalizacja), zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci (derealizacja)

i urojenia przesladowcze (paranoja) wystepowaty bardzo rzadko.

W razie wystgpienia powyzszych objawow po odstawieniu leku nalezy niezwlocznie skonsultowacé sie
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem w razie wystapienia objawow reakcji
alergicznych takich jak: spuchnieta twarz, jezyk i (lub) gardlo i (lub) trudnosci w potykaniu lub
pokrzywka polaczona z trudnosciami w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, ostabienie, omdlenie
w wyniku zagrazajacego zyciu wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje alergiczne wystepuja rzadko
-u1ldo 10 na 10 000 pacjentow.



Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, zglaszanymi cze$ciej nizu 1 z 10 0séb podczas
stosowania leku Tramal Retard byty nudnosci i zawroty glowy.

Bardzo czgsto
(wystepuje czesciej niz
u 1 na 10 osob):

Czesto
(wystepuje u 1 do 10 na
100 osob):

Niezbyt czgsto
(wystepuje u 1 do 10
na 1 000 osob):

Rzadko
(wystepujeu 1 do 10 na
10 000 osbb):

zawroty glowy,
mdtosci.

bole gtowy, sennos¢,

wymioty, zaparcia, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
nadmierne pocenie si¢,

zmgczenie.

zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia (kotatanie serca, szybkie
bicie serca, uczucie ostabienia w wyniku zmniejszenia ci$nienia
tetniczego krwi u pacjentdow zmieniajacych pozycje¢ ciala z lezacej na
stojaca i zapas¢). Tego rodzaju dziatania niepozadane moga wystapic
zwlaszcza podczas podawania dozylnie stosowanych postaci
farmaceutycznych tramadolu, oraz u pacjentdéw po wysitku fizycznym.
Odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku

w zotadku, wzdgcie), biegunka,

odczyny skérne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka).

wolne bicie serca,

zwigkszenie cis$nienia tetniczego,

zmiany apetytu,

wolne oddychanie, ,.krotki oddech” (dusznos$¢).

Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem,
jakkolwiek nie zostat ustalony zwigzek przyczynowy miedzy tymi
faktami. W wypadku przyjecia dawek znaczaco wigkszych niz zalecane,
i jednoczesnego stosowania innych lekow hamujacych czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego (np. lekow uspokajajacych,
utatwiajgcych zasypianie, innych lekow przeciwbolowych, alkoholu)
moze wystgpi¢ zahamowanie oddychania.

Nieprawidtowe odczuwanie bodzcdéw (np. Swiad, mrowienie, drgtwienie),
drzenia, napady padaczkowe, kurcze migsni, nieskoordynowane ruchy,
omdlenie, zaburzenia mowy;

Napady padaczkowe wystepuja gldwnie po zastosowaniu duzych dawek
tramadolu oraz w razie jednoczesnego stosowania innych lekow
mogacych wywota¢ napady drgawkowe;

Omamy, stany splatania, zaburzenia snu, majaczenia, niepokoj i koszmary
senne. Po zastosowaniu leku Tramal moga wystapi¢ zaburzenia
psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj mogg by¢ rézne (w zaleznosci od
osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Moga to by¢ np.
zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie),
zmiany aktywnoSci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie) oraz
zmniejszenie percepcji czuciowej i poznawczej (zmiany odczu€ i
rozpoznawania, ktore mogg prowadzi¢ do blednej oceny sytuacji);

Lek moze wywota¢ uzaleznienie.

W razie naglego przerwania leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne
(patrz ,,Przerwanie stosowania leku Tramal”);

Zwezenie zrenic (mioza), nieostre widzenie, nadmierne rozszerzenie
zrenic (mydriasis),

ostabienie migs$ni;

trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu, zmniejszenie objgtosci moczu
(zatrzymanie moczu);



reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, $wiszczgcy oddech,
opuchniecie skory) i wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia);

Bardzo rzadko zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
(wystepuje rzadziej niz
u 1 na 10 000 osdb):

Nieznana (czgstos¢ nie  zbyt mate stezenie cukru we Krwi.
moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych

danych):

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramal Retard 100

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek tramadolu.
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 100 zawiera 100 mg chlorowodorku
tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: hypromeloza 100 000 mPas, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: hypromeloza 6 mPas, laktoza jednowodna, makrogol 6000, glikol propylenowy, talk,
tytanu dwutlenek.

Co zawiera lek Tramal Retard 150
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- Substancjg czynng jest chlorowodorek tramadolu.
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 150 zawiera 150 mg chlorowodorku
tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: hypromeloza 100 000 mPas, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: hypromeloza 6 mPas, laktoza jednowodna, makrogol 6000, glikol propylenowy, talk,
tytanu dwutlenek, zelaza tlenek czerwony (E 172), lak z6étcieni chinolinowej (E 104).

Co zawiera lek Tramal Retard 200

- Substancja czynng jest chlorowodorek tramadolu.
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 200 zawiera jako substancje czynng
200 mg chlorowodorku tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: hypromeloza 100 000 mPas, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: hypromeloza 6 mPas, laktoza jednowodna, makrogol 6000, glikol propylenowy, talk,
tytanu dwutlenek, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek brazowy (E 172), lak z6tcieni
chinolinowej (E 104).

Jak wyglada lek Tramal Retard 100, Tramal Retard 150, Tramal Retard 200 i co zawiera
opakowanie:

Tramal Retard 100: biate, okragle, wyttoczone ,,T1” z jednej strony, logo wytworcy £x z drugiej
strony.

Tramal Retard 150: blado pomaranczowe, okragte, wyttoczone ,,T2” z jednej strony, logo wytworcy
£ 7 drugiej strony.

Tramal Retard 200: lekko brazowawe z odcieniem pomaranczowym, okragle, wyttoczone ,,T3”

z jednej strony, logo wytworcy £ z drugiej strony.

Opakowania zawieraja 10, 30 lub 50 tabletek w blistrach po 10 sztuk w kartonowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworey:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

2.Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.11.05.2018



