Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol + Paracetamol Medreg, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

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 jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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

Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg
Jak stosowac lek Tramadol + Paracetamol Medreg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tramadol + Paracetamol Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Tramadol + Paracetamol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg stosuje si¢ w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do
silnego, gdy lekarz zaleci polaczenie tramadolu i paracetamolu.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg jest wskazany w leczeniu bolu u dorostych i mlodziezy w wieku
12 lat i starszej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol + Paracetamol Medreg:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, tramadol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
wplywajacymi na nastroj i emocje

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ) lub przyjmowat
IMAO w ciaggu ostatnich 14 dni przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg.
Leki IMAO sg stosowane w leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby

- jesli pacjent ma padaczke, ktéra nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg obecnie
stosowanego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg nalezy omowic to z

lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol

- u pacjentdow z chorobg watroby lub alkoholowym uszkodzeniem watroby lub, u ktérych pojawit
si¢ zotty kolor oczu i skory, co moze wskazywaé na zottaczke lub chorobe drog zotciowych



- u pacjentow z chorobg nerek

- u pacjentow z trudnosciami w oddychaniu, np. astmg lub problemami dotyczacymi pluc

- u pacjentow z padaczka lub, u ktorych wystapity drgawki lub napady padaczki

- jesli pacjent ma depresje i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Tramadol + Paracetamol Medreg a inne leki”)

- jesli u pacjenta wystapil niedawno uraz glowy, wstrzas lub silne bole gtowy zwigzane z
wymiotami (wymioty)

- u pacjentow uzaleznionych od innych lekéw np. morfiny

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne

- jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie (leki stosowane w znieczuleniu miejscowym lub ogélnym,
np. podczas operacji). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o przyjmowaniu leku
Tramadol + Paracetamol Medreg.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczyt pacjenta, ktory w przesziosci lub
obecnie przyjmuje lek Tramadol + Paracetamol Medreg, nalezy si¢ upewni¢, ze lekarz zostat
poinformowany. Lekarz nastgpnie moze zdecydowac, czy nalezy kontynuowaé stosowanie tego leku.

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

Tolerancja, uzaleznienie 1 nalog

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczaja si¢ do leku, co zwane jest
tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg moze rowniez prowadzic¢
do rozwoju uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwickszaé wraz z dawka i dtuzszym
czasem stosowania.

Uzaleznienie moze sprawic, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowa¢, jaka dawke leku nalezy
przyja¢ lub jak czgsto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia jest rozne u roznych oséb. Ryzyko uzaleznienia od leku Tramadol + Paracetamol

Medreg moze by¢ wigksze, jesli:

- Pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekow na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,uzaleznienie”).

- Pacjent pali tyton.

- Pacjent kiedykolwiek mial zaburzenia zwiagzane z nastrojem (depresja, stany lgkowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych chorob
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg wystapi ktérykolwiek z ponizszych

objawdw, moze to oznacza¢ uzaleznienie:

- Pacjent potrzebuje przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz.

- Pacjent potrzebuje przyjmowa¢ dawke wicksza niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz zalecane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,aby
pomoc sobie zasngc”.

- Pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
leku.

- Po zaprzestaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle i czuje si¢ lepiej po ponownym
przyjeciu leku (,,efekty odstawienia™).



Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy porozmawiaé z lekarzem w celu
omowienia najlepszej §ciezki leczenia, w tym tego, kiedy nalezy odstawi¢ lek i jak to zrobic¢
bezpiecznie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).

Zaburzenia oddychania w czasie shu

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (male stezenie
tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z
powodu dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng 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 wystapig jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Tramadol +
Paracetamol Medreg , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce:

Nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywacé, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupelnianie hormonéw.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob 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 wystgpienie cigzkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwa¢ 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, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

W trakcie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg nalezy natychmiast poinformowacé
lekarza:

Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystgpowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i
plynéw) u pacjentéw w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy
czas lub gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone gtebokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg 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.

Ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu innych
lekow zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
dawki dobowej.

Stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs) jest
przeciwskazane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzglgedu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynoéw ustrojowych (nazywanego kwasicg metaboliczng), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz
punkt 2).

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol + Paracetamol Medreg z inhibitorami monoaminooksydazy
IMAO (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:
- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektorych rodzajow bolu),
- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest zwickszone:

- jesli pacjent przyjmuje tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs, leki stosowane w leczeniu depresji). Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapi dezorientacja, niepokoj, zwlaszcza ruchowy,
goraczka, nadmierne pocenie si¢, niekontrolowane ruchy konczyn lub gatek ocznych,
nieckontrolowane skurcze migsni lub biegunka.

- jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe jak morfina i
kodeina (lek rowniez stosowany w leczeniu kaszlu), baklofen (lek zwiotczajacy migénie), leki
przeciwnadcis$nieniowe, leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwalergiczne. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli wystapi sennos¢ lub omdlenie.

- jednoczesne stosowanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg i lekow uspokajajacych, takich
jak benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), §pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
nalezy rozwazac¢ tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz
przepisat lek Tramadol + Paracetamol Medreg razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania skojarzonego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o
wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza
dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub krewnych, aby
byli §wiadomi powyzszych oznak i objawdw. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- jesli pacjent przyjmuje gabapentyng lub pregabaling w leczeniu padaczki lub bolu
spowodowanego zaburzeniami nerwoéw (bol neuropatyczny).

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wywolywac drgawki (napady), takie jak niektore leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko napadu drgawkowego moze wzrosnaé,
jesli pacjent przyjmuje lek Tramadol + Paracetamol Medreg w tym samym czasie. Lekarz
poinformuje, czy lek Tramadol + Paracetamol Medreg jest odpowiedni dla pacjenta,

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol + Paracetamol Medreg
moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i spowodowaé wystgpienie zespotu serotoninowego
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

- jesli pacjent przyjmuje warfaryng lub fenoprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi).
Dziatanie tych lekow moze ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie (patrz punkt 4).

Dzialanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg moze ulec zmianie jesli jest on stosowany

jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- metoklopramid, domperidon lub ondanesteron (leki stosowane w leczeniu nudnosci i
Wymiotow),

- cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu we krwi).

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg, poniewaz moze

wystapi¢ uczucie sennosci.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw plodnos¢



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

Cigza

Poniewaz lek Tramadol + Paracetamol Medreg zawiera tramadol, nie nalezy go przyjmowac w czasie
ciazy.

W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia lekiem Tramadol + Paracetamol Medreg, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem przed przyjgciem kolejnych tabletek.

Karmienie piersia

Tramadol przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu podczas karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac tego leku wigcej niz jeden raz lub, jesli pacjentka przyjmuje ten lek wigcej niz jeden raz,
nalezy przerwac¢ karmienie piersig.

Plodnos¢
Na podstawie doswiadczen u ludzi sugeruje si¢, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢ kobiet ani
mezczyzn. Brak danych dotyczacych wptywu skojarzenia tramadolu i paracetamolu na plodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia zawrotow glowy lub senno$ci nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tramadol + Paracetamol Medreg

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewac po zastosowaniu leku Tramadol + Paracetamol Medreg, kiedy i jak dtugo nalezy go
przyjmowac, kiedy nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem i kiedy nalezy go odstawi¢ (patrz takze punkt
2).

Dawkowanie nalezy dostosowac do intensywnosci bolu i indywidualnej wrazliwosci na bol. Na ogot
nalezy stosowaé najnizsza dawke usmierzajacg bol.

Lek Tramadol + Paracetamol Medreg nalezy przyjmowac¢ tak krotko, jak to mozliwe i nie dtuzej niz
zalecit lekarz.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Zalecana dawka poczatkowa, o ile lekarz nie zaleci inaczej, to 2 tabletki dla dorostych i mtodziezy
powyzej 12 lat. W razie potrzeby mozna przyjac kolejne dawki zgodnie z zaleceniami lekarza.
Najkrotszy odstep miedzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac
wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tego leku czesciej, niz zalecit lekarz.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg



moze by¢ opdznione. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow miedzy
kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby lub nerek lub pacjenci dializowani

Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac leku Tramadol +
Paracetamol Medreg. Jesli u pacjenta niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek jest tagodna Iub
umiarkowana, lekarz moze zaleci¢ wydhuzenie odstepoéw migdzy dawkami.

Sposdéb podawania
Tabletki sg przeznaczone do stosowania doustnego.
Tabletki polykac¢ w calosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Nie tamac¢ ani nie zu¢ tabletek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tramadol + Paracetamol Medreg jest zbyt mocne
(odczuwana jest bardzo senno$¢ lub trudnosci w oddychaniu) Iub za stabe (pacjent nie wykazuje
wystarczajacej ulgi w bolu), powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tramadol + Paracetamol Medreg

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku, nawet przy dobrym samopoczuciu, nalezy
natychmiast porozmawiac¢ z lekarzem. Jest to spowodowane faktem, ze zbyt duza ilos¢ paracetamolu
moze spowodowaé opdznione, powazne uszkodzenie watroby.

Pomini¢cie zastosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletki, prawdopodobnie powrdci bol.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki leku, nalezy zazy¢ kolejna tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tramadol + Paracetamol Medreg

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Ogdlnie, po przerwaniu leczenia lekiem Tramadol + Paracetamol Medreg nie bedzie zadnych skutkéw
ubocznych. Jezeli pacjent chce przerwac stosowanie leku, nalezy to omowic z lekarzem, zwlaszcza
jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.

Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawdw niepozadanych (objawow
odstawiennych) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

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

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

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z

ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- rzadkie przypadki wysypki skornej, wskazujace na reakcje alergiczna, z naglym obrzekiem
twarzy 1 szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub spadkiem ci$nienia krwi i omdleniem. Je$li tak si¢
stanie, nalezy przerwac leczenie. Nie nalezy ponownie przyjmowac leku.

- przedtuzone lub nieoczekiwane krwawienie w wyniku zastosowania leku Tramadol +
Paracetamol Medreg z lekami rozrzedzajacymi krew (np. warfaryna, fenprokumon).

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy, senno$¢



nudnosci.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos$¢, uczucie dobrego
samopoczucia)

bol glowy, drzenie

wymioty, zaparcia, sucho$¢ w ustach, biegunka, bol brzucha, wzdecia

swedzenie, pocenie si¢ (nadmierna potliwos$¢) wymioty.

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

depresja, koszmary, halucynacje (styszenie, widzenie lub wyczuwanie rzeczy, ktorych tak
naprawde nie ma), zaniki pamieci

dretwienie Iub uczucie mrowienia w konczynach, mimowolne drzenie mig$ni
dzwonienie w uszach

wzrost tetna lub ci$nienia krwi, zaburzenia pracy serca lub rytmu serca
trudnos$ci w oddychaniu

trudnos$ci w potykaniu, krew w stolcu

reakcje skorne (np. wysypki, pokrzywka)

obecnos¢ albuminy w moczu, trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu
dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowe;j

wzrost warto$ci enzymow watrobowych.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

majaczenie, uzaleznienie od lekow

drgawki, nieskoordynowane ruchy, przemijajgca utrata przytomnosci (omdlenia), zaburzenia
mowy

niewyrazne widzenie, zwe¢zenie zrenicy (zwezenie zrenicy), nadmierne rozszerzenie zrenic
(rozszerzenie Zrenic).

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

naduzywanie leku.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia cukru we krwi

czkawka

zespot serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $§pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone t¢tno, niestabilne
cisnienie krwi, mimowolne skurcze mig¢éni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol + Paracetamol Medreg”).

powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentéw z ci¢zka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Ponadto u 0s6b stosujacych leki zawierajace tylko tramadol lub tylko paracetamol zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane:

uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, wolne bicie serca,
omdlenia

zmiany apetytu

ostabienie migsni, wolniejszy lub stabszy oddech

zmiany nastroju, zmiany aktywnos$ci, zmiany percepcji

pogorszenie istniejgcej astmy

krwawienia z nosa lub krwawiace dzigsta, co moze wynika¢ z matej liczby ptytek krwi
zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skérnych po zastosowaniu paracetamolu
zgltaszano rzadkie przypadki depresji oddechowej podczas stosowania tramadolu.



Rzadko osoby, ktore stosowaly lek zawierajacy tramadol, mogg uzaleznic¢ si¢ od niego, co utrudnia
zaprzestanie jego przyjmowania. W rzadkich przypadkach osoby, ktére przyjmowaly tramadol przez
jakis czas, mogg Zle si¢ poczué po naglym przerwaniu leczenia. Moga czu¢ si¢ podekscytowani,
niespokojni, nerwowi lub roztrzgsieni. Moga by¢ nadpobudliwe, mie¢ problemy ze snem oraz
zaburzenia zotadkowe lub jelitowe. Bardzo niewiele 0sob ma réwniez ataki paniki, halucynacje,
niezwykle odczucia, takie jak swedzenie, mrowienie i dr¢twienie oraz dzwonienie w uszach (szum w
uszach). Jesli po zaprzestaniu stosowania tego leku wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol + Paracetamol Medreg
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktorego inne osoby nie maja dostgpu. Moze on
powodowac¢ powazne szkody i by¢ $miertelny dla oséb, ktérym nie zostal przepisany.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza, proszek, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry yellow 15B32209 (hypromeloza 2910/3cp, hypromeloza 2910/6¢p, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80).

Jak wyglada lek Tramadol + Paracetamol Medreg i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Tramadol + Paracetamol Medreg to jasnozoétte, w ksztatcie kapsutki,
obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto 15,5 mm x 6,4 mm, z wytloczonym
napisem ,,C8” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.


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

Tabletki powlekane sg dostarczane w nieprzezroczystych blistrach z folii PVC/Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytworca/Importer:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Tramadol + Paracetamol Medreg

Republika Czeska: Tramadol/Paracetamol Medreg

Rumunia: Tramadol/Paracetamol Gemax Pharma 37,5 mg/325 mg comprimate filmate
Stowacja: Tramadol/Paracetamol Medreg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025
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