Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Exbol, 75 mg + 650 mg, tabletki

Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Exbol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exbol
Jak stosowac lek Exbol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Exbol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Lek Exbol zawiera dwie substancje czynne o dziataniu przeciwbolowym — tramadol i paracetamol.
Exbol stosowany jest w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim, gdy lekarz zaleci
skojarzone stosowanie tramadolu i paracetamolu.

Lek Exbol przeznaczony jest dla 0sob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exbol

Kiedy nie stosowa¢ leku Exbol

e jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

e w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub lekami
psychotropowymi (wptywajacymi na nastrdj, emocje i stan psychiczny)

e  jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) lub
przyjmowat MAO w okresie ostatnich 14 dni przed rozpoczgciem stosowania leku Exbol.
Inhibitory MAO stosowane sg w leczeniu depresji i choroby Parkinsona

e  jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

e  jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana lekami

e  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Exbol u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Exbol nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e  jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce paracetamol lub tramadol



e  jesli pacjent ma chorobe watroby; na przyktad wystepuje u niego zazoélcenie oczu oraz skory, Co
moze wskazywac na zottaczke
jesli pacjent ma problemy z nerkami
e jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem, na przyktad w zwiazku z astmga lub ciezkimi
chorobami ptuc
o jesli pacjent choruje na padaczke lub wczes$niej wystepowaly u niego drgawki
e jesli pacjent doznat niedawno urazu gtowy, byt we wstrzasie lub wystgpowaty u niego silne bole
glowy z wymiotami
e jesli pacjent moze by¢ uzalezniony od innych lekéw przeciwbolowych, na przyktad morfiny
e jesli pacjent przyjmuje inne leki u§mierzajace bol, ktore zawieraja buprenorfine, nalbufine lub
pentazocyne
o jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore
z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Exbol a inne leki”)
o jesli u pacjenta planowany jest zabieg w znieczuleniu (nalezy poinformowac¢ lekarza lub
stomatologa o przyjmowaniu leku Exbol).

Jesli powyzsze sytuacje zdarza si¢ podczas stosowania leku Exbol lub dotyczyty pacjenta w
przesztosci, nalezy poinformowac o tym lekarza.

W trakcie stosowania leku Exbol nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

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

Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i
pltynoéw) u pacjentdow w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy
czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Exbol moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia (mate stezenie tlenu we krwi). Objawy moga obejmowaé
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 wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas przyjmowania leku Exbol, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi: nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci,
wymioty lub niskie cisnienie krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate
stezenie kortyzolu). Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje,
czy u pacjenta konieczne jest uzupelnianie hormonow.

Tolerancja, uzaleznienie i natdég

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczaja si¢ do leku, co zwane jest
tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Exbol moze rowniez prowadzi¢ 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 sprawié, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac, jakg dawke leku nalezy
przyjac lub jak czesto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia jest rozne u roznych osob. Ryzyko uzaleznienia od leku Exbol moze by¢
wieksze, jesli:

* pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na
recepte lub nielegalnych narkotykow ("uzaleznienie");

* pacjent pali tyton;

» pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia zwigzane z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Exbol wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze to
oznacza¢ uzaleznienie:

* pacjent potrzebuje przyjmowac¢ lek dtuzej niz zalecit lekarz

* pacjent potrzebuje przyjmowaé dawke wieksza niz zalecana

* pacjent stosuje lek z powodoéw innych niz zalecane, na przyktad "aby si¢ uspokoi¢" lub "aby pomoc
sobie zasna¢"

* 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 odstawic¢ lek i jak to zrobi¢
bezpiecznie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Exbol”).

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektérych oséb wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektérych 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
ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, sennos$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

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.

Exbol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Exbol zawiera paracetamol i tramadol. NaleZy zglosi¢ lekarzowi przyjmowanie innych lekow
zawierajqcych paracetamol lub tramadol. Nie wolno przekraczaé catkowitej maksymalnej dawki
dobowej paracetamolu lub tramadolu przyjmowanej w tym leku lub w innych lekach.

Nie stosowac¢ leku Exbol z inhibitorami MAO (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Exbol”).

Exbol nie jest zalecany, jesli stosowane sg jednoczes$nie nastepujace leki:

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki oraz b6low réznego rodzaju)

- buprenorfina, nalbufina i pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Ich dzialanie
przeciwbolowe moze by¢ ostabione.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i ptynéw ustrojowych (nazywanego kwasica metaboliczna), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz punkt
2).




Exbol moze zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych, jesli jednoczesnie stosowane sg nastgpujace

leki:

e Niektore leki przeciwdepresyjne. Exbol moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i spowodowac
wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

o Leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe takie jak morfina i kodeina (tez w
preparatach przeciwkaszlowych), baklofen (Srodek zwiotczajacy migsnie), leki obnizajace
ci$nienie tetnicze, leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwalergiczne. Nalezy zglosi¢ lekarzowi
wystgpowanie sennosci i zastabniec.

e Leki, ktore moga wywotywac drgawki (padaczke), tak jak leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia drgawek moze by¢ zwigkszone, jesli stosowany jest
Exbol. Lekarz zadecyduje, czy Exbol powinien by¢ stosowany.

e Jednoczesne stosowanie leku Exbol z lekami uspokajajacymi takimi jak benzodiazepiny lub
podobnymi zwicksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa),
$piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod
uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jednak, jesli lekarz przepisat lek Exbol jednocze$nie z lekami uspokajajacymi, dawka oraz czas
trwania jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

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

e Gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego zaburzeniami
nerwow (bdl neuropatyczny).

o Warfaryna lub acenokumarol (leki przeciwkrzepliwe). Skutecznos¢ tych lekéw moze ulec zmianie
I moze wystapi¢ krwawienie (patrz punkt 4). Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich
przedtuzajacych si¢ lub niespodziewanych krwawieniach.

Skutecznos¢ dziatania leku Exbol moze takze zmieni¢ si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
nastepujacych lekow:
e metoklopramidu, domperydonu lub ondansetronu (stosowanych w leczeniu nudnos$ci
i wymiotow);
e cholestyraminy (stosowanej w celu obnizenia poziomu cholesterolu we krwi);
e ketokonazolu lub erytromycyny (stosowanych w leczeniu zakazen).

Exbol z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie przyjmowania leku Exbol nie nalezy spozywac alkoholu.

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

Nie stosowac¢ leku Exbol w okresie cigzy i karmienia piersia (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Exbol”).

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Exbol
wiecej niz jeden raz podczas karmienia piersig albo, jesli lek Exbol przyjeto wigceej niz jeden raz,
nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu potgczenia tramadolu i paracetamolu na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli wystgpi sennos¢ w czasie stosowania leku Exbol, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywaé
narzedzi ani obslugiwa¢ maszyn.



Lek Exbol zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Exbol

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omoéwi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewac po zastosowaniu leku Exbol, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy go odstawi¢ (patrz takze punkt 2).

Nalezy przyjmowaé Exbol przez jak najkrotszy okres i nie dtuzej niz zaleci to lekarz.

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu oraz wrazliwosci pacjenta na bol. Ogolnie powinno si¢
przyjmowac najnizsza dawke, ktéra powoduje usmierzenie bolu.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej
Zaleca si¢ przyjecie poczatkowo 1 tabletki, o ile lekarz nie przepisze inaczej. Jesli jest to konieczne,
mozna przyja¢ kolejne dawki, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Miedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowac odstep, co najmniej 6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 tabletki na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze trwa¢ dtuzej. U tych
pacjentoéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolno$cig watroby

Nie nalezy przyjmowaé leku Exbol w wypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek. W
przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow
czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Tabletke nalezy potkna¢, popijajac wystarczajaca iloscia
ptynu (np. jedng szklanka wody). Tabletki moga by¢ przyjmowane z pokarmem lub bez.

Jesli dziatanie leku Exbol wydaje si¢ zbyt silne (pacjent czuje senno$¢ lub trudnosci w oddychaniu)
lub za stabe (bol nie ustepuje), nalezy zwrocié sie do lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lek Exbol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Exbol

W razie przedawkowania lub przypadkowego potknigcia tego leku przez dziecko nalezy niezwlocznie
zglosi¢ sie do lekarza lub najblizszego szpitala i poda¢ doktadna ilos¢ przyjetego leku. Nalezy wziaé
ze soba do lekarza pozostate tabletki i t¢ ulotke. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac
powazne nastgpstwa, wlacznie z niewydolnoscig watroby, ktora moze prowadzi¢ do zgonu.

Pominigcie zastosowania dawki leku Exbol
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, jest prawdopodobne, ze bdl powrdci.



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki, nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku w ustalony sposob.

Przerwanie stosowania leku Exbol

Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ 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 wystgpienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Exbol, jest prawdopodobne, ze bol pojawi si¢ znowu. Jesli
pacjent chce przerwaé leczenie z powodu niekorzystnych dziatan niepozadanych, powinien
skonsultowac to z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Exbol zazwyczaj nie wywotuje objawow odstawiennych. Po
przerwaniu dlugotrwatego leczenia, u niektorych pacjentéw moga pojawié si¢ takie objawy jak
niepokaj, lgk, nerwowos¢, napady paniki, omamy, nietypowe wrazenia czuciowe ($wiad, mrowienie,
utrata czucia), szumy uszne, bezsennos¢, drzenie lub objawy ze strony przewodu pokarmowego. Jesli
po odstawieniu leku Exbol wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem 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 moga by¢ powazne. Nalezy przerwac stosowanie leku Exbol i

niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza, jesli pojawia sie nastgpujace objawy:

. obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem albo gwaltowny
spadek ci$nienia krwi i omdlenie. Moze takze pojawi¢ si¢ wysypka lub §wiad. Te objawy moga
by¢ oznaka powaznej reakcji alergiczne;;

. dhugotrwate lub niespodziewane krwawienie w przypadku przyjmowania leku Exbol
jednoczesnie z lekami przeciwkrzepliwymi (warfaryng lub acenokumarolem).

Ponadto podczas stosowania leku Exbol mogg wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (wystepujace u wigcej niz 1 pacjenta na 10):
. nudnosci (mdtosci);
. zawroty gtowy, sennos¢.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 100):

° wymioty;

problemy trawienne (zaparcie, wzdecia, biegunka), bol zotadka, suchos$¢ jamy ustnej;
$wiad, potliwos¢;

bol gltowy, drzenie;

dezorientacja, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, podwyzszenie nastroju).

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

° wzrost ci$nienia tetniczego, kotatanie serca, przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

. problemy z oddawaniem moczu lub bol w czasie oddawania moczu;

. odczyny skorne (na przyktad wysypka, pokrzywka);

° mrowienie, dretwienie albo uczucie mrowienia konczyn, dzwonienie w uszach, mimowolne
skurcze migéni;



. depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, postrzeganie lub odczuwanie zjawisk
nieistniejgcych), luki w pamieci;

trudnosci z przetykaniem, obecno$¢ krwi w stolcu (czarny stolec);

dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowe;;

trudnos$ci z oddychaniem;

biatko w moczu, zwigkszony poziom enzymow watrobowych.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 do 10 pacjentow na 10 000):
drgawki, nieskoordynowane ruchy;

uzaleznienie, majaczenie;

niewyrazne widzenie, zwezenie zrenic,

przej$ciowa utrata przytomnosci (omdlenie).

Bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
o naduzywanie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. zaburzenia mowy;

. Znaczne rozszerzenie zrenic;

. obnizenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemia);

. czkawka;

. zespOt serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,

halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone t¢tno, niestabilne
cisnienie krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywno$¢ migéni, utrata koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Exbol™);

. powazne schorzenie, ktoére moze powodowac zwickszenie kwasowos$ci krwi (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Oprocz tego, osoby przyjmujace leki zawierajgce tylko tramadol lub tylko paracetamol, zglaszaty
nastgpujace dziatania niepozadane:

. uczucie zastabniecia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, zwolnienie akcji serca,
omdlenia, zmiany apetytu, ostabienie migéni, zmniejszenie czestosci lub sptycenie oddechow, zmiany
nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany percepcji, nasilenie astmy.

W rzadkich przypadkach, stosowanie tramadolu moze spowodowac uzaleznienie oraz trudnosci z
odstawieniem leku. W rzadkich przypadkach, u pacjentéw stosujacych tramadol przez pewien czas, po
naglym jego odstawieniu moze wystapi¢ zte samopoczucie. Moga wystapic¢: pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢ lub drzenia. Pacjenci moga by¢ nadaktywni, mie¢ problemy ze snem i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. Bardzo niewielka ilo$¢ pacjentow moze doswiadczy¢ atakow paniki, halucynacji,
niezwyktych odczu¢ jak swedzenie, mrowienie, drgtwienie, szumow usznych. Jezeli jakikolwiek z
powyzszych objawow wystapit u pacjenta po odstawieniu leku Exbol, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. W wyjatkowych przypadkach, wyniki badan krwi moga wykazywa¢ nieprawidtowosci: np.
niska liczbe ptytek krwi, co moze skutkowaé krwawieniem z nosa lub dzigset.

Powazne reakcje skorne byly zgtaszane bardzo rzadko podczas stosowania paracetamolu.

Rzadko zgtaszano przypadki depresji oddechowej podczas stosowania tramadolu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych,

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

5. Jak przechowywa¢ lek Exbol
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miegjscu, do ktdrego inne osoby nie maja dostepu. Moze on
powodowac¢ powazne szkody i by¢ $miertelny dla osob, ktérym nie zostal przepisany.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exbol

- Substancje czynne leku to tramadolu chlorowodorek i paracetamol. Kazda tabletka zawiera
75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu.

- Ponadto lek zawiera: skrobi¢ zelowang kukurydziana, powidon 25, kroskarmeloz¢ sodowa,
celuloze mikrokrystaliczna, krzemionke koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Exbol i co zawiera opakowanie

Lek Exbol ma posta¢ biatych lub prawie biatych, podtuznych, dwuwypuktych tabletek z linig
podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyblizone wymiary tabletki: 19 mm x 8,8 mm.

Lek Exbol dostepny jest w blistrach zawierajacych po 10, 30, 60 lub 90 tabletek, w tekturowym
pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025 r.



