Ulotka: informacje dla uzytkownika
Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do stosowania doustnego
Tramadolhydrochloride

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tramadol HCI krople CF i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

QRGN U

1. Co to jest Tramadol HCI krople CF i w jakim celu sie go stosuje?

Tramadol — substancja czynna w Tramadol HCI krople CF — jest lekiem przeciwbdlowym
nalezacym do klasy opioiddw, ktére dziatajg na osrodkowy uktad nerwowy. tagodzi bl
poprzez oddziatywanie na okreslone komérki nerwowe w rdzeniu kregowym i mozgu.

Tramadol HCI krople CF stosuje sie do:
- leczenie umiarkowanego do silnego bélu.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

- W przypadku ostrego zatrucia alkoholem, sSrodkami nasennymi, przeciwbdlowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (lekami wptywajgcymi na nastréj i emocije).

- Stosujesz réwniez inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, leki stosowane w
leczeniu depres;ji).

- Przyjmowates inhibitory MAO w ciggu dwéch tygodni przed rozpoczeciem
przyjmowania kropli Tramadol HCI CF.

- Masz padaczke i twoje napady padaczkowe nie sg wystarczajgco kontrolowane przez
leczenie.

- Chcesz uzyc¢ tego leku jako zamiennika w leczeniu odwykowym.
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Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku przyjmujesz. Powiedz
swojemu lekarzowi:

- Jesli masz sktonno$¢ do padaczki lub napaddéw padaczkowych, poniewaz ryzyko
napadu moze wzrosngc. Normalne dawki kropli Tramadol HCI CF mogg powodowad
napady padaczkowe. Wyzsze dawki kropli Tramadol HCI CF moga zwiekszac ryzyko
napadow padaczkowych. Ryzyko napaddéw padaczkowych jest réwniez wyzsze, gdy
krople Tramadol HCI CF sg stosowane w potgczeniu z innymi lekami (zobacz ,Czy
stosujesz inne leki?").

- Jesli masz uraz gtowy.

- Jesli cisnienie w twojej czaszce jest wyzsze niz normalnie. Moze to mie¢ miejsce po
urazie gtowy lub by¢ spowodowane chorobg mézgu, taka jak guz mézgu.

- Jesli jestes w szoku (objawy szoku to miedzy innymi zimne poty).

- Jesli masz problemy z oddychaniem.

- Jesli masz zaburzenia $wiadomosci (jesli czujesz, ze zaraz zemdlejesz).

- Jedli cierpisz na powazne schorzenie watroby lub nerek.

- Jesli uwazasz, ze jestes uzalezniony od innych $rodkéw przeciwbdlowych (opioidéw).

- Jesli cierpisz na depresje i stosujesz leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektére z tych
$rodkéw moga wechodzié w interakcje z tramadolem (zobacz 'Czy stosujesz inne leki?").

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystgpig u Ciebie nastepujgce objawy podczas
stosowania kropli Tramadol HCI CF:

Ekstremalne zmeczenie, brak apetytu, silny bél brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie
ci$nienie krwi. Moze to wskazywaé na niewydolno$¢ nadnerczy (niskie poziomy kortyzolu).
Jesli masz te objawy, skontaktuj sie z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy powiniene$
przyjmowac suplementy hormonalne.

Istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia tzw. zespotu serotoninowego, ktéry moze wystapic po
zastosowaniu tramadolu samodzielnie lub w potgczeniu z niektérymi lekami
przeciwdepresyjnymi. Natychmiast skonsultuj sie z lekarzem, jesli wystgpig u Ciebie objawy
tego powaznego zespotu (zobacz punkt 4 'Mozliwe dziatania niepozadane').

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Krople Tramadol HCI CF mogg powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie
jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemig zwigzang ze snem (niski
poziom tlenu we krwi). Mozliwe objawy to: przerwy w oddychaniu podczas snu, budzenie sie
w nocy z powodu dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu
dnia. Jesli Ty lub kto$ inny zauwazy te objawy, skontaktuj sie z lekarzem. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. Niektérzy ludzie majg wariant tego
enzymu, co moze wptywac na rézne sposoby. U niektérych oséb ulga w bélu moze by¢
niewystarczajaca, podczas gdy u innych mogg wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane. Jesli
zauwazysz jeden lub wiecej z nastepujacych objawdw, powinienes przerwaé przyjmowanie
leku i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem: powolne lub ptytkie oddychanie,
dezorientacja, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia (obstrukcja) i brak
apetytu.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
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Stosowanie u dzieci z problemami z oddychaniem
Tramadol nie jest zalecany u dzieci z problemami z oddychaniem, poniewaz objawy zatrucia
tramadolem moga by¢ u tych dzieci powazniejsze.

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera tramadol, ktéry nalezy do grupy silnych srodkéw przeciwbdlowych zwanych
opioidami. Powtarzane stosowanie opioidéw moze prowadzi¢ do tego, ze lek bedzie mnigj
skuteczny (przyzwyczajasz sie do niego; nazywa sig to réwniez tolerancjg). Powtarzane
stosowanie kropli Tramadol HCI CF 100 mg/ml moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i natogu, co moze prowadzi¢ do zagrazajgcej zyciu przedawkowania. Ryzyko
tych dziatan niepozadanych moze wzrosng¢ przy wyzszej dawce i dtuzszym czasie
stosowania.

Uzaleznienie lub natég moga sprawic, ze poczujesz, ze nie masz kontroli nad tym, ile lekéw
musisz przyjmowac lub jak czesto musisz je przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia lub natogu rézni sie w zaleznosci od osoby. Mozesz by¢ bardziej narazony
na uzaleznienie od kropli Tramadol HCI CF 100 mg/ml, jesli:
- Ty lub kto$ z Twojej rodziny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekéw na recepte lub
nielegalnych narkotykow lub byt uzalezniony (,natég”).
- Palisz.
- Kiedykolwiek miates$ problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenie osobowosci)
lub bytes leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych objawdw podczas stosowania kropli Tramadol HCI
CF 100 mg/ml, moze to by¢ oznaka, ze states sie zalezny lub uzalezniony:
- Musisz przyjmowac lek dtuzej, niz zalecit ci lekarz.
- Musisz przyjmowac wiecej niz zalecana dawka.
- Uzywasz leku z innych powoddw niz przepisane, na przyktad 'aby pozostaé¢ spokojnym'
lub ‘aby pomdc zasnac'.
- Podjates wielokrotne, nieudane préby zaprzestania stosowania leku lub kontrolowania
jego uzycia.
- Kiedy przestajesz przyjmowac lek, czujesz sie Zle i czujesz sie lepiej, gdy ponownie go
przyjmujesz (‘objawy odstawienia').

Jesli zauwazysz ktérykolwiek z tych objawdw, skontaktuj sie z lekarzem, aby omdéwié, jaka jest
dla ciebie najlepsza sciezka leczenia. Obejmuje to omdwienieg, kiedy jest odpowiedni moment
na zaprzestanie i jak bezpiecznie przestac (zobacz punkt 3, Jesli przestaniesz przyjmowac ten
lek).

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekdéw oprdécz kropli Tramadol HCI CF, czy uzywates ich niedawno lub
istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o
tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

NIE PRZYJMUJ kropli Tramadol HCI CF w potgczeniu z inhibitorami monoaminooksydazy
(inhibitory MAO) ani 2 tygodnie przed i po przyjeciu tych lekéw. Inhibitory MAO to leki
stosowane w leczeniu depresji.

Dziatanie kropli Tramadol HCI CF moze by¢ wigksze, jesli:
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- uzywasz innych lekéw dziatajgcych na osrodkowy uktad nerwowy, na przyktad srodkéw
uspokajajacych, nasennych, innych srodkéw przeciwbdlowych jak morfina i kodeina
(réowniez jako lek na kaszel).

- pijesz alkohol (zobacz takze ,Zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn”).

Mozesz stac sie senny lub miec uczucie, ze zemdlejesz. Jesli tak sie stanie, musisz ostrzec
swojego lekarza.

Dziatanie przeciwbdélowe kropli Tramadol HCI CF moze by¢ zmniejszone i krécej trwaé, jesli:
- uzywasz lekéw zawierajgcych ondansetron (przeciw nudnosciom).
- uzywasz rowniez karbamazepiny (lek na padaczke i zaburzenia psychiczne).

Nie wolno uzywac kropli Tramadol HCI CF w potaczeniu z nastepujgcymi srodkami
przeciwbdlowymi:

- buprenorfina

- nalbufina

- pentazocine

De ryzyko wystgpienia dziatah niepozgdanych wzrasta

- jesli przyjmujesz leki, ktére mogg powodowacé drgawki (napady), takie jak niektére leki
stosowane w leczeniu depresji lub psychozy. Ryzyko wystgpienia napadu moze
wzrosnaé, jesli jednoczesnie stosujesz krople Tramadol HCI CF. Twdj lekarz powie Ci,
czy krople Tramadol HCI CF s3 dla Ciebie odpowiednie.

- jesli stosujesz niektére leki przeciwdepresyjne; krople Tramadol HCI CF mogg wchodzi¢
w interakcje z tymi lekami i mozesz doswiadczy¢ zespotu serotoninowego (patrz punkt
4 'Mozliwe dziatania niepozadane’).

- jesli stosujesz gabapentyne lub pregabaline w leczeniu padaczki lub bdlu
spowodowanego problemami z nerwami (bdl neuropatyczny).

Nalezy zachowaé ostroznosé, jesli stosujesz réwniez leki przeciwzakrzepowe (na przyktad
warfaryne). Krople Tramadol HCI CF moga wydtuzac¢ czas krzepniecia krwi i powodowad
wybroczyny na skérze (ecchymosis).

Jesli stosujesz ondansetron — lek przeciwwymiotny — moze by¢ konieczne przyjecie wiekszej
ilosci kropli Tramadol HCI CF. Twdj lekarz ustali dawke. Ondansetron jest czesto stosowany w
leczeniu raka (chemioterapia) lub przed lub po operacji.

Jednoczesne stosowanie kropli Tramadol HCI CF i lekéw uspokajajgcych, takich jak
benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwieksza ryzyko sennosci, problemdéw z oddychaniem
(depresja oddechowa), $pigczki i moze by¢ zagrozeniem zycia. Dlatego jednoczesne
stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisze krople Tramadol HCI CF razem z lekami uspokajajgcymi, dawka i
czas trwania jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Poinformuj lekarza o wszystkich lekach uspokajajgcych, ktére stosujesz i $cisle przestrzegaj
zalecen dotyczacych dawkowania od lekarza. Moze by¢ pomocne poinformowanie przyjaciét
lub cztonkéw rodziny o objawach i oznakach (symptomach) wymienionych powyze;j.
Skontaktuj sie z lekarzem, gdy doswiadczysz takich objawow.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
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Nie pij alkoholu podczas leczenia kroplami Tramadol HCI CF, poniewaz moze to wzmocnié
efekt. Jedzenie nie wptywa na dziatanie kropli Tramadol HCI CF. Nalezy przyjmowac krople z
woda lub na cukrze (aby zneutralizowa¢ gorzki smak).

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku.

Cigza
Istnieje niewiele informacji na temat bezpieczenstwa kropli Tramadol HCI CF u kobiet w cigzy.

Ten lek moze zaszkodzi¢ Twojemu nienarodzonemu dziecku. Jesli planujesz zaj$¢ w cigze lub
juz jestes w cigzy,
- mozesz stosowac krople Tramadol HCI CF tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne. Lekarz zdecyduje, czy mozesz stosowac krople Tramadol HCI CF.

Jesli twdj lekarz zdecyduje, ze mozesz stosowac krople Tramadol HCI CF w czasie cigzy, poda
ci tylko kilka dawek. Nie wolno stosowac kropli Tramadol HCI CF przez dtuzszy czas w czasie
cigzy. Moze to wptynaé na twoje nienarodzone dziecko, powodujgc u niego objawy
odstawienia.

Karmienie piersig

Tramadol przenika do mleka matki. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac kropli Tramadol HCI
CF czescigj niz raz w okresie karmienia piersia. Jesli stosujesz krople Tramadol HCI CF
czesciej niz raz, powinnas przerwac karmienie piersia.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Krople Tramadol HCI CF mogg powodowac sennos¢, zawroty gtowy i niewyrazne widzenie, co
moze zaburzac¢ twojg zdolnos¢ reakcji. Jesli czujesz, ze twoja zdolnos¢ reakcji jest
zmniejszona, nie prowadz samochodu ani innego pojazdu, nie uzywaj narzedzi elektrycznych i
nie obstuguj maszyn. Objawy te moga by¢ nasilone przez alkohol lub inne leki. Jesli
doswiadczasz tych objawdw, nie prowadz pojazddéw ani nie obstuguj maszyn.

Krople Tramadol HCI CF zawierajg sacharoze, polisorbat 20 i séd
Jesli twdj lekarz powiedziat ci, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z nim przed
przyjeciem kropli Tramadol HCI CF. Moze by¢ szkodliwy dla zebdw.

Ten lek zawiera 1 mg polisorbatu 20 w kazdym ml. Polisorbany w tym leku mogg zmienia¢
dziatanie innych lekéw. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuty, jesli stosujesz inne leki.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, co oznacza, ze jest praktycznie ,bez
sodu”.

3. Jak stosowac ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz jeszcze pytania?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg

Przed rozpoczeciem leczenia i w regularnych odstepach czasu podczas leczenia lekarz omoéwi
z tobg, czego mozesz sie spodziewac po stosowaniu kropli Tramadol HCI CF, kiedy i jak dtugo
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je przyjmowad, kiedy skontaktowac sig z lekarzem i kiedy przerwac¢ stosowanie (patrz takze
punkt 2).

Dawka jest dostosowywana do nasilenia twojego bdlu i twojej osobistej wrazliwosci na bdl.
Zazwyczaj nalezy stosowac¢ najnizszg dawke, ktéra tagodzi bdl.

Nie przyjmuj dawek czesciej niz raz na 4 godziny.

Dziatanie przeciwbdélowe kropli Tramadol HCI CF utrzymuje sie od 4 do 8 godzin, w zaleznosci
od nasilenia twojego bdlu.

Twdj lekarz leczy cie kroplami Tramadol HCI CF przez krétkie okresy z regularnymi przerwami.
Dzieki temu ryzyko uzaleznienia (patrz ,Kiedy nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé
stosujac ten lek?”) jest jak najnizsze.

Stosowanie u dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Dawka dla dzieci w wieku od 1 do 12 lat zalezy od masy ciata. Zwykle stosowana dawka
jednorazowa to 4-8 kropli Tramadol HCI krople CF na 10 kg masy ciata (co odpowiada okoto 1
do 2 mg Tramadol HCI krople CF na kg masy ciata).

Maksymalna dawka dobowa 32 kropli Tramadol HCI krople CF na 10 kg masy ciata (co
odpowiada okoto 8 mg na kg masy ciata) lub catkowita dawka dobowa maksymalnie 160 kropli
Tramadol HCI krople CF (okoto 400 mg tramadolu chlorowodorku) nie powinna by¢
przekraczana, chyba ze lekarz wyraznie zalecit inaczej.

Typowe dawki dla réznych grup wiekowych i mas ciata znajduja sie w ponizszej tabeli.

Wiek Masaciata Liczba kropli

1 rok 10 kg 4-8

3 lata 15 kg 6-12
6 lat 20 kg 8-16
9 lat 30 kg 12-24
1 lat 45kg 18-36

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat
Zwykle stosowana pojedyncza dawka to 20-40 kropli Tramadol HCI krople CF 3 do 4 razy
dziennie. Odpowiada to 3 do 4 razy dziennie 50 do 100 mg Tramadol HClI krople CF.

Jesli ulga w bolu 30-60 minut po podaniu 20 kropli (50 mg) Tramadol HCI krople CF jest nadal
niewystarczajaca, mozliwe jest podanie drugiej pojedynczej dawki 20 kropli Tramadol HCI
krople CF (50 mg).

W przypadku silnego bélu lekarz zdecyduje, czy nalezy przyja¢ 40 kropli Tramadol HCI krople
CF (odpowiadajgce okoto 100 mg chlorowodorku tramadolu). Jesli nadal nie zostanie
osiggnieta ulga w bélu, lekarz zwiekszy dawke Tramadol HCI krople CF do momentu
osiggniecia zadowalajacej ulgi w bélu.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz tgcznie 400 mg chlorowodorku tramadolu na dobe, chyba
ze lekarz wyraznie zaleci inaczej. Odpowiada to okoto 160 kroplom.
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Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione.
Jesli dotyczy to Ciebie, lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie odstepu czasu miedzy dawkami.

Pacjenci z ciezkg chorobg watroby i/lub nerek (niewydolnos¢) / pacjenci dializowani

Pacjenci z ciezkg chorobg watroby i/lub nerek nie powinni stosowa¢ Tramadol HCI krople CF.
W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
odstepu czasu miedzy dawkami.

Sposdb podawania
Nalezy przyjmowac Tramadol HCI krople CF z wodg lub na cukrze. Nalezy przyjmowac
Tramadol HCI krople CF miedzy positkami.

Czas trwania leczenia
Lekarz powie Ci, jak dtugo mozesz przyjmowac Tramadol HCI krople CF.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?
Jesli przypadkowo zazyte$ dodatkowq dawke, zazwyczaj nie ma to negatywnych skutkéw.
Nalezy wtedy przyja¢ nastepng dawke zgodnie z zaleceniami.

Po przyjeciu bardzo wysokich dawek mozesz doswiadczy¢ silnie zwezonych zZrenic,
wymiotow, spadku cisnienia krwi, szybkiego bicia serca, omdlenia, zaburzen Swiadomosci az
do $pigczki (gtebokiej nieprzytomnosci), napadoéw padaczkowych i trudnosci w oddychaniu
az do zatrzymania oddechu. W takich przypadkach natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub
udaj sie na najblizszy oddziat ratunkowy!

Nie zapomnij zabra¢ ze sobg opakowania i ewentualnie pozostatego roztworu.
Lekarz zajmie sie objawami przedawkowania Tramadol HCI krople CF.

Czy zapomniates zazy¢ tego leku?

Nie przerywaj nagle przyjmowania leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli chcesz przerwac
przyjmowanie tego leku, najpierw skonsultuj sie z lekarzem, zwtaszcza jesli stosowates lek
przez dtuzszy czas. Lekarz poinformuje Cig, kiedy i jak mozesz przerwaé, na przyktad poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia niepotrzebnych skutkéw
ubocznych (objawéw odstawienia).

Jesli zapomniates przyjg¢ dawke kropli Tramadol HCI CF, po prostu przyjmij nastepng dawke o
zwyktej porze. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Jesli przerwiesz leczenie kroplami Tramadol HCI CF lub zbyt szybko je zakonczysz, bdl
prawdopodobnie powrdci. Jesli chcesz przerwac leczenie z powodu nieprzyjemnych efektéw,
powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Ogdlnie nie ma skutkéw ubocznych po zakoriczeniu leczenia kroplami Tramadol HCI CF.
Jednak w rzadkich przypadkach osoby, ktére przez dtuzszy czas przyjmowaty krople Tramadol
HCI CF, moga czu¢ sie Zle, jesli nagle przestang przyjmowac lek. Mogg czuc¢ sie
podenerwowane, niespokojne, nerwowe lub drzgce. Moga by¢ nadpobudliwe, mie¢ problemy
ze snem oraz problemy zotgdkowe lub jelitowe. Bardzo mata liczba oséb moze doswiadczac
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atakéw paniki, halucynacji, nietypowych odczué, takich jak swedzenie, mrowienie i dretwienie,
a takze szuméw usznych (tinnitus). W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano inne
nietypowe objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak dezorientacja,
urojenia, zmiana postrzegania wtasnej osobowosci (depersonalizacja), zmiana postrzegania
rzeczywistosci (derealizacja) i urojenia przesladowcze (paranoja). Jesli po zaprzestaniu
stosowania kropli Tramadol HCI CF wystagpi ktorykolwiek z tych objawdw, skonsultuj sie z
lekarzem.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozagdane. Nie kazdy ich doswiadcza.

Przestan stosowac lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpia:
objawy reakcji alergicznej, takie jak:

- obrzek twarzy, nég, ramion, jezyka, krtani lub gardta

- trudnosci w potykaniu

- trudnosci w oddychaniu

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
- nudnosci
- zawroty gtowy

Czesto (wystepujg u mniejniz 1 na 10 uzytkownikow):
- wymioty
- zaparcia (obstrukcja)
- suchos$¢ w ustach
- bdl gtowy
- pocenie sie
- sennos$c

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
- nudnosci
- podraznienie zotgdkowo-jelitowe (uczucie ucisku w zotgdku, wzdecia)
- biegunka
- zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, w tym uczucie bicia serca (kotatanie serca),
szybkie bicie serca (tachykardia), zawroty gtowy lub omdlenia przy wstawaniu
(hipotonia ortostatyczna), gdy krew nie krgzy wystarczajgco z powodu niewydolnosci
serca (zapas$¢ sercowo-naczyniowa)
- Ryzyko tych dziatan niepozadanych jest wieksze, jesli jestes fizycznie zestresowany.
Na przyktad, jesli niedawno przeszedtes operacje.
- reakcje skérne, w tym:
- $wiad (pruritus)
- wysypka skdérna
- pokrzywka (urticaria)

Rzadko (wystepujg u mniejniz 1 na 1000 uzytkownikéw):
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- zmiany w apetycie
- wolna akcja serca (bradykardia)
- wazrost ci$nienia krwi
- wolne lub ptytkie oddychanie (depresja oddechowa). Mozesz doswiadczy¢ depres;ji
oddechowej, jesli:
- przyjmujesz znacznie wigcej niz zalecana dawka (patrz punkt 3 ,Czy zazytes$
zbyt duzo tego leku?”).
- przyjmujesz inne srodki, ktére majg dziatanie ttumigce na osrodkowy uktad
nerwowy (patrz ,Czy przyjmujesz inne leki?")
- napady padaczkowe. Ryzyko ich wystgpienia jest wieksze:
- po wysokich dawkach kropli Tramadol HCI CF lub
- po przyjeciu lekdw, ktére wywotujg napady padaczkowe lub zwiekszajg ryzyko
ich wystapienia. Przyktady to leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne
(patrz ,Czy przyjmujesz inne leki?").
- drgawki mies$ni
- mrowienie (parestezje)
- drzenie (tremor)
- moga wystgpi¢ objawy psychiczne po podaniu tramadolu. R6znig sie one
intensywnoscig i forma w zaleznosci od:
- twojej osobowosci
- jak dtugo juz uzywasz kropli Tramadol HCI CF.

Te problemy obejmuja:
zmiany nastroju — zwykle euforia, czasem nieprzyjemny nastréj
- (dysforia)
- zmiany w aktywnosci (zwykle osoba staje sie mniej aktywna, czasem bardziej
aktywna)

- zmiany w zdolnosci do myslenia i odczuwania (twoje zdolnosci poznawcze i
sensoryczne), na przyktad:
- podejmowanie decyzji (zachowanie decyzyjne)
- brak $wiadomosci lub zrozumienia (zaburzenia percepcii)
- widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje)
- dezorientacja
- zaburzenia snu
- bycie zdezorientowanym (majaczenie)
- koszmary senne
- niewyrazne widzenie
- ostabienie miesni
- trudnosci lub bdl przy oddawaniu moczu, mniej moczu niz zwykle
- niezkoordynowane ruchy
- tymczasowa utrata przytomnosci (omdlenie)
- uczucie leku
- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$é), w tym:
- dusznos¢ (dyspnoe)
- zwezenie dolnych drég oddechowych powodujace problemy z oddychaniem
(skurcz oskrzeli)
- $wiszczacy oddech (‘wheezing’)
- obrzek naczynioruchowy/powazne reakcje alergiczne/wstrzas z trudno$ciami w
oddychaniu
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Pod koniec stosowania leku, gdy leczenie jest nagle przerwane, moga wystgpi¢ objawy
odstawienia (patrz ,Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek”).

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw):
- uzaleznienie od lekow
- zwiekszenie wartosci enzymdw watrobowych

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

- zespot serotoninowy, ktéry moze objawiaé sie zmianami nastroju (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka) oraz innymi objawami, takimi jak gorgczka, przyspieszone bicie
serca, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne drzenie migsni, sztywnos¢ miesni, brak
koordynacji i/lub objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty,
biegunka) (patrz punkt 2 'Kiedy nie nalezy przyjmowac tego leku lub nalezy zachowaé
szczegoblng ostroznosé?').

- zgtoszono nasilenie astmy, chociaz nie ustalono, czy byto to spowodowane
tramadolem

- silnie rozszerzone zrenice (mydriasis)

- zaburzenia mowy

- obnizony poziom cukru we krwi, z objawami takimi jak uczucie gtodu, pocenie sig,
zawroty gtowy i/lub kotatanie serca (hipoglikemia)

- czkawka

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowuj ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowuj ten lek w bezpiecznym i dobrze zamknietym miejscu, gdzie inne osoby nie maja
do niego dostepu. Moze on spowodowac powazne szkody i by¢ Smiertelny dla oséb, ktérym
nie zostat przepisany.

Nie uzywaj tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na butelce i
pudetku.

Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest terminem waznosci.
Tramadol HCI krople CF mozna uzywac przez 12 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki.
Dla tego leku nie ma specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceuteg, co

zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli leki sg usuwane we witasciwy sposdb, sg
niszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafiajg do srodowiska.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest tramadolhydrochlorid.

Jeden ml Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego zawiera 100
mg tramadolhydrochloridu.

Pozostatesubstancje w tym leku to:
- sorbinian potasu
- sacharoza
- polisorbat 20
- sacharynian sodu-dwuwodny
- olejek mietowy (limonen, cineol, menton, mentofuran, izomenton, octan mentylu,
mentol, pulegon, karwon)
- anetol
- 0czyszczona woda

Jak wyglada Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego i co zawiera
opakowanie?

Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego to klarowny, bezbarwny
lub jasnozotty roztwor.

Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego sg pakowane w brgzowa
szklang butelke z plastikowg nakretka z kroplomierzem i plastikowg zakretka.

Dostepne sg butelki o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml i 100 ml Tramadol HCI krople CF
100 mg/ml, krople do podawania doustnego. Dostepne sg rowniez opakowania 3 x 10 mli 5 x
10 ml oraz 2x50 ml.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Holandia

Producent

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel Niemcy

Sanico NV
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Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlandia

Zarejestrowany w rejestrze pod
RVG 27165, Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia Tramadol EG 100 mg/ml
Niemcy Tramadol STADA 100 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Witochy Tramadolo EG

Luksemburg Tramadol-EG GTTES 100 mg/1 ml
Holandia Tramadol HCI krople CF 100 mg/ml, krople do podawania doustnego

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lipcu 2024.
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