ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

chlorowodorek tramadolu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem 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, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy doswiadczasz ktdrejs z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tramadol HCI Aurobindo Retard i w jakim celu sie go stosuje?

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oOU AW S

1.CO TO JEST TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Tramadol HCI Aurobindo Retard jest lekiem przeciwbdlowym. Tramadol HCI Aurobindo Retard
zmniejsza bdél poprzez hamowanie niektérych substancji chemicznych w osrodkowym
uktadzie nerwowym (w mdzgu i rdzeniu kregowym).

Tramadol HCI Aurobindo Retard moze by¢ stosowany u dorostych i mtodziezy powyzej 12
roku zycia. Jest stosowany w leczeniu umiarkowanego do silnego bdlu. Tramadol HCI
Aurobindo Retard nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

2. KIEDY NIE WOLNO PRZYJMOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
w przypadku nadwrazliwosci na Tramadol lub inne sktadniki Tramadol HCI Aurobindo
Retard
w przypadku przedawkowania alkoholu, Srodkéw nasennych, przeciwbdlowych,
opiatéw lub innych lekéw dziatajgcych na moézg (psychofarmakow)
w przypadku stosowania niektérych lekéw przeciwdepresyjnych (tzw. inhibitorow
MAO) lub gdy byty one stosowane w ciggu ostatnich 14 dni
jesli cierpisz na padaczke, ktéra nie jest leczona lekami
do leczenia objawdw odstawienia u 0séb uzaleznionych od narkotykow.
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Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
jesli niedawno miate$ urazy gtowy lub zwiekszone cis$nienie w gtowie (np. po wypadku)
jesli cierpisz na zaburzenia $wiadomosci (jesli masz uczucie omdlenia)
jesli cierpisz na choroby nerek lub watroby (patrz punkt 3 ,Jak przyjmowac ten lek?")
jesli cierpisz na zaburzenia oddychania
jesli masz sktonnos¢ do padaczki lub napaddw, poniewaz ryzyko napadu moze sie
zwiekszyc.
jesli cierpisz na wstrzas (zimne poty moga by¢ tego objawem)
jesli cierpisz na depresje i stosujesz leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektére z tych
lekéw moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,Czy stosujesz inne leki?")
jesli jednoczesnie stosujesz inne leki dziatajgce na mézg, w tym alkohol.

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera tramadol, ktéry nalezy do grupy silnych srodkdéw przeciwbdlowych zwanych
opiatami. Powtarzane stosowanie opiatéw moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku
(przyzwyczajasz sie do niego; nazywa sig to tolerancjg). Powtarzane stosowanie Tramadol HCI
Aurobindo Retard moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze
prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych
moze wzrosngc¢ przy wyzszej dawce i dtuzszym czasie stosowania.

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

Ryzyko uzaleznienia lub natogu rézni sie w zaleznos$ci od osoby. Mozesz by¢ bardziej narazony
na uzaleznienie od Tramadol HCI Aurobindo Retard, jesli:
ty lub kto$ z twojej rodziny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekéw na recepte lub
nielegalnych narkotykéw lub byt od nich uzalezniony ("uzaleznienie");
palicie;
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 objawdéw podczas stosowania Tramadol HCI
Aurobindo Retard, moze to by¢ oznaka, ze states sie 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 pozosta¢ spokojnym'’
lub ‘aby pomdc zasngc'.
Podjates wielokrotne, nieudane préby zaprzestania stosowania leku lub kontrolowania
jego stosowania.
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 oméwi¢,
jakie jest dla ciebie najlepsze leczenie. Obejmuje to omdwienie, kiedy jest odpowiedni
moment na zaprzestanie i jak bezpiecznie to zrobi¢ (patrz punkt 3, Jesli przestaniesz
przyjmowac ten lek).

Zaburzenia oddychania zwigzane ze shnem
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Tramadol HCI Aurobindo Retard moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem,
takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie 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
sennos$¢ w ciggu dnia. Jesli ty lub ktos inny zauwazy te objawy, skontaktuj sie z lekarzem. Twoj
lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jes$li doswiadczasz nastepujgcych objawdw podczas
przyjmowania tego leku

Ekstremalne zmeczenie, brak apetytu, silny bél brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie cisnienie
krwi. Moze to wskazywac, ze masz niewydolno$é nadnerczy (niski poziom kortyzolu). Jesli
masz te objawy, skontaktuj sie z lekarzem. Twéj lekarz zdecyduje, czy powinienes$ przyjmowac
suplementy hormonalne.

Po dtugotrwatym leczeniu (> 3 miesigce) moze rozwingc¢ sig lub nasili¢ bél gtowy.

Kiedy tramadol byt stosowany w leczeniu napieciowego lub klasterowego bdélu gtowy lub
migreny (co nie jest zarejestrowanym zastosowaniem tramadolu), zgtaszano przypadki bélu
gtowy zwigzanego z naduzywaniem lekéw (MOH).

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¢
niewystarczajgca, podczas gdy u innych moga wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane. Jesli
zauwazysz jeden lub wiecej z nastepujacych objawdw, powinienes przerwac przyjmowanie
leku i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem: powolne lub ptytkie oddychanie,
dezorientacja, senno$¢, zwezone zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia (obstrukcja) i brak
apetytu.

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 doswiadczasz
ktéregokolwiek z objawdw tego powaznego zespotu (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Zgtaszano napady padaczkowe u pacjentéw stosujgcych tramadol w zalecanej dawce. Ryzyko
moze by¢ zwiekszone, gdy dawka tramadolu przekracza zalecang dzienng dawke (400 mg).

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Stosowanie u dzieci z problemami oddechowymi

Tramadol nie jest zalecany u dzieci z problemami oddechowymi, poniewaz objawy zatrucia
tramadolem moga by¢ u tych dzieci powazniejsze.

Czy stosujesz inne leki?
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz inne leki lub niedawno je
stosowates. Dotyczy to réwniez lekdw dostepnych bez recepty.

Tramadol HCI Aurobindo Retard nie powinien by¢ przyjmowany razem z inhibitorami MAO
(niektore leki stosowane w leczeniu depresiji).
Dziatanie przeciwbdlowe Tramadol HCI Aurobindo Retard moze by¢ ostabione lub krétsze,
jesli stosujesz réwniez leki zawierajgce nastepujace substancje czynne:

karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki)
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ondansetron (stosowany w celu zatrzymania nudnosci).

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych wzrasta, jesli przyjmujesz Tramadol HCI Aurobindo
Retard jednoczes$nie z:
srodkami uspokajajgcymi, takimi jak srodki uspokajajace, tabletki nasenne, leki
przeciwdepresyjne i silne srodki przeciwbolowe (morfina, kodeina, petydyna). Mozesz
czu¢ sie nadmiernie senny lub mie¢ wrazenie, ze zemdlejesz
lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki tych lekdw, w przeciwnym razie istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia
lekami, ktére moga prowadzi¢ do drgawek, takimi jak niektdre leki przeciwdepresyjne
lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko napadu moze wzrosnaé, jesli stosujesz Tramadol HCI
Aurobindo Retard jednoczesnie. Twéj lekarz powie Ci, czy Tramadol HCI Aurobindo
Retard jest dla Ciebie odpowiedni
niektérymi lekami przeciwdepresyjnymi. Tramadol HCI Aurobindo Retard moze
wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i mozesz doswiadczy¢ zespotu serotoninowego
(patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”)
pacjenci stosujacy leki przeciwdrgawkowe w potgczeniu z Tramadol HCI Aurobindo
Retard majg zwiekszone ryzyko wystgpienia drgawek. Jednoczesne stosowanie tych
lekéw moze obnizy¢ prég drgawkowy.
Gabapentyna lub pregabalina do leczenia padaczki lub bdlu zwigzanego z problemami
nerwowymi (bdl neuropatyczny)

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw tramadolu i Srodkdéw uspokajajgcych, takich jak
benzodiazepiny lub pokrewne leki, zwieksza ryzyko sennosci, problemdéw z oddychaniem
(depresja oddechowa), $pigczki i moze by¢ zagrazajgce zyciu. Dlatego jednoczesne
stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesdli jednak lekarz przepisze Tramadol Retard razem z lekami uspokajajgcymi, dawka i czas
trwania jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Poinformuj swojego lekarza o wszystkich lekach uspokajajgcych, ktére stosujesz i $cisle
przestrzegaj zalecen dotyczacych dawkowania od swojego lekarza. Moze by¢ pomocne
poinformowanie przyjacioét lub cztonkédw rodziny o objawach wymienionych powyze;.
Skontaktuj sie z lekarzem, gdy doswiadczysz takich objawow.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i alkoholu?
Tramadol HCI Aurobindo Retard nigdy nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z alkoholem.
Jedzenie nie wptywa na dziatanie Tramadol HCI Aurobindo Retard.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem jakichkolwiek lekow.

Tramadol przenika przez tozysko. Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania u
ludzi, aby oceni¢ potencjalng szkodliwos¢. Dtugotrwate stosowanie w czasie cigzy moze
prowadzi¢ do objawdw odstawienia u noworodka, jako konsekwencja uzaleznienia. Dlatego
tramadolu nie nalezy stosowac w czasie cigzy. Twdj lekarz doradzi Ci.

Karmienie piersig
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Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem jakichkolwiek lekow.

Tramadol jest wydzielany do mleka matki. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac Tramadol
HCI Aurobindo Retard wigcej niz raz podczas karmienia piersig lub, jesli przyjmujesz Tramadol
HCI Aurobindo Retard wiecej niz raz, nalezy przerwac karmienie piersia.

Ptodnosc¢
Na podstawie doswiadczen u ludzi sugeruje sig, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢ kobiet
ani mezczyzn.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Tramadol HCI Aurobindo Retard moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy i niewyrazne
widzenie, a zatem moze wptywac na Twoje reakcje. Jesli czujesz, ze Twoje reakcje sg
zaburzone, nie prowadz samochodu ani innego pojazdu, nie uzywaj narzedzi elektrycznych i
nie obstuguj maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC TEN LEK?

Scisle przestrzegaj wskazéwek lekarza dotyczgcych stosowania Tramadol HCI Aurobindo
Retard. Jesli nie jeste$ pewien, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem leczenia i w regularnych odstepach czasu podczas leczenia lekarz oméwi
z Tobg, czego mozesz sie spodziewac po stosowaniu Tramadol HCI Aurobindo Retard, kiedy i
jak dtugo nalezy go przyjmowag, kiedy skontaktowac sie z lekarzem i kiedy przerwac
stosowanie (patrz takze punkt 2).

Dawkowanie
Dawkowanie jest dostosowywane do stopnia nasilenia bélu oraz indywidualnej wrazliwosci na
bdl. Zazwyczaj nalezy stosowac najnizszg dawke, ktdra tagodzi bdl.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 400 mg chlorowodorku tramadolu na dobg, chyba ze lekarz
zalecit inaczej.

Zwykle stosowana dawka to:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa to:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 tabletka (100 mg chlorowodorku tramadolu), 2 razy
dziennie rano i wieczorem.

Nastepnie, w przypadku niewystarczajgcego ztagodzenia bélu, dawka moze zostaé
zwiekszona do:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 tabletka (150 mg chlorowodorku tramadolu), 2 razy
dziennie rano i wieczorem lub

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: 1 tabletka (200 mg chlorowodorku tramadolu), 2
razy dziennie rano i wieczorem.

Jesli przepisana dawka nie moze by¢ osiggnieta przy tej mocy tabletek, dostepne sg inne
moce tego leku, aby osiggng¢ wymagang dawke.

Dzieci
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Tramadol HCI Aurobindo Retard nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 lat.

Osoby starsze
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione.
Jesli dotyczy to Ciebie, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasu miedzy dawkami.

Ciezka choroba watroby lub nerek (niewydolno$c) / pacjenci dializowani

Pacjenci z ciezkg niewydolnoscig watroby i/lub nerek nie powinni stosowa¢ Tramadol HCI
Aurobindo Retard. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢
wydtuzenie odstepu czasu miedzy dawkami.

Sposdb podawania

Tramadol HCI Aurobindo Retard to tabletka z specjalnym rdzeniem, aby substancja czynna
byta uwalniana powoli i przez dtuzszy czas w organizmie. Moze to spowodowad, ze efekt
bedzie zauwazalny nieco pdzniej.

Potknij tabletke w catosci (nie zu¢ ani nie tamac) z odpowiednig iloscig wody.
Najlepiej przyjmowac rano i wieczorem. Tabletki mozna przyjmowac na pusty zotadek lub
podczas positku.

Jak dtugo nalezy stosowac Tramadol HCI Aurobindo Retard?
Lekarz powie Ci, jak dtugo bedziesz musiat stosowac¢ Tramadol HCI Aurobindo Retard. To
zalezy od przyczyny bélu. Nie stosuj Tramadol HCI Aurobindo Retard dtuzej niz to konieczne.

Jesli zauwazysz, ze Tramadol HCI Aurobindo Retard jest zbyt silny lub niewystarczajgco silny,
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Jesli Ty (lub ktos inny) potknates duzg ilo$¢ tego leku, musisz natychmiast uda¢ sie do szpitala
lub zadzwoni¢ do lekarza. Objawy przedawkowania obejmujg bardzo mate Zrenice, wymioty,
spadek cisnienia krwi, szybkie bicie serca, zapasc¢, utrate przytomnosci, drgawki oraz
trudnosci w oddychaniu lub ptytki oddech.

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ tabletke, prawdopodobnie bél powréci. Nie przyjmuj podwdjnej
dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke, ale kontynuuj przyjmowanie tabletek w ten sam
sposdb.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Jesli przerwiesz leczenie lub zakonczysz je zbyt szybko, prawdopodobnie bdél powrdci. Jesli
chcesz przerwac leczenie z powodu niepozadanych skutkdw ubocznych, najlepiej skonsultuj
sie z lekarzem.

Ogdlnie nie ma efektéw ubocznych po zakohczeniu leczenia Tramadol HCI Aurobindo Retard.
Jednak w rzadkich przypadkach osoby, ktére przyjmowaty tabletki Tramadol HCI Aurobindo
Retard przez pewien czas, moga czuc sie Zle, gdy nagle przestang. Moga czuc sie niespokojne,
zaniepokojone, nerwowe lub drzgce. Moga by¢ nadpobudliwe, mie¢ trudnosci ze snem oraz
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Tylko nieliczne osoby doswiadczajg atakéw paniki,
halucynacji, nietypowych odczug, takich jak swedzenie, mrowienie i dretwienie oraz szum w
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uszach (tinnitus). Dalsze nietypowe objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, tj.
dezorientacja, urojenia, zmiana postrzegania wtasnej osobowosci (depersonalizacja) oraz
zmiana postrzegania rzeczywistosci (derealizacja) i paranoja sg bardzo rzadko obserwowane.
Jesli po zaprzestaniu stosowania Tramadol HCI Aurobindo Retard wystapi u Ciebie
ktérykolwiek z tych objawdw, skonsultuj sie z lekarzem.

Nie przerywaj nagle przyjmowania leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli chcesz przestaé
przyjmowac ten lek, najpierw omoéw to z lekarzem, zwtaszcza jesli stosowates$ go przez
dtuzszy czas. Lekarz powie Ci, kiedy i jak mozesz przestac, na przyktad stopniowo
zmniejszajgc dawke, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia niepotrzebnych skutkéw ubocznych
(objawow odstawienia).

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego produktu, skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tramadol HCI Aurobindo Retard moze powodowac dziatania niepozgdane,
chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
zawroty gtowy
Nudnosci (mdtosci).

Czesto (moze wystgpi¢ u 1 na 10 uzytkownikow):
bdl gtowy
dezorientacja
wymioty
zaparcia
suchos¢ w ustach
pocenie sie
sennosc¢
zmeczenie.

Czasami (moze wystgpi¢ u 1 na 100 uzytkownikow):
wptyw na serce i uktad krgzenia (kotatanie serca, szybkie bicie serca, omdlenia lub
utrata przytomnosci). Te dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ szczegdlnie u
pacjentéw stojacych lub poddawanych wysitkowi fizycznemu.
nudnosci, dolegliwosci zotgdkowe (np. uczucie ucisku w zotgdku, wzdecia), biegunka.
reakcje skorne (np. swedzenie, wysypka).

Rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 1000 uzytkownikéw):
reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, obrzek skory) i
wstrzas (nagte zaburzenia krgzenia) wystepowaty w bardzo rzadkich przypadkach.
wolne bicie serca
wzrost ci$nienia krwi
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nieprawidtowe odczucia (np. swedzenie, mrowienie, dretwienie), drzenie, napady
padaczkowe, skurcze migséni, nieskoordynowane ruchy, przemijajgca utrata
przytomnosci (omdlenie), zaburzenia mowy.

Napady padaczkowe wystepowaty gtéwnie przy wysokich dawkach tramadolu lub gdy
tramadol byt przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami, ktére mogg powodowac
napady padaczkowe.

zmiany apetytu

halucynacje, stan splatania, zaburzenia snu, delirium, lek i koszmary senne

Objawy psychiczne moga wystapic¢ po leczeniu /.../. Ich intensywnos$¢ i charakter moga
sie rézni¢ (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i czasu trwania terapii). Mogg one
objawiac sig jako zmiana nastroju (zwykle podwyzszony, czasami drazliwy), zmiany w
aktywnosci (spowolnienie aktywnosci, ale czasami wzrost) oraz zmniejszona percepcja
poznawcza i zmystowa (mniejsza $wiadomos$¢ i mniejsza zdolno$¢ do podejmowania
decyzji, co moze prowadzi¢ do btedéw w ocenie).

Moze wystgpi¢ uzaleznienie od narkotykdw. Jesli leczenie zostanie nagle przerwane,
moga wystgpi¢ objawy odstawienia (patrz ,Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek”).
niewyrazne widzenie, nadmierne rozszerzenie zrenic (mydriasis), zwezenie zrenicy
(miosis).

powolne oddychanie, duszno$é (dusznos¢)

Zgtoszono nasilenie astmy, ale nie ustalono, czy byto to spowodowane tramadolem.
Jesli zalecane dawki zostang przekroczone lub jesli jednoczes$nie przyjmowane sg inne
leki ttumigce funkcje mdzgu, oddychanie moze sie spowolnic.

stabe migsnie

trudnosci lub bdl przy oddawaniu moczu, mniej oddawania moczu niz zwykle (dysuria).

Bardzo rzadko: wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 oséb
zwiekszone enzymy watrobowe

Nieznane (czestos$¢ nie moze byé oceniona na podstawie dostepnych danych):

Obnizenie poziomu cukru we krwi

czkawka.
Zespot serotoninowy, ktéry moze objawiaé sie w postaci zmian nastroju (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka) i innych efektéw, takich jak gorgczka, przyspieszone bicie serca,
niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne drzenie migsni, sztywnosé 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 zachowac¢ szczegding ostroznosé?”).

Dziatania niepozadane wystepujace przy odstawieniu, identyczne z objawami odstawienia
opioidéw, mogg obejmowac: niepokdj, lek, nerwowosé, bezsennosé, niepokdj ruchowy
(hiperkinezja), drzenie (tremor) i zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W bardzo rzadkich przypadkach (wystepujgcych u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw)
wystapity reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, obrzek skory),
wstrzas i zwiekszenie wartosci enzymow watrobowych. W przypadku obrzeku twarzy, jezyka
i/lub gardta i/lub trudno$ci w potykaniu lub pokrzywki potgczonej z trudnosciami w
oddychaniu nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do holenderskiego centrum zgtaszania
dziatan niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania
niepozadane, mozesz pomaéc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywa¢ 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 stosowac leku Tramadol HCI Aurobindo Retard po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i blistrze i/lub pojemniku zabezpieczajgcym po ,EXP.:". Termin
waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesigca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie wyrzucaj lekéw do zlewu ani toalety. Zapytaj farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz
nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposob i nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera Tramadol HCI Aurobindo Retard?
Substancjg czynna w tym leku jest tramadolu chlorowodorek.
1 tabletka Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg zawiera 100 mg tramadolu
chlorowodorku.
1 tabletka Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg zawiera150 mg tramadolu
chlorowodorku.
1 tabletka Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg zawiera 200 mg tramadolu
chlorowodorku.

Inne substancje w tym leku to: diwodorofosforan wapnia (E341),
hydroksypropyloceluloza (E463), koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu (E551) i
stearynian magnezu (E470Db).

Jak wyglada Tramadol HCI Aurobindo Retard i ile znajduje sie w opakowaniu?

Tabletki Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg sg tamane na biato, okragte, dwuwypukte.
Tabletki Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg sg tamane na biato, w ksztatcie kapsutki.
Tabletki Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg sg tamane na biato, w ksztatcie kapsutki.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: opakowania po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
lub 500 biatych tabletek w blistrach lub plastikowych pojemnikach zabezpieczajgcych.
Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: opakowania po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
lub 500 biatych tabletek w blistrach lub plastikowych pojemnikach zabezpieczajgcych.
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Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: opakowania po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
lub 500 biatych tabletek w blistrachlub plastikowych pojemnikach zabezpieczajgcych
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Podmiot odpowiedzialny i producent
Podmiot odpowiedzialny
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Holandia

Producent

FAL B.V., Dijkgraaf 30, 6921 RL, Duiven, Holandia

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Limassol, Cypr
Zarejestrowany pod numerem

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100, 150, 200 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

Portugalia: Tramadol Aurovitas

Ulotka ta zostata ostatnio zatwierdzona we wrzesniu 2024.
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