Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol Krka, 50 mg, kapsulki, twarde
tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tramadol Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Tramadol - substancja czynna leku Tramadol Krka - jest lekiem przeciwbolowym nalezacym do klasy
opioidow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Lagodzi bol poprzez dziatanie na okreslone
komorki nerwowe w rdzeniu krggowym i mozgu.

Kapsutki leku Tramadol Krka stosuje si¢ w leczeniu bélu o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego
u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol Krka

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

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub
innymi lekami wptywajgcymi na nastrdj i emocje;

- jesli pacjent przyjmuje takze inhibitory MAO (niektore leki stosowane w leczeniu depresji) lub
przyjmowat je przez ostatnie 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Tramadol Krka (patrz
"Tramadol Krka a inne leki");

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka, a jej napady nie sg odpowiednio kontrolowane poprzez
skuteczna terapie;

- jako terapii substytucyjnej po odstawieniu narkotykow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tramadol Krka nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute:

- jesli pacjent podejrzewa u siebie uzaleznienie od innych srodkow przeciwbolowych (opioidy);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia §wiadomosci (uczucie podobne do omdlenia);

- jesli pacjent jest w stanie wstrzasu (jednym z objawow mogg by¢ zimne poty);

- jesli pacjent ma zwigkszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe (moze by¢ spowodowane urazem
glowy lub chorobami moézgu);

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu;



- jesli pacjent choruje na padaczke lub miat napady drgawkowe, gdyz ryzyko ataku moze
wzrosng¢;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Tramadol Krka a inne
leki”).

Zespot serotoninowy

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 zasiggnaé porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Tramadol Krka moze powodowac¢ 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 nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki.

Zglaszano przypadki napadow padaczkowych u pacjentéw przyjmujacych tramadol w zalecanej
dawce. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone, gdy dawki tramadolu przekraczajg zalecang gorng dawke
dobowg (400 mg).

Tolerancja, uzaleznienie i natoég

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowa¢ zmniegjszenie skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do leku, co
nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Tramadol Krka moze rowniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze powodowac zagrazajace zyciu przedawkowanie. Ryzyko
tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natdg moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo§¢ przyjmowanych lekow
lub czgstos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub popadnigcia w natog jest ro6zne u réznych osob. Wigksze ryzyko uzaleznienia

od leku Tramadol Krka moze dotyczy¢ os6b w nastepujacych sytuacjach:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,natog”);

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjent mial kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku

Tramadol Krka, moze to $wiadczy¢ o uzaleznieniu lub natogu.

- Konieczno$¢ przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza.

- Koniecznos¢ przyjmowania dawki wickszej niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodéw innych niz te, dla ktorych zostat przepisany, na przyktad ,,aby si¢
uspokoi¢” lub ,,aby lepiej spac”.

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

- Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ Zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje si¢
lepiej (,,efekty odstawienia").

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem, w celu
omowienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowaé, kiedy nalezy przerwac



przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku
Tramadol Krka).

Jesli ktorykolwiek z tych probleméw wystapi podczas leczenia lekiem Tramadol Krka lub wystapit
W przesztosci, nalezy poinformowac lekarza.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarz, jesli podczas stosowania leku Tramadol Krka, pacjent doswiadczy
ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolnos¢ nadnerczy (mate stgzenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupelnianie hormonow.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektdrych 0osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektdrych os6b u§mierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich objawow niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub plytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, 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
toksycznos$ci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

Tramadol Krka a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Tramadol Krka nie nalezy stosowac jednoczes$nie z inhibitorami MAO (niektore leki stosowane
w leczeniu depres;ji).

Dziatanie przeciwbolowe leku Tramadol Krka moze by¢ ostabione, a jego czas moze ulec skroceniu
podczas jednoczesnego przyjmowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (stosowana w leczeniu napadow padaczki),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Lekarz okresli, czy pacjent moze stosowa¢ lek Tramadol Krka i w jakiej dawce.

Jednoczesne stosowanie leku Tramadol Krka i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki, zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci w oddychaniu (niewydolno$é
oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekow
mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Tramadol Krka razem z lekami o dziataniu uspokajajacym, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania rOwnoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach uspokajajacych i Scisle
przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze okazac si¢ poinformowanie przyjaciot
lub rodziny, aby byli $wiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia takich objawow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta,

- jesli pacjent przyjmuje lek Tramadol Krka jednoczesénie z tabletkami nasennymi, innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak morfina i kodeina (takze jako lek na kaszel) oraz alkoholem.
Moze pojawic¢ si¢ senno$¢ i uczucie, ze zaraz zemdleje. Jesli tak sie stanie, nalezy
poinformowac o tym lekarza.



- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore mogg powodowac¢ drgawki (napady), takie jak niektore leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze wzrosnaé przy
jednoczesnym przyjmowaniu leku Tramadol Krka. Lekarz okresli czy przyjmowanie leku
Tramadol Krka jest dla niego odpowiednie.

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Tramadol Krka moze wchodzi¢
w interakcje z innymi lekami i spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4
,»Mozliwe dziatania niepozadane™).

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (leki zapobiegajace
krzepnigciu krwi), np. warfaryng, jednocze$nie z lekiem Tramadol Krka. Wptyw tych lekow na
proces krzepniecia krwi moze ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie.

- jesli pacjent przyjmuje gabapentyng lub pregabaling w leczeniu padaczki albo bolu
spowodowanego dolegliwosciami dotyczacymi nerwow (bdl neuropatyczny).

Lek Tramadol Krka z jedzeniem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Tramadol Krka, poniewaz moze nasila¢ jego
dziatanie. Pokarm nie ma wptywu na dzialanie leku Tramadol Krka.

Ciaza, karmienie piersig i plodnos$é

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Niewiele jest informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tramadolu u kobiet w cigzy.

W zwigzku z tym nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka, jesli pacjentka jest w cigzy.
Dhugotrwate stosowanie leku Tramadol Krka w czasie cigzy moze prowadzi¢ do wystapienie
uzaleznienia od tramadolu u nienarodzonego dziecka, a w konsekwencji do wystgpienia objawow
z odstawienia u noworodkow.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Tramadol Krka wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek Tramadol Krka przyjeto wigcej
niz jeden raz, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Ptodnosé
Obserwacje dotyczace stosowania tramadolu u ludzi wskazuja, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢
kobiet i mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tramadol Krka moze powodowac¢ senno$¢, zawroty gtowy i zaburzenie widzenia (niewyrazne
widzenie), a zatem moze zaburza¢ reakcje. W przypadku wystgpienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Tramadol Krka zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tramadol Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewac po stosowaniu leku Tramadol Krka, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz tez punkt 2).



Dawkowanie nalezy dostosowac¢ w oparciu o nasilenie bolu i indywidualng wrazliwos$¢ pacjenta na
bol. Zwykle nalezy stosowac najmniejszg dawke zapewniajgca dziatanie przeciwbolowe. Nie nalezy
przyjmowac wigcej niz 8 kapsulek Tramadol Krka na dobg¢ (co odpowiada 400 mg tramadolu
chlorowodorku), chyba ze lekarz zalecit inaczej.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 lub 2 kapsutki co 4-6 godzin.

Zalecana dawka w przypadku umiarkowanego bolu to 1 kapsutka twarda leku Tramadol Krka
(odpowiadajgca 50 mg tramadolu chlorowodorku). Jesli w ciggu 30 do 60 minut nie nastapi
usmierzenie bolu, mozna przyja¢ drugg kapsutke.

W przypadku silnego bdlu mozna spodziewac si¢ zwigkszonego zapotrzebowania w celu ztagodzenia
bolu, dlatego w tej sytuacji mozna przyja¢ 2 kapsutki twarde leku Tramadol Krka w pojedynczej
dawce (co odpowiada 100 mg tramadolu chlorowodorku).

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ opdznione.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstgpu migdzy dawkami.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (niewydolnos¢) i (lub) pacjenci
dializowani

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol Krka.
Jesli u pacjenta wystgpuje fagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek, lekarz moze
zaleci¢ wydhuzenie odstgpéw pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

Jak i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Tramadol Krka?
Lek Tramadol Krka jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Lek Tramadol Krka nalezy zawsze potyka¢ w cato$ci, nie rozgryzaé ani zu¢, popijac¢ duzg iloscia
wody. Kapsutke mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Jak dhugo nalezy przyjmowac lek Tramadol Krka?

Nie nalezy przyjmowac leku Tramadol Krka dtuzej niz jest to konieczne. Jesli wymagane jest
dhugotrwate stosowanie leku, lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ w krotkich odstgpach czasu

(w razie potrzeby po przerwach w leczeniu), czy dalsze stosowanie leku Tramadol Krka jest wskazane
1 jaka dawke powinien przyjmowac pacjent.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Tramadol Krka jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tramadol Krka
Pomytkowe przyjecie dodatkowej dawki leku Tramadol Krka zazwyczaj nie powoduje zadnych
dziatan niepozadanych. Nalezy przyjac¢ nastepng dawke zgodnie z zaleceniami.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecona liczby kapsutek Tramadol Krka, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: zwezenie zrenic, wymioty, spadek ci$nienia krwi, przyspieszenie
akcji serca, zapa$¢, utrate przytomnosci, a nawet $piaczke (stan glebokiej nie§wiadomosci), napady
padaczkowe 1 trudnosci w oddychaniu lub ptytki oddech az do jego zatrzymania. Jesli objawy te
wystapia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tramadol Krka



Przerwanie stosowania leku Tramadol Krka spowoduje nawrdt dolegliwosci bolowych. Nie nalezy
przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki, a jedynie kontynuowac
przyjmowanie leku Tramadol Krka.

Przerwanie przyjmowania leku Tramadol Krka
Zbyt wczesne przerwanie lub zakonczenie leczenia lekiem Tramadol Krka prawdopodobnie
spowoduje nawrdt dolegliwosci bolowych.

W przypadku zamiaru przerwania leczenia ze wzgledu na nieprzyjemne objawy, nalezy poinformowac
o tym lekarza.

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 dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwaé stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

Zasadniczo po odstawieniu leku Tramadol Krka nie stwierdza si¢ zadnych powaznych objawow
polekowych. Jakkolwiek w rzadkich przypadkach, po nagtym odstawieniu leku Tramadol Krka
stosowanego przez pewien czas, pacjent moze czuc si¢ zle. Moze wystapi¢ pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢ lub drzenie. Mozliwe sa rowniez nadpobudliwos¢, trudno$ci w zasypianiu oraz zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ napady paniki, omamy, nieprawidtowe
odbieranie bodzcow, takie jak swiad, mrowienie i dr¢twienie oraz ,,dzwonienie” w uszach (szumy
uszne). Inne nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. splatanie, urojenia, zmiana
postrzegania wtasnej osobowosci (depersonalizacja) i zmiana w postrzeganiu rzeczywistosci
(derealizacja) oraz urojenia przesladowcze (paranoja), wystepowaty bardzo rzadko. Jesli po
odstawieniu leku Tramadol Krka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli wystapia objawy reakcji alergicznej, takie jak obrzek
twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w polykaniu lub pokrzywka oraz trudnosci
w oddychaniu.

Bardzo czegsto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
- zawroty glowy,
- nudnosci.

Czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10)
- bole glowy, sennos¢,
- zmgczenie,
- zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty,
- nadmierna potliwos¢.

Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 osoby na 100)

- dziatanie na serce i uktad krazenia (kolatanie serca, przyspieszone bicie serca (tachykardia),
zawroty glowy (niedoci$nienie ortostatyczne lub zapas¢ kragzeniowa). Te dziatanie niepozadane
moga wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdw podczas wstawania oraz po wysitku fizycznym,

- uczucie bycia chorym (odruchy wymiotne), problemy zotagdkowe (np. uczucie ucisku w zotadku,
wzdecia), biegunka,

- reakcje skorne (np. swedzenie, wysypka).



Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1 000)
bardzo rzadko wystepujace reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu (dusznosc),
swiszczacy oddech, zatrzymanie wody w tkankach (obrzek naczynioruchowy) i reakcje
wstrzasowe (nagta niewydolnos$¢ krazeniowa),

- spowolnione bicie serca (bradykardia),

- wazrost ciSnienia krwi,

- nietypowe reakcje skorne (np. swedzenie, mrowienie, drgtwienie), drzenie, mimowolne skurcze
migéni, nieskoordynowane ruchy, przejsciowa utrata przytomnos$ci (omdlenie), zaburzenia mowy,

- napady padaczkowe wystepowaty w przypadku przyjmowania duzych dawek tramadolu lub, gdy
tramadol byt przyjmowany jednocze$nie z innymi lekami mogacymi powodowaé napady
drgawkowe,

- Zmiany apetytu,

- omamy, dezorientacja, zaburzenia snu, lgk i koszmary senne,

- po leczeniu lekiem Tramadol Krka moga pojawic¢ si¢ zaburzenia psychiczne. Ich intensywnos¢
i charakter mogg si¢ rozni¢ (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i dtugosci terapii). Moga si¢
one przejawia¢ zmianami nastroju (gléwnie nadpobudliwo$¢, czasem podraznienie), zmianami
aktywnosci (zwykle zahamowaniem, czasem zwigkszeniem) oraz zmniejszeniem zdolnosci
poznawczych i zmystowych (obnizona §wiadomos$¢ i zdolno$¢ podejmowania decyzji, co moze
prowadzi¢ do blednych osadow),

- moze wystgpi¢ uzaleznienie od leku. Po naglym przerwaniu leczenia moga pojawi¢ si¢ objawy z
odstawienia (patrz Przerwanie przyjmowania leku Tramadol Krka),

- niewyrazne widzenie, nadmierne rozszerzenie tetnic, zwezenie tetnic,

- spowolniony oddech (depresja oddechowa), duszno$¢,

- zglaszano nasilenie objawow astmy, jednak nie ustalono, czy ich przyczyng bylto przyjmowanie
tramadolu. Jesli zalecane dawki zostang przekroczone lub przyjete jednocze$nie z innymi lekami
hamujacymi czynno$¢ mézgu, oddech moze ulec spowolnieniu,

- ostabienie mig$ni,

- trudnosci i bolesne oddawanie moczu, oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle (zaburzenia
oddawania moczu i trudnos$ci w oddawaniu moczu).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10 000)
- zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych.

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

- male stezenie cukru we krwi,

- czkawka,

- zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tgtno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Tramadol Krka”).

Zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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.

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



5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol Krka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nalezy przechowywa¢ w zamknigtym i bezpiecznym migjscu, do ktérego inne osoby nie maja
dostepu. Moze on powodowac¢ powazne szkody i by¢ $miertelny dla osob, ktérym nie zostat
przepisany.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol Krka

- Substancja czynna jest tramadolu chlorowodorek. Kazda kapsutka twarda zawiera 50 mg
tramadolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to celuloza mikrokrystaliczna (typ 101),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu stearynian (E.470b) w rdzeniu kapsutki
oraz tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132) i zelatyna w ostonce kapsuiki.

Jak wyglada lek Tramadol Krka i co zawiera opakowanie

Korpus kapsuiki jest biaty, a wieczko niebieskie. Kapsutki wypetione sg biatym lub prawie biatym
proszkiem. Kapsutka ma rozmiar 4. Dtugo$¢ wypehionych kapsutek wynosi 14-15 mm.

Tramadol Krka jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 kapsutek
twardych w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji dotyczacych nazw leku w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii
Potnocnej), nalezy zwroci¢ sie do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.07.2024



