Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Palgotal, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum+Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palgotal
3. Jak stosowac lek Palgotal

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Palgotal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Palgotal i w jakim celu sie go stosuje

Lek Palgotal jest lekiem przeciwbolowym stanowiacym polaczenie dwdch substancji czynnych

o dziataniu przeciwbdlowym: tramadolu i paracetamolu. Lek Palgotal jest przeznaczony do stosowania
w leczeniu umiarkowanego do silnego bolu, gdy lekarz uzna, ze konieczne jest stosowanie tramadolu

i paracetamolu w polaczeniu.

Lek Palgotal powinien by¢ stosowany wytacznie u 0oso6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palgotal

Kiedy nie stosowa¢ leku Palgotal

— jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— w ostrym zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub lekami
psychotropowymi (leki wptywajace na nastroj, emocje i stan umystu);

— jesli pacjent jednoczes$nie przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
lub przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni przed rozpoczeciem leczenia lekiem Palgotal.
Inhibitory MAO sa stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

— jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnos$ci watroby;

— jesli pacjent choruje na padaczke, ktora nie jest dostatecznie kontrolowana aktualnie stosowanymi
lekami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Palgotal moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stezenie tlenu we krwi). Objawy moga
obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci z
utrzymaniem snu lub nadmierng sennos¢ w ciggu dnia. Jezeli pacjent lub inna osoba zaobserwuje te
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.




Przed rozpoczeciem stosowania leku Palgotal nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
— jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace substancje czynne: paracetamol lub tramadol.
— jesli pacjent ma chorobe watroby. Zazoélcenie oczu i skdry moze wskazywac na zottaczke.
— jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek.
— jesli pacjent ma duze trudno$ci z oddychaniem, np. astme oskrzelowa lub ciezkie choroby ptuc.
— jesli pacjent ma padaczke lub mial w przesziosci napady drgawek.
— jesli pacjent miat niedawno uraz glowy, wstrzas moézgu lub ciezki bol glowy z towarzyszacymi
wymiotami.
— jesli pacjent jest uzalezniony od innych lekéw przeciwbdolowych, np. morfiny.
— jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe, ktore zawieraja buprenorfine, nalbufing
lub pentazocyne.
— jesli pacjent ma otrzymac lek znieczulajacy. Nalezy poinformowac lekarza lub lekarza stomatologa
o stosowaniu leku Palgotal.
— jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore
z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Palgotal a inne leki”).
Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).
Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawow wystapil u pacjenta w przesztosci lub podczas stosowania
leku Palgotal, nalezy poinformowac o tym lekarza.

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

W trakcie stosowania leku Palgotal nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja
cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi kraza bakterie

i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie, przewlekty alkoholizm lub gdy
pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentow
wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i ptynow
ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy
przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Tolerancja, uzaleznienie 1 nalog

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 Palgotal moze rowniez prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia, naduzywania

i natogu, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan
niepozadanych moze si¢ zwigksza¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania.

Uzaleznienie moze sprawié, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac, jakg dawke leku nalezy przyjac
lub jak czgsto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia jest rozne u roznych osob. Ryzyko uzaleznienia od leku Palgotal moze by¢
wigksze, 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 chorédb psychicznych.



Jesli podczas przyjmowania leku Palgotal 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 powodow innych niz zalecane, na przyktad "aby si¢ uspokoi¢" lub "aby pomoc
sobie zasnac"

* 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 objawdw, nalezy porozmawia¢ z lekarzem w celu
omowienia najlepszej §ciezki leczenia, w tym tego, kiedy nalezy odstawi¢ lek i jak to zrobi¢ bezpiecznie
(patrz punkt 3. ,,Przerwanie stosowania leku Palgotal”).

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze:

— Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych os6b 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 ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub
ptytki oddech, uczucie splatania, sennos¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak
apetytu,

Dzieci i mlodziez
Lek Palgotal nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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.

Lek Palgotal 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. Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje
jakikolwiek inny lek, ktory rowniez zawiera paracetamol lub tramadol, gdyz lek Palgotal zawiera
obie te substancje i nalezy uwaza¢, aby nie przekroczyc¢ ich catkowitej maksymalnej dawki dobowe;j
(patrz punkt 3).

— jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi
i ptyndéw ustrojowych (nazywanych kwasicg metaboliczng z duzg lukg anionowa), ktore muszg by¢
pilnie leczone (patrz punkt 2).

— jesli pacjent stosuje gabapentyne lub pregabaling w leczeniu padaczki lub bélu spowodowanego
zaburzeniami nerwow (bol neuropatyczny).

— jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub planuje przyjmowaé

— leki stosowane w leczeniu depresji.

— leki stosowane w leczeniu alergii.

— leki stosowane w leczeniu choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe
lub przeciwwymiotne).

— leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub
neuroleptyczne).

— leki zwiotczajace migsnie.

— leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Nie nalezy stosowa¢ leku Palgotal jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO)
(patrz punkt 2, ,, Kiedy nie stosowa¢ leku Palgotal ”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Palgotal jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:
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— Karbamazeping (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektérych rodzajow bolu).
— Buprenorfing, nalbufing lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Moze dojs$¢ do ostabienia
dzialania przeciwbdlowego.

Ryzyko dziatan niepozadanych zwicksza si¢ w razie jednoczesnego stosowania leku Palgotal oraz:

— Lekow, ktore moga powodowaé drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne (leki wplywajace na stan umystu), lub bupropion (stosowany w rzucaniu
palenia). Ryzyko drgawek moze si¢ zwickszy¢, jesli pacjent przyjmuje lek Palgotal w tym samym
czasie. Lekarz prowadzacy zdecyduje czy lek Palgotal jest odpowiedni dla danego pacjenta.

— Niektorych lekoéw przeciwdepresyjnych (takich jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, SSRI) i tryptanéw (stosowane w leczeniu migreny). Lek Palgotal moze wchodzi¢
w interakcje z tymi lekami i spowodowaé wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4).

— Lekow uspokajajacych, tabletek nasennych, czy innych lekéw przeciwbolowych, takich jak morfina
1 kodeina (réwniez jako lek przeciwkaszlowy), baklofen (lek rozluzniajacy migénie), lekow
obnizajacych ci$nienie krwi lub lekow na alergie. Jesli u pacjenta wystapi uczucie sennosci lub
ostabienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

—  Warfaryny lub fenprokumonu (stosowane w celu rozrzedzenia krwi). Skutecznos$¢ tych lekéw moze
ulec zmianie, co moze prowadzi¢ do krwawienia (patrz punkt 4). Jakiekolwiek przedtuzajace si¢
lub nieoczekiwane krwawienie nalezy niezwtocznie zglosi¢ lekarzowi.

— Jednoczesne stosowanie leku Palgotal i lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub
podobnych lekow, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie nalezy
rozwazy¢, tylko gdy inne sposoby leczenia nie sg mozliwe. Jesli lekarz przepisze lek Palgotal
w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania leczenia. Nalezy
poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawki. Nalezy poinformowac przyjaciot i krewnych o objawach
przedmiotowych i podmiotowych wymienionych powyzej. Jesli pacjent do§wiadczy takich objawow,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skutecznos¢ leku Palgotal moze réwniez ulec zmianie w razie jednoczesnego stosowania:

— metoklopramidu, domperidonu lub ondansetronu (leki stosowane w leczeniu nudnosci 1 wymiotow),
— cholestyraminy (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi),

—  ketokonazolu lub erytromycyny (leki przeciwko zakazeniom).

Lek Palgotal z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu w czasie stosowania leku Palgotal, poniewaz moze on powodowac
wigksze uczucie sennosci.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Palgotal nie powinno si¢ stosowaé u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia.

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

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Palgotal
wiecej niz jeden raz podczas karmienia piersig lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Palgotal wigcej niz
jeden raz, nalezy przerwaé karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Palgotal moze powodowac uczucie sennosci. Jesli pacjent odczuwa senno$¢ w czasie stosowania
leku Palgotal, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, uzywaé narzgdzi i obstugiwacé maszyn.

Lek Palgotal zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Palgotal



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek Palgotal nalezy stosowa¢ najkrocej jak to mozliwe i nie dtuzej niz zalecit lekarz. Dawka powinna
by¢ dostosowana do nasilenia bolu i osobniczej wrazliwos$ci na bol.
Generalnie powinno si¢ stosowa¢ najnizsza dawke usmierzajaca bél.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej

— Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1 tabletka. W razie
potrzeby mozna przyjac kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza.

— Minimalna przerwa pomi¢dzy kolejnymi dawkami musi wynosi¢ przynajmniej 6 godzin.

— Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 4 tabletki w ciagu jednego dnia.

— Tabletki mozna dzieli¢ na réwne dawki. Tabletki nalezy potykaé popijajac wystarczajaca iloscig
ptynu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Palgotal jest zbyt mocne (wystepuje uczucie znacznej sennosci
lub trudnosci z oddychaniem) lub za stabe (ztagodzenie bolu jest niewystarczajace), nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

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

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (w wieku 75 lat i starszych) wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione.
W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie czasu pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z ci¢zka chorobg watroby lub nerek lub pacjenci poddawani dializie

U pacjentow z ciezka choroba watroby i (lub) nerek nie powinno si¢ stosowac leku Palgotal. Jesli

u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek w stopniu fagodnym lub umiarkowanym, lekarz moze
zaleci¢ wydtuzenie czasu pomiedzy kolejnymi dawkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Palgotal

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku lub jesli dziecko przypadkowo przyjmie ten lek, nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala i poinformowac¢ o doktadnej
ilosci przyjetego leku. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku wraz z zatgczong ulotka.
Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac cigzkg niewydolno$¢ watroby, ktora moze prowadzi¢
do $mierci.

Pominie¢cie zastosowania leku Palgotal

W razie pominigcia dawki leku, bol prawdopodobnie nawrdci.

Nie nalezy stosowaé podwdéjnej dawki w celu uzupeklienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek wedhug ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Palgotal

W przypadku przerwania leczenia lekiem Palgotal, bol prawdopodobnie pojawi si¢ ponownie. Nie nalezy
nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac stosowanie
leku, nalezy to omowic z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale. Lekarz
doradzi, kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia objawow niepozadanych (objawow odstawiennych
takich jak: niepokdj, Ik, nerwowos$¢, napady paniki, halucynacje, nietypowe wrazenia czuciowe
(swedzenie, mrowienie, utrata czucia), szumy uszne (dzwonienie w uszach), bezsennos¢, drzenie czy
objawy dotyczace zotadka i jelit). Je§li po przerwaniu stosowania leku Palgotal wystapig u pacjenta



jakiekolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Nalezy przerwacé stosowanie leku Palgotal

i natychmiast zasiegna¢ fachowej pomocy medycznej jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow:

wystapi u pacjenta:

— Obrzek twarzy, warg lub gardta, trudnosci z przeltykaniem lub oddychaniem lub obnizenie ciSnienia
krwi i omdlenia. Moze si¢ rowniez pojawi¢ wysypka lub §wiad (swedzenie). To moze wskazywac na
cigzka reakcje alergiczna.

— Jakiekolwiek przedluzajace si¢ lub nieoczekiwane krwawienie w przypadku jednoczesnego
stosowania leku Palgotal z lekami stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi (warfaryna lub
fenprokumon).

— Cigzkie reakcje skorne (bardzo rzadkie), w tym zaczerwienienie, pecherze i tuszczenie si¢ skory lub
oddzielanie si¢ ptatow skory.

Ponadto, podczas leczenia lekiem Palgotal moga pojawi¢ si¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0séb):
— Nudnosci (mdtosci),
— Zawroty glowy, sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

— Wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcie, wzdecie, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w jamie ustne;j,

—  Swiad, nadmierne pocenie sie,

— BOl glowy, drzenie,

— Dezorientacja, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, euforia — ciagle uczucie
podwyzszonego nastroju).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):

— Przyspieszenie tetna lub wzrost ci$nienia krwi, zaburzenia t¢tna i rytmu serca,

—  Trudnosci lub bdl podczas oddawania moczu,

— Reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka),

— Mrowienie, dretwienie lub uczucie ktucia w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne skurcze
miesni,

— Depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja
w rzeczywisto$ci), zaniki pamigci,

— Trudnosci z potykaniem, krew w stolcu,

— Dreszcze, uderzenia gorgca, bol w klatce piersiowe;,

— Trudnosci z oddychaniem,

— Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,

— Obecno$¢ biatka w moczu (albuminy).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob):
— Drgawki, nieskoordynowane ruchy,

— Uzaleznienie,

— Niewyrazne widzenie,

— PrzejSciowa utrata przytomnosci (omdlenie),

— Ostry stan splatania (majaczenie),



— Zaburzenia mowy,
— Zwezenie lub rozszerzenie zrenic oczu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b):
— Naduzywanie leku.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— Mate stgzenie glukozy (cukru),

— Czkawka,

—  Zesp6t serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze mig$ni, sztywno$¢ mieéni, brak koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2).

Ponadto, ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane przez osoby, ktore przyjmowaty leki

zawierajace wylacznie tramadol lub paracetamol:

— Uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, wolna czynnos$¢ serca,
omdlenia.

— Zmiany apetytu.

—  Ostabienie mig¢éni, wolniejszy lub ptytszy oddech.

— Zmiany nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany w odczuwaniu bodzcow.

— Nasilenie astmy oskrzelowe;.

— Krwawienia z nosa lub dzigsel, co moze by¢ skutkiem matej liczby plytek krwi.

—  Zespot odstawienny — zespot objawow wystepujacych po odstawieniu badz zmniejszeniu dawki
leku, np. pobudzenie, lek, nerwowo$¢, zaburzenia snu, wzmozona aktywno$¢ miesni, drzenie,
objawy dotyczace zotadka lub jelit. Bardzo rzadko wystepowaty napady paniki, lek, omamy
(styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg w rzeczywistosci), brak czucia na
skorze, szumy i dzwonienie w uszach oraz nietypowe objawy pochodzace z osrodkowego uktadu
nerwowego.

— Zniszczenie czerwonych komoérek krwi u pacjentdow z zaburzeniem metabolicznym zwanym
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

— Powazne schorzenie, ktére moze sprawi¢, ze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica
metaboliczna), byla zglaszana z czgstoScig nieznang u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych
paracetamol (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych.

Al Jerozolimskie 181 C

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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Palgotal

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktdrego inne osoby nie majg dostepu. Moze on
powodowac powazne szkody i by¢ $miertelny dla osob, ktorym nie zostat przepisany.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkdéw przechowywania. Nalezy przechowywac lek
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Palgotal

e  Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol. Kazda tabletka zawiera
75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu.

e  Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-25, skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, talk, hypromeloza, makrogol
6000, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek brunatny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Palgotal i co zawiera opakowanie

Lek Palgotal to lekko zéttawobrazowe, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane z linig podziatu

na obydwu stronach, o wymiarach 18 x 9 mm, o promieniu 8 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Wielkos¢ opakowan: 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

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

Kraj Nazwa handlowa

Republika Czeska Palgotal 75 mg/ 650 mg

Polska Palgotal

Stowacja Tramadol/Paracetamol Zentiva 75 mg / 650 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026



