Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Trabumag, 50 mg + 736,1 mg, tabletki
Tramadoli hydrochloridum + Magnesii lactas dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ 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 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 Trabumag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trabumag
Jak stosowa¢ lek Trabumag

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trabumag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Trabumag jest stosowany w leczeniu przewlektego bolu u 0séb dorostych z chorobg
zwyrodnieniowg stawow biodrowych i (lub) kolanowych.

Trabumag jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne: tramadol w postaci tramadolu
chlorowodorku oraz magnez w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego.

Tramadol jest opioidowym lekiem przeciwbdolowym, ktory dziata na osrodkowy uktad nerwowy.
Zmniejsza bol oddziatujac na okreslone komorki nerwowe w rdzeniu kregowym i mozgu.

Magnez jest fizjologicznym antagonista receptorow NMDA (N-metylo-D-asparaginianowych), ktore
znajduja si¢ w obwodowym i o$rodkowym uktadzie nerwowym. Receptory te sa zwigzane

z zaburzong percepcja bolu manifestujacg si¢ klinicznie jako hiperalgezja (nadmierna wrazliwo$¢ na

bol) i allodynia (obnizenie progu bolowego). Jony magnezu, hamuja receptory NMDA, co prowadzi

do ich deaktywacji.

Magnez stosowany w skojarzeniu z tramadolem nasila dzialanie analgetyczne (przeciwbolowe)
tramadolu, co umozliwia zastosowanie mniejszej dawki tramadolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trabumag

Kiedy nie stosowa¢ leku Trabumag

- je$li pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek, magnezu mleczan dwuwodny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w czgsci 6),

- jesli pacjent jest pod wptywem alkoholu lub lekéw dziatajacych uspokajajaco, w tym lekow
nasennych, innych lekow przeciwbolowych i uspokajajacych,

- jesli pacjent jednoczes$nie przyjmuje lub przyjmowal przez ostatnie dwa tygodnie leki nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy lub inhibitorami MAO (stosowane np. w leczeniu depresji), lub
antybiotyk linezolid,



- jesli u pacjenta wystepuje padaczka, na ktorg nie przyjmuje obecnie odpowiedniego leczenia,

- jako terapii substytucyjnej uzaleznienia od narkotykow,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stgzenie magnezu w surowicy krwi (hipermagnezemia),

- jesli u pacjenta wystepuje znaczne niedoci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego,

- je$li u pacjenta wystepuje bradykardia,

- jesli u pacjenta wystepuje miastenia (Myasthenia gravis — choroba charakteryzujaca si¢
ostabieniem i zme¢czeniem migsni),

- jesli pacjent ma biegunke.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W ponizszych przypadkach nalezy przed rozpoczeciem stosowania leku Trabumag zwrécié si¢ do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Trabumag:

- jesli pacjent podejrzewa u siebie uzaleznienie od innych opioidowych lekow przeciwbdlowych.
Tramadol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow uzaleznionych od innych opioidowych lekoéw
przeciwbolowych, wylacznie przez krotki okres,

- jesli pacjent ma zmniejszong §wiadomo$¢ (uczucie podobne do omdlenia),

- jesli pacjent jest w stanie wstrzasu (jednym z objawdw moga by¢ zimne poty),

- jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (moze by¢ spowodowane powaznym
urazem gltowy lub chorobami mézgu),

- jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu,

- jesli pacjent ma zwickszong wrazliwo$¢ na leki opioidowe;

- jesli pacjent choruje na padaczke lub miat napady drgawkowe w przesztosci, poniewaz tramadol
moze zwickszac ryzyko wystapienia drgawek,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje depresja, a pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich moga wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Trabumag a inne leki”).

W kazdym z powyzszych przypadkow nalezy zasiggnac porady lekarza przed przyjeciem tego leku.
U pacjentéw przyjmujacych zalecang dawke mialy miejsce napady padaczkowe. Ryzyko wzrasta
w przypadku przekroczenia dawki 400 mg tramadolu na dobe.

Tolerancja, uzaleznienie i nalog

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze

spowodowa¢ zmniejszenie skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do leku, co

nazywane jest tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku Trabumag 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 natég moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanych lekow

lub czestos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub popadnigcia w natog jest rézne u r6znych osob. Wigksze ryzyko uzaleznienia

od leku Trabumag moze dotyczy¢ 0sob w nastepujacych sytuacjach:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byl uzalezniony od alkoholu, lekow
wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,nat6g”);

- pacjent jest palaczem tytoniu;

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

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku Trabumag,

moze to §wiadczy¢ o uzaleznieniu lub natogu.

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

- Konieczno$¢ przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow 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 skonsultowacé si¢ z lekarzem, w celu
omowienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac, kiedy nalezy przerwac
przyjmowanie leku i jak to zrobié¢ bezpiecznie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku
Trabumag”).

Tramadol nalezy stosowac ostroznie i wytacznie przez krotki czas u pacjentow uzaleznionych od
innych opioidowych lekoéw przeciwbolowych.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Trabumag moze powodowaé zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia (male 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.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Trabumag, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- nadmierne zmg¢czenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie
krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli
wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje, czy u pacjenta
konieczne jest uzupetianie hormonow.

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 ciezkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie zasiggna¢ porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym nazywany CYP2D6. U niektorych osob
wystepuje pewna odmiana tego enzymu, co moze mie¢ rozny wptyw na stezenia i dziatanie leku.

U niektorych oso6b usmierzenie bélu moze nie by¢ wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne
jest wystapienie nasilonych objawow niepozadanych.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub plytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jesli wystapi taki problem lub pojawit si¢ w przesztosci, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Zwiazki magnezu dziataja przeczyszczajaco. Przewlekta biegunka wywotana dlugotrwalym
stosowaniem lekow zawierajacych magnez moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi elektrolitowej
(utraty wody i sktadnikow mineralnych).

Podawanie leku pacjentom z niewydolnoscig nerek moze prowadzi¢ do nadmiaru magnezu
W organizmie i zatrucia magnezem.

Stosowanie z innymi produktami zawierajacymi magnez moze prowadzi¢ do nadmiaru magnezu
W organizmie.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wykazano jego

skutecznosci 1 bezpieczenstwa w tej populacji pacjentow.

Lek Trabumag a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowal w ciggu ostatnich dwoch tygodni leki nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy lub inhibitorami MAQO (stosowane np. w leczeniu depresji)
stosowanie leku Trabumag jest przeciwwskazane (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Trabumag”).

Dziatanie przeciwbolowe leku Trabumag moze by¢ ostabione i (lub) skrocone podczas jednoczesnego
przyjmowania lekow zawierajacych:

- karbamazeping (stosowana w leczeniu padaczki),

- ondansetron (lek przeciwwymiotny).

Lekarz zdecyduje , czy pacjent moze stosowac lek Trabumag i w jakiej dawce.

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta:

- jesli lek Trabumag stosuje si¢ jednoczes$nie z lekami uspokajajacymi, lekami nasennymi, innymi
lekami przeciwbolowymi, jak morfina lub kodeina (nawet jesli jest sktadnikiem leku na kaszel)
oraz alkoholem. Moze pojawi¢ si¢ nadmierna sennos$¢ lub uczucie, ze zaraz si¢ zemdleje,

- jesli pacjent stosuje leki, ktore moga powodowaé drgawki, takie jak niektére leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Jednoczesne stosowanie leku Trabumag moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia drgawek. Lekarz okresli, czy stosowanie leku Trabumag jest
wlasciwe,

- jesli pacjent stosuje niektore leki przeciwdepresyjne - lek Trabumag moze wchodzié z nimi
w interakcje i spowodowaé wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™)

- jesli pacjent stosuje gabapentyne lub pregabaling w leczeniu padaczki albo bolu spowodowanego
dolegliwo$ciami dotyczacymi nerwow (bol neuropatyczny).

Tramadol nasila dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny. Jesli pacjent stosuje lek Trabumag
jednoczesnie z warfaryng, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwotoku.

Jednoczesne stosowanie Trabumag i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub lekow do
nich podobnych zwieksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji
oddechowej), $piaczki oraz moze zagraza¢ zyciu. Z tego tez powodu ich jednoczesne stosowanie
mozna bra¢ pod uwage wytacznie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jezeli lekarz przepisze Trabumag jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, wowczas lekarz powinien tez
ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje oraz $cisle
stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby mieli $wiadomos$¢ mozliwosci wystgpienia oznak i objawow
wskazanych powyzej. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Wchtanianie magnezu z leku Trabumag moze by¢ zmniejszone jezeli pacjent przyjmuje takze
preparaty wapnia w duzych dawkach.

Lek Trabumag moze zmniejsza¢ wchianianie tetracyklin, fluorochinolondéw, preparatow zelaza,
zwiazkow fluoru i doustnych lekow przeciwzakrzepowych pochodnych warfaryny.

Leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe, cysplatyna, mitramycyna, amfoterycyna B
i mineralokortykosteroidy zwiekszaja wydalanie magnezu w moczu.

Rownoczesne stosowanie Trabumag i amiodaronu moze wywota¢ zaburzenia przewodnictwa migsnia
SErcowego.

Lek Trabumag z jedzeniem, piciem i alkoholem



Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positku. Nie nalezy spozywa¢ alkoholu
podczas przyjmowania leku Trabumag, poniewaz alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Trabumag.
Spozywanie pokarmu zawierajacego duze ilosci wapnia, nadmiar lipidow lub fityniandw moze
zmniejsza¢ wchlanianie magnezu.

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

Cigza
Lek Trabumag zawiera tramadol i magnez.

Ze wzgledu na zawarto$¢ tramadolu, leku Trabumag nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy (patrz dane
ponizej dotyczace tramadolu).

Dhugotrwale podawanie tramadolu w cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu odstawiennego
u noworodka.

Hipermagnezemia (nadmiar magnezu) u ci¢zarnych kobiet moze wptywac na zaburzenie homeostazy
wapnia u ptodu i noworodka. Leki jednosktadnikowe zawierajace magnez moga by¢ stosowane
w czasie cigzy jedynie na wyrazne zalecenie lekarza.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na zawartos¢ tramadolu leku Trabumag nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig
albo przerwaé karmienie piersig podczas leczenia tramadolem (patrz dane ponizej dotyczace
tramadolu).

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowa¢ leku Trabumag wiecej niz jeden raz. Jesli lek Trabumag przyjeto wiecej niz jeden raz,
nalezy przerwac karmienie piersia.

Zgodnie z dostepnymi danymi produkty lecznicze jednosktadnikowe zawierajgce tylko magnez nie sg
przeciwwskazane u kobiet karmiacych piersia. Magnez moze by¢ stosowany w okresie laktacji jedynie
na zalecenie lekarza.

Doswiadczenie zebrane podczas stosowania leku u ludzi nie wykazuje wptywu tramadolu czy
magnezu na ptodnos$¢ kobiet i (lub) mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Trabumag moze powodowac sennos$¢, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. Nie nalezy w takim
przypadku prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowac lek Trabumag

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewa¢ po stosowaniu leku Trabumag, kiedy i jak dlugo nalezy lek przyjmowac, kiedy nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawic (patrz tez punkt 2).

Dorosli
Przez 3 pierwsze dni: 1 tabletka dwa razy na dobe (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem).

Nastepnie: 1 tabletka rano i 2 tabletki wieczorem.

Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positku.



Dzieci i mlodziez
Lek Trabumag nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie wykazano jego bezpieczenstwa ani skutecznosci w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (w wieku powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢
op6znione. W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepow pomiedzy kolejnymi
dawkami leku lub zmniejszenie dawki.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek (niewydolnos¢) i (lub) pacjenci
dializowani

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie nalezy stosowac leku Trabumag.

Jesli u pacjenta wystgpuje fagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek, lekarz moze
zaleci¢ wydtuzenie odstepow pomiedzy kolejnymi dawkami leku lub zmniejszenie dawki.

Nie wolno stosowa¢ leku Trabumag dtuzej, niz jest to konieczne. Jesli wymagane jest dlugotrwate
stosowanie leku przeciwbolowego, lekarz bedzie regularnie kontrolowaé, czy dalsze stosowanie leku
Trabumag jest wskazane i jakg dawke powinien przyjmowac pacjent.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trabumag

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecona liczby tabletek Trabumag, nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: wymioty, spadek cisnienia krwi, przyspieszenie akcji serca,
zapa$¢, omdlenie, a nawet Spigczke, napad padaczkowy i trudnosci w oddychaniu.

Pominigcie przyjecia leku Trabumag
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trabumag

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omoéwic¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Trabumag moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego pacjenta
mogg one wystapic.

W badaniu klinicznym, w ktérym pacjentom z chorobg zwyrodnieniowg stawow biodra i (lub) kolana
podawano tramadol w potaczeniu z magnezem najczgsciej obserwowanymi zdarzeniami
niepozadanymi byly nudnosci oraz zawroty glowy.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:
» reakcja alergiczna: $wiad, wysypka, obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, trudno$ci
w oddychaniu lub potykaniu, zwezenie drog oddechowych, nasilenie astmy oskrzelowej, jesli
wystepuje wstrzas lub zapasc,



» spowolnienie oddychania — zwykle w przypadku przyjmowania duzych dawek tramadolu lub
podczas jednoczesnego stosowania innych lekdw, ktore spowalniajg oddychanie lub
przyjmowanie alkoholu.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tramadolu obejmuja:

Bardzo czesto (mogqg wystgpic u wiecej niz 1 osoby na 10):
* nudnosci, zawroty glowy

Czesto (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 osoby na 10):
* Dbole gtowy, sennos¢,

*  wymioty, zaparcia, sucho$¢ w ustach,

» nasilone pocenie,

* zmeczenie

Niezbyt czesto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):

* nieregularne, szybkie bicie lub pulsowanie serca, przyspieszona akcja serca, niskie ci§nienie krwi,
(zwlaszcza przy wstawaniu), ktore moze prowadzi¢ do zapasci,

* Dbiegunka, odruch wymiotny, podraznienie Zzotadka i jelit (uczucie ucisku w zotadku, wzdecia),

» zaburzenia skory (np. §wiad, wysypka, nagle zaczerwienienie skory).

Rzadko (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 osoby na 1 000):

* zwolnienie akcji serca, podwyzszenie ci$nienia krwi,

* zmiany apetytu, uczucie mrowienia na skorze, zaburzenia mowy,

* drzenie, trudno$ci w oddychaniu, napady podobne do padaczkowych, brak koordynacji ruchow,
skurcze mig$ni, omdlenia, nieostre widzenie, trudnosci w oddawaniu moczu i zatrzymanie moczu,
ostabienie migéni,

* uogolnione reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna i obrzek naczynioruchowy, patrz
powyzej), omamy, dezorientacja, lek, zaburzenia snu i koszmary senne, zmiany (wahania)
nastroju, zmiany aktywnosci (spowolnienie aktywno$ci lub niekiedy jej zwiekszenie) oraz
zmniejszenie uwagi i zdolnosci podejmowania decyzji, ktoére moze prowadzi¢ do btednej oceny
sytuacji,

* rozszerzenie zrenic (mydriasis), zwezenie zrenic (miozis), nieostre widzenie,

*  dusznos¢, zatrzymanie oddychania.

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
» zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):

*  obnizony poziom cukru we krwi (hipoglikemia),

» czkawka,

e Zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone t¢tno, niestabilne
cisnienie krwi, mimowolne skurcze migs$ni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy ze
strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Trabumag”).

W rzadkich przypadkach, stosowanie lekow takich, jak tramadol moze prowadzi¢ do uzaleznienia od
leku, co utrudnia jego odstawienie.

Rzadko obserwowano, ze osoby dlugotrwale stosujace tramadol mogg czu¢ si¢ zle po naglym
zaprzestaniu leczenia. Objawy zespotu z odstawienia, podobne do tych przy odstawianiu opioidow,
moga by¢ nastepujace: pobudzenie, Igk, nerwowos¢, bezsenno$¢, nadmierne pobudzenie ruchowe,
drzenie i objawy z przewodu pokarmowego. Inne objawy, bardzo rzadko obserwowane podczas
odstawiania tramadolu, to: napady Ieku panicznego, silny niepokoj, omamy, parestezje, szumy uszne
i nieprawidlowe objawy z OUN (tj. splatanie, urojenia, depersonalizacja, derealizacja, paranoja).

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem magnezu obejmuja:



Niezbyt czgsto (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 osoby na 100):
e Dbiegunka, nudno$ci, wymioty

Wigcej informacji na temat mozliwych objawow mozna znalez¢ w punkcie ,,Przerwanie stosowania
leku Trabumag”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i 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 (https://smz.ezdrowie.gov.pl/)

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Trabumag

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek ten nalezy przechowywa¢ w zamknigtym i bezpiecznym miejscu, do ktdrego 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 miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trabumag

- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek oraz magnezu mleczan dwuwodny.
Kazda tabletka zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku (Tramadoli hydrochloridum) oraz
736,1 mg magnezu mleczanu dwuwodnego (Magnesii lactas dihydricus)

- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa (granulat), kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu glinometakrzemian, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Trabumag i co zawiera opakowanie

Wyglgd tabletek Trabumag:
Biala lub biatawa, owalna tabletka, o gtadkiej powierzchni.

Wielkos¢ opakowania:
20 tabletek w butelce HDPE zamykanej aluminiowa membrang i zakretka z - PE zabezpieczajaca
przed dzie¢mi. Butelka wraz z ulotkg dla pacjenta zapakowane sa w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny
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