Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Delanxara, 75 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Dexketoprofenum

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 mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Delanxara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Delanxara
Jak przyjmowac lek Delanxara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Delanxara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Delanxara i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Delanxara zawiera tramadolu chlorowodorek i deksketoprofen jako substancje czynne.
Tramadolu chlorowodorek jest lekiem przeciwbolowym nalezagcym do grupy lekéw zwanych
opioidami, ktore dziatajg na centralny uktad nerwowy. Lagodzi bol poprzez dzialanie na swoiste
komorki nerwowe mozgu i rdzenia kregowego.

Deksketoprofen jest lekiem przeciwbdlowym nalezacym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Delanxara jest stosowany w objawowym krotkotrwatym leczeniu boélu ostrego o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u 0s6b dorostych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli po zastosowaniu leku pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje sig
gorzej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Delanxara

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Delanxara

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadolu chlorowodorek, deksketoprofen, lub na ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ);

- jezeli u pacjenta w przeszlosci wystepowaly napady astmy, ostry alergiczny niezyt nosa (krotki
okres stanu zapalnego btony sluzowej nosa), polipy nosa (guzki we wnetrzu nosa spowodowane
alergia), pokrzywka (wysypka na skorze), obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, oczu, warg,
jezyka lub zespot zaburzen oddechowych) lub $wiszczacy oddech po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ;

- jezeli u pacjenta w przeszlosci wystepowaly reakcje nadwrazliwosci na swiatto stoneczne:
reakcje fotoalergiczne lub reakcje fototoksyczne (w szczegolnosci w postaci zaczerwienienia i



(lub) pecherzy na skérze poddanej ekspozycji na stonce) podczas przyjmowania ketoprofenu
(NLPZ) lub fibratow (leki stosowane w celu obnizenia stezenia lipidow we krwi);

jezeli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie z
zotadka lub jelit lub jesli w przesziosci wystepowato krwawienie z zotadka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja, wlaczajac przypadki z powodu wezesniejszego przyjecia lekow z
grupy NLPZ;

jezeli u pacjenta wystepuja przewlekte problemy trawienne (np. niestrawnos¢, zgaga);

jezeli u pacjenta wystepuja choroby jelit przebiegajace z przewleklym stanem zapalnym
(choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

jezeli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub cigzka niewydolnosé
nerek lub cigzka niewydolno$¢ watroby;

jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sktonno$¢ do krwawien lub zaburzenia krzepnigcia;
jezeli pacjent jest cigzko odwodniony (nadmierna utrata ptyndéw z organizmu) z powodu
wymiotow, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptynow;

w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub
lekami, ktore wplywaja na nastroj i emocje;

jesli pacjent stosuje rowniez inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (niektore leki stosowane w
leczeniu depresji) lub przyjmowat je w ciagu ostatnich 14 dni przed rozpoczgciem leczenia tym
lekiem (patrz "Lek Delanxara a inne leki”);

jesli pacjent ma padaczke lub wystepuja napady padaczki, poniewaz ryzyko napadu moze si¢
zwickszy¢;

jesli pacjent oddycha z trudno$cia;

jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Delanxara nalezy oméwic¢ to z lekarzem:

jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystepowaly problemy zwigzane z
alergig w przesztosci;

jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca (nadci$nienie i/lub
niewydolno$¢ serca) jak rowniez zatrzymywanie ptynow lub jesli ktérykolwiek z powyzszych
problemow wystapil u pacjenta w przesztosci;

u pacjentow przyjmujacych leki moczopedne;

jezeli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub podejrzenie, iz nalezy do grupy ryzyka
zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystepowania podwyzszonego cisnienia krwi,
cukrzycy, podwyzszonego stgzenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich przypadkach
przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Przyjmowanie takich
lekdw, jak ten lek moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (,,zawat
serca”) lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane;

jezeli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem;

u kobiet majacych problemy z zajSciem w ciazg: ten lek moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet i nie
jest zalecany u kobiet planujacych cigze lub leczonych z powodu nieptodnosci;

jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

jezeli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki faczne;j
(zaburzenia uktadu immunologicznego wptywajace na tkanke taczng);

jezeli u pacjenta wystepowaty w przesztosci przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna);

jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty inne choroby dotyczace zotadka lub jelit;

jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”;

jezeli pacjent stosuje inne leki zwigkszajace ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i
(lub) dwunastnicy lub krwawienia np. doustne leki steroidowe, niektore leki przeciwdepresyjne
(leki z grupy SSRI, to znaczy inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna. W takich przypadkach przed przyj¢ciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
ktory moze podjaé¢ decyzje o podaniu dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym;



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

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace te same substancje czynne, nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki deksketoprofenu lub tramadolu;

- jezeli pacjent uwaza, iz jest uzalezniony od innych lekoéw przeciwbolowych (opioidow);

- jezeli pacjent ma zaburzenia $wiadomosci (jesli pacjent czuje, ze moze zemdlec);

- jezeli pacjent jest w stanie szoku (zimny pot moze by¢ objawem tego stanu);

- jezeli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci§nienie w mozgu (np. z powodu urazu glowy lub
choroby mdzgu);

- jezeli pacjent ma trudnosci z oddychaniem;

- jezeli pacjent ma porfirie.

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Moze prowadzi¢ do uzaleznienia i (lub)
natogu.

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 Delanxara moze rowniez prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia,
naduzywania i nalogu, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych
dziatan niepozadanych moze si¢ zwigksza¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania.

Uzaleznienie moze sprawic¢, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac¢, jaka dawke leku nalezy

przyjac lub jak czesto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia jest rozne u réznych osoéb. Ryzyko uzaleznienia od leku Delanxara moze by¢

wigksze, jesli:

- pacjent lub ktos 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 osobowo$ci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Delanxara 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 moze odczuwac potrzebe dalszego przyjmowania leku, mimo ze nie pomaga on w
tagodzeniu bolu

- pacjent stosuje lek z powodow innych niz zalecane, na przykltad ,,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

omoéwienia najlepszej §ciezki leczenia, w tym tego, kiedy nalezy odstawi¢ lek i jak to zrobi¢

bezpiecznie (patrz punkt 3. ,,Przerwanie stosowania leku Delanxara”).

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas przyjmowania leku Delanxara, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi: 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 wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje,

czy u pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormondw.



Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektdrych oséb wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektdrych 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 wystgpi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub plytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

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

Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystgpowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,
w tym trudnosci z oddychaniem, obrzek okolic twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Delanxara i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Delanxara moze powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (matle st¢zenie 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.

Zakazenia (infekcje)

Lek Delanxara moze ukry¢ objawy zakazenia (infekcji), takie jak goragczka i bol. W zwiagzku z tym lek
Delanxara moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas ospy wietrzne;j.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania tego leku u dzieci i mlodziezy. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci tego leku i dlatego nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

Lek Delanxara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac, wiaczajac leki dostepne bez recepty.
Niektorych lekow nie nalezy stosowac rownoczesnie, a w przypadku innych lekéw moze by¢
konieczna zmiana dawkowania w zwigzku z jednoczesnym przyjmowaniem.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z ponizej podanych
lekow tacznie z lekiem Delanxara:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Delanxara:

- Kwasu acetylosalicylowego, kortykosteroidow lub innych lekéw przeciwzapalnych;

- Warfaryny, heparyny lub innych lekéw przeciwdziatajacych wystapieniu zakrzepow;

- Litu stosowanego w leczeniu niektorych zaburzen nastroju;

- Metotreksatu stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i choréb
nowotworowych;



- Pochodnych hydantoiny i fenytoiny stosowanych w leczeniu padaczki;
- Sulfametoksazolu stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych;
- Inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) (lekow stosowanych w leczeniu depresji).

Jednoczesne stosowanie z lekiem Delanxara, ktore wymaga zachowania ostroznosci:

- Inhibitory ACE, leki moczopedne, leki beta-adrenolityczne i antagonisci angiotensyny 11
stosowane w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi i chorob serca;

- Pentoksyfilina stosowana w leczeniu owrzodzen w przewlektej niewydolnosci zylnej;

- Zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen wirusowych;

- Chlorpropamid i glibenklamid stosowane w leczeniu cukrzycy;

- Antybiotyki aminoglikozydowe, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- Jednoczesne stosowanie produktu Delanxara z lekami uspokajajacymi takimi jak
benzodiazepiny lub innymi lekami dziatajacymi podobnie do benzodiazepin moze zwigkszac
ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci z oddychaniem (depresji oddechowe;j), Spiaczki i moze
zagraza¢ zyciu. W zwiazku z tym, jednoczesne stosowanie nalezy rozwaza¢ jedynie w
przypadku kiedy nie sa mozliwe inne warianty leczenia. Jesli lekarz prowadzacy przepisze
pacjentowi lek Delanxara do rownoczesnego stosowania z lekami uspokajajacymi, dawki i czas
trwania leczenia powinien by¢ ograniczony przez lekarza. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza
prowadzacego. Moze by¢ pomocne poinformowanie przyjaciot i krewnych, ze moga wystapic
podane powyzej objawy. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku
wystapienia takich objawow.

Jednoczesne stosowanie z lekiem Delanxara, wymagajgce szczegolnego rozwazenia:

- Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych;

- Cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu chorob uktadu immunologicznego oraz w
transplantacjach;

- Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne tzn. leki stosowane do
rozpuszczania zakrzepow;

- Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowe;j;

- Digoksyna stosowana w leczeniu przewlektej niewydolnos$ci serca;

- Mifepryston stosowany jako lek powodujacy przerywanie ciazy;

- Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI);

- Leki przeciwplytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji plytek i tworzenia zakrzepow
krwi;

- Tenofowir, deferazyroks, pemetreksed.

Dziatanie tramadolu usmierzajace bol moze by¢ zmniejszone, a czas dziatania skrocony, gdy pacjent
stosuje roOwniez nastgpujace leki zawierajace:

- Karbamazepine (z powodu napadéw padaczkowych);

- Buprenorfing, nalbufing lub pentazocyne (leki przeciwbolowe);

- Ondansetron (zapobiega nudnos$ciom).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza sig:

- jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i
kodeina (rowniez z powodu kaszlu) lub alkohol podczas stosowania leku Delanxara. Pacjent
moze odczuwac senno$¢ lub moze czu¢, ze zemdleje. Jesli tak si¢ dzieje nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi,

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore mogg powodowac konwulsje (drgawki), takie jak niektore
leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze
zwickszy¢ si¢ z powodu rownoczesnego stosowania leku Delanxara. Lekarz zdecyduje czy lek
Delanxara jest odpowiedni dla pacjenta;

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Delanxara moze wchodzi¢ w
interakcje z tymi lekami i spowodowaé wystgpienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”);



- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew), np. warfaryna, razem
z tym lekiem. Wptyw tych lekow na krzepliwos$¢ krwi moze by¢ zaburzony i moze wystgpi¢
krwawienie;

- jesli pacjent przyjmuje gabapentyng lub pregabaling w leczeniu padaczki lub béolu
spowodowanego zaburzeniami nerwow (bol neuropatyczny).

Delanxara z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Delanxara, poniewaz moze to nasila¢ dziatanie tego
leku.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku Delanxara — patrz punkt 3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Deksketoprofen moze powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Lek ten moze zwicksza¢ sklonno$¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opoznienie
porodu lub wydtuzenie jego czasu trwania. Od 20 tygodnia cigzy deksketoprofen moze powodowac:
zaburzenia dotyczace nerek u nienarodzonego dziecka - moze to prowadzi¢ do zmniejszenia objgtosci
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenie naczynia krwionosnego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego.

Stosowanie leku Delanxara jest przeciwwskazane w czasie cigzy, jak rowniez w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Delanxara moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zawrotow glowy, zaburzen widzenia lub sennos$ci jako dziatan
niepozadanych podczas leczenia. Dotyczy to w szczego6lnosci przypadkow, gdy lek Delanxara
przyjmowany jest z lekami, ktore wptywaja na nastroj i emocje lub z alkoholem.

W przypadku zaobserwowania takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu, az do ustgpienia objawow.

Lek Delanxara zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Delanxara

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Dawka leku Delanxara zalezy od typu, ciezkos$ci i okresu wystgpowania bolu. Lekarz poinformuje
pacjenta o ilo$ci tabletek przyjmowanych w ciagu doby i czasie trwania leczenia.

Zalecana dawka to zwykle 1 tabletka powlekana (co odpowiada 75 mg tramadolu chlorowodorku i
25 mg deksketoprofenu) co 8 godzin, nie wigcej niz 3 tabletki powlekane na dobg¢ (co odpowiada
225 mg tramadolu chlorowodorku i 75 mg deksketoprofenu), a leczenie nie powinno trwac dtuzej niz
5 dni.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Delanxara nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku
U os6b w wieku 75 lat lub powyzej lekarz moze zaleci¢ wigksze odstepy pomiedzy dawkami
poniewaz organizm moze wolniej metabolizowac¢ lek.

Pacjenci z ciezkimi chorobami watroby lub nerek (niewydolnos¢) i(lub) pacjenci dializowani:
Pacjenci z cigzkimi chorobami watroby i (lub) niewydolnoscig nerek nie powinni stosowac leku
Delanxara.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, jesli u pacjenta wystepuje tagodna niewydolno$¢ nerek,
lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu miedzy dawkami.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby, jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana
niewydolno$¢ watroby, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu miedzy dawkami.

Tabletki leku Delanxara nalezy potykac popijajac wystarczajacg ilo$cig ptynu (najlepiej szklanka
wody). Pokarm op6znia wchtanianie leku Delanxara, wigc dla szybszego efektu nalezy przyjmowac
tabletke co najmniej 30 minut przed positkiem. Linia podziatu widoczna na tabletce pomoze
przetamac tabletke w przypadku wystgpienia trudnosci z potknigciem jej w catosSci.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Delanxara

Jesli pacjent zastosuje wigkszg niz zalecana dawke leku nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu. Nalezy pamietaé, aby zabrac ze soba
opakowanie leku lub ulotke dla pacjenta.

Objawy przedawkowania leku to:

- wymioty, utrata apetytu, bol brzucha, senno$¢, zawroty glowy/uczucie wirowania,
dezorientacja, b6l glowy (z powodu deksketoprofenu);

- skurcz zrenicy, wymioty, niewydolno$¢ serca, utrata przytomnosci, drgawki i trudnosci w
oddychaniu (z powodu tramadolu).

Pominiecie przyjecia leku Delanxara

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nastepna dawka
powinna zosta¢ podana zgodnie z planem dawkowania (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek
Delanxara”).

Przerwanie przyjmowania leku Delanxara

Raczej nie nalezy si¢ spodziewac nastepstw przerwania leczenia lekiem Delanxara.

Jednak w rzadkich przypadkach, pacjenci, ktorzy przyjmowali lek Delanxara przez jaki$ czas moga
czuc sie zle, jesli nastgpi gwaltowne przerwanie leczenia. Moga odczuwac pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢ lub czu¢ sie niepewnie, odczuwac¢ zmieszanie, nadpobudliwos¢, problemy ze snem i mie¢
zaburzenia zotadka lub jelit. Rzadko, pacjenci moga odczuwaé napad paniki, halucynacje, urojenia,
paranoje lub utratg tozsamosci. Moga wystapi¢ nietypowe odczucia, takie jak swedzenie, mrowienie,
dretwienie i dzwonienie w uszach. Dalsze nietypowe objawy, tj. splatanie, urojenia, uczucie
depersonalizacji oraz zmiany w odbiorze rzeczywistosci (odrealnienie) i urojenia przesladowcze
(paranoja) byty obserwowane bardzo rzadko. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow po
przerwaniu leczenia lekiem Delanxara, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Mozliwe dziatania niepozadane wymienione sg ponizej i uszeregowane w zaleznosci od tego, jakie
jest prawdopodobienstwo ich wystgpienia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpia objawy reakcji alergicznej, takie jak
obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami
w oddychaniu.

Nalezy przesta¢ stosowac lek Delanxara tak szybko, jak to mozliwe jesli pacjent zauwazy pojawienie
sie¢ wysypki lub jakichkolwiek zmian wewnatrz jamy ustnej lub na btonach sluzowych lub
jakichkolwiek objawow alergii.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
leku Delanxara i natychmiast zasiegna¢ pomocy medyczne;j:

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym ciezkim przebiegu,
zwanej zespotem Kounisa.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci,
- zawroty glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- wymioty,

- bole brzucha,

- biegunka,

- niestrawnosc¢,

- boéle glowy,

- sennos¢, zmeczenie,

- zaparcia,

- suchos$¢ w ustach,

- nadmierne pocenie sig.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100

pacjentow):

- zwigkszenie liczby ptytek krwi,

- wptyw na serce i krazenie krwi (kotatanie serca, szybkie bicie serca, uczucie omdlenia lub
zapa$¢), niskie cisnienie krwi. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ zwlaszcza wtedy, gdy
pacjent jest w pozycji pionowej lub w trakcie wysitku fizycznego,

- wysokie lub bardzo wysokie cisnienie krwi,

- obrzek strun gtosowych (obrzgk krtani),

- zmnigjszone stgzenie potasu we krwi,

- zaburzenia psychotyczne,

- obrzek w okolicy oka,

- ptytki lub spowolniony oddech,

- dyskomfort, samopoczucie odbiegajace od normy,

- krew w moczu,

- uczucie wirowania,

- bezsennos¢ lub trudnosci z zasypianiem,

- nerwowos$¢ i(lub) niepokoj,

- uderzenia goraca,

- wzdecia,

- zmeczenie,

- bal,

- uczucie goraczki i dreszcze, ogolne zte samopoczucie,

- nieprawidlowe wyniki badan krwi,

- sktonnos¢ do wymiotow (odruchy wymiotne),

- uczucie ucisku w zotadku, wzdecia,



- zapalenie Zzotadka,
- reakcje skorne (np. $wiad, wysypka),
- obrzek twarzy.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- obrzek warg i gardta,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie, ktore moze
objawiac si¢ jako krwawe wymioty lub czarne stolce,

- choroby prostaty,

- zapalenie watroby (hepatitis), uszkodzenie watroby,

- ostra niewydolno$¢ nerek,

- wolne bicie serca,

- napady padaczki,

- reakcje alergiczne i(lub) anafilaktyczne (np. trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech,
obrzek skory) 1 wstrzas (nagta niewydolno$¢ krazenia),

- przemijajaca utrata przytomnosci (omdlenia),

- halucynacje,

- zatrzymanie wody lub obrzek kostek,

- utrata apetytu, zmiany apetytu,

- tradzik,

- bol plecow,

- czeste oddawanie moczu lub mniejsze niz zwykle, z wystepujacymi trudnosciami lub bélem,

- zaburzenia miesigczkowania,

- zaburzenia czucia (np. swedzenie, mrowienie, dretwienie),

- drzenie, skurcze migéni, nieskoordynowane ruchy, stabe miesnie,

- splatanie,

- zaburzenia snu i koszmary senne,

- zaburzenia percepcji,

- niewyrazne widzenie, skurcz zrenicy,

- dusznosc.

Psychiczne dziatania niepozadane moga wystapi¢ po leczeniu lekiem Delanxara. Ich intensywnos¢ i

charakter moze si¢ r6zni¢ (w zaleznosci od osobowosci pacjenta i dlugosci zastosowanego leczenia) i

obejmowac:

- zmiany nastroju (w wigkszosci dobry humor, czasem rozdraznienie),

- zmiany w aktywnosci (spowolnienie, ale czasami wzrost aktywno$ci),

- uczucie bycia mniej $wiadomym,

- bycie mniej zdolnym do podejmowania decyzji, co moze prowadzi¢ do btedow w
rozumowaniu.

Odnotowano pogorszenie astmy.

Podczas naglego przerwania leczenia moga pojawic si¢ objawy odstawienia (patrz "Przerwanie
przyjmowania leku Delanxara").

Napady padaczkowe wystepowaty gléwnie po podaniu duzych dawek tramadolu lub gdy tramadol byt
stosowany w tym samym czasie, co inne leki, ktore moga wywolywac napady.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zapalenie trzustki,

- problemy z nerkami,

- zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia),

- zmniejszona liczba plytek krwi (matoptytkowose),

- owrzodzenie skory, warg, oczu i okolic narzagdow ptciowych (zespot Stevens-Johnsona i zespot
Lyella),

- dusznos¢ z powodu zwezenia drog oddechowych,

- dzwonienie w uszach (szum w uszach),



- nadwrazliwos¢ skoéry,
- nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych danych):

- zespot serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, §piaczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migs$ni, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2.
»Informacje wazne przed przyjeciem leku Delanxara”),

- zaburzenia mowy,

- skrajne rozszerzenie Zrenicy,

- spadek stezenia cukru we krwi,

- czkawka,

- rumien trwaty: Alergiczna reakcja skdrna znana jako rumien trwaly, ktorej objawy moga
obejmowac okragle lub owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skory, powstawanie pecherzy
1 $wiad. Moze rdwniez wystapi¢ Sciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac
si¢ po wygojeniu. Rumien trwaty zwykle nawraca w tym samym miejscu (miejscach) po
ponownym zazyciu leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent zaobserwuje na poczatku leczenia jakiekolwiek dziatania
niepozadane dotyczace zotadka lub jelit (np. bol Zotadka, zgaga lub krwawienie), jezeli w przesztosci
u pacjenta wystapily jakiekolwiek podobne dziatania niepozadane z powodu dtugotrwatego
przyjmowania lekow przeciwzapalnych, szczeg6lnie dotyczy to 0sob w podesztym wieku.

Do najczestszych dziatan niepozadanych podczas leczenia lekiem Delanxara sg zaliczane nudnosci i
zawroty glowy, ktore wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Podczas podawania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystgpi¢: zatrzymanie ptyndw i
obrzeki (szczegodlnie kostek i ndg), zwiekszenie cisnienia krwi i niewydolno$¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Delanxara moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigckszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru mozgu.

U pacjentow z zaburzeniami uktadu immunologicznego, ktore dotycza tkanki tacznej (toczen
rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej), podawanie lekéw przeciwzapalnych
moze rzadko spowodowac wystapienie goraczki, bolu glowy i sztywnosci szyi/karku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Delanxara
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktorego inne osoby nie maja dostepu.
Moze on powodowac powazne szkody i1 by¢ Smiertelny dla osob, ktorym nie zostat przepisany.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Delanxara

- Substancjami czynnymi leku sa tramadolu chlorowodorek i deksketoprofen. Kazda tabletka
zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku i 25 mg deksketoprofenu (w postaci deksketoprofenu
z trometamolem).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna (E460),
kroskarmeloza sodowa (E 468), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551) i magnezu stearynian
(E 470b) w rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy (E 1203), makrogol 3350 (E 1521),
tytanu dwutlenek (E 171) i talk (E 553b) w otoczce. Patrz punkt 2 ,,.Lek Delanxara zawiera
sod”.

Jak wyglada lek Delanxara i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z oznaczeniem K po jedne;j
stronie oraz z linig podziatlu po drugiej stronie tabletki.

Wymiary tabletki: okoto 13 mm x 8 mm.

Linia podzialu na tabletce ulatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

Lek Delanxara jest dostepny w kartonikach zawierajacych:

- 10, 15, 20, 30 lub 50 tabletek powlekanych w blistrach,

- 10x1,15x1,20x 1,30 x 1 Iub 50 x 1 tabletke powlekang w blistrach perforowanych,
jednodawkowych.

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

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: +48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.03.2026 1.
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