V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Doreta SR przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Lek ztozony zawierajacy tramadol i paracetamol zapewnia skuteczne leczenie bolu u pacjentéw, u
ktorych wystepuje bdl o nasileniu umiarkowanym do duzego, zwigzany z przewlektymi chorobami.
W ankiecie przeprowadzonej w 15 krajach Europy i Izraelu wykazano, ze przewlekty bol o nasileniu
umiarkowanym do duzego wystepuje u 19% dorostych i ma znaczny wptyw na jako$¢ ich zycia
spotecznego 1 zawodowego. Okoto 60% sposrdd osob zglaszajacych bol o umiarkowanym lub duzym
nasileniu zmaga si¢ z problemem przez okres od 2 do 15 lat, a 70% korzystato z opiceki lekarzy
rodzinnych lub internistdw w zakresie leczenia bolu.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Lek ztozony zawierajacy tramadol i paracetamol zapewnia skuteczne tagodzenie bolu w przebiegu
chordb, ktérym towarzyszy ostry b6l o umiarkowanym do duzego nasileniu, i powinien by¢
rozwazany jako alternatywa dla standardowych schematdw leczenia (maksymalna dawka
paracetamolu, niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki opioidowe w r6znych skojarzeniach). Dwie
substancje czynne leku wykazuja dziatanie addytywne w leczeniu bélu, co pozwala na zmniejszenie
zalecanej dawki dobowej substancji czynnej w poréwnaniu do lekéw podawanych oddzielnie. Mozna
W ten sposob zwigkszy¢ dziatanie przeciwbolowe przy jednoczesnym zmniejszeniu ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych. Zjawisko to, zaobserwowane w przypadku innych ztozonych
lekow przeciwbdlowych, jest prawdopodobnie zwiazane z synergicznym dziataniem roznych lekdw
przeciwbdlowych i réznymi mechanizmami zwalczania bolu.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Substancje czynne: tramadol i paracetamol sg stosowane od wielu lat. Przeprowadzono wiele badan i
zgromadzono wiele danych od pacjentow leczonych tymi lekami. Dziatanie w szczegdlnych grupach
pacjentéw, takich jak pacjenci z niewydolnoscia nerek, pacjenci dializowani, pacjenci z zaburzeniami
czynnoS$ci watroby oraz osoby w podesztym wieku, zostato doktadnie zbadane. Nie przeprowadzano
badan u kobiet w ciazy, lek nie powinien by¢ zatem stosowany w okresie cigzy. Brak rowniez
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwie stosowania leku u dzieci, jednakze lek ten nie

jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i nie powinien by¢ stosowany w tej grupie.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Choroby watroby
(zaburzenia czynnosci
watroby spowodowane
wczesniejszg chorobg
watroby lub stosowaniem
duzych dawek)

Dziatanie przedstawione w
ulotce dla pacjenta.

Choroba watroby to kazde
zaburzenie czynno$ci watroby,
ktére powoduje stan
chorobowy. Watroba jest
narzadem odpowiedzialnym za
wiele istotnych funkcji

W organizmie i w razie jej
choroby lub urazu zaburzenie
tych funkcji moze mie¢
powazne skutki dla organizmu.

Paracetamol jest lekiem tatwo
dostepnym i powszechnie
przepisywanym, przez co
czesto jest on przyjmowany w

Wystarcza rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastepujaca
informacje:

Aby unikng¢ przypadkowego
przedawkowania, zaleca si¢ nie
przekracza¢ zalecanej dawki
oraz nie stosowac innych lekow
zawierajgcych paracetamol (W
tym lekow bez recepty) lub
chlorowodorku tramadolu bez
konsultacji z lekarzem.
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zbyt duzych dawkach. Jest
bardzo przydatnym lekiem
przeciwbdlowym (stosowanym
samodzielnie i w lekach
ztozonych) oraz
przeciwgoragczkowym.

Warto pamigtac, ze
paracetamol stosowany

w dawkach terapeutycznych
jest zazwyczaj bezpieczny

i skuteczny. Jednakze moze
powodowac¢ ciezkie lub nawet
$miertelne dzialania
niepozadane; wykazano, ze
dawka 4 g na dobe (lub nieco
wigksza dawka) stosowana
przez kilka dni wykazuje
dziatanie hepatotoksyczne.
Istnieje tu znaczna zmienno$¢
mi¢dzy pacjentami, ktora
zalezy od wieku, stanu zdrowia
oraz jednocze$nie stosowanych
lekow.

Przedawkowanie paracetamolu
moze by¢ przypadkowe lub
celowe. Liczba przypadkowych
zatru¢ jest wigksza wsrod
matych dzieci. Zgtaszano takze
przypadki natogowych
alkoholikéw, u ktérych po
niewielkim przedawkowaniu,
a nawet stosowaniu dawek
terapeutycznych doszto do
niewydolno$ci watroby.

Nie naleiy stosowac leku
Doreta SR:

- u pacjentow pijacych alkohol,
- U pacjentdw z cigzkimi
chorobami watroby.

Nalezy zachowaé szczegolng
ostroznosé stosujqc lek Doreta
SR w przypadku choréb
watroby, alkoholowej choroby
watroby oraz wystapienia
zazékcenia skory 1 biatek oczu -
objawow, ktére moga
wskazywac¢ na zottaczke lub
chorobe drog zo6tciowych.

Ciezka choroba wqtroby lub
nerek (niewydolnosé)/pacjenci
dializowani:

Nie nalezy stosowa¢ leku Doreta
SR u pacjentow z cigzkimi
chorobami watroby.

Zastosowanie wiekszej niz
zalecana dawki leku Doreta
SR

W przypadku przedawkowania
leku nalezy niezwlocznie
poradzi¢ si¢ lekarza, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze,
poniewaz istnieje ryzyko
op6znionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby.

Napady padaczkowe
(np. u pacjentéw z
nieodpowiednio
kontrolowang padaczka)

Dziatanie niepozadane opisane
w ulotce dla pacjenta.

Padaczka to zaburzenia
czynnos$ci mozgu objawiajaca
sie¢ nawracajgcymi hapadami.
Napady padaczkowe
wystepuja, gdy grupy komorek
nerwowych, czyli neuronoéw,
W mozgu zaczynajg przesylaé
nieprawidlowe sygnaty.
Pacjenci moga mie¢ dziwne
odczucia i emocje albo
zachowywac si¢ w dziwny
sposob. Moze dochodzi¢ do
gwaltownych skurczéw migséni
lub utraty przytomnosci.

Zaobserwowano napady
padaczkowe u pacjentow
stosujacych standardowe dawki
tramadolu. Jednak wydaje sie,
Ze $3 one najczestsze u osoéb

Woystarcza rutynowy nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawdw.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nast¢pujaca
informacje:

Nie nalezy stosowac leku
Doreta SR u pacjentow z
padaczka, ktora nie jest
odpowiednio kontrolowana
stosowanymi lekami.

NaleZy zachowad szczegolng
ostroznosé stosujgc lek Doreta
SR u pacjentow z padaczka, lub
u ktorych wystapity drgawki lub
napady padaczki,

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
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przyjmujacych duze dawki, na
przyktad uzaleznionych od
tramadolu. Ryzyko napadu
padaczkowego po przyjeciu
tramadolu jest wieksze takze u
0sob:

- z padaczka,

- u ktérych wczesniej wystapity
napady padaczkowe,

- Z urazem glowy,

-bedacych w trakcie
odstawiania alkoholu lub lekow
(detoksykaciji),

- z zakazeniem moOzgu lub
rdzenia krggowego.

Inne leki rowniez moga
zwigksza¢ ryzyko napadu
padaczkowego zwigzanego ze
stosowaniem tramadolu.

lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac, w tym o
lekach wydawanych bez recepty.
Ryzyko dziatan niepozadanych
zwigksza si¢ W przypadku
stosowania lekow, ktore moga
powodowa¢ drgawki (napady
padaczkowe), na przyktad
niektore leki przeciwdepresyjne
i przeciwpsychotyczneh.

Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki leku Doreta SR
W przypadku przyjecia wigkszej
niz zalecana dawka leku Doreta
SR mogg wystapic¢ cigzkie
zaburzenia krazenia, zaburzenia
$wiadomosci az do $pigczki,
drgawki lub zaburzenia
oddychania, zte samopoczucie,
wymioty, utrata masy ciala lub
bol brzucha..

Stosowanie leku Doreta SR
Jednoczesnie 7 nastepujgcymi
lekami moZe zwigkszaé ryzyko
dzialan niepozgdanych:

leki, mogace powodowac
drgawki (napady padaczkowe),
np. niektore leki
przeciwdepresyjne i
przeciwpsychotyczne. Ryzyko
napadu padaczkowego jest
wigksze podczas jednoczesnego
stosowania leku Doreta SR.
Lekarz zadecyduje czy lek
Doreta SR jest odpowiedni dla
pacjenta.

Przedawkowanie

Dziatanie opisane w ulotce dla
pacjenta.

Przedawkowanie to stan
wynikajacy z zazycia wigkszej
dawki leku, niz organizm jest
W stanie przyswoic.
Przedawkowanie moze by¢
przypadkowe lub celowe.
Przypadkowe przedawkowanie
wystepuje rzadziej

w przypadku lekow na recepte,
gdyz znane sag moc i dawka
leku, a lekarz przekazuje
instrukcje co do wiasciwego
dawkowania. Zdarza si¢ jednak
przypadkowe przedawkowanie
lekdéw na recepte, gdy osoba

Wystarcza rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawdw.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastepujaca
informacje:

Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki leku Doreta SR
W przypadku przedawkowania
leku nalezy niezwlocznie
poradzi¢ si¢ lekarza, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze,
poniewaz istnieje ryzyko
op6znionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby. W
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jest roztargniona lub
zapominalska, w przypadku
znacznej utraty masy ciata,
przerwania terapii albo
zmniejszenia dawki wzgledem
pierwotnie przepisanej.

Objawy przedawkowania
tramadolu sg zr6znicowane,
moga by¢ jednak bardzo
niebezpieczne, poniewaz ten
lek oddziatuje hamujgco na
uktad nerwowy. Wiele lekow z
tramadolem zawiera rowniez
paracetamol, zatem
przedawkowanie tramadolu
moze by¢ rowniez toksyczne
dla watroby. Przedawkowanie
paracetamolu jest
niebezpieczne i moze
powodowac ciezkie
uszkodzeniem watroby i nerek.
Alkohol zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby

w przypadku przedawkowania
paracetamolu. Ryzyko
przedawkowania paracetamolu
jest wicksze u 0s6b
naduzywajacych alkohol i 0s6b
z alkoholowa choroba watroby.

przypadku przyjecia wigkszej
niz zalecana dawka leku Doreta
SR mogg wystapic¢ cigzkie
zaburzenia krgzenia, zaburzenia
swiadomosci az do $pigczki,
drgawki lub zaburzenia
oddychania, zte samopoczucie,
wymioty, utrata masy ciata lub
bol brzucha.

Pominiecie zastosowania leku
Doreta SR

Nie nalezy stosowaé dawki
podwajnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie pomini¢cia dawki leku,
nalezy zazy¢ kolejng tabletke o
zwyklej porze.

Objawy odstawienia

Dziatanie opisane w ulotce dla
pacjenta.

Zespot odstawienia, zZwany
takze zespolem
abstynencyjnym, dotyczy oséb
uzaleznionych od alkoholu,
narkotykow i lekow, ktore
odstawiajg te substancje lub
zmniejszajg ich dawke. Ryzyko
objawow odstawienia zwigksza
si¢ ze zwigkszaniem dawki i
czasem stosowania.

Proces usuwania alkoholu,
narkotykow i lekdw

z organizmu to detoksykacja.
Niepokdj, bezsennose,
nudnosci, nadmierna potliwos¢,
bole i dreszcze to tylko niektore
z fizycznych i psychicznych
objawow odstawienia alkoholu,
narkotykow i lekow, ktore
moga wystapi¢ w czasie
detoksykacji.

Dtugie stosowanie duzych
dawek tramadolu moze by¢

Woystarcza rutynowy nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastepujaca
informacje:

Przerwanie stosowania leku
Doreta SR

Jesli pacjent przyjmowat lek
Doreta SR przez pewien czas,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza
przed zaprzestaniem leczenia,
poniewaz organizm mogt
przyzwyczaic¢ si¢ do leku. W
razie naglego przerwania
stosowania leku Doreta SR moze
wystapi¢ zte samopoczucie. U
pacjenta moze pojawic si¢
niepokdj, pobudzenie,
nerwowosc¢, bezsennosc,
nadmierna aktywnos¢, drzenie i
(lub) zaburzenia zotadkowe.
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zwigzane z uzaleznieniem
fizycznym i objawami
odstawienia. U niektérych oséb
objawy odstawienia wystepuja
po odstawieniu
tramadolu/paracetamolu.

Do objawow naleza: uczucie
pobudzenia, niepokdj,
nerwowos¢, uczucie drzenia
oraz problemy z zasypianiem.

Lekozaleznos¢, tolerancja
lekowa
Naduzywanie leku

Lekozaleznos¢ oznacza, ze
osoba musi stosowac lek, aby
mMOC normalnie funkcjonowad.
Nagle zaprzestanie stosowania
leku prowadzi do pojawienia
si¢ objawoOw odstawienia.
Uzaleznienie psychiczne to
kompulsywne stosowanie leku
pomimo jej szkodliwego lub
niebezpiecznego dziatania.
Mozna by¢ uzaleznionym
fizycznie od jakiej$ substancji,
nie bedac od niej uzaleznionym
psychicznie. Niektdre leki
mogg powodowac uzaleznienie
psychiczne, nie prowadzac do
jednoczesnego uzaleznienia
fizycznego.

Naduzywanie leku moze
prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego (lekozaleznos$ci) lub
psychicznego.

Osoby stosujgce leki
przeciwbdlowe moga si¢ od
nich uzaleznié, cho¢ wsérod
0s0b niemajacych innych
uzaleznien sg to rzadkie

przypadki.

Leczenie lekiem zawierajgcym
tramadol/paracetamol nie jest
zalecane u pacjentow ze
sktonnoscig do naduzywania
lekow, wezesniejszym
uzaleznieniem od lekow oraz
pacjentéw przewlekle
stosujacych leki opioidowe
(leki opioidowe to substancje,
ktdre dziataja poprzez wigzanie
si¢ z receptorami opioidowymi
znajdujgcymi si¢ w
osrodkowym uktadzie
nerwowym i przewodzie
pokarmowym; receptory w tych
dwoch uktadach narzadow
przekazujg zardwno pozytywne
dzialanie, jak i dziatania

Woystarcza rutynowy nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastgpujaca
informacje:

NaleZy zachowad szczegolng
ostroznosé stosujgc lek Doreta
SR:

- u pacjentow uzaleznionych od
innych lekéw stosowanych do
us$mierzania bélu 0 nasileniu
umiarkowanym do duzego, np.
od morfiny.

Przerwanie stosowania leku
Doreta SR

Jesli pacjent przyjmowat lek
Doreta SR przez pewien czas,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza
przed zaprzestaniem leczenia,
poniewaz organizm mogt
przyzwyczaic¢ si¢ do leku. W
razie naglego przerwania
stosowania leku Doreta SR moze
wystapi¢ zte samopoczucie. U
pacjenta moze pojawic si¢
niepokoj, pobudzenie,
nerwowos¢, bezsennos$c,
nadmierna aktywno$¢, drzenie i
(lub) zaburzenia zotadkowe.
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niepozadane wynikajace ze
stosowania opioidow).

Jednoczesne stosowanie z
lekami przeciwzakrzepowymi

Tramadol/paracetamol moga
zwigksza¢ dzialanie
rozrzedzajace krew lekdw
przeciwzakrzepowych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$é
podczas jednoczesnego
stosowania tramadolu z
pochodnymi kumaryny (np.
warfaryng) ze wzgledu na
przypadki zwigkszenia INR
(znormalizowany czas
protrombinowy to
laboratoryjny wskaznik czasu
krzepnigcia krwi; jest
wykorzystywany do okreslania
skutecznosci doustnych lekow
przeciwzakrzepowych na uktad
krzepnigcia) oraz powstawania
wybroczyn (przebarwien skory
wywotanych uciekaniem krwi
do tkanek przez uszkodzone
naczynia krwionosne;
wybroczyny moga si¢ pojawiaé
na btonach sluzowych, na
przyktad w jamie ustnej)

u niektorych pacjentow.

Paracetamol jest powszechnie
stosowanym lekiem
przeciwbdlowym

I przeciwgoraczkowym,
wystepujacym zarowno w
lekach na recepte, jak i lekach
bez recepty, co powoduije, ze
jest czesto przepisywany razem
z warfaryng i innymi
doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi
(rowniez czesto stosowanymi
w roznych wskazaniach),
szczegolnie u osdb w
podesztym wieku. Osoby w
podesztym wieku nalezg do
grupy o najwiekszym
prawdopodobienstwie
otrzymywania takiego
polaczenia lekow, gdyz
czestos¢ wskazania do terapii
przeciwzakrzepowej i
przeciwbolowej zwicksza si¢ z
wiekiem. Jako lek z grupy
niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych paracetamol
moze wchodzi¢ w interakcje

Wystarcza rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastepujaca
informacje:

Doreta SR a inne leki

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

Stosowanie leku Doreta SR
jednoczesnie 7 nastepujgcymi
lekami moZe zwigkszac ryzyko
dziatan niepoigdanych:

- warfaryna lub fenoprokumon
(leki stosowane w celu
rozrzedzenia krwi). Dzialanie
tych lekow moze ulec zmianie i
moze wystapi¢ krwawienie.
Nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza o
wystapieniu jakiegokolwiek
przedtuzonego lub
niespodziewanego krwawienia.

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

W wyjatkowych przypadkach
badania krwi mogg wykazac
pewne zaburzenia, jak np. mata
liczbe ptytek krwi, ktora moze
powodowac¢ krwawienie z nosa
lub dziaset.
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z warfaryng i zwigkszac ryzyko
krwawienia. Interakcja miedzy
paracetamolem a warfaryng
zostata opisana w literaturze
medycznej, a nasilenie
dziatania warfaryny przez
jednoczesne stosowanie
paracetamolu jest znanym
dziataniem. Jednakze kliniczne
znaczenie tej interakcji dla
poszczegolnych pacjentdw oraz
jej mechanizm sg niejasne.

Zespol serotoninowy

Dziatanie opisane w ulotce dla
pacjenta.

Zespot serotoninowy
wystepuje, gdy w organizmie
jest zbyt duze stezenie
serotoniny, substancji obecnej
w uktadzie nerwowym. Do
objawow zespotu
serotoninowego naleza:
niepokoj, omamy, utrata
koordynacji, przyspieszona
praca serca, skoki ci$nienia
krwi, podwyzszona
temperatura ciala, nasilone
odruchy, nudno$ci, wymioty i
biegunka.

Pacjentow nalezy informowac,
ze tramadol moze powodowac
napady padaczkowe i (lub)
zespot serotoninowy podczas
jednoczesnego stosowania z
lekami serotoninergicznymi
(SSRI, SNRI i tryptany) lub
lekdw znacznie
zmniejszajacych metaboliczne
usuwanie tramadolu

Z organizmu.

Jesli jednoczesne stosowanie
tramadolu/paracetamolu i leku
wptywajacego na uktad
serotoninergiczny jest
uzasadnione klinicznie, nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta,
szczegolnie na poczatku
leczenia i podczas zwigkszania
dawki.

Wystarcza rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nastepujaca
informacje:

Kiedy nie stosowacé leku Doreta
SR:

w przypadku jednoczesnego
stosowania inhibitorow MAO
(niektore leki stosowane w
leczeniu depresji) oraz w okresie
dwdch tygodni po ich
odstawieniu.

Doreta SR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktdore pacjent
planuje przyjmowaé, w tym o
lekach wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Doreta SR
jednoczesnie 7 nastepujgcymi
lekami moZe zwigkszad ryzyko
dzialan niepozgdanych:

- gdy stosowane sg leki mogace
powodowac drgawki (napady
padaczkowe), takie jak niektdre
leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne;

- niektore leki
przeciwdepresyjne; lek Doreta
SR moze wchodzi¢ w interakcje
z tymi lekami, przez co moga
wystgpic¢ objawy takie, jak
mimowolne i rytmiczne skurcze
miegsni, w tym mieéni
kotrolujacych ruchy oczu,
pobudzenie, nadmierne pocenie




si¢, drzenie, nasilenie odruchow,
zwigkszenie napigcia migsni
oraz temperatura ciata powyzej
38°C.

Stosowanie leku Doreta SR z
inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOIs)
jest przeciwskazane.

Jednoczesne stosowanie z
lekami dzialajacymi
depresyjnie na oSrodkowy
uklad nerwowy

Leki dzialajace depresyjnie
na oSrodkowy uklad
nerwowy (np. alkohol, leki
znieczulajace, leki nasenne,
inne leki opioidowe,
fenotiazyny, leki o dzialaniu
uspokajajacym i
hipnotycznym, leki
uspakajajace)

Jednoczesne stosowanie

z tramadolem zwicksza ryzyko
depresji osrodkowego uktadu
nerwowego i depresji
oddechowej.

Pacjenci powinni stosowaé
tramadol z ostroznoscia,

w zmniejszonych dawkach.
Pacjenci powinni réwniez
unikaé¢ spozywania alkoholu.

Wystarcza rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawow.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nast¢pujaca
informacje:

Stosowanie leku Doreta SR
Jednoczesnie 7 nastepujgcymi
lekami moZe zwigkszaé ryzyko
dzialan niepozqdanych:

- leki uspokajajace, leki nasenne,
inne leki przeciwbdlowe jak
morfina i kodeina (lek rowniez
stosowany w leczeniu kaszlu),
baklofen (lek zwiotczajacy
mie¢snie), leki
przeciwnadcisnieniowe, leki
przeciwdepresyjne lub leki
przeciwalergiczne. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem
jezeli wystapi sennos¢ lub
omdlenie.

Doreta SR z jedzeniem, piciem i
alkoholem

Lek Doreta SR mozna
przyjmowac z jedzeniem lub
niezaleznie od positku.

Stosowanie leku Doreta SR
moze wywota¢ sennos¢. Picie
alkoholu moze nasili¢ sennos¢
dlatego najlepiej jest unikad
picia napojow alkoholowych
podczas przyjmowania leku
Doreta SR.




Jednoczesne stosowanie z
induktorami enzymow

Niektore czesto przepisywane
leki przeciwpadaczkowe, na
przyktad karbamazepina,
stymulujg synteze wielu
enzyméw (monooksygenaz

i enzymow przenoszacych).
Udowodniono, ze substancje te
skracaja trwalo$¢ i czas
dziatania wielu lekow. Proces
ten moze by¢ wigc zwigzany
z szeregiem probleméw
Klinicznych.

Jednoczesne lub wczesniejsze
stosowanie karbamazepiny

i innych induktorow enzymaéw
moze ostabia¢ dziatanie
przeciwbdlowe tramadolu

i skraca¢ czas jego dziatania.

Woystarcza rutynowy nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania
leku poprzez monitorowanie

w kierunku wykrywania
wczesnych objawdw.
Proponowana ulotka dla
pacjenta zawiera nast¢pujaca
informacje:

Doreta SR a inne leki

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

Nie zaleca sig stosowania leku
Doreta SR jednoczesnie 7
nastepujgcymi lekami:

- karbamazepina (lek stosowany
w leczeniu padaczki lub
niektorych rodzajow bolu jak
np. cigzkie napady bolu w
obrebie twarzy zwane
nerwobdlem nerwu
tréjdzielnego).

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Wiedza na ten temat

Pacjenci w podeszlym
wieku powyzej 75 lat lub
pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby lub
nerek

U pacjentdow w podesztym wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu
moze by¢ opdznione. Lekarz moze zwigkszy¢ odstepy migdzy
dawkami.
Ze wzgledu na obecnos¢ tramadolu stosowanie leku zawierajacego
tramadol/paracetamol nie jest zalecane u 0sob z cigzkimi zaburzeniami
nerek. W przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek nalezy
wydtuzy¢ okresy pomiedzy dawkami leku.

Leku zawierajgcy tramadol/paracetamol nie nalezy stosowa¢ u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. W przypadku
umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby nalezy doktadnie
rozwazy¢ mozliwos¢ wydhuzenia okresow pomiedzy dawkami leku.

Stosowanie w cigzy

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.

Poniewaz lek Doreta SR jest lekiem ztlozonym zawierajgcym dwie
substancje czynne, w tym tramadol, nie nalezy go przyjmowac w cigzy.

Stosowanie w czasie
karmienia 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.

Poniewaz lek Doreta SR jest lekiem zlozonym zawierajacym dwie
substancje czynne, w tym tramadol, nie nalezy go przyjmowac w czasie
karmienia piersig.

Polekowy bdl glowy

Polekowy bél gtowy (MOH - medication overuse headache) to ztozona
choroba, ktorg najlepiej mozna okresli¢ jako ,,interakcj¢ pomiedzy
naduzywanym $rodkiem terapeutycznym a podatnym pacjentem”.
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Kazdy lek stosowany na bole glowy moze powodowac polekowe bole
glowy. Mozna tu wymieni¢ na przyktad opioidy, tryptany, barbiturany i
leki ztozone (w tym zawierajace tramadol/paracetamol).

O polekowych bolach gtowy mowimy wtedy, gdy leki stosowane na bol
glowy lub migrene zaczynajg wywolywacé bdle glowy lub bole
migrenowe. Aby bol mogt by¢ zaklasyfikowany jako polekowy bol
glowy, musi si¢ pojawiac przez co najmniej 15 dni w miesigcu przez
trzy kolejne miesigce i trwaé przez co najmniej cztery godziny (bez
leczenia). Polekowe bole glowy nazywane sa takze bolami z odbicia
albo bolami gtowy zwigzanymi z naduzywaniem lekow. Wystepuja one
u pacjentow, ktorzy majg wczesniejszg, pierwotng przyczyne bolu,
zwykle migreng lub napieciowy bol glowy. Rodzaj, umiejscowienie i
nasilenie bolu mogg si¢ rdznié, ale jego cechg charakterystyczna jest
wystepowanie codziennie lub niemal codziennie. Polekowy bdl glowy
pozostaje wciaz jedng z najwazniejszych i najczestszych, ale rzadko
diagnozowanych przyczyn chronicznego bolu glowy i stanowi coraz
powszechniejszy problem zdrowotny na §wiecie. Szacuje sig, ze nawet
u 2% populacji wystepuje polekowy bélu glowy.

Brakujace informacije

Ryzyko Wiedza na ten temat

Stosowanie u dzieci w | Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwo stosowania skojarzenia
wieku ponizej 16 lat | tamadolu z paracetamolem u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania go w tej populacji pacjentow.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera
skrocong wersj¢ tego dokumentu, sformutowang w sposob zrozumialy dla os6b niezwigzanych z
medycyng lub farmacja. Srodki ostroznos$ci opisane w tych dokumentach okreslane sa jako
standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku omawianego leku nie maja zastosowania zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)

Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Nie dotyczy.
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