Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Doreta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doreta
Jak stosowac lek Doreta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doreta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Doreta jest lekiem ztozonym zawierajacym dwa leki przeciwbdlowe: tramadol i paracetamol, ktore
dzialajac razem usmierzaja bol.

Wskazaniem do stosowania leku Doreta sa bole o nasileniu umiarkowanym do duzego, jesli lekarz
uzna, ze wymagane jest podanie tramadolu w skojarzeniu z paracetamolem.

Lek Doreta przeznaczony jest do stosowania u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doreta

Kiedy nie stosowa¢ leku Doreta

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

- w razie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub innymi
lekami psychotropowymi (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO (niektore leki stosowane w
leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu,

- u pacjentow z cigzka chorobg watroby,

- u pacjentow z padaczka, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana za pomoca lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Doreta nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Doreta:

- u pacjentow z chorobg nerek,

- u pacjentow z chorobg watroby lub alkoholowym uszkodzeniem watroby, lub u ktoérych
pojawit si¢ zotty kolor oczu i1 skory, co moze wskazywaé na zottaczke lub chorobe drog
z6lciowych,

- u pacjentow z trudno$ciami w oddychaniu, np. astmg lub problemami dotyczacymi ptuc,

- u pacjentow uzaleznionych od innych lekéw stosowanych do usmierzania umiarkowanego i
silnego bolu, np. od morfiny,



- u pacjentow z padaczka, lub u ktorych wystapity drgawki lub napady padaczki,

- u pacjentdw z urazami gtowy, we wstrzasie lub z cigzkim bolem glowy, wigzacym si¢ lub nie
Z wymiotami,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe zawierajace buprenorfing, nalbufing lub
pentazocyne,

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub dentyste o
stosowaniu leku Doreta.

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

Nadmierne zmeczenie, brak apetytu, silny bdl brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi.
Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest
uzupetnianie 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 cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie zasig¢gnaé porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych os6b wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektéorych osob usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich objawdw niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych dzialan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub plytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

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

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

Uwaga: Ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu
innych lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
dawki dobowej.

Stosowanie leku Doreta z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOISs) jest przeciwskazane (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Doreta”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Doreta jednoczesnie z nastgpujgcymi lekami, poniewaZ moze miec to
wplyw na prawidlowe ich dzialanie:
- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub niektorych rodzajow bolu),



- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbolowe). Dziatanie
przeciwbdlowe moze by¢ ostabione.

Stosowanie leku Doreta jednoczesnie 7 nastgpujgcymi lekami moze zwigkszaé ryzyko dziatan

niepoZgdanych:

- tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRIs, leki stosowane w leczeniu depresji). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jezeli wystapi dezorientacja, niepokoj, zwtaszcza ruchowy, goraczka, nadmierne pocenie sig,
niekontrolowane ruchy konczyn lub gatek ocznych, niekontrolowane skurcze migsni lub
biegunka.

- leki uspokajajace, leki nasenne, inne leki przeciwbolowe jak morfina i kodeina (lek rowniez
stosowany w leczeniu kaszlu), baklofen (lek zwiotczajacy mig$nie), leki
przeciwnadcis$nieniowe, leki przeciwdepresyjne lub leki przeciwalergiczne. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jezeli wystapi sennos¢ lub omdlenie.

- leki mogace powodowac drgawki (napady), takie jak niektore leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki znieczulajace, leki wptywajace na nastrdj lub bupropion (lek
stosowany w odzwyczajaniu od palenia tytoniu). Ryzyko wystgpienia drgawek moze si¢
zwickszy¢ jesli pacjent stosuje lek Doreta jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz poinformuje
pacjenta czy lek Doreta jest dla niego odpowiedni.

- niektore leki przeciwdepresyjne. Lek Doreta moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i
spowodowac wystgpienie zespolu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- warfaryna lub fenoprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi). Dziatanie tych lekow
moze ulec zmianie i moze wystapi¢ krwawienie (patrz punkt 4). Wystapienie jakiegokolwiek
przedhuzonego lub nieoczekiwanego krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapic¢ szczegdlnie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzaddéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Dziatanie leku Doreta moze ulec zmianie jesli jest on stosowany jednoczesnie 7 nastepujgcymi

lekami:

- metoklopramid, domperidon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudnosci i
Wymiotow),

- cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu we krwi).

Jednoczesne stosowanie leku Doreta i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobne
leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze
zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy,
gdy inne sposoby leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Doreta razem z lekami o dziataniu uspokajajacym, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke 1 czas trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku
wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Doreta z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Doreta mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positku.

- Stosowanie leku Doreta moze wywotac¢ sennos¢. Picie alkoholu moze nasili¢ sennos¢.
Alkohol: nasila uspokajajace dziatanie opioidowych lekow przeciwbdlowych, co poprzez
wplyw na zdolno$¢ koncentracji moze spowodowacé, ze prowadzenie pojazdow i obstuga
urzadzen mechanicznych moze by¢ niebezpieczna; nalezy unika¢ picia napojow alkoholowych
oraz przyjmowania lekow zawierajacych alkohol.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Poniewaz lek Doreta jest skojarzeniem dwodch substancji czynnych, w tym tramadolu, nie nalezy go
przyjmowac w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia. Z tego powodu leku Doreta nie nalezy
stosowac wigcej niz raz podczas karmienia piersig lub w przypadku przyjmowania leku Doreta wigcej
niz jeden raz, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnosé

Na podstawie stosowania tramadolu u ludzi sugeruje si¢, ze tramadol nie wptywa na ptodnos¢ u kobiet
1 megzczyzn. Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosc leczenia skojarzonego
tramadolem i paracetamolem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ innych czynnosci
wymagajacych koncentracji, dopdki nie pozna si¢ dziatania leku Doreta na organizm. Doreta moze
powodowac uczucie sennosci.

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

3. Jak stosowaé lek Doreta

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

Dawka poczatkowa to zazwyczaj jedna tabletka. W razie koniecznosci kolejne dawki mozna stosowac
co sze$¢ godzin, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 tabletki na dobe (co odpowiada 300 mg chlorowodorku tramadolu
oraz 2600 mg paracetamolu).

Dawka leku powinna by¢ dobrana w zaleznosci od nasilenia bolu 1 indywidualnej wrazliwosci
pacjenta na bol. Ogoélnie nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke tagodzaca bol.

Ciezka choroba watroby (niewydolnos¢)

Pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby nie powinni stosowac leku Doreta.

U pacjentéw z tagodng Iub umiarkowang niewydolnoscig watroby lekarz moze zwigkszy¢ odstepy
miedzy dawkami.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Doreta u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu moze by¢ op6znione. Lekarz
moze zwigkszy¢ odstepy miedzy dawkami.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potkna¢ popijajgc ptynem. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Jednakze
tabletek nie nalezy rozgryzac ani kruszyc.



Lek nalezy stosowac przez mozliwie najkrotszy okres.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Doreta jest za mocne (tj. pojawia si¢ uczucie sennosci lub
problemy z oddychaniem) lub za stabe (tj. bol nie zostat dostateczne usmierzony), nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doreta

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

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawka leku Doreta moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia
krazenia, zaburzenia §wiadomosci az do $pigczki, drgawki lub zaburzenia oddychania, zte
samopoczucie, wymioty, utrata masy ciata lub bol brzucha.

Pominiecie zastosowania leku Doreta
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie pominigcia dawki leku, nalezy zazy¢ kolejna tabletke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Doreta

Jesli pacjent przyjmowatl lek Doreta przez pewien czas, powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed
zaprzestaniem leczenia, poniewaz organizm mogt przyzwyczai¢ si¢ do leku. 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 byl przyjmowany dlugotrwale. Lekarz doradzi,
kiedy i jak przerwac stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow odstawiennych). W razie
naglego przerwania stosowania leku Doreta moze wystapi¢ zte samopoczucie. U pacjenta moze
pojawi¢ si¢ niepokoj, pobudzenie, nerwowos¢, bezsennos$¢, nadmierna aktywnos$é, drzenie i (lub)
zaburzenia zolagdkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpicé u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci,

- zawroty glowy,

- sennosc.

Powyzsze dolegliwos$ci sg zazwyczaj fagodne i niezbyt dokuczliwe.

Czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- wymioty,

- zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdecia, biegunka),

- boéle brzucha,

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- boéle glowy,

- drzenie,

- dezorientacja,

- zaburzenia snu,

- zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos$¢, euforia - ciggle uczucie podwyzszonego nastroju),
- zwigkszone pocenie si¢,

- swiad.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpié u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- wysokie cisnienie krwi, zaburzenia rytmu i czg¢stosci akcji serca,



utrudnione lub bolesne oddawanie moczu, obecno$¢ biatka w moczu,
odczyny skoérne (pokrzywka, wysypki),

dzwonienie w uszach,

depresja,

koszmary senne,

omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja w rzeczywistosci),
utrata pamigci,

trudnos$ci w potykaniu,

krew w stolcu,

dreszcze,

uderzenia goraca,

bol w klatce piersiowe;,

mimowolne drganie mig$ni,

uczucie mrowienia i dretwienia,

dusznos¢,

podwyzszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystqgpicé u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

uzaleznienie lekowe,

drgawki, problemy z koordynacja ruchow,
niewyraznie widzenie,

majaczenie (delirium),

przemijajaca utrata przytomnosci,
Zwezenie zrenic,

zaburzenia mowy,

nadmierne rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10000 pacjentow):

naduzywanie leku.

Dzialania niepoigdane o nieznanej czestosci (czestosé nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia cukru we krwi,

czkawka,

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

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszane byly przez pacjentdw stosujacych leki zawierajgce tylko
tramadolu chlorowodorek lub paracetamol. Jesli jednak wystapi ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych podczas stosowania leku Doreta, nalezy poinformowac o tym lekarza:

uczucie omdlenia podczas podnoszenia si¢ z pozycji siedzacej lub lezacej, wolne bicie serca,
omdlenia, zmiany taknienia, ostabienie sity migsniowej, wolniejszy lub ptytszy oddech, zmiany
nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany w percepcji, pogorszenie astmy.

w niektorych rzadkich przypadkach wysypka skérna wskazujaca na reakcje alergiczng moze
rozwing¢ si¢ w nagly obrzek twarzy i szyi, problemy w oddychaniu Iub spadek ci$nienia
tetniczego krwi i omdlenia; jesli wystapig takie objawy nalezy przerwac przyjmowanie tego
leku i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza. Nie nalezy ponownie przyjmowac tego leku.

Rzadko u pacjentéw przyjmujacych przez jakis okres czasu tramadol moze wystapi¢ zte samopoczucie
w przypadku naglego odstawienia leku. Pacjenci mogg odczuwaé pobudzenie, niepokoj, nerwowosé
lub roztrzesienie, nadmierng aktywno$c¢, bezsenno$¢ lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe. U bardzo
niewielkiej liczby pacjentow moga wystapic¢ napady paniki, omamy, niezwykle odczucia jak
swedzenie, mrowienie, dretwienie skory 1 dzwonienie w uszach. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych



objawow lub jakikolwiek inny niezwykty objaw, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty tak
szybko, jak to jest mozliwe.

W wyjatkowych przypadkach badania krwi moga wykaza¢ pewne zaburzenia, jak np. malg liczbe
ptytek krwi, ktéora moze powodowaé krwawienie z nosa lub dzigset.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych po przyjeciu lekow zawierajacych
paracetamol.

Stosowanie leku Doreta z lekami rozrzedzajacymi krew (np. fenoprokumon, warfaryna) moze
zwigkszac ryzyko krwawienia. Nalezy natychmiast zglasza¢ lekarzowi kazde przedtuzone lub
nieoczekiwane krwawienie.

Zglaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Doreta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doreta
- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek oraz paracetamol. Kazda tabletka
powlekana zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku, co odpowiada 65,88 mg tramadolu i
650 mg paracetamolu.
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian (E 470b);
- otoczka tabletki: hypromeloza 3 mPas, hypromeloza 6 mPas, makrogol 400,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172).
Patrz punkt 2 ,,L.ek Doreta zawiera sod”.

Jak wyglada lek Doreta i co zawiera opakowanie



Tabletki powlekane sa jasnopomaranczowe, owalne, obustronnie wypukle, z linig podziatu po obu
stronach; wymiary tabletki: 20 mm x 8§ mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych, w blistrach, w tekturowym pudetku
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

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

Bulgaria, Czechy, Estonia, Litwa, Lotwa, | Doreta
Stowacja, Slowenia, Rumunia, Wegry
Francja Tramadol/paracetamol Krka
Hiszpania Tramadol/Paracetamol Krka

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.06.2022



