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Zalecone leczenie: paracetamol + tramadol
(325 mg + 37,5 mg) w dawce poczatkowej 2 x dziennie

e Potaczenie tramadolu i paracetamolu wykazuje efekt synergistyczny
i w zwigzku z tym mozna zastosowac mniejsze dawki lekdw (tramadol 37,5 mg,
paracetamol 325 mg) uzyskujac dobry efekt przeciwboélowy

» Potaczenie leku o szybkim poczatku dziatania, tj. paracetamolu, i leku o dtuz-
szym czasie dziatania, tj. tramadolu, powoduje, ze zastosowane skojarzenie
dziata szybko i dostatecznie dtugo

e Potgczenie paracetamolu i tramadolu znacznie przekracza skutecznos¢ NLPZ
podawanych w monoterapii

e Skojarzenie paracetamolu i tramadolu jest dobrym wyborem u pacjentow,
u ktorych wystepuija przeciwwskazania do stosowania NLPZ

¢ Tramadol z paracetamolem moze byc¢ stosowany w terapii skojarzonej z NLPZ
o korzystnym profilu kardiologicznym i nefrologicznym np. meloksykamem,
co znacznie poteguje dziatanie analgetyczne.

Pismiennictwo: 1. Wytyczne postepowania w bolu przewleklym Polskiego Towarzystwa Badania Bolu i Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL; 2003. 2. Kostka-Trabka E,
Woron J. Interakcje lekow w praktyce klinicznej. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL; 2011. 3. Silverfield JC, Kamin M, Wu SC et al. Tramadol/acetaminophen combination tablets for the treatment of osteoarthritis
flare pain. Clin Therap 2002; 24: 282-297.
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Szybki i dtugotrwaty efekt przeciwbolowy

D Podzielna tabletka e |e 0d 12 roku zycia
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""NLPZ - niesteroidowe leki przeciwzapalne -

1. Woron J. Leki ztozone w farmakoterapii bolu. Paracetamol i tramadol. Geriatria 2011. 2. Misiotek H, Zajaczkowska R, Daszkiewicz A et al. Postoperative pain management — 2018 consensus statement of
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Dobrogowski J. Leki ztozone w farmakoterapii bolu. Terapia 2017; 8 (355): 23-33. 4. Mejjad O et al. Epidemiological data, efficacy and safety of paracetamol-tramadol fixed combination in the treatment of
moderate — to-severe pain. SALZA: a post-marketing study in general practice. Curr Med. Res Opin. 2011; 27 (5): 1013-1025.
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Palgotal, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu. Kazda tabletka zawiera 1,9 mg sodu. Postaé
farmaceutyczna Tabletka powlekana. Lekko zéttawobrazowe, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po obydwu stronach, o wymiarach 18 x 9 mm,
o promieniu 8 mm. Tabletke mozna podzielic’ na réwne dawki. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Palgotal jest wskazany do objawowego leczenia umiarkowane-
go do ciezkiego bolu u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Stosowanie produktu Iecznlczego Palgotal powmno by¢ ograniczone do pacjentéw, u ktorych
umiarkowany do ciezkiego bl wymaga skojarzonego zastosowania tramadolu i paracetamolu Dawk ia Dawkowanie: Doroslii mtodziez (w wie-
ku 12 lat i powyzej) Stosowanie produktu leczniczego Palgotal powinno by¢ ograniczone do pacjentéw, u ktorych umlarkowany do ciezkiego bdl wymaga Jednoczesnego
zastosowania tramadolu i paracetamolu. Dawke nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od nasilenia bélu i osobniczej reakcji pacjenta. Nalezy stosowac najmniejszg
skuteczng dawke przeciwbolowa. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Palgotal to jedna tabletka. W razie potrzeby mozna zastosowac dodatkowe dawki,
jednak nie wiecej niz 4 tabletki (odpowiadajgce 300 mg tramadolu i 2600 mg paracetamolu) na dobe. Odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin.
Produktu leczniczego Palgotal nie nalezy pod Zzadnym pozorem stosowac dtuzej niz jest to bezwzglednie konieczne. Jesli wymagane jest wielokrotne lub dtugotrwate poda-
wanie produktu leczniczego Palgotal ze wzgledu na charakter i nasilenie choroby, nalezy wéwczas uwaznie i regularnie monitorowac stan pacjenta (wraz z przerwami w le-
czeniu, jedli bedzie to mozliwe), aby oceni¢ koniecznos¢ kontynuowania terapii. Populacja pediatryczna Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
leczniczego Palgotal u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Z tego wzgledu nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w pode-
sztym wieku (do 75 lat) bez jawnej klinicznie niewydolnosci watroby lub nerek nie ma zwykle koniecznosci dostosowania dawkowania. U pacjentéw w podesztym wieku (po-
wyzej 75 lat) wydalanie leku moze by¢ przedtuzone. Z tego wzgledu, w razie potrzeby, nalezy wydtuzy¢ przerwe pomiedzy kolejnymi dawkami, stosownie do potrzeb dane-
go pacjenta. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) dializa U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek wydalanie tramadolu jest opdznione. U tych pacjentéw nalezy ostroznie rozwazy¢
wydtuzenie okresu pomiedzy kolejnymi dawkami, stosownie do potrzeb danego pacjenta. Ze wzgledu na obecno$¢ tramadolu stosowania produktu Palgotal nie zaleca sie
u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min). U pacjentow z umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 10 a 30 ml/min),
odstep miedzy dawkami nalezy zwiekszy¢ do 12 godzin. Eliminacja tramadolu przez hemodialize lub hemofiltracje jest bardzo powolna, dlatego zwykle nie trzeba podawac
dodatkowej dawki po dializie w celu utrzymania efektu przeciwbdlowego. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentdéw z niewydolnoscia watroby wydalanie tramadolu jest
opdznione. U tych pacjentdw nalezy ostroznie rozwazy¢ wydtuzenie okresu pomiedzy kolejnymi dawkami stosownie do potrzeb danego pacjenta. Ze wzgledu na zawartos¢
paracetamolu, produktu Palgotal nie nalezy podawac pacjentom z ciezka niewydolnoscig watroby. Sposdb podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy potykac popijajac
wystarczajaca iloscia ptynu. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasen-
nymi, analgetykami o dziataniu o$rodkowym, opioidami lub lekami psychotropowymi. Stosowanie u pacjentéw otrzymujacych inhibitory monoaminooksydazy lub w ciggu
dwdch tygodni po ich odstawieniu. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Padaczka niedostatecznie kontrolowana lekami. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania Ostrzezenia U dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 4 tabletek produktu leczniczego Palgotal.
Aby unikna¢ przypadkowego przedawkowania, nalezy poleci¢ pacjentom, aby nie przyjmowali dawki wiekszej niz zalecana i nie stosowali jednoczesnie innego produktu
leczniczego zawierajacego paracetamol (w tym bez recepty), ani tramadolu chlorowodorku, bez zalecenia lekarza. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Palgotal
u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min). Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Palgotal u pacjentoéw z ciezka niewydolnoscia wa-
troby. Niebezpieczerstwa wynikajace z przedawkowania paracetamolu sa wieksze u pacjentéw z poalkoholowa choroba watroby bez marskosci. W przypadkach umiarko-
wanych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ ostroznego wydtuzenia okresu pomiedzy kolejnymi dawkami. Produkt leczniczy Palgotal nie jest zalecany w przypadku ciezkiej
niewydolnosci oddechowej. Tramadol nie jest odpowiedni do leczenia zastepczego u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw. Pomimo, ze tramadol jest agonista receptoréw
opioidowych, nie znosi on objawdw wynikajacych z odstawienia morfiny. U pacjentéw ze sktonnoscia do drgawek, przyjmujacych tramadol lub u pacjentéw przyjmujacych
inne leki obnizajace prog drgawkowy, zwtaszcza selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotycz-
ne, analgetyki o dziataniu osrodkowym lub Srodki miejscowo znieczulajace, obserwowano wystepowanie drgawek. Pacjenci z padaczka kontrolowana lekami lub pacjenci ze
sktonnoscia do drgawek powinni stosowac produkt leczniczy Palgotal wytgcznie wtedy, jesli istnieja uzasadnione ku temu okolicznosci. U pacjentdw stosujacych tramadol
w zalecanych dawkach zaobserwowano wystepowanie drgawek. Ryzyko to moze by¢ zwiekszone, gdy przyjmowane dawki tramadolu beda wieksze niz gérna granica zale-
canej dawki. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania agonistéw-antagonistow receptoréw opioidowych (nalbufina, buprenorfina, pentazocyna). Ryzyko zwiqzane z jedno-
czesnym stosowaniem lekdw uspokajajqcych, takich jak benzodiazepiny lub pochodne leki Jednoczesne stosowanie produktu Palgotal i lekéw uspokajajacych, takich jak benzo-
diazepiny lub pochodnych lekéw moze prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, $piaczki i zgonu. Ze wzgledu na to ryzyko, jednoczesne zalecanie lekéw uspokajajacych
nalezy zarezerwowac dla pacjentéw, u ktérych zastosowanie alternatywnych sposobdw leczenia nie jest mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu Palgo-
tal jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrétszy mozliwy czas. Pacjentdw nalezy starannie obserwowac pod katem
wystapienia objawéw przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym, szczegdlnie zalecane jest poinformowanie pacjentéw i ich opiekunow
o tych objawach. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Nawet w przypadku stosowania dawek terapeutycznych moze rozwingc sie tolerancja i uzaleznienie fizyczne i (lub)
psychiczne. Koniecznoé¢ leczenia analgetykami powinna by¢ regularnie weryfikowana. U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw oraz pacjentéw naduzywajacych lekéw, badz
uzaleznionych w przesztosci, leczenie powinno przebiegac wytacznie przez krétki czasu i pod nadzorem lekarza. Produkt leczniczy Palgotal nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z urazem czaszki, pacjentéw ze sktonnoscig do drgawek, z zaburzeniami drég zétciowych, we wstrzasie, w odmiennym stanie Swiadomosci o niewy-
jasnionej etiologii, z zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego lub czynnosci oddechowych lub zwiekszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym. Przedawkowanie
paracetamolu moze u niektérych pacjentéw powodowac toksyczne uszkodzenie watroby. Moga pojawic sie objawy odstawienne, podobne do tych wystepujacych przy od-
stawieniu opiatéw, zaréwno przy stosowaniu dawek terapeutycznych jak i krétkiego okresu leczenia. Mozna uniknac wystapienia objawéw odstawiennych poprzez stopniowe
zmniejszanie dawek leku w czasie jego odstawiania, zwtaszcza po dtugotrwatym okresie leczenia. Odnotowano rzadkie przypadki uzaleznienia i naduzywania. W jednym ba-
daniu stosowanie tramadolu w trakcie znieczulenia ogdlnego enfluranem i podtlenkiem azotu powodowato nasilenie wspomnien srédoperacyjnych. Do czasu wyjasnienia
powyzszego dziatania nalezy unikac stosowania tramadolu podczas ptytkiej narkozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za,wolny
od sodu”. Dziatania niepozadane Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych w trakcie badan klinicznych, w ktérych stosowano potaczenie paracetamolu z tramado-
lem, naleza: nudnosci, zawroty gtowy i sennos¢, ktére obserwowano u ponad 10% pacjentéw. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z naste-
pujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), niezna-
na (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Nieznana: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne Czesto: stan
splatania, zmiany nastroju (lek, nerwowos¢, nastroj euforyczny), zaburzenia snu; Niezbyt czesto: depresja, halucynacje, koszmary senne; Rzadko: uzaleznienie od leku, maja-
czenie. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu Bardzo rzadko: naduzywanie leku. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto: zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, sennos¢; Czesto: bl glowy, drzenie; Niezbyt czesto: mimowolne skurcze miesni, parestezje, amnezja; Rzadko: ataksja, drgawki, omdlenia, zaburzenia mowy.
Zaburzenia oka Rzadko: niewyrazne widzenie, zwezenie Zrenicy, rozszerzenie zrenicy. Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czesto: szumy uszne. Zaburzenia serca Niezbyt
czesto: nadcisnienie tetnicze, uderzenia goraca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czesto: dusznosc. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo
czesto: nudnosci; Czesto: wymioty, zaparcie, suchos$¢ w jamie ustnej, biegunka, bél brzucha, niestrawnos¢, wzdecia; Niezbyt czesto: zaburzenia potykania, smoliste stolce.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto: nadmierna potliwoé¢, Swiad; Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka). Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: albuminuria, zaburzenia mikgji (dyzuria i zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto: dreszcze, bdl w klatce piersiowej.
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. Nie mozna wykluczy¢é wystepowania wymienionych ponizej dziatar niepozadanych zwigza-
nych ze stosowaniem tramadolu lub paracetamolu, chociaz nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych: Tramadol Niedocisnienie ortostatyczne, bradykardia, zapasc.
Obserwacje po wprowadzeniu tramadolu do obrotu wykazaty rzadkie przypadki jego wptywu na dziatanie warfaryny, w tym na wydtuzenie czasu protrombinowego. Rzadkie
przypadki: reakcje alergiczne z objawami ze strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli, $wiszczacy oddech, obrzek naczynioruchowy) i anafilaksja. Rzadkie
przypadki: zmiany apetytu, ostabienie ukfadu ruchu i depresja oddechowa. Po podaniu tramadolu moga pojawic sie zaburzenia psychiczne, ktére réznia sie nasileniem i ro-
dzajem u poszczegoélnych oséb (w zaleznosci od osobowosci i czasu trwania leczenia). Moga to by¢: zmiany nastroju (zazwyczaj euforia, sporadycznie dysforia), zmiany ak-
tywnosci (zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwiekszenie) i zmiany zdolnosci poznawczych i sensorycznych (np. trudnoséci w podejmowaniu decyzji i zaburzenia postrzega-
nia). Obserwowano nasilenie astmy oskrzelowej, chociaz nie ustalono zwiazku przyczynowego. Moga pojawic sie nastepujace objawy zespotu odstawiennego, podobne do
objawéw wystepujacych po odstawieniu opioidéw: pobudzenie, lek, nerwowos¢, bezsennos¢, nadmierna ruchliwoé¢, drzenia i objawy dotyczace zotadka i jelit. Inne objawy,
ktore wystepowaty bardzo rzadko, po nagtym odstawieniu tramadolu chlorowodorku: napady paniki, nasilony lek, halucynacje, parestezje, szumy uszne i nietypowe objawy
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Paracetamol Paracetamol rzadko wywotuje dziatania niepozadane; moze jednak wystapi¢ nadwrazliwos¢, w tym wysypka skor-
na. Istnieja doniesienia o powiktaniach hematologicznych, w tym trombocytopenii i agranulocytozie, ale nie musiaty one by¢ powigzane przyczynowo ze stosowaniem pa-
racetamolu. Czestos¢ nieznana: hemoliza u pacjentéw z istniejacg wezesniej ciezka niedokrwistoscig hemolityczna lub niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.
Wstrzas anafilaktyczny i obrzek naczynioruchowy zgtaszano z nieznana czestoscia. Dostepnych jest kilka doniesien sugerujacych, ze paracetamol podawany tacznie z leka-
mi z grupy warfaryn moze powodowac hipoprotrombinemie. W innych badaniach nie obserwowano zmiany czasu protrombinowego. Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
ciezkich reakcji skornych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, osutka krostkowa). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data: 03/2020.

Rp. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPLWMIPB nr: 22121

Informacji w Polsce udziela: Zentiva Polska Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: (22) 375 92 00.

Cena detaliczna: 14,86 z. Kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach: 4,70 zt (poziom odptatnosci 30%). Nowotwory ztosliwe:
0,35 zk. Na podstawie: Zalqcznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2020 . (poz. 116).
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