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*dotyczy opakowan 20, 30, 60 i 90 tabl. Poziom odptatnosci - bezptatny w przypadku nowotworéw ztosliwych.
*%versus tramadol
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Poltram Combo (Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum). Sktad i postac: 1 tabletka powlekana zawiera 37,5 mg chlorowodorku tramadolu i 325 mg
paracetamolu. Wskazania: Objawowe leczenie bélu o umiarkowanym i duzym nasileniu. Zastosowanie leku nalezy ograniczy¢ do tych pacjentéw z bélem
o umiarkowanym i duzym nasileniu, ktérzy wymagaja zastosowania potaczenia tramadolu z paracetamolem. Dawkowanie i spos6b podawania: Doro$li i mtodziez
(= 12 lat): Zastosowanie produktu leczniczego Poltram Combo nalezy ograniczy¢ do tych pacjentéw z bélem o umiarkowanym i duzym nasileniu, ktérzy wymagajg
zastosowania potaczenia tramadolu z paracetamolem. Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bédlu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy
podawac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajaca bol. Poczatkowa zalecana dawka to 2 tabletki produktu leczniczego Poltram Combo (co odpowiada 75 mg
tramadolu i 650 mg paracetamolu). W razie potrzeby mozna przyja¢ kolejne dawki, nie przekraczajac 8 tabletek (co odpowiada 300 mg tramadolu i 2600 mg
paracetamolu) na dobe. Odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krétszy niz 6 godzin. W zadnych okolicznosciach produktu leczniczego Poltram Combo nie
nalezy stosowac diuzej niz jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ze wzgledu na rodzaj i ciezko$¢ schorzenia niezbedne jest dtugotrwate stosowanie produktu
leczniczego, woéwczas nalezy uwaznie i regularnie obserwowac pacjenta (z przerwami w stosowaniu, jesli to mozliwe) w celu weryfikacji koniecznosci dalszego jego
stosowania. Dzieci: Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Poltram Combo u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego nie zaleca
sie stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowej. Pacjenciw podesztym wieku: Dostosowanie dawki nie jest zwykle konieczne u pacjentéw w wieku do
75 lat bez klinicznych oznak niewydolnosci nerek lub watroby. U pacjentéw-w-wieku-powyzej 75 lat-eliminacja produktu z organizmu moze by¢ opézniona.
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat zalecany odstep pomiedzy podaniem dawek powinien by¢ dtuzszy niz 6 godz. ze wzgledu na zawarto$¢ tramadolu. Pacjenci
z niewydolnoscia nerek i (lub) niewydolnoscig watroby: U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nereki (lub) watroby eliminacja tramadolu jest opézniona. Ze wzgledu
na zawartos¢ tramadolu nie nalezy stosowac produktu leczniczego Poltram Combo u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min).
U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 10-30 ml/min) nalezy wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami do 12 godzin. Poniewaz
na drodze hemodializy lub hemofiltracji tramadol jest usuwany bardzo powoli, podanie po dializie w celu utrzymania analgezji nie jest konieczne. U pacjentéw
z ciezka niewydolnoscia watroby stosowanie produktu leczniczego Poltram Combo jest przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstepéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Sposéb podawania:
Doustnie; Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajacy iloscig ptynu. Nie nalezy tabletek famac ani zuc. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
tramadol, paracetamol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, osrodkowo dziatajgcymi lekami przeciwbolowymi,
opioidami lub lekami psychotropowymi. Produktu<leczniczego Poltram Combo nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktdrzy zazywaja lub w ciggu 2 tygodni
poprzedzajacych leczenie zazywali inhibitory monoaminooksydazy (MAO). Ciezka niewydolnos¢ watroby. Padaczka oporna na leczenie. Ostrzezenia i zalecane
Srodkiostroznosci: U dorostych oraz mtodziezy wwieku 12 lat i starszej nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 8 tabletek na dobe. W celu unikniecia przypadkowego
przedawkowania nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przekraczat zalecanej dawki oraz nie stosowat jednoczesnie innych produktow leczniczych zawierajacych
paracetamol (w tym sprzedawanych bez recepty) lub tramadol bez zgody lekarza. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Poltram Combo u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min). U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.
Ryzyko przedawkowania paracetamolu jest wieksze u pacjentéw z choroba watroby niespowodowana marskoscig poalkoholowa. U pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby mozna rozwazy¢ ostrozne stosowanie pod warunkiem wydtuzenia odstepéw pomiedzy poszczegoinymi dawkami. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego Poltram Combo w przypadku ciezkiej niewydolnosci oddechowej. Tramadolu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu uzaleznienia od
opioidéw. Mimo ze tramadol jest agonistg receptoréw opioidowych, nie znosi on objawéw odstawiennych. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
drgawek lub przyjmujacych réwnoczesnie inne leki obnizajace prég drgawkowy, szczegdlnie z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, osrodkowo i miejscowo dziatajace leki przeciwboélowe, opisywano wystepowanie drgawek. Pacjenci
z wyréwnang padaczka oraz osoby podatne na wystepowanie drgawek moga by¢ leczone tramadolem wytacznie, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Drgawki
wystepowaty u pacjentéw otrzymujacych tramadol w zalecanych dawkach. Ryzyko moze sie zwiekszy¢ w przypadku przyjmowania dawek tramadolu wiekszych niz
zalecane. Nie nalezy stosowac z opioidami o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym (nalbufina, buprenorfina, pentazocyna). Nawet podczas stosowania dawek
terapeutycznych moze dojs¢ do rozwoju tolerangji oraz fizycznego i (lub) psychicznego uzaleznienia. Nalezy regularnie kontrolowac kliniczng potrzebe stosowania
lekéw przeciwbolowych. U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw lub u ktérych w przesztosci wystapito uzaleznienie lekowe, lub ktérzy naduzywali lekéw leczenie
nalezy stosowac tylko przez krotki okres czasu i pod nadzorem medycznym. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Poltram
Combo u pacjentéw: po urazach gtowy, podatnych na wystapienie drgawek, z zaburzeniami drég Zé6tciowych, znajdujacych sie we wstrzasie, z zaburzeniami
Swiadomosci niewiadomego pochodzenia, z zaburzeniami oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego, z podwyzszonym cisnieniem
Srédczaszkowym. Przedawkowanie paracetamolu u niektérych oséb moze mieé toksyczne dziatanie na watrobe. W dawkach terapeutycznych tramadol moze
powodowac objawy odstawienne. Rzadko obserwowano uzaleznienie lub naduzywanie. Po nagtym odstawieniu moga wystapi¢ objawy podobne do
obserwowanych po odstawieniu opioidéw. Zgodnie z doswiadczeniem klinicznym uwaza sie, ze objawéw odstawienia mozna unikngé poprzez stopniowe
zmniejszenie dawki podczas odstawiania leku, szczegdlnie po dtugotrwatym okresie leczenia. W pojedynczej pracy opisano, ze zastosowanie tramadolu podczas
znieczulenia ogélnego enfluranem i podtlenkiem azotu nasilito wspomnienia $Srédoperacyjne. Do czasu wyjasnienia powyzszego dziatania nalezy unikac stosowania
tramadolu podczas ptytkiej narkozy. Dziatania niepozadane: Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, zgtaszanymi przez ponad 10% pacjentéw podczas badan
klinicznych produktu leczniczego, byty: nudnosci, zawroty gtowy i sennos¢. Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z czestoscig
wystepowania i klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10
000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
nieznana: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne: czesto: splgtanie, zmiennos¢ nastrojow (lek, nerwowos¢, euforia), zaburzenia snu; niezbyt czesto: depresja, omamy,
koszmary senne, niepamie¢; rzadko: uzaleznienie; bardzo rzadko: naduzywanie (w obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu). Zaburzenia
uktadu nerwowego: bardzo czesto: zawroty gtowy, sennos¢; czesto: bol glowy, drzenie; niezbyt czesto: mimowolne skurcze miesni, parestezje, szum w uszach;
rzadko: ataksja, drgawki. Zaburzenia oka: rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto: szum w uszach. Zaburzenia serca: niezbyt czesto:
kotatania serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: nadcisnienie tetnicze, uderzenia goraca. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: niezbyt czesto: dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto: nudnosci; czesto: wymioty, zaparcie, sucho$¢
W jamie ustnej, biegunka, bdl brzucha, niestrawnos¢, wzdecia; niezbyt czesto: dysfagia, czarne stolce. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto:
podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czesto: nadmierna potliwos¢, swiad; niezbyt czesto: reakcje skdrne (np. wysypka,
pokrzywka). Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czesto: albuminuria, zaburzenia mikcji (zaburzenia w oddawaniu moczu i zatrzymanie moczu). Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto: dreszcze, bol w klatce piersiowej. Mimo iz w czasie badan klinicznych nie obserwowano nizej wymienionych
dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem tramadolu lub paracetamolu, nie mozna jednak wykluczy¢ ich wystgpienia. Tramadol: Niedocisnienie
ortostatyczne, bradykardia, zapas¢. Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu opisuje rzadkie przypadki zmian dziatania warfaryny, w tym
wydtuzenie czasu protrombinowego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (na przyktad dusznos¢, skurcz oskrzeli, Swiszczacy oddech,
obrzek naczynioruchowy) oraz anafilaksja. Rzadko: zmiany apetytu, ostabienia narzadu ruchu oraz zahamowanie oddychania. Moga wystapic zaburzenia psychiczne
réznigce sie miedzyosobniczo co do nasilenia i rodzaju. Moga to by¢ zmiany nastroju (zwykle euforia, sporadycznie dysforia), zmiany aktywnosci (zwykle
zmniejszenie, sporadycznie zwigkszenie) oraz zmiany zdolnosci do percepcji poznawczej i zmystowej (np. zachowania decyzyjne, zaburzenia postrzegania).
Zgtaszano przypadki pogorszenia astmy, jednak nie ustalono zwiazku przyczynowego. Po nagtym odstawieniu moga wystapi¢ objawy podobne do obserwowanych
po odstawieniu opioidéw: pobudzenie, niepokéj, nerwowos¢, bezsennos¢, hiperkineza, drzenia oraz zaburzenia zotadka i jelit. Inne dziatania niepozadane, ktére
w rzadkich przypadkach wystepowaty po.nagtym odstawieniu tramadolu, to: napady paniki, silny niepokéj, omamy, parestezje, dzwonienie w uszach i inne objawy
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Paracetamol: Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, ale moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka
skérna. Istniejg doniesienia o wystepowaniu zaburzern morfologii krwi, w tym trombocytopenii i agranulocytozy, ktére niekoniecznie mogty mie¢ zwiazek ze
stosowaniem paracetamolu. W kilku doniesieniach sugerowano mozliwos¢ wystapienia hipoprotrombinemii podczas jednoczesnego stosowania z lekami z grupy
warfaryny. W innych badaniach nie wykazano zmian czasu protrombinowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego-do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umezliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i'Produktow Biobojczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21.309, e-mail: adr@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny:
ZF Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 17791, wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp.
Z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00, fax +48 22 364 61 02, www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe
detaliczne leku dla opakowan: Poltram Combo 37,5 mg + 325 mg x 20 tabl., Poltram Combo 37,5 mg + 325 mg x 30 tabl., Poltram Combo 37,5 mg + 325 mg x 60 tabl.,

Poltram Combo37,5mg-+325mgx 90 tabl. wynosza odpowiednio:| |PLN;] |PLN;| |PLN;| |PLN. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzied wydania decyzji wynosi odpowiednio \ | PLN; | PLN; | PLN; | | PLN.
Wysokosc¢ doptaty $wiadczeniobiorcy w przypadku nowotworéw ztosliwych wynosi odpowiednio\ |PLN; | | PLN; | |PLN; | | PLN.
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