Poltram Combo Forte (Tramadoli hydrochloridum, Paracetamolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg
tramadolu chlorowodorku oraz 650 mg paracetamolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka
zawiera 4 mg laktozy. Tabletka powlekana. Tabletki biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte z linie podziatu. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania: Objawowe leczenie bélu o nasileniu umiarkowanym do duzego. Stosowanie produktu
leczniczego Poltram Combo Forte nalezy ograniczy¢ do pacjentéw, u ktérych béle o nasileniu umiarkowanym do duzego wymagaja
skojarzonego uzycia tramadolu i paracetamolu. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej).
Dawke nalezy dostosowac¢ do nasilenia bélu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy podawa¢ najmniejsza dawke
skutecznie usmierzajaca bél. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Poltram Combo Forte to 1 tabletka. W razie
koniecznosci, mozna zastosowac dawki dodatkowe, nie przekraczajac tacznej ilosci 4 tabletek (co odpowiada 300 mg tramadolu
chlorowodorku i 2600 mg paracetamolu) na dobe. Produkt nalezy przyjmowac nie czesciej niz co 6 godzin. Stosowanie produktu
leczniczego Poltram Combo Forte nalezy ograniczy¢ do pacjentéw, u ktérych béle o umiarkowanym do duzego natezenia wymagaja
skojarzonego uzycia tramadolu i paracetamolu. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Poltram Combo Forte dtuzej, niz jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli charakter lub stopien ciezkosci choroby wymagajg powtarzajacego sie lub dtugotrwatego podawania
produktu leczniczego Poltram Combo Forte, stan pacjenta nalezy starannie i regularnie kontrolowa¢ (z przerwami w leczeniu, jesli to
mozliwe), aby oceni¢, czy dalsze leczenie jest konieczne. Dzieci. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczehstwa stosowania produktu
leczniczego Poltram Combo Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego nie zaleca sie stosowania go w tej grupie wiekowej. Pacjenci w
podesztym wieku. Zazwyczaj nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w wieku do 75 lat bez klinicznych oznak niewydolnosci
watroby lub nerek. U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalenie tramadolu moze by¢ wydtuzone. Zatem, jesli to konieczne nalezy
wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnymi dawkami zgodnie ze stanem pacjenta. Pacjenci z niewydolnoscia nerek i dializowani. Ze
wzgledu na zawarto$¢ tramadolu nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig
nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min). U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny od 10 do 30 ml/min)
eliminacja tramadolu jest opdZniona. U tych pacjentéw nalezy wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami do 12 godzin. Poniewaz na
drodze hemodializy lub hemofiltracji tramadol jest usuwany bardzo powoli, podanie po dializie w celu utrzymania analgezji nie jest
konieczne. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby wydalanie tramadolu jest opdznione. U tych
pacjentéw nalezy rozwazy¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami zgodnie ze stanem pacjenta. Ze wzgledu na
zawartos¢ paracetamolu nie nalezy stosowac produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby. Podanie
doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajagc dostateczng iloscig ptynu. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani rozgryzad.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostre zatrucie alkoholem,
lekami nasennymi, osrodkowo dziatajgcymi lekami przeciwbélowymi, opioidami lub lekami psychotropowymi. Nie nalezy stosowac u
pacjentéw, ktérzy zazywaja lub w ciagu 14 dni poprzedzajacych leczenie zazywali inhibitory monoaminooksydazy (MAO). Ciezka
niewydolno$¢ watroby. Padaczka nieodpowiednio kontrolowana lekami. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U dorostych oraz
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej wiekszej niz 4 tabletki. W celu unikniecia
nieumysinego przedawkowania pacjenci nie powinni stosowac dawki wiekszej niz zalecana oraz stosowa¢ jednoczesnie innych lekéw
zawierajgcych paracetamol (w tym lekéw bez recepty) lub tramadolu chlorowodorek, bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy stosowac
produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min). Nie nalezy stosowac
produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby. Ryzyko przedawkowania paracetamolu jest wieksze u
pacjentéw z choroba alkoholowa bez marskosci watroby. W przypadku umiarkowanego uszkodzenia watroby nalezy rozwazy¢
wydtuzenie odstepdw czasowych pomiedzy dawkami. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami watroby (w tym zespét Gilberta), u pacjentdw jednoczesnie leczonych innymi produktami leczniczymi,
ktére maja wptyw na czynno$¢ watroby, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistoscia
hemolityczng, odwodnieniem lub w przypadku dtugotrwatego niedozywienia nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu
Poltram Combo Forte. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu glutationu (takich
jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej. Nie zaleca sie stosowania
produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolnoScia oddechowa. Tramadolu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu
substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw, poniewaz nie znosi objawéw odstawiennych, chociaz jest agonistg receptoréw
opioidowych. Obserwowano przypadki wystapienia drgawek podczas stosowania tramadolu u pacjentéw ze sktonnoscig do drgawek lub
stosujgcych inne leki obnizajgce prég drgawkowy, w szczegdlnosci selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwbélowe o dziataniu osrodkowym lub srodki do
znieczulenia miejscowego. Pacjenci z padaczka kontrolowang lekami lub podatni na wystgpienie drgawek, powinni stosowac produkt
Poltram Combo Forte jedynie w wyjatkowych okolicznosciach. U niektdérych pacjentéw leczonych tramadolem w zalecanych dawkach
obserwowano drgawki. Ryzyko wystapienia drgawek zwieksza sie po przekroczeniu maksymalnej zalecanej dawki. Nie nalezy stosowac z
opioidami o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym (nalbufina, buprenorfina, pentazocyna). Nawet podczas stosowania dawek
terapeutycznych moze dojs¢ do rozwoju tolerancji oraz fizycznego i (lub) psychicznego uzaleznienia. Nalezy regularnie kontrolowac
kliniczng potrzebe stosowania lekdw przeciwbdlowych. U pacjentdw uzaleznionych od opioiddw lub, u ktérych w przesztosci wystgpito
uzaleznienie lekowe lub ktdérzy naduzywali lekdw, leczenie nalezy stosowac tylko przez krétki okres czasu i pod nadzorem medycznym.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Poltram Combo Forte u 0séb po urazach gtowy, podatnych na wystgpienie
drgawek, z zaburzeniami drég zétciowych, znajdujgcych sie we wstrzasie, z zaburzeniami swiadomosci niewiadomego pochodzenia, z
zaburzeniami oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego lub z podwyzszonym cisnieniem srédczaszkowym. U
niektérych pacjentéw przedawkowanie paracetamolu moze spowodowad toksyczne uszkodzenie watroby. Objawy z odstawienia
podobne do obserwowanych w przypadku opiatéw mogag wystgpi¢ nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych i to przez krétki
okres czasu. Mozna unikna¢ objawdw z odstawienia poprzez stopniowe zmniejszanie dawki przy konczeniu leczenia, zwtaszcza
trwajgcego przez dtugi okres czasu. Zgtaszano rzadkie przypadki uzaleznienia oraz naduzywania produktu. W jednym badaniu z
zastosowaniem tramadolu podczas znieczulenia ogdlnego z uzyciem enfluranu i podtlenku azotu, tramadol zwiekszat ryzyko wybudzenia
w trakcie operacji. Dlatego do momentu uzyskania dalszych informacji, jego zastosowanie w przypadku ptytkiego znieczulenia ogélnego
nie jest wskazane. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi podczas badanh klinicznych produktu leczniczego zawierajacego tramadolu chlorowodorek i
paracetamol byty: nudnosci, zawroty gtowy i senno$¢, obserwowane u ponad 10% pacjentdw. Dziatania niepozgdane mogace wystgpic



podczas stosowania produktu leczniczego Poltram Combo Forte pogrupowano nastepujgco wedtug czestosci wystepowania: bardzo
czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania. Nieznana: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: stan splatania, zmiany nastroju (lek, nerwowos¢, euforia),
zaburzenia snu; niezbyt czesto: depresja, omamy, koszmary senne, amnezja; rzadko: uzaleznienie lekowe; bardzo rzadko: naduzywanie
leku (obserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: zawroty gtowy, sennos¢;
czesto: bol gtowy, drzenie; niezbyt czesto: mimowolne skurcze miesni, parestezje; rzadko: ataksja, drgawki, zaburzenia mowy,
omdlenia. Zaburzenia oka. Rzadko: nieostre widzenie, mioza (zwezenie Zrenic), rozszerzenie zrenic (mydriasis). Zaburzenia ucha i
btednika. Niezbyt czesto: szum w uszach. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca.
Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: nadcisnienie tetnicze, uderzenia goraca. Zaburzenia uktadu oddechowego i klatki piersiowej i
srodpiersia. Niezbyt czesto: dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci; czesto: wymioty, zaparcia, suchos¢ w jamie
ustnej, biegunka, bdl brzucha, dyspepsja, wzdecia; niezbyt czesto: dysfagia, smoliste stolce. Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;.
Czesto: nadmierne pocenie sie, $wigd; niezbyt czesto: reakcje skérne (np. wysypka, pokrzywka). Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Niezbyt czesto: albuminuria, zaburzenia w oddawaniu moczu (dyzuria i zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania. Niezbyt czesto: dreszcze, bdl w klatce piersiowej. Zaburzenia watroby i drédg zétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz. Mimo, iz w czasie badan klinicznych nie obserwowano nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktére
obserwowano podczas stosowania innych produktéw zawierajacych pojedynczo tramadol lub paracetamol, nie mozna jednak wykluczy¢
mozliwosci ich wystapienia. Tramadol. Niedocisnienie ortostatyczne, bradykardia, zapas¢. Podczas obserwacji po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, obserwowano rzadkie przypadki zmian dziatania warfaryny, wtacznie z wydtuzeniem czasu
protrombinowego. Rzadkie przypadki (=1/10 000 do <1/1 000): reakcji nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢,
skurcz oskrzeli, Swiszczacy oddech, obrzek naczynioruchowy) oraz anafilaksja. Rzadkie przypadki (=1/10 000 do <1/1 000): zmian
apetytu, ostabienia miesni szkieletowych oraz zahamowania oddychania. Réznigce sie miedzyosobniczo co do nasilenia i rodzaju,
zalezne od czasu leczenia zaburzenia psychiczne, jak zmiany nastroju (zwykle euforia, sporadycznie dysforia), zmiany aktywnosci
(zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwiekszenie), oraz zmiany zdolnosci poznawczych i wrazliwosci zmystéw (np. zachowania decyzyjne,
zaburzenia postrzegania). Nasilenie astmy oskrzelowej, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego. Objawy zespotu z odstawienia,
podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidéw, jak: pobudzenie, niepokéj, nerwowosé, bezsennosé, nadmierna ruchliwosé,
drzenia i objawy zotadkowo-jelitowe. Do innych, bardzo rzadko opisywanych objawéw odstawiennych wystepujacych po nagtym
odstawieniu tramadolu chlorowodorku naleza: napady paniki, nasilony niepokdj, omamy, parestezje, szumy uszne i nietypowe objawy ze
strony OUN. Paracetamol. Dziatania niepozadane po zastosowaniu paracetamolu sg rzadkie, lecz moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ wiacznie
z wysypka skdrng. Opisywano zaburzenia skfadu krwi wigcznie z trombocytopenig i agranulocytoza, lecz bez udowodnionego zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem paracetamolu. Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skérnych. W kilku doniesieniach
sugerowano mozliwos¢ wystapienia hipoprotrombinemii podczas jednoczesnego stosowania z warfarynalub produktami z grupy
kumaryn. W innych badaniach nie obserwowano zmiany czasu protrombinowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia 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
Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 23297 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; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Poltram Combo Forte: (75 mg 650 mg) x 20 tabl. powl.; (75 mg 650
mg) x 30 tabl. powl.; (75 mg 650 mg) x 60 tabl. powl.; (75 mg 650 mg) x 90 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 10,27; 15,02;
28,41; 41,36. Kwoty doptaty pacjenta (Nowotwory ztosliwe) wynoszg w PLN odpowiednio: 0,74; 0,73; 0,00; 0,00. Kwoty doptaty pacjenta
(We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,60; 5,02; 8,52; 12,41. ChPL:
2016.07.01.



