Poltram Retard 100; Poltram Retard 150; Poltram Retard 200 (Tramadoli hydrochloridum). Sktad i postad: Tabletka o
przedtuzonym uwalnianiu. Poltram Retard 100: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, okragte, obustronnie wypukte, barwy biatej. Poltram
Retard 150: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, podtuzne, barwy biatej. Poltram Retard 200: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
podtuzne, barwy biatej. Poltram Retard 100: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.
Poltram Retard 150: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg tramadolu chlorowodorku. Poltram Retard 200: kazda
tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg tramadolu chlorowodorku. Wskazania: Béle o Srednim i duzym natezeniu.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bélu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy podawac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajacy bél. Zwykle zaleca sie nastepujace dawkowanie: Dorosli i mtodziezy
powyzej 14 lat. Zwykle stosowana dawka poczatkowa jest 50 - 100 mg tramadolu chlorowodorku 2 razy na dobe, rano i wieczorem.
Jezeli dziatanie przeciwbdlowe jest niewystarczajace, dawke mozna zwieksza¢ stopniowo do 150 lub 200 mg tramadolu chlorowodorku
dwa razy na dobe. Nalezy przestrzega¢ zasady wyboru najnizszej skutecznej dawki przeciwbdlowej. Zwykle nie jest konieczna dawka
wieksza niz 400 mg na dobe, w dawkach podzielonych. W zadnym przypadku nie nalezy stosowac¢ produktu dtuzej niz to wynika ze
wskazan klinicznych. W leczeniu bélu przewlektego nalezy okresowo kontrolowad stan pacjenta (jesli to konieczne - z przerwami w
leczeniu), aby méc ocenié czy leczenie nalezy kontynuowac i w jakiej dawce podawac produkt. Dzieci. Stosowanie produktu Poltram
Retard u dzieci ponizej 14 lat, o masie ciata mniejszej niz 50 kg jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku. Dostosowanie dawki
nie jest zwykle konieczne u pacjentdw 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¢ opdzniona. Dlatego u tych pacjentéw nalezy wydtuzy¢ odstap czasowy
pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Pacjenci z niewydolnoscia nerek, dializowani lub z niewydolnoscia
watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby eliminacja tramadolu jest op6zniona. W takich przypadkach nalezy
wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstepéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. W stanach
ciezkiej niewydolnosci nerek i (lub) ciezkiej niewydolnosci watroby stosowanie produktu leczniczego Poltram Retard nie jest zalecane.
Tramadolu nie nalezy pod zadnym pozorem stosowa¢ dtuzej niz to jest bezwzglednie konieczne. Jesli wymagane jest wielokrotne lub
dtugotrwate podawanie tramadolu ze wzgledu na charakter i nasilenie choroby, nalezy wéwczas prowadzi¢ staranne i regularne
monitorowanie pacjenta (wraz z przerwami w leczeniu, jesli bedzie to mozliwe), aby oceni¢ koniecznos$¢ kontynuowania leczenia. U
pacjentédw ze sktonnoscia do naduzywania lekéw i lekozaleznosci, leczenie produktem powinno by¢ krétkotrwate i pod $cista kontrolg
lekarska. Sposéb podawania. Tabletki potykaé w catosci, nie rozgryzac i nie kruszy¢. Produkt nalezy popi¢ niewielka iloscig ptynu;
zazywad niezaleznie od positkdw, najlepiej rano i wieczorem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Nadwrazliwos¢ na inne opioidowe leki przeciwbdlowe. Ostre zatrucie alkoholem, lekami
przeciwbélowymi, w tym opioidowymi, lekami nasennymi lub psychotropowymi. Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO. Nalezy
zachowad 14 dniowg przerwe miedzy stosowaniem tramadolu i inhibitoréw MAO. Stosowanie w leczeniu uzaleznieh od opioidéw.
Padaczka nieodpowiednio kontrolowana lekami. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 14 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki
ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentéw: uzaleznionych od opioidéw; ze zwiekszong wrazliwoscig na
opioidy; po urazach gtowy; znajdujacych sie we wstrzasie; z zaburzeniami $wiadomosci niewiadomego pochodzenia; z zaburzeniami
oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego; z podwyzszonym cisnieniem s$rédczaszkowym. U niektérych
pacjentéw leczonych tramadolem w zalecanych dawkach obserwowano drgawki. Ryzyko wystgpienia drgawek zwieksza sie po
przekroczeniu zalecanej dawki dobowej (400 mg), a takze u pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie inne leki obnizajace prég
drgawkowy. U pacjentéw z padaczka w wywiadzie lub u ktérych wystepowaty napady drgawek pochodzenia mézgowego, tramadol
nalezy stosowac tylko w wyjatkowych okolicznosciach (jezeli nie mozna zastosowac¢ innego leku lub innej metody usmierzenia bélu).
Moze rozwina¢ sie tolerancja, uzaleznienie psychiczne i fizyczne, zwlaszcza po dtugotrwatym stosowaniu tramadolu. U pacjentéw ze
sktonnoscia do naduzywania lekdw i lekozaleznosci oraz u pacjentéw, u ktérych leczenie jest dtugotrwate, leczenie produktem powinno
by¢ prowadzone pod $cistym nadzorem lekarza. Tramadolu nie nalezy stosowac w leczeniu substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych
od opioidéw, poniewaz nie usuwa objawéw wystepujacych po odstawieniu morfiny, chociaz jest agonistg receptoréw opioidowych. U
pacjentéw z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek dtugotrwale leczonych tramadolem, wskazane jest kontrolowanie stezenia leku w
osoczu. W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu. W badaniu z zastosowaniem podtlenku azotu i tramadolu w anestezji (z przerywanym
podawaniem enfluranu), tramadol zwiekszat ryzyko wybudzenia w trakcie operacji. Dlatego jego zastosowanie w przypadku lekkiego
znieczulenia ogdlnego nie jest wskazane. W dwdch badaniach z zastosowaniem tramadolu z izofluranem (podawanie ciggte) w anestezji
wykazano znaczne zmniejszenie gtebokosci znieczulenia lub wybudzenie w czasie operacji. Zgodnie z najnowszg praktyka, po podaniu
silnego srodka znieczulajacego (wziewny lub dozylny), tramadol moze by¢ stosowany podczas operacji w ten sam sposéb jak inne
rutynowo stosowane leki przeciwbdlowe. Metabolizm z udziatem CYP2D6: Tramadol jest metabolizowany z udziatem enzymu
watrobowego CYP2D6. Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr lub catkowity brak tego enzymu, moze nie by¢ uzyskane odpowiednie
dziatanie przeciwbdlowe. Szacuje sie, ze niedobér ten moze wystepowad nawet u 7% populacji pochodzenia kaukaskiego. Jezeli jednak
pacjent ma wyjatkowo szybki metabolizm, wystepuje ryzyko rozwoju objawdw niepozadanych zwigzanych z toksycznoscia i (lub)
toksycznosci opioidéw, nawet po zastosowaniu zwykle zalecanych dawek. Ogélne objawy toksycznosci opioidéw obejmuja splatanie,
sennos¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcie i brak taknienia. W ciezkich przypadkach moga wystgpi¢ objawy
depresji krazeniowo-oddechowej, ktéra moze zagrazac zyciu i bardzo rzadko zakonczy¢ sie zgonem. Ponizej podsumowano szacunkowg
czestos¢ wystepowania 0séb z wyjatkowo szybkim metabolizmem w réznych populacjach (podano: Populacja i czestos¢ wystepowania,
%): afrykanska (etiopska) 29%, afroamerykanska 3,4% do 6,5%, azjatycka 1,2% do 2%, kaukaska 3,6% do 6,5%, grecka 6%, wegierska
1,9%, pétnocnoeuropejska 1% do 2%. Stosowanie po zabiegach chirurgicznych u dzieci: W opublikowanej literaturze pojawity sie
doniesienia, ze tramadol podawany po zabiegach chirurgicznych u dzieci [po usunieciu migdatkéw gardtowych i (lub) migdatka
podniebiennego w leczeniu obturacyjnego bezdechu sennego], wykazywat rzadkie, ale zagrazajgce zyciu dziatania niepozadane. Nalezy
zachowac najwyzsza ostroznos$¢ podczas podawania tramadolu dzieciom w celu usmierzenia bélu po zabiegu chirurgicznym; nalezy
jednoczesnie uwaznie obserwowad, czy nie wystepujg objawy toksycznosci opioidéw, w tym depresja oddechowa. Dzieci z zaburzeniami
oddychania: Nie zaleca sie stosowania tramadolu u dzieci, u ktérych czynnos$¢ oddechowa moze by¢ ostabiona, w tym u dzieci z
zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, ciezkimi chorobami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drég oddechowych lub
ptuc, wielokrotnymi urazami lub po rozlegtych zabiegach chirurgicznych. Czynniki te mogg powodowa¢ nasilenie objawéw toksycznosci
opioidéw. Kiedy u pacjenta nie jest juz konieczne dalsze leczenie tramadolem, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki w celu
unikniecia objawéw odstawiennych. Dziatania niepozadane: Czestosci wystepowania sg okreSlone jako: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos$¢ nie



moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujacymi objawami (u ponad 10% pacjentéw) byty nudnosci i
zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje alergiczne (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli, sapanie, obrzek
naczynioruchowy) oraz wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne: rzadko - omamy, dezorientacja, zaburzenia snu i koszmary
senne. Zaburzenia psychiczne byty zmienne pod wzgledem nasilenia i objawéw; zaleznie od osobowosci pacjenta i czasu podawania
leku moga to by¢ np. zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie,
niekiedy zwiekszenie), nadmierne zmeczenie, oraz zmiany w zdolnosciach do percepcji poznawczej i zmystowej (np. zachowania
decyzyjne, zaburzenia postrzegania). Moze wystgpi¢ uzaleznienie. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto - zawroty gtowy, béle
gtowy, sennos¢; rzadko - zmiany taknienia, parestezje, drzenie, depresja oddechowa, drgawki pochodzenia mézgowego. Zaburzenia oka:
rzadko - niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto - dziatania niepozadane ze strony uktadu
krazenia (kotatanie serca, tachykardia, hipotonia ortostatyczna, zapas¢ sercowo- naczyniowa) szczegdlnie po podaniu dozylnym oraz u
pacjentéw po wysitku fizycznym; rzadko - bradykardia, wzrost ci$nienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia. W czasie leczenia tramadolem opisywano réwniez zaostrzenie przebiegu astmy oskrzelowej, jednak zwigzku przyczynowego
nie ustalono. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto - nudnosci; czesto - wymioty, zaparcia, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej; niezbyt
czesto - odbijania, podraznienie przewodu pokarmowego (np. uczucie petnosci w jamie brzusznej, ucisk w zotgdku). Zaburzenia watroby
i drog zotciowych. W pojedynczych przypadkach wystepowato po podaniu tramadolu zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych.
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: czesto - nadmierna potliwos¢; niezbyt czesto: reakcje skérne (Swiad, wysypka, pokrzywka).
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: rzadko - ostabienie sity miesni szkieletowych. Zaburzenia nerek i drég moczowych:
rzadko - zaburzenia mikcji (zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Po
nagtym odstawieniu mogg wystagpi¢ objawy podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidéw pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢,
zaburzenia snu, hiperkineza, drzenia oraz zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Inne dziatania niepozadane, ktére w rzadkich przypadkach
wystepowaty po odstawieniu tramadolu to: napady paniki, silny niepokdj, omamy, parestezje, dzwonienie w uszach i inne objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw 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 lekéw:
Poltram Retard 100, Poltram Retard 150, Poltram Retard 200 odpowiednio nr: 9676, 9677, 9678 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 retard 100: 100 mg x
10 tabl. o przedt. uwal.; 100 mg x 30 tabl. o przedt. uwal.; 100 mg x 50 tabl. o przedt. uwal.; Poltram retard 150: 150 mg x 10 tabl. o
przedt. uwal.; 150 mg x 30 tabl. o przedt. uwal.; 150 mg x 50 tabl. o przedt. uwal.; Poltram retard 200: 200 mg x 10 tabl. o przedt. uwal.;
200 mg x 30 tabl. o przedt. uwal.; 200 mg x 50 tabl. o przedt. uwal. wynoszg w PLN odpowiednio: 8,26; 23,09; 40,30; 12,98; 35,37;
61,24; 16,51; 43,79; 72,48. Kwoty dopfaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynosza w
PLN odpowiednio: 3,82; 9,76; 18,07; 6,31; 15,36; 27,90; 7,62; 17,11; 28,02. Kwoty doptaty pacjenta (Nowotwory ztoSliwe) wynoszg w
PLN odpowiednio: 1,91; 4,04; 8,54, 3,45; 6,79; 13,61; 3,81; 5,68; 8,97. ChPL: 2018.07.24.



