Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Poltram Combo Forte
75 mg + 650 mg, tabletki powlekane

Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Poltram Combo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Poltram Combo Forte
Jak przyjmowac lek Poltram Combo Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Poltram Combo Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE ol e

1. Co to jest lek Poltram Combo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Poltram Combo Forte jest potagczeniem dwoch lekow przeciwbdlowych, tramadolu i paracetamolu,
ktore wspotdziatajg w tagodzeniu bolu.

Poltram Combo Forte jest stosowany w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, jesli
zdaniem lekarza konieczne jest zastosowanie potaczenia tramadolu z paracetamolem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Poltram Combo Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Poltram Combo Forte

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

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

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (leki przeciwdepresyjne, selegiling stosowang
w chorobie Parkinsona) lub przyjmowat je w ciggu 14 dni poprzedzajgcych leczenie lekiem
Poltram Combo Forte;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby i (Iub) ci¢zka niewydolnos¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje padaczka, ktora nie jest prawidtowo leczona za pomocg zapisanych
pacjentowi lekow;

- jesli pacjent jest uzalezniony od narkotykdw;

- w zespole abstynencyjnym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Poltram Combo Forte nalezy omowic to z lekarzem, nawet jesli
ponizsze ostrzezenia dotycza objawow wystepujacych w przesztosci:

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajgce paracetamol lub tramadol;



- jesli wystepuja zaburzenia watroby lub choroba watroby (w tym zesp6t Gilberta) lub pacjent
zauwazy u siebie z6lte zabarwienie oczu lub zazoétcenie skéry. Moze to wskazywac na zottaczke
lub zaburzenia drog zotciowych;

- jesli wystepuje choroba alkoholowa watroby bez marskosci;

- jesli pacjent jednoczes$nie jest leczony innymi lekami, ktdre majg wptyw na czynnosé
watroby;

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedokrwistos¢
hemolityczna;

- jesli pacjent jest odwodniony lub dtugotrwale niedozywiony;

- jesli wystepuja zaburzenia nerek;

- jesli wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania, takie jak astma lub cigzkie choroby ptuc;

- jesli wystepuje padaczka lub wystepowaty drgawki;

- jesli w ostatnim czasie wystgpit uraz gtowy, wstrzas lub cigzkie bole glowy potaczone
Z wymiotami;

- jesli pacjent ma depresje¢ i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Lek Poltram Combo Forte a inne leki”).

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego
tramadolu istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli
u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy tego cigzkiego zespotu, powinien on bezzwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

- jesli pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym przeciwbolowych, np. morfiny;

- jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszona wrazliwos$¢ na opioidy;

- jesli pacjent ma by¢ znieczulony. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyScie o przyjmowaniu
leku Poltram Combo Forte.

- jesli pacjent ma obnizony poziom glutationu (z powodu np. posocznicy). Stosowanie
paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub
posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub
niedozywienie, przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby
o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i ptynéw ustrojowych), gdy stosowali
oni paracetamol w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol
wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci
z oddychaniem, w tym przyspieszone glgbokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z depresja oddechowa, a takze podczas stosowania z innymi
lekami dziatajacymi depresyjnie na OUN lub w znacznym przekroczeniu zalecanych dawek, gdyz nie
mozna wykluczy¢ wystapienia depresji oddechowej w tych przypadkach (patrz punkt 2 ,,Poltram
Combo Forte a inne leki”).

Tolerancja, uzaleznienie i natog

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczaja si¢ do leku, co zwane jest
tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku Poltram Combo Forte moze rowniez prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze skutkowac¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.
Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwigksza¢ wraz z dawka i dtuzszym czasem stosowania.
Uzaleznienie lub natdg mogg sprawic, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac, jakg dawke leku
nalezy przyja¢ lub jak czgsto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia lub natogu jest rozne u r6znych osob. Ryzyko uzaleznienia od leku Poltram

Combo Forte moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekow na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,uzaleznienie”);

- pacjent pali tyton lub uzywa wyrobow nikotynowych;

- pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia zwigzane z nastrojem (depresja, stany lekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt leczony przez psychiatrg z powodu innych chordb



psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Poltram Combo Forte wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,

moze to oznacza¢ uzaleznienie lub nalog:

- pacjent potrzebuje przyjmowac¢ lek dtuzej niz zalecit lekarz

- pacjent potrzebuje przyjmowaé dawke wigksza niz zalecana

- pacjent stosuje lek z powoddw innych niz zalecane, na przyklad ,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,aby
pomoc sobie zasngé”

- pacjent podejmowatl wielokrotne, nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
leku

- po zaprzestaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ Zle i czuje si¢ lepiej po ponownym
przyjeciu leku (,,efekty odstawienia”).

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem w celu
omowienia najlepszej $ciezki leczenia, w tym tego, kiedy nalezy odstawi¢ lek i jak to zrobic¢
bezpiecznie (patrz punkt 3. ,,Przerwanie stosowania leku Poltram Combo Forte”).

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Poltram Combo Forte moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemig¢ (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga
obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci
w utrzymaniu snu lub nadmierng sennos$¢ w ciaggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Poltram Combo

Forte, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie
krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolnos$¢ nadnerczy (male stezenie kortyzolu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy
u pacjenta konieczne jest uzupetianie hormonéw.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektérych osob wystgpuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych osob usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Leku Poltram Combo Forte nie nalezy stosowa¢ w leczeniu uzaleznienia od opioidow, gdyz nie znosi
on objawdw odstawiennych.

Tolerancja oraz zalezno$¢ fizyczna i (lub) psychiczna od leku moze pojawi¢ si¢ nawet podczas
stosowania dawek terapeutycznych.

Objawy reakcji odstawiennych, podobne do objawdéw po odstawieniu opiatow, moga pojawic si¢
nawet po stosowaniu dawek leczniczych oraz w razie leczenia krétkotrwatego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Poltram Combo Forte dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, w tym u dzieci

z zaburzeniami nerwowo-mig¢sniowymi, ci¢zkimi chorobami serca lub uktadu oddechowego,
zakazeniami gornych drog oddechowych lub ptuc, wielokrotnymi urazami lub po rozleglych
zabiegach chirurgicznych poniewaz objawy toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.

Poltram Combo Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta



obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
jakichkolwiek innych lekéw zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby zapobiec przyjeciu
maksymalnej dawki dobowej wiekszej niz zalecana.

Leku Poltram Combo Forte nie wolno stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki, w ktorych
substancja czynng sa: izokarboksazyd, iproniazyd, tranylcypromina, klorgilina, selegilina,
moklobemid) oraz okres do 14 dni po ich odstawieniu (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Poltram
Combo Forte™).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Poltram Combo Forte z:

- alkoholem, w tym lekami zwierajacymi alkohol;

- karbamazeping (stosowana zwykle w leczeniu padaczki lub silnych napadow bolu twarzy
zwanych neuralgia nerwu twarzowego);

- innymi opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, jak: buprenorfing, nalbufing, pentazocyna,
poniewaz dzialanie przeciwbdlowe moze ulec ostabieniu.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli jednoczesnie sg przyjmowane:

- pewne leki przeciwdepresyjne — lek Poltram Combo Forte moze wchodzi¢ z nimi w interakcje
i spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego zaburzeniami
nerwow (bol neuropatyczny).

- innych lekow mogacych powodowaé drgawki (napady), takie jak pewne leki przeciwdepresyjne
lub leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystapienia napadu moze wzrosnaé, jesli pacjent stosuje
Poltram Combo Forte jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy
lek Poltram Combo Forte jest dla niego odpowiedni.

- benzodiazepin, barbituranow, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zahamowania
czynnosci oddechowej, zagrazajacej zyciu.

- lekéw uspokajajacych, nasennych, innych lekow przeciwbdlowych, takich jak morfina lub
kodeina (wchodzaca tez w sktad niektdrych lekow przeciwkaszlowych), talidomidu (leku
przeciwnowotworowego), baklofenu (rozluzniajagcego migsénie), lekow obnizajacych cisnienie,
lekow przeciwpsychotycznych, przeciwdepresyjnych, lekow o dziataniu uspokajajacym lub
stosowanych w alergii. Moze wystapi¢ sennos¢ lub uczucie omdlenia. Jesli wystapig takie
objawy, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

- pochodnych warfaryny lub fenprokumonu (stosowanych do rozrzedzania krwi). Dzialanie tych
lekéw moze by¢ zaburzone i moze wystapi¢ krwawienie. Wystapienie jakiegokolwiek
przedtuzonego lub nieoczekiwanego krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.

Skutecznos¢ leku Poltram Combo Forte moze by¢ zaburzona, jesli jednocze$nie sa przyjmowane:
- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudnosci

1 wymiotow);

kolestyramina (stosowana w celu obnizenia cholesterolu we krwi);

- ketokonazol lub erytromycyna (leki stosowane w zwalczaniu zakazen).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Lekarz zdecyduje, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac jednoczesnie z lekiem Poltram Combo
Forte.

Jednoczesne stosowanie leku Poltram Combo Forte i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub podobne leki, zwieksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), Spiaczki

1 moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko
wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie sa mozliwe.



Jesli jednak lekarz przepisatl lek Poltram Combo Forte razem z lekami o dziataniu uspokajajacym,
powinien ograniczy¢ dawke i czas jednoczesnego stosowania.

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

Poltram Combo Forte z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac¢ innych lekow zawierajacych alkohol podczas stosowania leku
Poltram Combo Forte. Alkohol nasila dziatanie uspakajajace leku, co moze prowadzi¢ do zaburzenia
oddychania. Poltram Combo Forte moze powodowac¢ sennos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Poltram Combo Forte nie nalezy stosowaé w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Poniewaz Poltram Combo Forte zawiera tramadol, nie wolno go stosowa¢ w czasie cigzy. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, zanim
przyjmie kolejne tabletki.

Karmienie piersia

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Poltram
Combo Forte wigcej niz jeden raz podczas karmienia piersia lub, jesli lek Poltram Combo Forte
przyjeto wiecej niz jeden raz, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Poltram Combo Forte moze powodowac¢ senno$¢ oraz zawroty glowy.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania leku.

Poltram Combo Forte zawiera 4 mg laktozy w kazdej tabletce
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Poltram Combo Forte zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ’wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowac lek Poltram Combo Forte

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego moze si¢
spodziewa¢ po zastosowaniu leku Poltram Combo Forte, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac,
kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy go odstawi¢ (patrz takze punkt 2).

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie uSmierzajacg bol.

Poltram Combo Forte nalezy przyjmowac tak krotko jak to mozliwe.

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



Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka dla dorostych 1 mlodziezy w wieku powyzej
12 lat to 1 tabletka. W razie koniecznos$ci mozna przyja¢ kolejne dawki, tak jak zalecit lekarz.
Najkrotszy okres pomigdzy przyjeciem kolejnych dawek musi wynosi¢ 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4 tabletki na dobe.

Nie nalezy przyjmowac leku czeSciej niz to zalecit lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentdow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentoéw lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i (lub) dializowani lub z niewydolnoscia watroby

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Poltram Combo Forte w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby

i (lub) nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolno$ci lekarz moze zaleci¢ wydluzenie
odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Sposéb stosowania

Tabletki stosuje si¢ doustnie.

Tabletki nalezy potyka¢, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu. Nie nalezy tabletek kruszy¢ ani zu¢.
Tabletke mozna podzieli¢ wzdtuz linii podziatu na rowne dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne (np. odczuwanie nadmiernej sennosci lub
zaburzen oddychania) lub zbyt stabe (np. niecatkowite tagodzenie bolu), nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Poltram Combo Forte

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tramadolu mogg wystapi¢: zwezone Zrenice, wymioty,
spadek ci$nienia krwi, szybkie bicie serca, omdlenie, zaburzenia §wiadomosci az do $piaczki (stanu
glebokiej nie§wiadomosci), napady drgawkowe, trudnosci w oddychaniu az do zatrzymania oddechu.
Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie watroby i nerek. W takim
przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, nawet je$li samopoczucie jest dobre.
Wystepuje bowiem ryzyko powaznego uszkodzenia watroby, ktérego objawy moga pojawic sig¢
pOzniej.

Pominiecie przyjecia leku Poltram Combo Forte

W przypadku pominigcia dawki leku, bol prawdopodobnie powroci.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki lecz powrdci¢ do
przyjmowania leku jak wczesniej.

Przerwanie przyjmowania leku Poltram Combo Forte

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwac
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwtlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dtugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwa¢ stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki

w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawdw
odstawiennych).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- nudnosci;
- zawroty gtowy, sennos¢.



Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcia, wzdecia, biegunka), bol brzucha, suchos¢ w jamie
ustnej;

- $wiad, nadmierne pocenie si¢;

- bol glowy, drzenie;

- stan splatania, zaburzenia snu, zmiany nastroju (lgk, nerwowos¢, euforia - stan nienaturalnie
dobrego samopoczucia z tendencjg do Smiechu).

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- przyspieszone tetno lub zwickszone cisnienie krwi, szybkie bicie serca lub nieregularne bicie
serca;

- trudnosci lub bdl podczas oddawania moczu, obecnos¢ biatka w moczu;

- reakcje skorne (na przyktad wysypka, pokrzywka);

- mrowienie, drgtwienie lub uczucie klucia w konczynach, szum w uszach, mimowolne skurcze
miesni;

- depresja, koszmary senne, omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma),
zaburzenia pamigci;

- trudnos$ci w przetykaniu, smoliste stolce mogace swiadczy¢ o krwawieniu z przewodu
pokarmowego;

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej;

- trudno$ci w oddychaniu;

- zmiany wynikow badan krwi stluzacych do oceny czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- drgawki, trudnosci z koordynacja ruchéw, omdlenie;
- uzaleznienie lekowe;

- nieostre widzenie;

- zaburzenia mowy;

- Zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- naduzywanie leku.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zmniejszenie stezenia cukru we krwi;
- czkawka.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepowaty u pacjentow, ktorzy przyjmowali tylko paracetamol
lub tylko tramadol. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi o nich, jesli wystapia podczas stosowania
leku Poltram Combo Forte.

Tramadol:

- Uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, zwolnione bicie serca,
omdlenie, zastabnigcie.

- W rzadkich przypadkach wysypka wskazujaca na reakcje alergiczna, z naglym obrzekiem
twarzy i szyi, trudno$ciami w oddychaniu lub spadkiem cisnienia i omdleniem. W przypadku
ich wystapienia, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i zglosi¢ si¢ do lekarza. Nie nalezy
ponownie przyjmowac leku.

- Rzadkie przypadki zmian dziatania warfaryny, wlacznie z wydtuzeniem czasu
protrombinowego.

- Rzadkie przypadki: zmian apetytu, ostabienia migsni szkieletowych oraz zahamowania
oddychania.

- Roéznigce 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 zwigkszenie) oraz zmiany zdolno$ci poznawczych
1 wrazliwosci zmystow (np. zachowania decyzyjne, zaburzenia postrzegania).

- Nasilenie astmy oskrzelowej, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego.

- Czgsto$¢ nieznana: zespot serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, jak gorgczka,
przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, mimowolne skurcze migsni, sztywno$¢ miesni,
brak koordynacji i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty,
biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku Poltram Combo Forte).

Stosowanie takich lekow, jak tramadol, moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, co utrudnia
odstawienie leku. Osoby stosujace tramadol przez pewien czas moga czuc si¢ zle po naglym
zaprzestaniu leczenia. Moga by¢ to objawy takie jak: pobudzenie, niepokdj, nerwowo$¢ i drzenie.
Pacjenci moga by¢ nadmiernie aktywni, mie¢ zaburzenia snu, dolegliwosci Zzotadka lub jelit.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady paniki, omamy, niezwykle odczucia, takie jak $wiad skory,
mrowienie i drgtwienie, szum w uszach. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane po odstawieniu
leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Paracetamol:

- Rzadko moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ wiacznie z wysypka skorng.

- Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzki reakcji skornych: wysypka z krostami na catym
ciele lub nadzerki w jamie ustnej, oczach, narzadach ptciowych i na skorze albo pgkajace
olbrzymie pecherze, ztuszczanie duzych ptatow naskorka, przebiegajagce z ostabieniem,
goraczka i bolami stawowymi.

- Opisywano zaburzenia sktadu krwi wlacznie z trombocytopenig (zmniejszeniem liczby plytek
krwi, ze sktonnoscig do krwawien) i agranulocytozg (zmniejszenie liczby biatych krwinek
powodujace sktonno$¢ do zakazen), lecz bez udowodnionego zwigzku przyczynowego ze
stosowaniem paracetamolu.

- Stosowanie leku Poltram Combo Forte jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi
(np. fenprokumon, warfaryna) moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia. O kazdym
nieoczekiwanym lub wydtuzonym krwawieniu nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

- Powazne schorzenie, ktére moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzkg choroba przyjmujacych paracetamol (czgstos¢ nieznana) (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Poltram Combo Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja dostepu. Moze on
powodowac powazne szkody i by¢ §miertelny dla oséb, ktérym nie zostal przepisany.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Poltram Combo Forte

- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Kazda tabletka zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
otoczka tabletki: hypromeloza (6¢P), tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol
3350, triacetyna.

Jak wyglada lek Poltram Combo Forte i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Poltram Combo Forte to tabletki biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie
wypukle z linig podzialu. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025 r.



