Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Poltram Combo
37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane

Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $ciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Poltram Combo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjg¢ciem leku Poltram Combo
Jak przyjmowac lek Poltram Combo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Poltram Combo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e A

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

Poltram Combo jest potaczeniem dwdch lekdéw przeciwbolowych, tramadolu i paracetamolu, ktore
wspotdziataja w tagodzeniu bolu.

Poltram Combo jest stosowany w leczeniu bolu o srednim lub duzym nasileniu, jesli zdaniem lekarza
konieczne jest zastosowanie potaczenia tramadolu z paracetamolem.

Poltram Combo moze by¢ stosowany przez dorostych i modziez w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Poltram Combo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Poltram Combo
. jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, tramadol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjent naduzywa alkoholu
. jesli wystepuje ostre zatrucie alkoholowe
° jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga powodowaé sennos$¢ lub zmniejszenie uwagi;

m.in. opioidy (leki przeciwbolowe), takie jak morfina i kodeina lub inne leki psychotropowe
(leki, ktore wptywaja na nastroj i emocje)

. jesli pacjent stosuje jednoczesnie inhibitory monoaminooksydazy MAO (leki stosowane
w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) lub byty one stosowane w ciggu ostatnich 14 dni
przed rozpoczgciem leczenia lekiem Poltram Combo

. jesli wystepuje ciezka choroba watroby

. jesli wystepuje padaczka, ktora nie jest prawidtowo leczona za pomoca zapisanych pacjentowi
lekow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Poltram Combo nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
. pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol
. wystepuja zaburzenia watroby lub choroba watroby, lub pacjent zauwazy u siebie zolte
zabarwienie oczu lub zazotcenie skory. Moze to wskazywac na zottaczke lub zaburzenia drog
zo6tciowych.
wystepuja zaburzenia nerek
wystepuja zaburzenia oddychania, takie jak astma lub cigzkie choroby phuc
wystepuje padaczka lub wystepowaly drgawki
w ostatnim czasie wystapit uraz glowy, wstrzas lub ciezkie bole glowy potaczone lub nie
z wymiotami
. pacjent ma depresje i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich moga
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Poltram Combo a inne leki”)
° pacjent jest uzalezniony od jakichkolwiek lekéw, w tym przeciwbdlowych (stosowanych
W leczeniu bélu o $rednim lub duzym nasileniu), na przyktad morfiny
pacjent przyjmuje leki przeciwbdlowe, ktore zawieraja buprenorfing, nalbufine lub pentazocyneg
° pacjent ma by¢ znieczulony. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub denty$cie o przyjmowaniu leku
Poltram Combo.

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
wystepuje niewielkie ryzyko tak zwanego zespolu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on bezzwlocznie zasiggnac porady
lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Poltram Combo moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate st¢zenie tlenu we krwi).
Objawy mogg obejmowa¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jezeli pacjent lub
opiekun zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki.

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

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- nadmierne zmgczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie
krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy
U pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonow.

Tramadol jest przeksztatcany w watrobie przez enzym. U niektorych osob wystepuje pewna odmiana
tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektdrych os6b usmierzenie bolu moze nie by¢
wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych: spowolnienie oddychania lub ptytki oddech,
uczucie splatania, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Jesli ktérys$ z powyzej wymienionych stanow dotyczyt pacjenta w przesztosci lub wystapi podczas
przyjmowania leku Poltram Combo, nalezy upewnic¢ sig¢, ze lekarz wie o tym. Lekarz zdecyduje, czy
pacjent moze dalej przyjmowac ten lek.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznosci tramadolu moga by¢ u nich nasilone.



Poltram Combo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wazne: lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
jakichkolwiek innych lekow zawierajacych paracetamol lub tramadol (w tym o lekach kupionych
bez recepty) poniewaz nie mozna przekroczy¢ maksymalnych dobowych dawek.

Leku Poltram Combo nie wolno stosowaé jednoczesnie z nastepujagcymi lekami:

. inhibitory monoaminooksydazy lub w ciagu 2 tygodni od ich odstawienia (patrz punkt ,,Kiedy
nie przyjmowac leku Poltram Combo™)

o opioidy (leki przeciwbdlowe), takie jak morfina i kodeina.

Nie zaleca sie stosowania leku Poltram Combo jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

. karbamazepina (stosowana zwykle w leczeniu padaczki lub silnych napadow bolu twarzy
zwanych neuralgig nerwu twarzowego)
. buprenorfina, nalbufina, pentazocyna (leki przeciwbdolowe z grupy opioidow). Moze si¢

zmniejszy¢ dziatanie przeciwbdlowe.

Ryzvko dziatan niepozadanych wzrasta, jesli jednocze$nie sa przyjmowane:

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

. leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina lub kodeina (dziatajaca
rowniez przeciwkaszlowo), baklofen (rozluzniajacy mig$nie), leki obnizajace cisnienie,
przeciwdepresyjne lub stosowane w alergii. Moze wystapi¢ senno$¢ lub uczucie omdlenia. Jesli
wystapig takie objawy, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

. inne leki mogace powodowac drgawki (napady), takie jak pewne leki przeciwdepresyjne lub
leki przeciwpsychotyczne. Ryzyko wystgpienia napadu moze wzrosnac, jesli pacjent stosuje
Poltram Combo jednoczesnie z tymi lekami. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy lek
Poltram Combo jest dla niego odpowiedni.

. pochodne warfaryny lub fenprokumonu (stosowane do rozrzedzania krwi). Dziatanie tych
lekow moze by¢ zaburzone i moze wystgpi¢ krwawienie. Wystapienie jakiegokolwiek
przedtuzonego lub nieoczekiwanego krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi

. flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptyndow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzagdow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujgcych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Skutecznos$¢ leku Poltram Combo moze by¢ zaburzona, jesli jednocze$nie sa przyjmowane:

. metoklopramid, domperydon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow)
. cholestyramina (stosowana w celu obnizenia cholesterolu we krwi)

. ketokonazol lub erytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen).

Lekarz powie, jakie leki mozna bezpiecznie stosowac z lekiem Poltram Combo.

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

i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko
wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Poltram Combo 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
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Poltram Combo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Poltram Combo moze powodowaé sennos¢. Poniewaz alkohol moze takze powodowaé sennosé,
dlatego nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani przyjmowac¢ innych lekow zawierajacych alkohol podczas
stosowania leku Poltram Combo.

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.

Poniewaz Poltram Combo 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.

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac¢ leku Poltram
Combo wigcej niz jeden raz podczas karmienia piersig lub, jesli pacjentka przyjmuje lek Poltram
Combo wigcej niz jeden raz, alternatywa jest przerwanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Poltram Combo moze powodowac sennos¢, zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywa¢ innych czynnosci, ktore
wymagaja czujnosci, dopoki nie ma si¢ pewnosci, jaka jest reakcja pacjenta na Poltram Combo.

Lek Poltram Combo zawiera s6d
Poltram Combo 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

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

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke skutecznie usmierzajaca bol.

Poltram Combo nalezy przyjmowac tak krotko jak to mozliwe.

Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat
to 2 tabletki. W razie koniecznos$ci mozna przyjac kolejne dawki, tak jak zalecit lekarz. Najkrotszy

okres pomiedzy przyjeciem kolejnych dawek musi wynosi¢ 6 godzin.

Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz 8 tabletek na dobe.

Nie nalezy przyjmowac leku cz¢sciej niz to zalecit lekarz.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ opdznione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek, dializowani lub z niewydolno$cia watroby




Nie nalezy przyjmowac leku Poltram Combo w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci watroby i (lub)
nerek. W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie
odstepoéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Sposéb podawania
Tabletki stosuje si¢ doustnie.
Tabletki nalezy potykac, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu. Nie nalezy tabletek tamac ani zuc.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Poltram Combo

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli samopoczucie jest dobre. Wystepuje bowiem ryzyko powaznego uszkodzenia watroby, ktorego
objawy mogg pojawic si¢ pdzniej.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tramadolu mogg wystapi¢: zwezone Zrenice, wymioty,
spadek ci$nienia krwi, szybkie bicie serca, omdlenie, zaburzenia $wiadomosci az do $pigczki (stanu
glebokiej nie§wiadomosci), napady drgawkowe, trudnosci w oddychaniu az do zatrzymania oddechu.
Przedawkowanie paracetamolu jest niebezpieczne i moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby

i nerek.

Pominigcie przyjecia leku Poltram Combo

W przypadku pominigcia dawki leku, bol prawdopodobnie powrdci.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki. Nalezy po prostu
powroci¢ do przyjmowania leku jak wczesdniej.

Przerwanie przyjmowania leku Poltram Combo

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Jezeli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku, nalezy to omowi¢ z lekarzem, zwtlaszcza jesli lek ten byt przyjmowany dlugotrwale.
Lekarz doradzi, kiedy i jak przerwaé stosowanie leku; moze to by¢ stopniowe zmniejszanie dawki w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych). W razie naglego przerwania stosowania leku Poltram Combo moze wystapi¢ zte
samopoczucie. U pacjenta moze pojawic si¢ niepokoj, pobudzenie, nerwowos$¢, bezsennosc,
nadmierna aktywno$¢, drzenie i (lub) zaburzenia zotadkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zaklasyfikowano wedhig nastepujacych czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

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

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

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo czesto

° nudnosci

. zawroty glowy, sennos¢.
Zazwyczaj maja przebieg tagodny.



Czesto

. wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcie, wzdgcie, biegunka), b6l brzucha, sucho$¢ w jamie
ustnej

. $wiad, nadmierne pocenie si¢

. bol glowy, drzenie

dezorientacja, zaburzenia snu, zaburzenia nastroju (lgk, nerwowo$¢, uczucie pobudzenia).

Niezbyt czesto

zwickszone cis$nienie krwi, szybkie bicie serca lub nieregularne bicie serca
trudnosci lub bol podczas oddawania moczu, obecnos¢ biatka w moczu
reakcje skorne (na przyktad wysypka, pokrzywka)

mrowienie, dretwienie lub uczucie klucia w konczynach

dzwonienie w uszach

mimowolne drzenie mig$ni

depresja, koszmary senne, omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma)
utrata pamigci

trudnos$ci w przelykaniu

obecno$¢ krwi w kale

drzenie

uderzenia goraca

b6l w klatce piersiowej

trudno$ci w oddychaniu

zwigkszony poziom enzymoéw watrobowych.

Rzadko
. drgawki, trudnosci z koordynacja ruchéw, omdlenie
. uzaleznienie

° Zamazane widzenie.

Czesto$¢ nieznana
. zmnigjszenie stezenia cukru we krwi
o czkawka.

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepowaly u pacjentow, ktdrzy przyjmowali tylko paracetamol
lub tylko tramadol. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi o nich, jesli wystapia podczas stosowania
leku Poltram Combo:

. uczucie omdlenia podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, zwolnione bicie serca,
omdlenie, zmiany apetytu, ostabienie migéni, wolniejszy lub plytszy oddech, zmiany nastroju,
zmiany aktywno$ci, zmiany odczuwania, pogorszenie objawow astmy.

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

. czestos¢ nieznana: zespot serotoninowy, ktérego objawami moga by¢ zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, Spiaczka), a takze inne objawy, jak goraczka,
przyspieszone tgtno, niestabilne cisnienie krwi, mimowolne skurcze migéni, sztywnos$¢ miesni,
brak koordynacji i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty,
biegunka) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Poltram Combo™).

W rzadkich przypadkach, stosowanie lekow takich jak tramadol moze spowodowac uzaleznienie, co
moze spowodowac trudnosci z zaprzestaniem jego przyjmowania.

U pacjentow, ktorzy przyjmuja lek przez jaki$ czas, rzadko moga wystapi¢ objawy zlego
samopoczucia po naglym przerwaniu stosowania leku. Moga by¢ to objawy takie jak: pobudzenie,



niepokoj, nerwowo$¢ i drzenie. Pacjenci mogg by¢ nadmiernie aktywni, mie¢ zaburzenia snu,
dolegliwosci zotadka lub jelit. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady paniki, omamy, niezwykte
odczucia takie, jak $wiad skory, mrowienie i dretwienie, szum w uszach. Jesli wystapig takie dziatania
niepozadane po odstawieniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wyjatkowych przypadkach u pacjentow leczonych tramadolem wystepowaly zmiany w sktadzie
krwi, na przyktad mata ilo§¢ ptytek krwi, ktére moze powodowac krwawienia z nosa i siniaki, albo
brak pewnego rodzaju krwinek biatych (agranulocytoza), ktory prowadzi do zakazenia, bdlu gardta lub
goraczki.

Stosowanie leku Poltram Combo jednocze$nie z lekami przeciwzakrzepowymi (np. fenprokumon,
warfaryna) moze zwicksza¢ ryzyko krwawienia. O kazdym nieoczekiwanym lub wydtluzonym
krwawieniu nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Poltram Combo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci 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 pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Poltram Combo

- Substancjami czynnymi leku sg tramadolu chlorowodorek i paracetamol. Jedna tabletka zawiera
37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 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 mPa-s), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
761ty (E172).



Jak wyglada lek Poltram Combo i co zawiera opakowanie
Tabletki sg jasnozotte, podtuzne, obustronnie wypukte (o dlugosci: 16,5 mm).

Tabletki sg pakowane w blistry. Jedno opakowanie zawiera 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie 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: czerwiec 2022 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Poltram Combo jest lekiem ztozonym. Objawy przedawkowania mogg wynika¢ z dziatania
toksycznego jego substancji czynnych: tramadolu, paracetamolu Iub obu sktadnikoéw jednoczesnie.

Objawy przedawkowania tramadolu

Objawy zatrucia tramadolem sg zasadniczo podobne do objawow zatrucia innymi analgetykami
dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy. Naleza do nich: zwgzenie Zrenic, wymioty, zapas¢
krazeniowa, zaburzenia §wiadomosci az do $pigczki, drgawki, depresja oddechowa do zatrzymania
oddechu.

Objawy przedawkowania paracetamolu

Przedawkowanie zagraza szczegdlnie matym dzieciom. Objawy przedawkowania paracetamolu
wystepujace w ciagu pierwszych 24 godzin to blados$¢, nudnosci, wymioty, jadlowstret i bol brzucha.
Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ w czasie 12 do 48 godzin po przedawkowaniu. Moga wystapi¢
zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W przypadku ciezkiego zatrucia,
niewydolno$¢ watroby moze przejs¢ w encefalopatig, Spiaczke i zgon. Ostra niewydolno$¢ nerek

Z ostrg martwica nabtonka kanalikow nerkowych moze rozwing¢ si¢ nawet wowczas, gdy nie
wystepuje cigzkie uszkodzenie watroby. Opisywano rowniez wystepowanie zaburzen rytmu serca

i zapalenia trzustki.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u dorostych, ktorzy zazyli 7,5 - 10 g paracetamolu lub wigce;.
Uwaza sig¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (zwykle odpowiednio unieczynnianego przez
glutation po przyjeciu terapeutycznych dawek paracetamolu) nicodwracalnie wigzg si¢ z tkanka
watrobowa.

Leczenie dorazne

. Przewiez¢ do jednostki specjalistyczne;j.
. Podtrzymywac czynnosci oddechu i krazenia.
. Przed rozpoczeciem leczenia, jak najszybciej od momentu przedawkowania, pobrac¢ probki krwi

w celu oznaczenia st¢zenia paracetamolu i tramadolu w surowicy krwi oraz w celu
przeprowadzenia testow czynnosci watroby.

° Przeprowadzi¢ testy czynnosci watroby na poczatku (przedawkowania) i powtarzac co
24 godziny. Zwykle obserwuje si¢ wzrost aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT),
ktore normalizujg si¢ po 1 lub 2 tygodniach.

. Oprozni¢ zotadek poprzez sprowokowanie wymiotow u pacjenta (jesli jest przytomny) lub
wykona¢ plukanie zotadka.
° Stosowac leczenie podtrzymujace: zachowac drozno$¢ drog oddechowych 1 wspomagaé

czynnos$¢ uktadu krazenia; poda¢ nalokson w celu odwrocenia depresji oddechowej; zapobiegac
drgawkom przez podanie diazepamu.

° Tramadol jedynie w minimalnym stopniu jest usuwany z krwi droga hemodializy lub
hemofiltracji. Dlatego hemodializy lub hemofiltracji nie mozna stosowa¢ jako jedynego
sposobu leczenia ostrego zatrucia tramadolem.



Natychmiastowe rozpoczecie leczenia jest szczegolnie wazne w przypadku przedawkowania
paracetamolu. Pomimo braku znaczacych wczesnych objawow, pacjenci powinni by¢ przewiezieni do
szpitala natychmiast w celu obserwacji. U wszystkich dorostych i mtodziezy, ktorzy przyjeli okoto
7,5 g lub wiecej paracetamolu w ciggu ostatnich 4 godzin lub dzieci, ktore przyjety >150 mg/kg
paracetamolu w ciggu ostatnich 4 godzin, nalezy wykona¢ plukanie zotadka. Stezenia paracetamolu
we krwi nalezy oznaczy¢ nie pdzniej niz w ciaggu 4 godzin po przedawkowaniu, aby moc ocenic
ryzyko uszkodzenia watroby (z uzyciem nomogramu przedawkowania paracetamolu). Moze by¢
konieczne podanie doustne metioniny lub dozylnie N-acetylocysteiny, ktore moga mie¢ korzystne
dziatanie do 48 godzin po przedawkowaniu. Rozpoczecie podawania dozylnego N-acetylocysteiny

W ciggu 8 godzin po przedawkowaniu daje najwicksze korzysci.

Jednakze, N-acetylocysteina powinna by¢ podawana nawet wowczas, gdy czas po przedawkowaniu
jest dluzszy niz 8 godzin i kontynuowana przez caty okres leczenia. N-acetylocysteine nalezy podawac
natychmiast, gdy podejrzewa si¢ ostre przedawkowanie. Musza by¢ dostepne srodki do ogoélnego
leczenia podtrzymujacego.

Niezaleznie od przedstawionej ilo$ci spozytego paracetamolu, antidotum dla paracetamolu -
N-acetylocysteing nalezy podawaé doustnie lub dozylnie tak szybko, jak to mozliwe, najlepiej w ciagu
8 godzin po przedawkowaniu.



