Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Poltram 50, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Poltram 100, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia 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 zwrdci¢ 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 wystgpig 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poltram
Jak stosowac lek Poltram

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Poltram

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Poltram i w jakim celu si¢ go stosuje

Poltram jest lekiem przeciwbolowym, dziatajacym na osrodkowy uktad nerwowy (mézg i rdzen
kregowy).

Wskazaniem do stosowania leku sa bole o srednim i duzym natezeniu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poltram

Kiedy nie stosowa¢ leku Poltram:

. jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, inne opioidowe leki przeciwbdlowe lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbolowymi lub
psychotropowymi (lekami wptywajacymi na nastrdj lub uczucia);

. jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (leki przeciwdepresyjne, selegilina stosowana
W chorobie Parkinsona) lub przyjmowat je w ciggu 14 dni poprzedzajacych leczenie lekiem
Poltram;

° jesli pacjent jest uzalezniony od narkotykow;

. jesli pacjent choruje na padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana lekami.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Poltram nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

) jesli pacjent jest uzalezniony od silnych srodkow przeciwbolowych dzialajacych na osrodkowy
uktad nerwowy (opioidow);
. jesli pacjent jest po urazie gtowy lub jest w stanie wstrzasu (objawiajacego si¢ spadkiem

cisnienia krwi, blados$cia skory, przyspieszonym oddechem, zimnymi potami, ostabieniem
i omdleniem) lub jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia Swiadomosci niewiadomego
pochodzenia;



o jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia oddechowe lub zaburzenia czynnosci osrodka

oddechowego;
o jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;
o jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona wrazliwo$¢ na opioidy;
o jesli pacjent ma padaczke lub jes§li w przesztosci wystepowaly drgawki pochodzenia

mozgowego. Ryzyko wystgpienia drgawek wzrasta po przekroczeniu zalecanej dawki dobowej
(400 mg). Ponadto tramadol moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie inne leki obnizajace prog drgawkowy. Tacy pacjenci moga by¢
leczeni tramadolem tylko wtedy, jesli inne postepowanie przeciwbdlowe jest nieskuteczne.

o jesli pacjent ma sktonnosci do naduzywania lekow i lekozaleznosci oraz w przypadku gdy
terapia jest dlugotrwata. W takich przypadkach leczenie lekiem powinno by¢ prowadzone pod
scistym nadzorem lekarza.

o jesli u pacjenta wystepuje depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz
niektore z nich mogg wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Poltram a inne leki”);

o jesli wystepuje niewydolnos¢ watroby i nerek. W razie dlugotrwalego leczenia takich pacjentow
lekiem Poltram wskazane jest kontrolowanie stezenia leku we krwi.

o jesli pacjent stosuje leki uspokajajace, przeciwlekowe, neuroleptyki, leki zwiotczajace migsnie,

przeciwdepresyjne i inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.
Przyjmowanie lekow zawierajacych tramadol w duzych dawkach, pojedynczo lub w potaczeniu
z innymi lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, w tym z alkoholem, moze
spowodowac¢ zgon lekozalezny. Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecit lekarz.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow 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.

Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespolu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy tego ciezkiego zespotu, powinien on bezzwtocznie zasiegnaé porady lekarza
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Zaburzenia oddychania podczas snu

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek ponizsze objawy podczas stosowania leku Poltram, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

. nadmierne zmegczenie, brak apetytu, silny bol brzucha, nudnosci, wymioty lub niskie cisnienie
krwi. Moze to wskazywac, ze pacjent ma niewydolnos¢ nadnerczy (mate stezenie kortyzolu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy
U pacjenta konieczne jest uzupetianie hormonow.

Podczas dtugotrwatego stosowania moze rozwinac si¢ tolerancja (powodujaca konieczno$¢ stosowania
coraz wiekszych dawek leku w celu utrzymania tego samego efektu przeciwbolowego), uzaleznienie
psychiczne i fizyczne.

Tramadolu nie powinni stosowac, w leczeniu substytucyjnym, pacjenci uzaleznieni od opioidow,
poniewaz lek nie usuwa objawow wystepujacych po odstawieniu morfiny.

Tramadol jest przeksztalcany w watrobie przez enzym. U niektorych pacjentdw wystepuje pewna
odmiana tego enzymu, co moze mie¢ rozne skutki. U niektorych pacjentow usmierzenie bolu moze nie
by¢ wystarczajace, a u innych bardziej prawdopodobne jest wystapienie cigzkich objawow
niepozadanych. Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli

U pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych (wynikajacych z toksycznosci
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tramadolu): spowolnienie oddychania lub ptytki oddech, uczucie splatania, sennos¢, zwezenie zrenic,
nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie po zabiegach chirurgicznych u dzieci

Nalezy zachowac¢ najwyzsza ostroznos$¢ podczas podawania tramadolu dzieciom w celu uSmierzenia
bolu po zabiegu chirurgicznym; nalezy jednocze$nie uwazne obserwowac, czy nie wystepuja objawy
toksycznosci tramadolu (patrz powyzej), w tym zahamowanie czynnosci oddechowe;.

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

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

Nie zaleca sie stosowania leku Poltram jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:

o karbamazeping (stosowang zwykle w leczeniu padaczki lub silnych napadow bolu twarzy
zwanych neuralgig nerwu twarzowego);
o buprenorfing, nalbufing, pentazocyna (leki przeciwbolowe z grupy opioidow). Moze si¢

zmniejszy¢ dziatanie przeciwbolowe.

Ryzyko dzialan niepozadanych jest wieksze, jesli jednocze$nie sa przyjmowane:

. pewne leki przeciwdepresyjne - lek Poltram moze wchodzi¢ z nimi w interakcje i spowodowac
wystapienie 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$nie), leki obnizajace cisnienie,
przeciwdepresyjne lub stosowane w alergii. Moze wystapi¢ sennos$¢ lub uczucie omdlenia. Jesli
wystapig takie objawy, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

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

o pochodne kumaryny np. warfaryna lub fenprokumon (stosowane do rozrzedzania krwi).
Dziatanie tych lekow moze by¢ zaburzone i moze wystapi¢ krwawienie. Wystapienie
jakiegokolwiek przedtuzonego lub nieoczekiwanego krwawienia nalezy natychmiast zgtosi¢
lekarzowi.

Skutecznos¢ leku Poltram moze byé zaburzona, jesli jednocze$nie sg przyjmowane:
o ondansetron (lek stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow);
o ketokonazol lub erytromycyna (leki stosowane w zwalczaniu zakazen).

Poltram z alkoholem
W trakcie leczenia nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Poltram nie nalezy stosowac w cigzy 1 w okresie karmienia piersia.

Karmienie piersig

Tramadol jest wydzielany do mleka kobiecego. Dlatego w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Poltram wigcej niz jeden raz, albo, jesli lek Poltram przyjeto wigcej niz jeden raz,
nalezy przerwa¢ karmienie piersig.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Poltram moze wydluza¢ czas reakcji, nawet po zastosowaniu w zalecanych dawkach, zwlaszcza
jesli jest stosowany jednoczes$nie z innymi lekami psychotropowymi.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn w czasie stosowania leku.

Poltram zawiera s6d

Lek Poltram zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”. Lek zawiera 0,42 mg sodu w 1 ml roztworu.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz punkt ,, Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego”. Zawartos¢ sodu pochodzaca z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage
w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania
doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku,
nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowacé lek Poltram

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

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

W zaleznosci od nasilenia bolu zwykle stosuje si¢ 1-2 ml leku Poltram (ekwiwalent 50-100 mg
tramadolu) co 4-6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa to 8 ml leku Poltram (ekwiwalent 400 mg tramadolu). Wyjatkowo, jezeli
jest to uzasadnione klinicznie, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie wigkszych dawek dobowych.

Drzieci w wieku powyzej 1 roku

Zwykle jako dawke pojedyncza stosuje si¢ od 1 do 2 mg tramadolu na kilogram masy ciala. Nalezy
stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku.

Nie nalezy stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 8§ mg tramadolu na kilogram masy ciala,
nie przekraczajac catkowitej dawki dobowej 400 mg tramadolu.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow 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 niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wqtroby

Nie nalezy przyjmowac leku Poltram w wypadku cig¢zkiej niewydolno$ci watroby i (lub) nerek.

W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnos$ci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstepow
czasowych pomiegdzy kolejnymi dawkami.

Sposob stosowania

Lek Poltram nalezy podawa¢ w powolnym wstrzyknieciu do zyty podskornej np. zgiecia fokciowego
lub do migsnia (zwykle posladkowego), lub podskornie.

Moze by¢ rdwniez po rozcienczeniu podany w dozylnym wlewie kroplowym.

Szczegdlowa informacja o sposobie stosowania leku dla 0so6b wykonujacych zawod medyczny jest
podana na koncu tej ulotki.

Okres stosowania

Nie wolno stosowac leku dtuzej niz jest to absolutnie konieczne. W dlugotrwatym leczeniu bolu lekarz
powinien okresowo kontrolowa¢ stan pacjenta, aby moc ocenié¢ czy, i w jakiej dawce leczenie
powinno by¢ kontynuowane (jesli to niezbedne - nalezy robi¢ przerwy w podawaniu leku).

U pacjentéw ze sktonnos$cig do naduzywania lekow i lekozaleznosci, leczenie tramadolem powinno



by¢ krotkotrwate 1 pod $cistg kontrolg lekarska.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Poltram

W razie przyjecia wiekszej dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawami przedawkowania leku sg: zaburzenia §wiadomosci az do $pigczki (stanu glgbokiej
nieprzytomno$ci), napady drgawek, spadek cis$nienia tetniczego, szybkie bicie serca (tachykardia),
zwezenie zrenic oraz zwolnienie oddychania az do zatrzymania czynnos$ci oddechowej oraz
zahamowanie perystaltyki jelit.

Pominiecie zastosowania leku Poltram

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki nieprzyjete] w stosownym czasie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Poltram

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

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie

powiadomié o tym lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej
najblizszego szpitala:

o wstrzas anafilaktyczny (zagrazajacy zyciu nagly spadek cisnienia krwi w wyniku reakcji
uczuleniowej, objawiajacy si¢ zawrotami gtowy, dezorientacjg i omdleniem) - wystepuje rzadko
o reakcje alergiczne (duszno$¢, uczucie ucisku w klatce piersiowej w wyniku skurczu oskrzeli,

sapanie, obrzek naczynioruchowy, ktorego objawami sg obrzgk skory i bton §luzowych np.
gardla lub jezyka i trudnosci w oddychaniu (wystepuja rzadko) i (lub) $wiad, wysypka,
pokrzywka (wystgpuja niezbyt czesto))

o zapas$¢ sercowo-naczyniowa, ktorej objawem jest m.in. omdlenie (wystepuje niezbyt czgsto);
Wolniejsze niz zwykle bicie serca (wystepuje rzadko)

. zwolnienie oddechu, dusznos¢ az do catkowitego zatrzymania (wystepuja rzadko), zaostrzenie
przebiegu astmy oskrzelowej, jednak zwigzku przyczynowego nie ustalono

. zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (wystgpuje rzadko)

) uzaleznienie

. objawy z odstawienia: pobudzenie, niepokdj, lek, nerwowos$¢, bezsennos¢, pobudzenie
ruchowe, drzenie i zaburzenia zolgdkowo-jelitowe. Patrz tez punkt 3.

Podczas stosowania leku mogg wystapié:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
. nudnosci
. zawroty glowy.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
. wymioty

. zaparcia

. sucho$¢ w jamie ustnej



nadmierna potliwo$¢
bole glowy

sennos¢

zmeczenie.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

kotatanie serca

przyspieszone bicie serca

obnizenie cis$nienia podczas przyjmowania pozycji siedzacej lub stojacej
odbijania

ucisk w zotadku

uczucie petnosci w jamie brzuszne;j

biegunka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
podwyzszone ci$nienie krwi

zaburzenia taknienia

palenie lub ktucie w konczynach bez wyraznej przyczyny (parestezje)
drzenie

ostabienie sity mie$ni, mimowolne skurcze migsni
zaburzenia koordynacji

zahamowanie oddychania

drgawki

niepokdj

omamy

dezorientacja

zaburzenia snu i koszmary senne

niewyrazne widzenie.

Po zastosowaniu leku Poltram mogg wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Ich nasilenie i rodzaj mogg by¢
rézne (w zalezno$ci od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Moga to by¢ np. zaburzenia
nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy rozdraznienie), zmiany aktywnosci (zazwyczaj
zmniejszenie, niekiedy zwiekszenie), nadmierne zmegczenie oraz zmniejszenie percepcji czuciowe;j

i poznawczej (zmiany odczué i rozpoznawania, ktore moga prowadzi¢ do btednej oceny sytuacji).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaczerwienienie twarzy, uderzenia goraca

zaburzenia mowy

rozszerzenie zrenic

obrzeki

czkawka

zespot serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $§pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$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 zastosowaniem leku Poltram”).

Inne dziatania niepozadane, ktore 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 (np. dezorientacja, urojenia, depersonalizacja, derealizacja,
paranoja).

Szybkie podanie dozylne moze si¢ wigzac z czgstszym wystepowaniem dziatan niepozadanych,
dlatego nalezy go unikac.



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 niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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 dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Poltram
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Poltram
- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.
Poltram 50: kazda amputka po 1 ml zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku.
Poltram 100: kazda amputka po 2 ml zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to: sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Poltram i co zawiera opakowanie
Poltram, roztwér do wstrzykiwan, jest przezroczystym roztworem, prawie bez zapachu.

Poltram 50: 1 opakowanie zawiera 5 amputek ze szkta bezbarwnego po 1 ml.
Poltram 100: 1 opakowanie zawiera 5 ampulek ze szkla bezbarwnego po 2 ml.

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: grudzien 2021 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodno$ci farmaceutyczne



Poltram, roztwor do wstrzykiwan, nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z roztworami do
wstrzykiwan: diklofenaku sodu, indometacyny, fenylobutazonu, diazepamu, flunitrazepamu,
midazolamu, piroksykamu, nitrogliceryny.

Szacowanie dotyczace wielko$ci wstrzykniecia

1) szacowanie catkowitej dawki tramadolu chlorowodorku (mg): masa ciata (kg) X

dawka (mg/kg mc.);

2) szacowanie objetosci (ml) rozcienczonego roztworu, ktora ma zosta¢ wstrzyknieta: nalezy
podzieli¢ catkowita dawke (mg) przez wlasciwe stezenie rozcienczonego roztworu (mg/ml;

patrz tabela ponizej).

Tabela: Rozcienczanie leku Poltram, roztwor do wstrzykiwan

Objetos¢ roztworu do
wstrzykiwan zawierajacego
50 mg tramadolu
chlorowodorku w 1 ml

+ objetos¢ rozcienczalnika

Objetosc roztworu do
wstrzykiwan zawierajacego
100 mg tramadolu
chlorowodorku w 2 ml

+ objetosc rozcienczalnika

Koncowe stezenie roztworu do
wstrzykiwan po rozcienczeniu
(mg tramadolu
chlorowodorku/ml)

Iml+1ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
Iml+2ml 2ml+4ml 16,7 mg/ml
Iml+3ml 2ml+6ml 12,5 mg/ml
Iml+4ml 2ml+8ml 10,0 mg/ml
Iml+5ml 2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
Iml+6ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
Iml+7ml 2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
Iml+8ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
Iml+9ml 2ml+18 ml 5,0 mg/ml

Zgodnie z wyliczeniami nalezy rozcienczy¢ zawarto$¢ amputki leku Poltram odpowiednim roztworem
do rozcienczania, wymiesza¢ i poda¢ wyliczona objetos¢ rozcienczonego roztworu. Nalezy usunad

niewykorzystane resztki roztworu.

Mieszanie z metamizolem

Wykazano, ze lek Poltram 50 i Poltram 100, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan mozna mieszac
z lekiem Pyralgin, 0,5 g/ml, roztwor do wstrzykiwan.
Najczesciej podaje si¢ mieszaning tramadolu i metamizolu przygotowang w stosunku masowym 1:10,

po uprzednim rozcienczeniu.




