Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Poltram Retard 100, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Poltram Retard 150, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Poltram Retard 200, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Tramadoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poltram Retard
Jak stosowac lek Poltram Retard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Poltram Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e A

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

Lek dziata przeciwbolowo, poprzez wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (mozg i rdzen kregowy).
Jest stosowany w leczeniu bolow o $rednim i1 duzym natezeniu.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poltram Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Poltram Retard:

. jesli pacjent ma uczulenie na tramadol lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma uczulenie na inne opioidowe leki przeciwbolowe;

. jesli pacjent ulegt zatruciu alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwb6lowymi lub
psychotropowymi (lekami wptywajacymi na nastroj lub uczucia);

. jesli pacjent jednoczesnie stosuje inhibitory MAO (leki przeciwdepresyjne, selegiling stosowang

w chorobie Parkinsona). Nalezy zachowa¢ 14 dniowy odstep pomig¢dzy stosowaniem
inhibitorow MAO oraz tramadolu.

. jesli pacjent jest uzalezniony od narkotykow;

jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana lekami;

u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Poltram Retard nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest uzalezniony od silnych lekéw przeciwbdlowych dziatajacych na osrodkowy
uktad nerwowy (np. opioidow);
. jesli pacjent ma uraz gtowy, wstrzas (objawiajacy si¢ spadkiem cisnienia krwi, bladoscia skory,

przyspieszonym oddechem, zimnymi potami, ostabieniem i omdleniem), zaburzenia
swiadomosci niewiadomego pochodzenia, zaburzenia oddechowe lub zaburzenia czynnos$ci



osrodka oddechowego, podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

. jesli pacjent ma zwickszong wrazliwos¢ na opioidy;

. jesli pacjent ma padaczke lub w przesztosci miat drgawki pochodzenia mézgowego. Wowczas
nalezy stosowa¢ tramadol tylko wtedy, gdy inne postepowanie przeciwbolowe jest
nieskuteczne.

. jesli pacjent ma sktonnosci do naduzywania lekoéw i lekozalezno$ci oraz w przypadku, gdy
leczenie jest dlugotrwale. W takich przypadkach leczenie lekiem powinno by¢ prowadzone pod
$cistym nadzorem lekarza.

. jesli pacjent ma depresje i przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich mogg
wchodzi¢ w interakcje z tramadolem (patrz ,,Poltram Retard inne leki”).
. jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek.

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

Zaburzenia oddychania podczas shu

Lek Poltram Retard 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 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 Retard,

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 stgzenie kortyzolu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy
U pacjenta konieczne jest uzupetnianie hormonow.

Przyjmowanie lekow zawierajacych tramadol w duzych dawkach, pojedynczo lub w potaczeniu
z innymi lekami dzialajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy, w tym z alkoholem, moze
spowodowac¢ zgon lekozalezny. Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecit lekarz.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z depresja oddechowa, a takze podczas stosowania z innymi
lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy lub w znacznym przekroczeniu
zalecanych dawek, gdyz nie mozna wykluczy¢ wystapienia depresji oddechowej w tych przypadkach.

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 stosowaé, 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 pacjentdow wystepuje pewna
odmiana tego enzymu, co moze mie¢ rézne skutki. U niektorych pacjentdw 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 nastgpujgcych dziatan niepozadanych (wynikajacych z toksycznosci
tramadolu): spowolnienie oddychania lub plytki oddech, uczucie splatania, sennos¢, zwezenie zrenic,
nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat, o masie ciata mniejszej niz 50 kg.



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 obserwowacé, czy nie wystepuja objawy
toksycznosci tramadolu (patrz powyzej), w tym zahamowanie czynnosci oddechowej.

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 Retard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, szczegdlnie o stosowaniu:

. inhibitorow MAO (leki, w ktdrych substancjg czynna sg: izokarboksazyd, iproniazyd,

tranylcypromina, klorgilina, selegilina, moklobemid) - patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku

Poltram Retard”;

lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy oraz alkoholu;

cymetydyny (leku stosowanego w chorobie wrzodowej);

lekdéw obnizajacych prog drgawkowy (takich jak bupropion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol);

karbamazepiny (stosowanej w leczeniu padaczki lub silnych napadéw bolu twarzy zwanych

neuralgia nerwu twarzowego);

lekow przeciwbolowych, takich jak buprenorfina, nalbufina, pentazocyna;

° selektywnych inhibitoréw wychwytu serotoniny - leki przeciwdepresyjne (np. fluoksetyna,
sertralina) lub tryptanow - leki stosowane w migrenie (np. sumatryptan);

. lekow, ktore obnizajg prog drgawkowy, w tym trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych
(np. imipramina), lekéw przeciwpsychotycznych (np. chloropromazyna, flufenazyna,
tiorydazyna);

° lekoéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryna, acenokumarol);
ketokonazolu (lek stosowany w grzybicy) lub erytromycyny (antybiotyk);

. soli litu (stosowane m.in. w leczeniu stanéw maniakalnych).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych jest wigksze:

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

. jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne - lek Poltram Retard moze wchodzi¢
z nimi w interakcje i spowodowac wystgpienie zespotu serotoninowego (patrz punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Poltram Retard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3.
W trakcie stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu!

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

Leku Poltram Retard nie nalezy stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wydtuza¢ czas reakcji, nawet po zastosowaniu w zalecanych dawkach, zwlaszcza jesli jest



stosowany jednoczesnie z innymi lekami psychotropowymi.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w czasie stosowania leku.

3. Jak stosowaé lek Poltram Retard

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

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy przyjmowac najmniejszg dawke skutecznie usmierzajgcg bol.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat, o masie ciata mniejszej niz 50 kg.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat, o masie ciala wigkszej niz 50 kg
Zwykle stosowana dawka poczatkowa jest 50 - 100 mg tramadolu dwa razy na dobe, rano i
wieczorem. Jezeli dziatanie przeciwbolowe jest niewystarczajgce, dawke mozna zwigkszaé stopniowo
do 150 lub 200 mg tramadolu dwa razy na dobe. Nalezy przestrzegaé zasady wyboru najnizszej
skutecznej dawki przeciwbolowej. Zwykle nie jest konieczna dawka wigksza niz 400 mg na dobg, w
dawkach podzielonych. Tabletki potyka¢ w catosci, nie rozgryzac i nie kruszy¢. Lek nalezy popic¢
niewielka iloscig ptynu; zazywacé niezaleznie od positkéw, najlepiej rano i wieczorem.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione. U tych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wydluzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami.

Stosowanie u pacjentéow z niewydolnoS$cig nerek, dializowanych lub z niewydolnoscia watroby
Nie nalezy przyjmowac Poltram Retard w wypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.
W przypadku tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpow
czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Poltram Retard

W razie omytkowego, jednorazowego przyjecia podwodjnej dawki leku zazwyczaj nie ma koniecznosci
interwencji lekarskiej. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku w dawce ustalonej przez lekarza

i w dotychczasowych odstgpach czasowych.

Objawami przedawkowania leku sa:

. zaburzenia §wiadomosci az do $pigczki (stanu glebokiej nieprzytomnosci),
napady drgawek, spadek ci$nienia tetniczego, szybkie bicie serca (tachykardia),
zZwezenie zrenic,

zwolnienie oddychania az do zatrzymania czynnosci oddechowe;j,
zahamowanie perystaltyki jelit.

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania nalezy jak najszybciej skontaktowac sig
z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Poltram Retard

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki nieprzyjetej w stosownym czasie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominietej dawki.

Nie wolno stosowac leku dhuzej niz jest to absolutnie konieczne. W dlugotrwatym leczeniu bolu,
lekarz powinien okresowo kontrolowac stan pacjenta, aby moc oceni¢ czy, i w jakiej dawce leczenie

powinno by¢ kontynuowane (jesli to niezbedne - nalezy robi¢ przerwy w podawaniu leku).

U pacjentéw ze sktonno$cig do naduzywania lekoéw i lekozaleznosci, leczenie tramadolem powinno



by¢ krotkotrwate 1 pod $cistg kontrolg lekarska.

Przerwanie stosowania leku Poltram Retard

Nie nalezy nagle przerywac 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 zmnigjszenia prawdopodobienstwa wystapienia objawow niepozadanych (objawow
odstawiennych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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 wystgpia.
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 wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajacy zyciu nagly spadek ci$nienia 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 obrzek skory i bton §luzowych np.
gardia lub jezyka i trudnosci w oddychaniu — wystepuja rzadko; i (lub) swiad, wysypka,
pokrzywka — wystepujg niezbyt czesto).

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

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

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

. uzaleznienie.

o objawy z odstawienia: pobudzenie, niepokoj, lek, nerwowo$é, bezsennos$¢, pobudzenie

ruchowe, drzenie i zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Patrz tez punkt 3.
Podczas stosowania leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Nudnosci, bole glowy, sennos¢, zawroty glowy.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Wymioty, zaparcia, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, nadmierna potliwos¢.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
Kotatanie serca, przyspieszone bicie serca, obnizenie ci§nienia podczas przyjmowania pozycji
siedzacej lub stojacej, odbijanie, ucisk w zotadku, uczucie pelnosci w jamie brzuszne;.

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

Podwyzszone ci$nienie krwi, zaburzenia faknienia, palenie lub klucie w konczynach bez wyraznej
przyczyny (parestezje), drzenie, ostabienie sity migsni, drgawki, omamy, dezorientacja, zaburzenia
snu i koszmary senne, niewyrazne widzenie.

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

Czkawka.

Zespot serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $piaczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne cisnienie



krwi, mimowolne skurcze miesni, sztywno$¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowanie leku Poltram Retard).

Ponadto mogg wystapi¢: zmiany nastroju, zmiany aktywnosci, zmiany w zdolno$ciach do
podejmowania decyzji.

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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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.

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

5. Jak przechowywac lek Poltram Retard
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. 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 pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Poltram Retard

- Substancja czynng leku jest tramadolu chlorowodorek.
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera odpowiednio 100 mg, 150 mg lub 200 mg
tramadolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, hydroksypropyloceluloza,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Poltram Retard i co zawiera opakowanie

Poltram Retard 100: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Poltram Retard 150: biale, podtuzne tabletki o przedluzonym uwalnianiu.

Poltram Retard 200: biate, podtuzne tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowania zawierajg 10, 30 lub 50 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Medochemie Ltd., Facility A - Z, Mich. Erakleous

Ayios Athanassios Industrial Area
Limassol, Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021 r.



