Poltram Combo Forte (Tramadoli hydrochloridum, Paracetamolum). Sktad i postaé: Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg tramadolu
chlorowodorku oraz 650 mg paracetamolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka zawiera 4 mg
laktozy jednowodnej. Tabletka powlekana. Tabletki biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte z linig podziatu. Tabletke mozna
podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania: Objawowe leczenie bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego. Stosowanie produktu leczniczego
Poltram Combo Forte nalezy ograniczy¢ do pacjentéw, u ktérych bole o nasileniu umiarkowanym do duzego wymagajq skojarzonego
uzycia tramadolu i paracetamolu. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bdlu i indywidualnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy podawac najmniejszg dawke skutecznie udmierzajgcq bol. Dawkowanie. Doro$li i mtodziez w
wieku 12 lat i powyzej. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Poltram Combo Forte to 1 tabletka. W razie koniecznosci, mozna
zastosowac¢ dawki dodatkowe, nie przekraczajac tacznej ilosci 4 tabletek na dobe (co odpowiada 300 mg tramadolu chlorowodorku i 2600
mg paracetamolu). Produkt leczniczy nalezy przyjmowac nie czesciej niz co 6 godzin. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Poltram
Combo Forte dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. Jesli charakter lub stopien ciezkosci choroby wymagajg powtarzajacego sie lub
diugotrwatego podawania produktu leczniczego Poltram Combo Forte, stan pacjenta nalezy starannie i regularnie kontrolowac (z przerwami
w leczeniu, jesli to mozliwe), aby oceni¢, czy dalsze leczenie jest konieczne. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie ustalono skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Poltram Combo Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu
w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku. Zazwyczaj nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku do 75 lat bez
klinicznych oznak niewydolnosci watroby lub nerek. U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat wydalanie tramadolu moze by¢ wydtuzone. Zatem,
jesli to konieczne nalezy wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnymi dawkami zgodnie ze stanem pacjenta. Pacjenci z niewydolnoscig
nerek i (lub) dializowani. Ze wzgledu na zawarto$¢ tramadolu nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Poltram Combo Forte u pacjentéw
z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min). U pacjentdéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny od 10
do 30 ml/min) eliminacja tramadolu jest opdzniona. U tych pacjentdéw nalezy wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami do 12 godzin.
Poniewaz na drodze hemodializy lub hemofiltracji tramadol jest usuwany bardzo powoli, podanie po dializie w celu utrzymania analgezji nie
jest konieczne. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnos$cig watroby wydalanie tramadolu jest op6znione. U tych
pacjentéw nalezy rozwazy¢ wydiuzenie odstepu czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami zgodnie ze stanem pacjenta. Ze wzgledu na
zawartos$¢ paracetamolu nie nalezy stosowac produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby. Cele leczenia i
zakonczenie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Poltram Combo Forte nalezy uzgodni¢ z pacjentem strategie leczenia, w
tym czas trwania i cele leczenia, a takze plan zakonczenia leczenia, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia
lekarz i pacjent powinni pozostawac¢ w czestym kontakcie w celu oceny zasadnosci kontynuowania leczenia, rozwazenia jego przerwania i
dostosowania dawek w razie koniecznosci. Gdy leczenie pacjenta tramadolem nie jest juz konieczne, moze by¢ wskazane stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia. Jesli brak odpowiedniej kontroli bélu, nalezy rozwazy¢ mozliwosé wystepowania u
pacjenta hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby podstawowej. Czas stosowania. Tramadolu nie nalezy pod zadnym pozorem stosowac
dtuzej niz to jest bezwzglednie konieczne. Jesli wymagane jest wielokrotne lub dtugotrwate podawanie tramadolu ze wzgledu na charakter i
nasilenie choroby, nalezy wéwczas prowadzi¢ staranne i regularne monitorowanie pacjenta (wraz z przerwami w leczeniu, jesli bedzie to
mozliwe), aby oceni¢ konieczno$¢ kontynuowania leczenia. Sposob podawania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci,
popijajac dostateczng iloscig ptynu. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani rozgryzaé. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne
lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, osrodkowo dziatajgcymi lekami przeciwbdlowymi,
opioidami lub lekami psychotropowymi. Stosowanie inhibitoréw MAO oraz okres do 14 dni po ich odstawieniu. Ciezka niewydolnosc¢
watroby. Padaczka nieodpowiednio kontrolowana lekami. Stosowanie w leczeniu uzaleznieh od opioidow oraz w zespole abstynencyjnym.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
dawki dobowej j. 4 tabletki na dobe. W celu uniknigcia nieumys$inego przedawkowania pacjenci nie powinni stosowa¢ dawki wiekszej niz
zalecana oraz stosowac jednoczesnie innych lekéw zawierajacych paracetamol (w tym lekéw bez recepty) lub tramadolu chlorowodorek,
bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy stosowaé¢ produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens
kreatyniny <10 ml/min). Nie nalezy stosowac¢ produktu Poltram Combo Forte u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby. Ryzyko
przedawkowania paracetamolu jest wieksze u pacjentéw z chorobg alkoholowg watroby bez marskosci. W przypadku umiarkowanego
uszkodzenia watroby nalezy rozwazy¢ wydtuzenie odstepéw czasowych pomiedzy dawkami. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek, tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (w tym zespét Gilberta), u pacjentow jednoczesnie leczonych innymi
produktami leczniczymi, ktére maja wptyw na czynno$¢ watroby, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo 6 fosforanowej,
niedokrwisto$cig hemolityczng, odwodnieniem lub w przypadku dtugotrwatego niedozywienia nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas
stosowania produktu Poltram Combo Forte. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej. Nie zaleca sie
stosowania produktu Poltram Combo Forte u pacjentdéw z ciezkg niewydolnoscig oddechowa. Nalezy takze zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi depresyjnie na OUN lub w znacznym przekroczeniu zalecanych dawek, gdyz nie
mozna wykluczy¢ wystapienia depresji oddechowej w tych przypadkach. Tramadolu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu substytucyjnym u
pacjentéw uzaleznionych od opioidéw, poniewaz nie znosi objawéw odstawiennych, chociaz jest agonistg receptoréw opioidowych. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéow ze zwiekszong wrazliwoscig na opioidy. Obserwowano przypadki
wystgpienia drgawek podczas stosowania tramadolu u pacjentéw ze sktonnoscig do drgawek lub stosujgcych inne leki obnizajace prog
drgawkowy, w szczegdlnosci selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwbodlowe o dziataniu osrodkowym lub $rodki do znieczulenia miejscowego. Pacjenci z padaczkag
kontrolowang lekami lub podatni na wystgpienie drgawek, powinni stosowac¢ produkt Poltram Combo Forte jedynie w wyjatkowych
okolicznosciach. U niektérych pacjentow leczonych tramadolem w zalecanych dawkach obserwowano drgawki. Ryzyko wystapienia
drgawek zwigksza sie po przekroczeniu maksymalnej zalecanej dawki. Nie nalezy stosowac z opioidami o dziataniu agonistyczno-
antagonistycznym (nalbufina, buprenorfina, pentazocyna). Nalezy zachowac ostrozno$é podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu
i flukloksacyliny, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami
niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca sie
$cistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproline w moczu. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Poltram Combo Forte i lekdw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub lekéw
podobnych, moze powodowa¢ sedacje, depresje oddechowa, $pigczke i smier¢. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie lekéw
uspokajajacych powinno by¢ przeznaczone dla pacjentow, u ktérych alternatywne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjeta
decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Poltram Combo Forte jednoczes$nie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowaé najnizsza
skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Pacjentéw nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia objawow
przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentéw i ich



opiekunéw o tych objawach. Zespot serotoninowy. U pacjentéw otrzymujacych tramadol w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu
serotoninergicznym lub w monoterapii, wystepowaty przypadki zespotu serotoninowego - stanu mogacego zagraza¢ zyciu. Jesli
jednoczesne przyjmowanie z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym jest klinicznie uzasadnione, zaleca sie uwazng obserwacje
pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki. Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany
stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczng, zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy Zzotagdkowo-jelitowe. Jesli podejrzewa sie
wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leczenia, w zaleznosci od stopnia nasilenia
objawdéw. Zazwyczaj odstawienie lekéw serotoninergicznych zwykle przynosi szybkag poprawe. Zaburzenia oddychania podczas snu.
Opioidy mogg powodowaé zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny (CBS) i hipoksemie. Stosowanie opioidéw
zwieksza ryzyko wystgpienia CBS w sposob zalezny od dawki. U pacjentéw, u ktérych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
catkowitej dawki opioidow. Niewydolnos¢ nadnerczy. Opioidowe leki przeciwbdélowe mogg czasem powodowac przemijajaca niewydolnosé
nadnerczy, z konieczno$cig statego kontrolowania i leczenia zastepczego glikokortykosteroidami. Objawy ostrej lub przewlektej
niewydolno$ci nadnerczy moga obejmowac silny bél brzucha, nudnosci i wymioty, niskie cisnienie krwi, znaczne zmeczenie, zmniejszony
apetyt i zmniejszenie masy ciata. Tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw (OUD,
ang. opioid use disorder) moga rozwing¢ sie po wielokrotnym podaniu opioidéw, takich jak Poltram Combo Forte. Wielokrotne stosowanie
produktu Poltram Combo Forte moze prowadzi¢ do wystapienia OUD. Wyzsza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami mogg zwiekszac
ryzyko rozwoju OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie produktu Poltram Combo Forte moze prowadzi¢ do
przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest zwiekszone u pacjentéw, u ktdérych w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub
rodzenstwo) stwierdzono zaburzenia zwigzane z naduzywaniem substancji (w tym zaburzenia zwigzane z uzywaniem alkoholu), oraz u
aktualnych uzytkownikéw produktow nikotynowych lub u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie osobistym stwierdzono wystepowanie innych
zaburzen psychicznych (np. ciezka depresja, lek i zaburzenia osobowosci). Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem Poltram
Combo Forte nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele leczenia i plan odstawienia leku (patrz punkt 4.2). Przed rozpoczeciem leczenia i w jego
trakcie nalezy rowniez poinformowacé pacjenta o ryzyku i objawach OUD. W razie wystapienia takich objawdw nalezy zaleci¢ pacjentowi
skontaktowanie sie z lekarzem. Konieczna bedzie obserwacja, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zachowan zwigzanych z
poszukiwaniem lekéw (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnienie lekéw). Obejmuje to przeglad jednoczes$nie przyjmowanych opioidéw i
lekdw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). Jesli u pacjenta wystapia takie przedmiotowe i podmiotowe objawy OUD, nalezy
rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznieh. Objawy z odstawienia podobne do obserwowanych w przypadku opiatéw moga
wystgpi¢ nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych i to przez krétki okres czasu. Mozna unikngé objawow z odstawienia poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki przy konczeniu leczenia, zwtaszcza trwajgcego przez dtugi okres czasu. Zgtaszano rzadkie przypadki
uzaleznienia oraz naduzywania produktu. Tramadolu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych od
opioidéw, poniewaz nie usuwa objawdw wystepujacych po odstawieniu morfiny, chociaz jest agonistg receptoréw opioidowych. Nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Poltram Combo Forte u 0séb po urazach gtowy, podatnych na wystapienie drgawek, z
zaburzeniami drég zétciowych, znajdujacych sie we wstrzgsie, z zaburzeniami $wiadomosci niewiadomego pochodzenia, z zaburzeniami
oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego lub z podwyzszonym cisnieniem srodczaszkowym. U niektorych
pacjentow przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac toksyczne uszkodzenie watroby. W jednym badaniu z zastosowaniem
tramadolu podczas znieczulenia ogélnego z uzyciem enfluranu i podtlenku azotu, tramadol zwiekszat ryzyko wybudzenia w trakcie operacji.
Dlatego do momentu uzyskania dalszych informaciji, jego zastosowanie w przypadku ptytkiego znieczulenia ogdlnego nie jest wskazane.
Metabolizm z udziatem CYP2D6. Tramadol jest metabolizowany z udziatem enzymu watrobowego CYP2D6. Jesli u pacjenta wystepuje
niedobdr lub brak tego enzymu, mozna nie uzyska¢ odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego. Szacuje sie, ze niedobdr ten moze
wystepowaé nawet u 7% populacji pochodzenia kaukaskiego. Jezeli jednak pacjent ma wyjgtkowo szybki metabolizm, wystepuje ryzyko
rozwoju dziatan niepozgdanych zwigzanych z toksycznoscig opioidéw, nawet po zastosowaniu zwykle zalecanych dawek. Ogdélne objawy
toksycznosci opioidow obejmujg splatanie, sennosé, ptytki oddech, zwezenie zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcie i brak taknienia. W
ciezkich przypadkach mogg wystgpi¢ objawy depresji krgzeniowo-oddechowej, ktéra moze zagrazac zyciu i bardzo rzadko zakonczy¢ sie
zgonem. Ponizej podsumowano szacunkowg czesto$¢ wystepowania 0osob z wyjatkowo szybkim metabolizmem w réznych populacjach:
Afrykanska (etiopska) - 29%; Afroamerykanska - 3,4% do 6,5%; Azjatycka - 1,2% do 2%; Kaukaska- 3,6% do 6,5%; Grecka- 6,0%;
Wegierska- 1,9%; Potnocnoeuropejska -1% do 2%. Stosowanie po zabiegach chirurgicznych u dzieci. W opublikowanej literaturze pojawity
sie doniesienia, ze tramadol podawany po zabiegach chirurgicznych u dzieci [po usunieciu migdatkdw gardtowych i (lub) migdatka
podniebiennego w leczeniu obturacyjnego bezdechu sennego], wykazywat rzadkie, ale zagrazajgce zyciu dziatania niepozadane. Nalezy
zachowacé najwyzszg ostrozno$é podczas podawania tramadolu dzieciom w celu usmierzenia bolu po zabiegu chirurgicznym; nalezy
jednoczesnie uwazne obserwowac, czy nie wystepujg objawy toksycznosci opioidéw, w tym depresja oddechowa. Dzieci z zaburzeniami
oddychania. Nie zaleca sie stosowania tramadolu u dzieci, u ktérych czynno$¢ oddechowa moze by¢ ostabiona, w tym u dzieci z
zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, ciezkimi chorobami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drég oddechowych lub
ptuc, wielokrotnymi urazami lub po rozlegtych zabiegach chirurgicznych. Czynniki te moga powodowac nasilenie objawéw toksycznosci
opioidéw. Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Séd. Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za "wolny od sodu”. Dziatania niepozadane:
Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania produktu leczniczego Poltram Combo Forte pogrupowano nastepujgco
wediug czestosci wystepowania: bardzo czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=21/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi podczas badan klinicznych produktu leczniczego zawierajgcego tramadolu chlorowodorek i
paracetamol byly: nudnosci, zawroty gtowy i sennos$¢, obserwowane u ponad 10% pacjentéw. W obrebie kazdej grupy o okreslone;j
czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie nasileniem. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania. Nieznana: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: stan splatania, zmiany nastroju (lek, nerwowos¢, euforia), zaburzenia
snu. Niezbyt czesto: depresja, omamy, koszmary senne, amnezja. Rzadko: uzaleznienie lekowe. Bardzo rzadko: naduzywanie leku
(obserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu). Uzaleznienie od lekéw. Uzaleznienie od lekdéw. Wielokrotne stosowanie produktu
Poltram Combo Forte moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia od leku, nawet stosowanego w dawkach terapeutycznych. Ryzyko
uzaleznienia od narkotykéw moze sie rézni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka u pacjenta, dawki i czasu trwania leczenia
opioidami. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: zawroty gtowy, sennos¢. Czesto: bdl glowy, drzenie. Niezbyt czesto: mimowolne
skurcze miesni, parestezje. Rzadko: ataksja, drgawki, zaburzenia mowy, omdlenia. Nieznana: zespodt serotoninowy. Zaburzenia oka.
Rzadko: nieostre widzenie, mioza (zwezenie zrenic), rozszerzenie zrenic (mydriasis). Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: szumy
uszne. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czgsto:
nadcisnienie tetnicze, uderzenia goraca. Zaburzenia uktadu oddechowego i klatki piersiowej i srodpiersia. Niezbyt czesto: dusznosc¢.



Nieznana: czkawka. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, bdl
brzucha, dyspepsja, wzdecia. Niezbyt czesto: dysfagia, smoliste stolce. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: nadmierne pocenie
sie, Swigd. Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka). Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czesto: albuminuria,
zaburzenia w oddawaniu moczu (dyzuria i zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: dreszcze, bol
w klatce piersiowej. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. Mimo iz w czasie
badan klinicznych nie obserwowano nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktére obserwowano podczas stosowania innych
produktéw zawierajacych pojedynczo tramadol lub paracetamol, nie mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci ich wystgpienia; Tramadol:
Niedocisnienie ortostatyczne, bradykardia, zapas$¢. Podczas obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, obserwowano
rzadkie przypadki zmian dziatania warfaryny, wigcznie z wydtuzeniem czasu protrombinowego. Rzadkie przypadki (=1/10 000 do <1/1 000):
reakcji nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢, skurcz oskrzeli, Swiszczacy oddech, obrzek naczynioruchowy) oraz
anafilaksja. Rzadkie przypadki (=1/10 000 do <1/1 000): zmian apetytu, ostabienia mie$ni szkieletowych oraz zahamowania oddychania.
Roéznigce sie migdzyosobniczo co do nasilenia i rodzaju, zalezne od czasu leczenia zaburzenia psychiczne, jak zmiany nastroju (zwykle
euforia, sporadycznie dysforia), zmiany aktywnosci (zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwiekszenie), oraz zmiany zdolnos$ci poznawczych i
wrazliwosci zmystéw (np. zachowania decyzyjne, zaburzenia postrzegania). Nasilenie astmy oskrzelowej, chociaz nie ustalono zwigzku
przyczynowego. Objawy zespotu z odstawienia, podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidow, jak: pobudzenie, niepokdj,
nerwowos¢, bezsennosé, nadmierna ruchliwosé, drzenia i objawy Zotgdkowo-jelitowe. Do innych, bardzo rzadko opisywanych objawow
odstawiennych wystepujacych po nagtym odstawieniu tramadolu chlorowodorku naleza: napady paniki, nasilony niepokdj, omamy,
parestezje, szumy uszne i nietypowe objawy ze strony OUN. Czesto$¢ nieznana: zespot serotoninowy. Paracetamol: dziatania niepozadane
po zastosowaniu paracetamolu s3 rzadkie, lecz moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ wigcznie z wysypka skorna. Opisywano zaburzenia sktadu
krwi wigcznie z trombocytopenig i agranulocytozg, lecz bez udowodnionego zwigzku przyczynowego ze stosowaniem paracetamolu.
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skérnych. W kilku doniesieniach sugerowano mozliwo$¢ wystgpienia
hipoprotrombinemii podczas jednoczesnego stosowania z warfaryng lub produktami z grupy kumaryn. W innych badaniach nie
obserwowano zmiany czasu protrombinowego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg
anionowg -zgtaszano z czestoscig nieznang. Opis wybranych dziatan niepozgdanych. Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa. U
pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol, obserwowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa,
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg. Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych
pacjentow. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 23297 wydane przez MZ.
Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Poltram Combo Forte: (75 mg, 650 mg) x 20 tabl. powl.; (75 mg, 650
mg) x 30 tabl. powl.; (75 mg, 650 mg) x 60 tabl. powl.; (75 mg, 650 mg) x 90 tabl. powl. wynoszg w PLN odpowiednio: 10,78; 15,65; 29,58;
42,65. Kwoty doptaty pacjenta (Nowotwory ztosliwe) wynoszg w PLN odpowiednio: 1,16; 1,28; 1,01; 0,00. Kwoty doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,73; 5,12; 8,69; 11,52. ChPL:
2025.02.20.



