Poltram (Tramadoli hydrochloridum). Sktad i postaé: Kapsutki. Kazda kapsutka zawiera 50 mg tramadolu. Krople doustne. Kazdy ml (=40
kropli lub 8 aplikacji z dozownika) zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza,
etanol, glikol propylenowy, potas. Kazdy ml zawiera 200 mg sacharozy. Kazdy ml zawiera 161,8 mg etanolu. Kazdy ml zawiera 124,5 mg
glikolu propylenowego. Kazdy ml zawiera 0,39 mg potasu. Wskazania: Bole o srednim i duzym natezeniu. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawke nalezy dostosowac¢ do nasilenia bélu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy podawa¢ najmniejszg
dawke skutecznie usmierzajaca bél. Dawkowanie. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat. Bol ostry: dawka poczatkowa wynosi zwykle
100 mg. Kolejne dawki 50 mg lub 100 mg powinny by¢ podawane nie czesciej niz co 4 godziny. Czas trwania leczenia powinien by¢
mozliwie najkrotszy. Bol przewlekty: poczatkowa dawka wynosi 50 mg, a kolejne dawki moga by¢ stopniowo zwigkszane, jesli istnieje
kliniczne uzasadnienie. Maksymalna dawka dobowa dla dorostych i miodziezy w wieku powyzej 12 lat nie powinna by¢ wieksza niz 400 mg
tramadolu chlorowodorku, z wyjatkiem szczegoélnych wskazan klinicznych. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca sie stosowania.
Pacjenci w podesztym wieku. Dostosowanie dawki nie jest zwykle konieczne u pacjentéw w wieku do 75 lat bez klinicznych oznak
niewydolnosci nerek lub watroby. U pacjentdw w wieku powyzej 75 lat eliminacja produktu z organizmu moze by¢ opézniona. Dlatego u
tych pacjentéow nalezy wydtuzy¢é odstep czasowy pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Pacjenci z
niewydolnoscig nerek i (lub) dializowani oraz pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby
eliminacja tramadolu jest opdézniona. W takich przypadkach nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstepoéw czasowych pomiedzy
kolejnymi dawkami, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. W przypadku ciezkiej niewydolnos$ci nerek i (lub) ciezkiej niewydolnosci watroby nie
nalezy stosowaé produktu leczniczego Poltram. Sposdb podawania. Podanie doustne. Cele leczenia i przerwanie stosowania Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Poltram nalezy uzgodni¢ z pacjentem strategie leczenia, w tym czas i cele leczenia, a takze
plan zakonczenia leczenia, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz powinien czesto kontaktowac sie z
pacjentem, aby oceni¢ celowos¢ kontynuowania leczenia, rozwazyc¢ jego przerwanie i dostosowanie dawek w razie koniecznosci. Jesli nie
jest juz konieczne leczenie pacjenta tramadolem, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia.
Jesli nie udaje sie odpowiednio utrzymywac boélu pod kontrolg, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, toleranciji 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 wowczas
prowadzi¢ staranne i regularne monitorowanie pacjenta (wraz z przerwami w leczeniu, jesli bedzie to mozliwe), aby oceni¢ koniecznos¢
kontynuowania leczenia. U pacjentéw ze sklonnoscig do naduzywania lekéw i lekozaleznosci, leczenie produktem powinno by¢
krotkotrwate i pod $cistg kontrolg lekarska. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne opioidowe leki przeciwbolowe
lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza. Ostre zatrucie alkoholem, lekami przeciwbdlowymi, nasennymi, przeciwbdélowymi opioidowymi
lub psychotropowymi. Stosowanie inhibitoréw MAO oraz okres do 14 dni po ich odstawieniu. Padaczka nieodpowiednio kontrolowana
lekami. Stosowanie w leczeniu uzaleznien od opioidéw oraz w zespole abstynencyjnym. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Tramadol nalezy stosowac¢ z wyjatkowg ostroznoscig u pacjentéw: po urazach gtowy, znajdujacych sie we wstrzasie, z zaburzeniami
Swiadomosci niewiadomego pochodzenia, z zaburzeniami oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego, z
podwyzszonym cisnieniem srédczaszkowym. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw ze zwiekszong
wrazliwoscig na opioidy. U niektérych pacjentéw leczonych tramadolem w zalecanych dawkach obserwowano drgawki. Ryzyko wystapienia
drgawek zwigksza sie po przekroczeniu zalecanej dawki dobowej (400 mg), a takze u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie inne produkty
lecznicze obnizajace prog drgawkowy. U pacjentéw z padaczka w wywiadzie lub u ktérych wystepowaty napady drgawek pochodzenia
mdzgowego, tramadol nalezy stosowac tylko w wyjatkowych okolicznosciach (jezeli nie mozna zastosowac innego produktu leczniczego lub
innej metody usmierzenia bolu). Nalezy zachowac¢ ostrozno$é u pacjentéw z depresjg oddechowa, a takze podczas stosowania z innymi
produktami leczniczymi dziatajacymi depresyjnie na OUN lub w znacznym przekroczeniu zalecanych dawek, gdyz nie mozna wykluczy¢
wystapienia depresji oddechowej w tych przypadkach. Zespét serotoninowy. U pacjentéw otrzymujacych tramadol w skojarzeniu z innymi
lekami o dziataniu serotoninergicznym lub w monoterapii, wystepowaty przypadki zespotu serotoninowego - stanu mogacego zagrazac
zyciu. Jesli jednoczesne przyjmowanie z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym jest klinicznie uzasadnione, zaleca sie uwazng
obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwiekszania dawki. Objawy zespotu serotoninowego mogg
obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna, zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe.
Jesli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leczenia, w zaleznosci
od stopnia nasilenia objawow. Zazwyczaj odstawienie lekow serotoninergicznych przynosi szybka poprawe. Zaburzenia oddychania
podczas snu. Opioidy mogg powodowac¢ zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny (CBS) i hipoksemie.
Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystgpienia CBS w sposoéb zalezny od dawki. U pacjentéw, u ktérych wystepuje CBS, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidéw. Niewydolno$é nadnerczy. Opioidowe leki przeciwbdlowe moga czasem powodowac
przemijajacq niewydolnos¢ nadnerczy, z koniecznoscig statego kontrolowania i leczenia zastepczego glikokortykosteroidami. Objawy ostrej
lub przewlektej niewydolnosci nadnerczy mogg obejmowac silny bdl brzucha, nudnosci i wymioty, niskie cisnienie krwi, znaczne zmeczenie,
zmniejszony apetyt i zmniejszenie masy ciata. Ryzyko przedawkowania. Przyjmowanie produktéw zawierajgcych tramadol w duzych
dawkach, pojedynczo lub w potaczeniu z innymi produktami dziatajgcymi depresyjnie na OUN, w tym z alkoholem, moze spowodowa¢ zgon
lekozalezny. Zgony tramadolo-zalezne wystepowaty u pacjentéw z zaburzeniami emocjonalnymi w wywiadzie, myslami lub probami
samobojczymi, jak réwniez u pacjentéw naduzywajacych w przesziosci lekdw uspokajajacych, przeciwlekowych, neuroleptykéw, innych
produktéw hamujacych OUN i alkoholu. Pacjenta nalezy poinformowag, aby nie przekraczat zalecanej dawki tramadolu. Ze wzgledu na
dziatanie depresyjne, tramadol nalezy ostroznie przepisywac¢ pacjentom, ktorych stan wymaga stosowania lekéw uspokajajacych,
przeciwlekowych, neuroleptykéw, lekéw zwiotczajacych miesnie, przeciwdepresyjnych i innych produktéw dziatajacych depresyjnie na
OUN. Pacjenta nalezy poinformowa¢, aby nie stosowat jednoczes$nie tramadolu z alkoholem ze wzgledu na powazne dziatanie addycyjne
tych srodkéw. Tolerancja i zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie). W wyniku wielokrotnego podawania
opioidéw, takich jak produkt leczniczy Poltram, moze rozwing¢ sie tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia wywotane
uzywaniem opioidéw (OUD, ang. Opioid Use Disorder). Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Poltram moze prowadzi¢ do
wystgpienia OUD. Wigksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga zwiekszac ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe
stosowanie produktu leczniczego Poltram moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest wigksze u pacjentéw z
obecnoscig w wywiadzie - osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) - zaburzen spowodowanych zazywaniem substancji (tacznie z
chorobg alkoholowg), u 0séb aktualnie uzywajgcych wyrobéw nikotynowych lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w
wywiadzie (np. ciezka depresja, lek i zaburzenia osobowosci). Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem leczniczym Poltram
nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele leczenia i plan zakonczenia stosowania produktu. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia nalezy
rowniez informowa¢ pacjenta o zagrozeniach i objawach OUD. W razie wystgpienia tych objawéw, nalezy zaleci¢ pacjentowi
skontaktowanie sie z lekarzem. Bedzie konieczne state kontrolowanie pacjenta, w celu wykrycia objawéw zaburzen behawioralnych
polegajacych na poszukiwaniu lekow (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnienie lekéw). Obejmuje to przeglad jednoczesnie stosowanych



opioidow i lekow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy OUD, nalezy
rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg od uzaleznien. Kiedy u pacjenta nie jest juz konieczne dalsze leczenie tramadolem, moze by¢
wskazane stopniowe zmniejszanie dawki w celu unikniecia objawéw odstawiennych. Tramadolu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu
substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw, poniewaz nie usuwa objawow wystepujacych po odstawieniu morfiny, chociaz jest
agonistg receptoréw opioidowych. U pacjentow z niewydolnoscig watroby i nerek dtugotrwale leczonych tramadolem, wskazane jest
kontrolowanie stezenia tramadolu w osoczu. W badaniu z zastosowaniem podtlenku azotu i tramadolu w anestezji (z przerywanym
podawaniem enfluranu), tramadol zwigkszat ryzyko wybudzenia w trakcie operacji. Dlatego jego zastosowanie w przypadku lekkiego
znieczulenia ogolnego nie jest wskazane. W dwéch badaniach z zastosowaniem tramadolu z izofluranem (podawanie ciggte) w anestezji
wykazano znaczne zmniejszenie gtebokosci znieczulenia lub wybudzenie w czasie operacji. Zgodnie z najnowszg praktyka, po podaniu
silnego $rodka znieczulajagcego (wziewny lub dozylny), tramadol moze by¢ stosowany podczas operacji w ten sam sposoéb jak inne
rutynowo stosowane leki przeciwbdlowe. Metabolizm z udziatem CYP2D6. Tramadol jest metabolizowany z udziatem enzymu watrobowego
CYP2D6. Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr lub catkowity brak tego enzymu, moze nie by¢ uzyskane odpowiednie dziatanie
przeciwbolowe. Szacuje sie, ze niedob6r ten moze wystepowac nawet u 7% populacji pochodzenia kaukaskiego. Jezeli jednak pacjent ma
wyjatkowo szybki metabolizm, wystepuje ryzyko rozwoju dziatan niepozadanych zwigzanych z toksycznoscig opioidow, nawet po
zastosowaniu zwykle zalecanych dawek. Ogolne objawy toksycznosci opioidéw obejmuja splatanie, sennos¢, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcie i brak faknienia. W ciezkich przypadkach moga wystapic¢ objawy depresji krazeniowo-oddechowej, ktéra
moze zagrazac zyciu i bardzo rzadko zakonczy¢ sie zgonem. Ponizej podsumowano szacunkowg czestos¢ wystepowania oséb z
wyjatkowo szybkim metabolizmem w réznych populacjach: Populacja/Czesto$s¢ wystgpowania, %: 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%;
Pétnocnoeuropejska - 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 migdatkéw gardtowych i (lub) migdatka podniebiennego w
leczeniu obturacyjnego bezdechu sennego], wykazywat rzadkie, ale zagrazajgce zyciu dziatania niepozgdane. Nalezy zachowac¢ najwyzszg
ostroznosé podczas podawania tramadolu dzieciom w celu usmierzenia bdlu po zabiegu chirurgicznym; nalezy jednoczes$nie uwaznie
obserwowac, czy nie wystepujg objawy toksycznosci opioidéw, w tym depresja oddechowa. Dzieci z zaburzeniami oddychania Nie zaleca
sie stosowania tramadolu u dzieci, u ktérych czynnos¢ oddechowa moze by¢ ostabiona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-
miesniowymi, ciezkimi chorobami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drég oddechowych lub ptuc, wielokrotnymi urazami
lub po rozlegtych zabiegach chirurgicznych. Czynniki te mogg powodowac¢ nasilenie objawéw toksycznosci opioidow. Dziatania
niepozadane: Czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych uszeregowano na podstawie nastepujacej klasyfikacji: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujacymi objawami (u ponad 10%
pacjentow) byty nudnosci i zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje alergiczne (np. dusznos¢, skurcz
oskrzeli, sapanie, obrzek naczynioruchowy) oraz wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko: zaburzenia
faknienia. Zaburzenia psychiczne. Rzadko: niepokéj, omamy, dezorientacja, zaburzenia snu i koszmary senne. Zaburzenia psychiczne byty
zmienne pod wzgledem nasilenia i objawdw; zaleznie od osobowosci pacjenta i czasu podawania produktu moga to by¢ np. zaburzenia
nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwiekszenie), nadmierne
zmeczenie oraz zmiany w zdolnosciach do percepcji poznawczej i zmystowej (np. zachowania decyzyjne, zaburzenia postrzegania). Moze
wystgpi¢ uzaleznienie. Po naglym odstawieniu mogq wystgpi¢ objawy podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidéw: pobudzenie,
niepokdj, nerwowos¢€, zaburzenia snu, hiperkineza, drzenia oraz zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Inne dziatania niepozgdane, ktére w
rzadkich przypadkach wystepowaty po odstawieniu tramadolu to: napady paniki, silny niepokéj, omamy, parestezje, dzwonienie w uszach i
inne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. dezorientacja, urojenia, depersonalizacja, derealizacja, paranoja). Uzaleznienie
od lekéw. Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Poltram, nawet w dawkach terapeutycznych, moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Ryzyko uzaleznienia od leku moze sie rézni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka u danego pacjenta, dawki i czasu trwania
leczenia opioidami. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: zawroty gtowy. Czesto: bdle gtowy, senno$é. Rzadko: parestezje,
drzenie, depresja oddechowa, drgawki pochodzenia mézgowego, mimowolne skurcze miesni, zaburzenia koordynacji, omdlenie. Drgawki
typu padaczkowego wystepujg gtownie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz w razie jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych, ktére moga obnizyé prog drgawkowy. W razie zastosowania dawek znaczaco wiekszych niz zalecane oraz w razie
jednoczesnego stosowania innych substancji dziatajagcych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ zahamowanie
oddychania. Nieznana: zaburzenia mowy, zesp6t serotoninowy. Zaburzenia oka. Rzadko: niewyrazne widzenie. Nieznana: rozszerzenie
zrenic. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci serca (kotatanie serca, tachykardia), szczegolnie po podaniu dozylnym
oraz u pacjentow po wysitku fizycznym. Rzadko: bradykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnos$ci uktadu
krazenia (hipotonia ortostatyczna, zapa$¢ naczyniowo-sercowa), szczegdlnie po podaniu dozylnym oraz u pacjentéw po wysitku fizycznym.
Nieznana: zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko:
zahamowanie oddychania, dusznos$¢. W czasie leczenia tramadolem opisywano réwniez zaostrzenie przebiegu astmy oskrzelowej, jednak
zwigzku przyczynowego nie ustalono. Nieznana: czkawka. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: wymioty, zaparcia,
sucho$¢ w jamie ustnej. Niezbyt czesto: biegunka, odbijanie, podraznienie przewodu pokarmowego (np. uczucie petnosci w jamie
brzusznej, ucisk w zotadku). Zaburzenia watroby i drég zétciowych W pojedynczych przypadkach po podaniu tramadolu wystepowato
zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej. Czesto: nadmierna potliwosé. Niezbyt czesto:
reakcje skorne (Swigd, wysypka, pokrzywka). Nieznana: obrzeki. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej. Rzadko: ostabienie sity
miesni szkieletowych. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko: zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu. Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie. Badania diagnostyczne. Rzadko: wzrost ci$nienia tetniczego krwi. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych; 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 zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Poltram: kapsuiki, krople doustne odpowiednio: nr
9687, 9690 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Poltram 50 mg x 20 kaps. wynosi w
PLN: 8,50. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 3,67. Kwota
doptaty pacjenta (Nowotwory ztosliwe) wynosi w PLN: 1,97. ChPL: 2024.10.07.



