CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltram, 100 mg/ml, krople doustne, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (=40 kropli lub 8 aplikacji z dozownika) zawiera 100 mg Tramadoli hydrochloridum
(chlorowodorku tramadolu).
Pely wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwér.
Przezroczysty, bezbarwny do jasnozéltego roztwér, o zapachu migtowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Béle o srednim i duzym nat¢zeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od intensywnosci bolu i indywidualnej reakcji
pacjenta. Zasada jest podanie najmniejszej skutecznej dawki przeciwbdlowej.

Zwykle stosuje sig:

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie: 50-100 mg (20-40 kropli lub 4-8 nacisnie¢ z pompki dozujacej), co 4-6 godzin.

W béiach ostrych dawka poczatkowa wynosi zwykle 100 mg, a w bolach przewlektych 50 mg.
Maksymalna dawka dobowa dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat nie powinna by¢ wigksza
niz 400 mg, z wyjatkiem szczegoinych wskazan klinicznych.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Pacjenci w wieku do 75 lat, u ktorych nie wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek, zwykle nie
wymagaja zmiany dawkowania. U pacjentow w wieku powyzej 75 lat eliminacja leku moze si¢
wydtuzy¢, dlatego w zaleznosci od potrzeby, nalezy kolejne dawki leku stosowaé w wigkszych
odstepach czasu.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek, u pacjentow dializowanych

W cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek okres poftrwania w fazie eliminacji tramadolu moze sie
wydtuza¢, dlatego nalezy zwigkszy¢ odstep w czasie pomiedzy podaniem kolejnych dawek leku. U
pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, odstep w czasie pomiedzy




podaniem kolejnych dawek leku nalezy zwigkszy¢ do 12 godzin. Tramadolu nie nalezy stosowaé u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min).

Ze wzgledu na to, ze tramadol jest usuwany bardzo wolno przez hemodialize, podawanie tramadolu po
hemodializie w celu utrzymania dziatania przeciwbélowego nie jest konieczne.

Dawkowanie w niewydolnosci watroby
Okres pottrwania w fazie eliminacji tramadolu moze si¢ wydtuzyé. W cigzkiej niewydolnosci watroby
odstep pomigdzy podaniem kolejnych dawek leku nalezy zwigkszy¢ do 12 godzin.

Nie stosowa¢ leku dhuzej niz wymaga tego stan pacjenta.

U pacjentow ze sklonnoscia do naduzywania lekow i lekozaleznosci, leczenie preparatem powinno
by¢ krotkotrwate i pod Scista kontrola lekarska. Jezeli stan kliniczny tych pacjentéw wymaga
dtugotrwatego podawania preparatu, nalezy okresowo kontrolowaé ich stan, aby ocenié¢ potrzebe
dalszego leczenia i wielkos¢ dawki.

Sposob podania:
Krople mozna stosowa¢ niezaleznie od positkéw z niewielka iloscia ptynu lub ,,na cukier™.

4.3 Przeciwwskazania

Preparat jest przeciwwskazany w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na tramadol lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza lub inne opioidowe leki przeciwbolowe, w ostrym zatruciu:
alkoholem, lekami przeciwbolowymi, nasennymi, przeciwbélowymi opioidowymi lub
psychotropowymi oraz u pacjentéw leczonych w ciagu ostatnich 14 dni inhibitorami MAO.

Tramadolu nie nalezy stosowaé: w leczeniu uzaleznien od opioidow, u pacjentéw z padaczka
nieodpowiednio kontrolowana lekami.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tramadol mozna stosowa¢ z wyjatkowa ostroznoscia u pacjentéw: uzaleznionych od opioidéw, po
urazach glowy, znajdujacych si¢ we wstrzasie, z zaburzeniami $wiadomosci niewiadomego
pochodzenia, z zaburzeniami oddechowymi lub zaburzeniami czynnosci osrodka oddechowego, z
podwyzszonym ci$nieniem srodczaszkowym.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow ze zwiekszong wrazliwoscia
na opioidy.

U niektorych pacjentéw leczonych tramadolem w zalecanych dawkach obserwowano drgawki.
Ryzyko wystapienia drgawek zwigksza si¢ po przekroczeniu zalecanej dawki dobowej (400 mg), a
takze u pacjentow przyjmujacych réwnoczesnie inne leki obnizajace prog drgawkowy (patrz: pkt 4.5).
U pacjentow z padaczka w wywiadzie lub u ktérych wystepowaly napady drgawek pochodzenia
moézgowego, tramadol nalezy stosowac¢ tylko w wyjatkowych okoliczno$ciach (jezeli nie mozna
zastosowac innego leku lub innej metody usmierzenia bolu).

U pacjentow u ktérych nie wystepowala wezesniej lekozaleznosé, tramadol stosowany w dawkach
terapeutycznych w krotkotrwatlej terapii, w minimalnym stopniu stwarza zagrozenie wystapienia
objawow lekozaleznosci psychicznej i fizycznej. U tych pacjentéw nie obserwowano rowniez
wystgpowania tolerancji. U pacjentéw ze sklonnoscia do naduzywania lekow i lekozaleznosci oraz u
pacjentow, u ktorych terapia jest dlugotrwata, leczenie preparatem powinno by¢ prowadzone pod
Scistym nadzorem lekarza.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych powinno sie wykonywé
regularna kliniczna ocene dotyczaca koniecznosei kontynuowania terapii tramadolem.

Tramadolu nie nalezy stosowac w leczeniu substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw,
poniewaz nie usuwa objawow wystepujacych po odstawieniu mortmy, chociaz Jest agomstq
receptoréw opioidowych. - , B




U pacjentow z niewydolnoscia watroby i nerek dlugotrwale leczonych tramadolem, wskazane jest
kontrolowanie stezenia leku w osoczu.

W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

W 1 badaniu z zastosowaniem podtlenku azotu i tramadolu w anestezji (z przerywanym podawaniem
enfluranu), tramadol zwigkszal ryzyko wybudzenia w trakcie operacji. Dlatego jego zastosowanie w
przypadku lekkiego znieczulenia ogolnego nie jest wskazane.

W 2 badaniach z zastosowaniem tramadolu z izofluranem (podawanie ciagte) w anestezji wykazano
znaczne zmniejszenie glgbokosci znieczulenia lub wybudzenie w czasie operacji. Zgodnie z
najnowsza praktyka, po podaniu silnego $rodka znieczulajacego (wziewny lub dozylny), tramadol
moze by¢ stosowany podczas operacji w ten sam sposob jak inne rutynowo stosowane leki
przciwbolowe.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tramadol / inhibitory MAO
Tramadol nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO, poniewaz zwigkszaja jego
toksyczno$¢ (patrz pkt 4.3).

Tramadol / Inne leki dzialajqce na oun

Podczas jednoczesnego stosowania innych srodkéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy (w tym alkoholu), moga nasila¢ si¢ objawy niepozadane ze strony osrodkowego ukfadu
nerwowego (patrz pkt 4.8).

Tramadol / Inhibitory lub induktory enzymow watrobowych

Wyniki badan farmakodynamicznych wykazaty, ze w przypadku jednoczesnego lub wezesniejszego
podania cymetydyny (inhibitor enzyméw watrobowych) nie zachodza istotne kliniczne interakcje
migdzy tymi lekami. Natomiast jednoczesne lub wczesniejsze podanie karbamazepiny (induktor
enzymow watrobowych) zmniejsza dziatanie przeciwbélowe i czas dziatania przeciwbdlowego
tramadolu.

Tramadol / Leki o mieszanym potencjale agonistyczno-antagonistycznym

Réwnoczesne stosowanie tramadolu z lekami o mieszanym potencjale agonistyczno-
antagonistycznym (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna) nie jest wskazane ze wzgledu na teoretyczng
mozliwos¢ ostabienia w takim przypadku dziatania czystego agonisty.

Tramadol / Leki obnizajqce prog drgawkowy
Tramadol moze wywotywa¢ drgawki oraz nasila¢ dzialanie inhibitoréw selektywnego wychwytu
serotoniny, tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekéw przeciwpsychotycznych oraz
innych lekéw obnizajacych prog drgawkowy.

Tramadol / Leki serotoninergiczne

Podczas jednoczesnego podawania tramadolu w dawkach terapeutycznych i lekow
serotoninergicznych np. selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs) lub
tryptandw obserwowano pojedyncze przypadki wystgpowania zespotu serotoninergicznego. Zespot
ten charakteryzuje si¢ objawami, takimi jak: dezorientacja, uczucie zmeczenia, goraczka, nadmierna
potliwos¢, beztad, hiperrefleksja, mioklonia i biegunka. Odstawienie leku serotoninergicznego
powoduje szybka poprawe. W zaleznosci od rodzaju i nasilenia objawow nalezy rozwazyc
zastosowanie odpowiedniego leczenia. , :




Tramadol / Pochodne kumaryny

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tramadolu z pochodnymi kumaryny
(np. warfaryna) ze wzgledu na ryzyko wydtuzenia czasu protrombinowego i wystapienia wybroczyn
na skérze u niektérych pacjentdéw.

Tramadol / Inhibitory CYP3A4

Inne leki, z grupy CYP3A4, tj. ketokonazol i erytromycyna moga spowolni¢ metabolizm tramadolu
(N-demetylacj¢) oraz aktywnego metabolitu (po 0-demetylacji). Brak badan dotyczacych znaczenia
klinicznego tych interakcji (patrz pkt 4.8).

Tramadol / Sole litu
Teoretycznie istnieje mozliwos$¢ wystapienia interakeji tramadolu z solami litu. Jednakze nie bylo
doniesien o wystapieniu takiej interakcji.

Tramadol/ Chinidyna

W badaniu na 12 zdrowych ochotnikach wykazano, ze chinidyna powoduje 25% zwigkszenie Cpnyy 1
AUC tramadolu (t,,,x pozostato nie zmienione). Poniewaz wzrost C,, i AUC wyst@powa{ w zakresie
terapetycznym tramadolu, dostosowanie dawek nie jest wymagane. : :

4.6 Clqza i laktacja

Ciqza:

Tramadol przenika przez barierg lozyska. Badania na zwierzetach wykazaty, ze duze dawki tramadolu
wplywaja na rozwdj narzadéw, proces kostnienia i umieralno$¢ noworodkéw. Nie wykazano
natomiast dziatania teratogennego Brak dowodéw co do bezpieczenstwa stosowania tramadolu u
kobiet w ciazy dlatego nie powinien on by¢ u nich stosowany.

Laktagja:
W trakcie laktacji jedynie okoto 0,1% dawki leku przyjetej przez matke przenika do mleka. Tramadol
nie jest zalecany w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechamcznych i obsluglwama urzadzen
mechanicznych w ruchu -

Nawet w zalecanych dawkach, lek moze wptywac na reakcje psychomotoryczne w stopniu
zaburzajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego leczenia innymi lekami psychotropowymi.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci wystepowania sa okreslone jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100, <1/10), niezbyt
czgsto (21/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana
(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),

Najczgsciej wystepujacymi objawami (u ponad 10% pacjentéw) byty nudnosci i zawroty glowy.
) WY p glowy

Zaburzenia serca i naczyn.

Niezbyt czesto: dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia (kotatanie serca, tachykardia,
hipotonia ortostatyczna, zapas¢ naczyniowo-sercowa) szczegélnie po podaniu dozylnym oraz u
pacjentdw po wysitku fizycznym.

Rzadko: bradykardia, wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czgsto: zawroty glowy, béle glowy, sennosé

Rzadko: zmiany taknienia, parestezje, drzenie, depresja oddechowa, drgawki pochodzema
mozZgowego. :



Zaburzenia psychiczne:

Rzadko: omamy, dezorientacja, zaburzenia snu i koszmary senne.

Zaburzenia psychiczne byly zmienne pod wzgledem nasilenia i objawdw; zaleznie od osobowosci
pacjenta i czasu podawania leku moga to by¢ np. zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie,
niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie), nadmierne
zmeczenie, oraz zmiany w zdolnosciach do percepcji poznawczej i zmystowej (np. zachowania
decyzyjne, zaburzenia postrzegania). Moze wystapié¢ uzaleznienie.

Zaburzenia oka:
Rzadko: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:
W czasie leczenia tramadolem opisywano réwniez zaostrzenie przebiegu astmy oskrzelowej, jednak
zwiazku przyczynowego nie ustalono.

Zaburzenia zoladka i jelit:

Bardzo czgsto: nudnosci

Czesto: wymioty, zaparcia, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej

Niezbyt czgsto: odbijania, podraznienie przewodu pokarmowego (np. uczucie pelnosci w jamie
brzusznej, ucisk w zoladku).

Zaburzenia skory i thanki podskérnej:
Czesto: nadmierna potliwosc¢
Niezbyt czgsto: reakcje skorne ($wiad, wysypka, pokrzywka).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej:
Rzadko: oslabienie sity miesni szkieletowych.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
W pojedynczych przypadkach wystgpowato po podaniu tramadolu podwyzszenie aktywnosm
enzymdw watrobowych. o

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: zaburzenia mikcji (zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne (np. dusznosé, skurcz oskrzeli, sapanie, obrzek naczynioruchowy) oraz
wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Po nagtym odstawieniu moga wystapi¢ objawy podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidow:
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, zaburzenia snu, hiperkineza, drzenia oraz zaburzenia zotadkowo-
Jelitowe. Inne dziatania niepozadane, ktére 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.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Objawy zatrucia tramadolem sa podobne do objawéw zatrucia innymi analgetykami dzialajacymi na
osrodkowy ukfad nerwowy. Naleza do nich: zwezenie Zrenic, wymioty, niewydolnosé¢ krazenia,
zaburzenia §wiadomosci az do $piaczki, drgawki, depresja oddechowa, az do zatrzymania oddechu i
zahamowanie perystaltyki.

Leczenie objawow przedawkowania:
Nalezy zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych (mozliwos¢ aspiracji tresci zotadkowej) a w zaleznosci
od objawéw, kontrolowa¢ oddech i czynnos¢ serca. W przypadku zatrucia doustnego nalezy



sprowokowa¢ wymioty (jesli pacjent jest przytomny) lub wykona¢ ptukanie zoladka. Odtrutka w
przypadku depresji oddechowej jest nalokson. W przypadku wystapienia drgawek nalezy podaé
dozylnie diazepam.

Eliminacja tramadolu poprzez hemodializ¢ lub hemofiltracje jest znikoma, dlatego nie sa zalecane
jako jedyne metody stosowane w razie zatrucia tym lekiem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe; opioidy.
Kod ATC: NO2A X02

Tramadol jest analgetykiem o dzialaniu o$rodkowym. Jest to nieselektywny, czysty agonista
receptoréw opioidowych p, 8, K, 0 wyzszym powinowactwie do receptoréw p. Inne mechanizmy
mogace nasila¢ jego efekt przeciwbolowy to zahamowanie neuronalnego wychwytu zwrotnego
noradrenaliny oraz wspomaganie uwalniania serotoniny. W przeciwienstwie: do morfiny tramadol nie
wywiera depresyjnego wplywu na uktad oddechowy. Nie zaburza on réwniez motoryki przewodu
pokarmowego. Wptyw leku na uktad krazenia jest zazwyczaj niewielki. Czas dziatania wynosi 4 - 8
godzin. Przy podaniu dozylnym potencjat tramadolu jest okreslany na 1/10 do 1/6 potencjatu morfiny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, tramadol wchtania sie prawie catkowicie. Srednia catkowita biodostepnosé po
podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto 70% i zwigksza si¢ do okoto 90% w stanie rownowagi.

W okoto 20% tramadol wiaze si¢ z biatkami osocza. Po podaniu tramadolu znakowanego
radioaktywnym izotopem "*C, przez nerki wydala sie 90% radioaktywnosci podanej dawki, natomiast
pozostate 10% z katem.

Profil farmakokinetyczny tramadolu, w zakresie dawek terapeutycznych jest liniowy. Okres
poftrwania w fazie eliminacji (t25) wynosi 6 = 1,5 godz. u 0s6b miodych. Farmakokinetyka tramadolu
wykazuje niewielkie zréznicowanie u pacjentow do 75 lat. U pacjentéw powyzej 75 lat ty,,5 wynosit
7,0 £ 1,5 godz. po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnej dawki tramadolu 100 mg w postaci kapsulek lub tabletek mtodym ochotnikom,
stezenie w osoczu wystepowato po 15 do 45 minutach i wynosilo $rednio C,,, od 280 do 308 pg/l i
tmax 0d 1,6 do 2 godz.

Tramadol jest metabolizowany przez izoenzym CYP2D6 cytochromu P450. Ulega przeksztalceniu do
kilku metabolitow, gléwnie przez N- i 0-demetylacje. 0-desmetyltramadol jest najbardziej aktywnym
farmakologicznie metabolitem, wykazujacym dziatanie przeciwbdlowe u gryzoni. U ludzi stezenie
tego metabolitu wynosi 25% wartosci stezenia niezmienionego tramadolu.

Poniewaz tramadol jest eliminowany zaréwno na drodze metabolicznej jak i nerkowej, okres
poftrwania w fazie eliminacji (t;25) moze si¢ wydluzy¢ u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub
watroby. U pacjentéw z marskoscia watroby okres pottrwania w fazie eliminacji tramadolu wynosit
13,3 £4,9 godz., u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 5 ml/min) 11 + 3,2 godz.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i przewleklej (gryzonie i psy) tramadol podawany w dawkach 10-
krotnie wyzszych niz zwykle stosowane u ludzi wykazywat dziatanie hepatotoksyczne.

Objawy zatrucia byly typowe jak dla opioidow: niepokoj, ataksja, wymioty, drzenie, dusznosé i
drgawki.




Podawanie tramadolu gryzoniom w dawkach odpowiadajacych stosowanym u cztowieka lub
wigkszych przez okres calego zycia tych zwierzat, nie powodowalo dziatania karcynogennego ani
mutegennego (in vitro 1 in vivo).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbinian potasu, glikol propylenowy, sacharoza, polisorbat 80, olejek migtowy, woda oczyszczona,
spirytus rektyfikowany zwykly.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelki po 10 ml (z kroplomierzem) oraz 96 ml (z dozownikiem) wraz z ulotka w pudetku
tekiurowym.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczego6lnych wymagan.
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