CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Poltram Retard 100: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg chlorowodorku
tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).
Poltram Retard 150: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg chlorowodorku
tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).
Poltram Retard 200: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg chlorowodorku
tramadolu (Tramadoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Poltram Retard 100: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, okragte, obustronnie wypukte, barwy biale;.
Poltram Retard 150: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, podtuzne, barwy biate;j.
Poltram Retard 100: tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, podtuzne, barwy biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle o $rednim i duzym natezeniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bélu i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Nalezy podawac¢ najmniejsza dawke skutecznie usmierzajaca bol.

Zwykle zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

Dorosli i dzieci powyzej 14 lat:

1 - 2 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 100 mg co 12 godzin.

Nalezy przestrzega¢ zasady wyboru najnizszej skutecznej dawki przeciwbolowej. Zwykle nie jest
konieczna dawka wigksza niz 400 mg na dobe, w dawkach podzielonych.

W zadnym przypadku nie nalezy stosowac leku dtuzej niz to wynika ze wskazan klinicznych. W
leczeniu bolu przewlektego nalezy okresowo kontrolowac stan pacjenta (jesli to konieczne - z
przerwami w leczeniu), aby mdc oceni¢ czy leczenie nalezy kontynuowac i w jakiej dawce podawaé
lek.

Lek nalezy popi¢ niewielka iloscia ptynu; zazywac niezaleznie od positkow, najlepiej rano i
wieczorem.

Tabletki potyka¢ w catosci, nie rozgryza¢ i nie kruszy¢.



Dzieci

Poltram Retard nie jest wskazany dla dzieci ponizej 14 lat, o masie ciala mniejszej niz 50 kg.
Pacjenci w podeszlym wieku

Dostosowanie dawki nie jest zwykle konieczne u pacjentow w wieku do 75 lat bez klinicznych oznak
niewydolnosci nerek lub watroby. U pacjentow w wieku powyzej 75 lat eliminacja produktu z
organizmu moze by¢ op6zniona. Dlatego u tych pacjentéw nalezy wydhuzy¢ odstep czasowy
pomiedzy kolejnymi dawkami w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek, dializowani lub z niewydolno$cia watroby

U pacjentoéw z cigzka niewydolnos$cia nerek i (lub) watroby eliminacja tramadolu jest op6zniona. W
takich przypadkach nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstgpow czasowych pomigdzy kolejnymi
dawkami, w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz wymaga tego stan pacjenta.

U pacjentéw ze sktonno$cia do naduzywania lekoéw i lekozaleznosci, leczenie preparatem powinno
by¢ krotkotrwate i pod $cista kontrola lekarska. Jezeli stan kliniczny tych pacjentow wymaga
dhugotrwatego podawania preparatu, nalezy okresowo kontrolowac ich stan, aby oceni¢ potrzebe
dalszego leczenia i wielko$¢ dawki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

«  Nadwrazliwos$¢ na inne opioidowe leki przeciwbolowe.

«  Ostre zatrucie alkoholem, lekami przeciwbolowymi, nasennymi, przeciwbolowymi
opioidowymi lub psychotropowymi.

« Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO. Nalezy zachowa¢ 14 dniowa przerwe migdzy
stosowaniem tramadolu i inhibitorow MAO.

. Stosowanie w leczeniu uzaleznien od opioidow.

- Padaczka nieodpowiednio kontrolowana lekami.

* Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdw:
* uzaleznionych od opioidow;
* ze zwickszona wrazliwoscia na opioidy;
* po urazach glowy;
* znajdujacych si¢ we wstrzasie;
* z zaburzeniami $wiadomos$ci niewiadomego pochodzenia;
* zzaburzeniami oddechowymi lub zaburzeniami czynnos$ci osrodka oddechowego;
* zpodwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym.

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 rownoczesnie inne leki obnizajace prog drgawkowy (patrz: pkt 4.5).
U pacjentéw z padaczka w wywiadzie lub u ktorych wystgpowaty napady drgawek pochodzenia
modzgowego, tramadol nalezy stosowac tylko w wyjatkowych okoliczno$ciach (jezeli nie mozna
zastosowac¢ innego leku lub innej metody usmierzenia bolu).

U pacjentow u ktorych nie wystgpowata wezesniej lekozaleznosé, tramadol stosowany w dawkach
terapeutycznych w krétkotrwatej terapii, w minimalnym stopniu stwarza zagrozenie wystapienia
objawow lekozaleznosci psychicznej i fizycznej. U tych pacjentdow nie obserwowano rOwniez
wystgpowania tolerancji. U pacjentow ze sktonnoscia do naduzywania lekow i lekozaleznosci oraz u
pacjentow, u ktorych terapia jest dtugotrwata, leczenie preparatem powinno by¢ prowadzone pod
scistym nadzorem lekarza.



Ze wzgledu na mozliwo$¢é wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych powinno si¢ wykonywac
regularna kliniczna ocen¢ dotyczaca koniecznos$ci kontynuowania terapii tramadolem.

Tramadolu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu substytucyjnym u pacjentéw uzaleznionych od opioidow,
poniewaz nie usuwa objawow wystepujacych po odstawieniu morfiny, chociaz jest agonista
receptorow opioidowych.

U pacjentow z niewydolnoscia watroby i(lub) nerek dtugotrwale leczonych tramadolem, wskazane jest
kontrolowanie st¢zenia 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 ogélnego nie jest wskazane.

W 2 badaniach z zastosowaniem tramadolu z izofluranem (podawanie ciagte) w anestezji wykazano
znaczne zmniegjszenie gigbokosci 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 sposéb jak inne rutynowo stosowane leki
przciwbolowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tramadol moze wywolywaé napady drgawek oraz zwigksza¢ ryzyko wywotania drgawek przez
stosowanie selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow
przeciwpsychotycznych i innych lekéw obnizajacych prog drgawkowy (takich jak bupropion,
mirtazapina, tetrahydrokanabinol).

Terapeutyczne zastosowanie jednoczesnie tramadolu i lekow serotoninergicznych, takich jak
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), inhibitory MAO (patrz punkt 4.3), trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne
oraz mitrazapina, moze spowodowaé serotoninowa toksyczno$¢. Rozpoznanie zespotu
serotoninowego jest prawdopodobne, jezeli zaobserwowano u pacjenta jeden z ponizszych zespotéw
objawow:

* spontaniczny klonus;

* indukowany lub oczny klonus, z pobudzeniem lub obfitym poceniem sig;

e drzenie i wzmozenie odruchéw;

* wzmozone napigcie migsniowe i temperatura ciata >38°C oraz indukowany lub oczny klonus.

Zaprzestanie stosowania lekow serotoninergicznych zazwyczaj przynosi szybka poprawg. Leczenie
zalezy od rodzaju i nasilenia objawow.

Inne leki dziatajace na oun

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

Inhibitory lub induktory enzymow watrobowych

Wyniki badan farmakodynamicznych wykazaty, ze w przypadku jednoczesnego lub wczesniejszego
podania cymetydyny (inhibitor enzymow watrobowych) nie zachodza istotne kliniczne interakcje
migdzy tymi lekami. Natomiast jednoczesne lub wczedniejsze podanie karbamazepiny (induktor
enzymow watrobowych) zmniejsza dzialanie przeciwbdlowe i czas dziatania przeciwbolowego
tramadolu.



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 teoretyczna
mozliwos¢ ostabienia w takim przypadku dziatania czystego agonisty.

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 skorze u niektorych pacjentow.

Inhibitory CYP3A4

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

Sole litu
Teoretycznie istnieje mozliwos$¢ wystapienia interakcji tramadolu z solami litu. Jednakze nie byto
doniesien o wystapieniu takiej interakcji.

Chinidyna

W badaniu na 12 zdrowych ochotnikach wykazano, ze chinidyna powoduje 25% zwigkszenie Cx 1
AUC tramadolu (tm. pozostato nie zmienione). Poniewaz wzrost C...x 1 AUC wystgpowal w zakresie
terapetycznym tramadolu, dostosowanie dawek nie jest wymagane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Tramadol przenika przez barierg tozyska. Badania na zwierzgtach wykazaly, ze duze dawki tramadolu
wplywaja na rozwoj narzadow, proces kostnienia i umieralnos¢ noworodkéw. Nie wykazano
natomiast dzialania teratogennego. Brak dowodow co do bezpieczenstwa stosowania tramadolu u
kobiet w ciazy dlatego nie powinien on by¢ u nich stosowany.

Laktacja
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 zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nawet w zalecanych dawkach, produkt moze wptywaé na reakcje psychomotoryczne w stopniu
zaburzajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego leczenia innymi lekami psychotropowymi. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz
obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Najczgsciej wystepujacymi objawami (u ponad 10% pacjentow) byly nudnosci i zawroty glowy.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (np. dusznosc¢, skurcz oskrzeli, sapanie, obrz¢k naczynioruchowy) oraz
wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne

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



Zaburzenia psychiczne byly zmienne pod wzgledem nasilenia i objawow; zaleznie od osobowosci
pacjenta i czasu podawania leku moga to by¢ np. zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie,
niekiedy dysforia), zmiany aktywno$ci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie), nadmierne
zmecezenie, oraz zmiany w zdolno$ciach do percepcji poznawczej i zmystowej (np. zachowania
decyzyjne, zaburzenia postrzegania). Moze wystapi¢ uzaleznienie.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto: zawroty glowy, bole glowy, sennos¢

Rzadko: zmiany taknienia, parestezje, drzenie, depresja oddechowa, drgawki pochodzenia
mozgowego.

Zaburzenia oka
Rzadko: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

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

Rzadko: bradykardia, wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

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

Zaburzenia Zoladka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci

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

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

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
W pojedynczych przypadkach wystepowalo po podaniu tramadolu podwyzszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: nadmierna potliwosé
Niezbyt czgsto: reakcje skorne (Swiad, wysypka, pokrzywka).

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko: ostabienie sity migéni szkieletowych.

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

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Po nagltym odstawieniu moga wystapi¢ objawy podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidow:
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, zaburzenia snu, hiperkineza, drzenia oraz zaburzenia zotadkowo-
jelitowe. Inne dziatania niepozadane, ktore w rzadkich przypadkach wystepowaly po odstawieniu
tramadolu to: napady paniki, silny niepokdj, omamy, parestezje, dzwonienie w uszach i inne objawy
ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego.

4.9 Przedawkowanie
Objawy zatrucia

Objawy zatrucia tramadolem sa podobne do objawdw zatrucia innymi analgetykami dziatajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy. Naleza do nich: zwgzenie zrenic, wymioty, niewydolnos¢ 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$¢ aspiracji tresci zotadkowej) a w zalezno$ci
od objawdw, kontrolowaé oddech i czynno$¢ serca. W przypadku zatrucia doustnego nalezy
sprowokowaé¢ wymioty (jesli pacjent jest przytomny) lub wykona¢ ptukanie zotadka. Odtrutka w
przypadku depresji oddechowej jest nalokson. W przypadku wystapienia drgawek nalezy podaé
dozylnie diazepam.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe; opioidy.
Kod ATC: N02A X02

Tramadol jest analgetykiem o dziataniu osrodkowym. Jest to nieselektywny, czysty agonista
receptoréw opioidowych , 8, K, 0 wyzszym powinowactwie do receptorow L. Inne mechanizmy
mogace nasila¢ jego dzialanie przeciwbolowe to zahamowanie neuronalnego wychwytu zwrotnego
noradrenaliny oraz wspomaganie uwalniania serotoniny. W przeciwienstwie do morfiny tramadol nie
wywiera depresyjnego wptywu na uktad oddechowy. Nie zaburza on rdéwniez motoryki przewodu
pokarmowego. Wplyw 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 jednorazowym podaniu doustnym wchtania si¢ ponad 90% podanej dawki tramadolu. Srednia
catkowita biodostgpnos¢ po podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto 70% 1 zwigksza si¢ do okoto
90% w stanie rownowagi.

Tramadol ma duze powinowactwo do tkanek (V4 B~ 203 + 40 1). Z biatkami osocza wiaze si¢ w
okoto 20%.

Po podaniu tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w dawce 100 mg maksymalne stezenie Cp,x 141 +
40 ng/ml wystepuje po 4,9 godz., natomiast po podaniu tabletek w dawce 200 mg Ci..x 260 + 62 ng/ml
wystepuje po 4,8 godz.

Tramadol jest metabolizowany przez izoenzym CYP2D6 cytochromu P450. Ulega przeksztalceniu do
kilku metabolitow, gtéwnie przez N- i 0-demetylacjg. 0-desmetyltramadol jest najbardziej aktywnym
farmakologicznie metabolitem, wykazujacym dziatanie przeciwbdlowe u gryzoni. U ludzi st¢zenie
tego metabolitu wynosi 25% wartos$ci st¢zenia niezmienionego tramadolu.

Okres poltrwania tego metabolitu (badania na 6 zdrowych ochotnikach) wynosi $rednio 7,9 godzin
(5,4 do 9,6 godzin) i jest zblizony do okresu pottrwania tramadolu.

Tramadol przenika przez barier¢ krew - mozg oraz przez barierg lozyska. Znikome ilosci leku oraz
jego O-demetylowej pochodnej mozna wykry¢ w mleku matek (odpowiednio: 0,1% 1 0,02% podane;j
dawki).

Tramadol i jego metabolity sa prawie catkowicie wydalane przez nerki. Po podaniu tramadolu
znakowanego radioaktywnym izotopem "*C, przez nerki wydala si¢ 90% radioaktywnosci podanej
dawki, natomiast pozostate 10% z kalem. Poniewaz tramadol jest eliminowany zaré6wno na drodze
metabolicznej jak i nerkowej, okres pottrwania w fazie eliminacji (t,,5) moze si¢ wydtuzy¢ u



pacjentow z niewydolnoscia nerek lub watroby. U pacjentdw z marskoscia watroby okres pottrwania
w fazie eliminacji tramadolu wynosit 13,3 *+ 4,9 godz., a O-desmetyltramadolu 18,5 + 9,4 godz. W
skrajnych przypadkach okres ten wynosit odpowiednio 22,3 1 36 godzin.

W niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 5 ml/min) analogiczne wartosci wynosity 11 * 3,2 godz.
116,9 + 3 godz., a w skrajnych przypadkach odpowiednio 19,5 godz. i 43,2 godz.

Profil farmakokinetyczny tramadolu, w zakresie dawek terapeutycznych jest liniowy. Okres
pottrwania w fazie eliminacji (tig) wynosi 6 + 1,5 godz. u 0s6b mtodych. Farmakokinetyka tramadolu
wykazuje niewielkie zroznicowanie u pacjentow do 75 lat. U pacjentow powyzej 75 lat t;,5 wynosit
7,0 £ 1,5 godz. po podaniu doustnym.

Skutecznos¢ przeciwbdlowa jest zalezna od zastosowanej dawki i jest zwigzana ze stezeniem leku w
surowicy. Wystepuja jednak znaczne roznice osobnicze. Zazwyczaj wystarczajace dzialanie
przeciwbdlowe jest osiagane przy stezeniach 100 - 300 ng/ml.

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, dusznos¢ i
drgawki.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Hydroksypropyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii A/PVC zawierajace 10, 30 lub 50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (1, 3 lub 5
blistrow po 10 tabletek) wraz z ulotka w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Nie dotyczy.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poltram Retard 100: Pozwolenie Nr 9676
Poltram Retard 150: Pozwolenie Nr 9677
Poltram Retard 200: Pozwolenie Nr 9678

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:10.12.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



