INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltram Combo Forte, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg tramadolu chlorowodorku i 650 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze jednowodng — patrz punkt 2 ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych Kod EAN UCC
20 tabletek powlekanych Kod EAN UCC
30 tabletek powlekanych Kod EAN UCC
60 tabletek powlekanych Kod EAN UCC
90 tabletek powlekanych Kod EAN UCC

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! Lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
jakichkolwiek innych lekow zawierajacych paracetamol lub tramadol, aby zapobiec przyjeciu
maksymalnej dawki dobowej wigkszej niz zalecana.



W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz paracetamol moze spowodowaé zagrazajace zyciu
uszkodzenie watroby.

Lek moze powodowaé senno$¢ oraz zawroty glowy.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania tego leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (LOT)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

poltram combo forte



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltram Combo Forte, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

S. INNE
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