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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV LIEKU

Adamon SR 50 mg tvrdé kapsuly s predii,en}'/m uvolnovanim
Adamon SR 100 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Jedna kapsula obsahuje 50 mg tramadolium-chloridu, ¢o zodpoveda 43,92 mg tramadolu.
Jedna kapsula obsahuje 100 mg tramadolium-chloridu, ¢o zodpoveda 87,84 mg tramadolu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom
50 mg kapsula obsahuje sacharozu (9,375 mg/kapsula).
100 mg kapsula obsahuje sacharozu (18,75 mg/kapsula).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsula s predizenym uvoliiovanim.

50 mg kapsuly st tmavozelené a oznacené T50SR.

100 mg kapsuly st biele a oznacené T100SR.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba stredne silnej az zdvaznej bolesti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davka sa ma upravit’ podl'a intenzity bolesti a citlivosti kazdého pacienta.
Vo vSeobecnosti sa ma zvolit’ najnizsia u¢inna davka na analgéziu.

Dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov:

Zvycajna zaciato¢na davka je 50-100 mg dvakrat denne, rano a vecer. Tato davka sa moze titrovat’ az

do 150-200 mg dvakrat denne v zavislosti od zavaznosti bolesti.

Ak je z dovodu charakteru a zavaznosti ochorenia potrebna dlhodoba liecba bolesti tramadolom, ma sa
robit’ dokladné a pravidelné sledovanie (v pripade potreby s preruSenim lie¢by), aby sa potvrdilo, ¢i

a v akej miere je potrebna d’al$ia liecba.
Okrem zvlastnych klinickych pripadov sa nesmie prekrocit’ celkova denna davka 400 mg.

Pediatricka populacia:

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa nemajii pouzivat' u deti mladsich ako 12

rokov, pretoze bezpecnost’ a i€innost’ neboli stanovené.

Starsi pacienti:
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U pacientov nad 75 rokov bez klinickych prejavov hepatalnej alebo renalnej insuficiencie nie je
zvy&ajne nevyhnutna uprava davky. U star$ich pacientov nad 75 rokov mézZe byt eliminécia prediZena.
Terminalny poléas eliminacie je predizeny o 17 %. Preto, ak je to potrebné, mozno predizit’ davkovaci
interval podl'a poziadaviek pacientov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene:

U pacientov s insuficienciou obli¢iek a/alebo pecene je eliminacia tramadolu oneskorena. U tychto
pacientov sa maju starostlivo zvazit prediZenia davkovacich intervalov podla poziadaviek pacientov.
U pacientov s tazkou insuficienciou obliciek a/alebo pecene sa uzivanie Adamonu SR tvrdych kapsul
s predizenym uvol'fiovanim neodporaéa.

Pacienti, ktori maju tazkosti s prehitam’m:

Tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim Adamon SR sa mdZu opatrne otvorit’ a pelety vysypat’ na
lyzicku. Lyzicka s peletami sa vlozi do ust a pelety sa zapiju vodou tak, aby sa vSetky uzili. Pelety sa
nesmu rozzuvat’ ani rozdrvit’.

Sposob podévania
Kapsuly st uréené na peroralne podanie dvakrat denne a mozu sa uzivat’ nezavisle od jedla, majua sa
prehltnat’ celé a zapit’ vodou.

Ciele liecby a jej ukoncenie

Pred zagatim liecby lieckom Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa mé spolu

s pacientom dohodnut’ stratégia liecby vratane trvania liechy, ciel'ov liecby a planu ukoncenia lie¢by

v sulade s usmerneniami pre liecbu bolesti. Po¢as liechy ma lekar s pacientom ¢asto komunikovat’, aby
zhodnotil potrebu pokracovania liechy, zvazil jej ukoncéenie a v pripade potreby upravil davkovanie.
Ked’ uz pacient nevyzaduje liecbu tramadolom, méze byt vhodné postupne znizovat’ davku, aby sa
predislo abstinencnym priznakom. Ak chyba dostatoc¢na kontrola bolesti, ma sa zvazit moznost’
hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo tramadolium-chlorid alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych

Vv Casti 6.1.

Akutna intoxikacia hypnotikami, centralne posobiacimi analgetikami, opioidmi, psychotropnymi
latkami alebo alkoholom.

Ak stibezne uZzivate inhibitory monoaminooxidazy (Specifické lieky proti depresii) alebo ste ich uzivali
pocas poslednych 14 dni pred lietbou Adamon SR tvrdymi kapsulami s predizenym uvoliovanim.
Pacienti s nekontrolovanou epilepsiou.

Tramadol sa nesmie pouZzivat’ na liecCbu abstinencnych priznakov po narkotikach.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Riziko vyplyvajuce zo subezného pouzitia sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky:
Stbezné pouzitie Adamon SR tvrdych kapsil s predizenym uvoliovanim a sedativ, ako st
benzodiazepiny alebo podobné licky, moze viest' k sedacii, respiraénému utlmu, kome a Gmrtiu.
Vzhl'adom na tieto rizika ma byt’ predpisovanie stibezne so sedativami vyhradené pre pacientov,

v pripade ktorych nie su k dispozicii iné moznosti lie¢by. Ak sa rozhodne o predpisani Adamon SR

v

davka a lieCba ma trvat’ ¢o najkratsie.

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ z hl'adiska prejavov a priznakov respiracného Gtlmu

a sedacie. V tejto suvislosti sa dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov o tychto
priznakoch (pozri ¢ast 4.5).

Tolerancia a porucha uzivania opioidov (zneuzivanie a zavislost’)
Pri opakovanom podavani opioidov, ako je Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim, sa
moze vyvinut tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost’ a porucha uzivania opioidov (opioid use
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disorder, OUD). Opakované uzivanie Adamonu SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim moze
viest’ k poruche uzivania opioidov (OUD). Vyssia davka a dlhsie trvanie lie¢by opioidmi mézu zvysit
riziko vzniku OUD. Zneuzivanie alebo imyselné nespravne uzivanie Adamonu SR tvrdé kapsuly

s predizenym uvoliovanim méze viest k predavkovaniu a/alebo umrtiu. Riziko vzniku OUD je
zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo sarodenci) porach uzivania
navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu), u st¢asnych uzivatel'ov tabaku alebo

u pacientov s osobnou anamnézou inych porach dusevného zdravia (napr. zavazna depresia, uzkost’

a poruchy osobnosti).

Pred zagatim liecby lieckom Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim a pocas liecby sa
maju s pacientom dohodnut’ ciele lie¢by a plan jej ukoncéenia (pozri ¢ast’ 4.2). Pred lie¢bou a pocas nej
ma byt pacient informovany aj o rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba informovat, aby sa v
pripade vyskytu tychto prejavov obratili na svojho lekara.

U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy spravania, pri ktorom vyhladavaja lieky (napr. prilis skoré
ziadosti o doplnenie). To zahiiia preskamanie subezného uzivania opioidov a psychoaktivnych liekov
(ako st benzodiazepiny). U pacientov s priznakmi a symptémami OUD je potrebné zvazit’ konzultaciu
s odbornikom na zavislosti.

V zriedkavych pripadoch ma tramadol schopnost’ vyvolat’ v terapeutickych davkach abstinencné
priznaky.

Ak pacient uz nepotrebuje liecbu tramadolom, moze sa odporucit’ postupné zniZzovanie davky, aby sa
predislo abstinenénym priznakom.

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim nie st vhodné na substiticiu u pacientov
zavislych od opiatov. Tento liek nepotlaca morfinové abstinencné priznaky, hoci je agonistom opiatov.

Metabolizacia CYP2D6

Tramadol sa metabolizuje v peceni enzymom CYP2D6. Ak ma pacient nedostatok tohto enzymu alebo
sa mu vObec netvori, nemusi sa dostavit’ primerany analgeticky u¢inok. Z odhadov vyplyva, ze
nedostatkom tohto enzymu moze trpiet’ az 7% kaukazskej populacie. Ak ma vsak pacient vel'mi rychly
metabolizmus, existuje riziko rozvoja vedl'ajsich u¢inkov intoxikacie opioidmi uz pri bezne
predpisovanych davkach.

Bezné priznaky intoxikacie opioidmi zahfnaju: zmétenost, ospalost’, plytké dychanie, zzené
zreni¢ky, nevolnost, vracanie, zapchu a stratu chuti do jedla. V zavaznych pripadoch to méze zahfhat
priznaky obehovej a respiracnej depresie, ktoré mozu ohrozit’ zZivot a vel'mi zriedkavo moézu sposobit’
smrt’. Zhrnutie odhadov prevalencie pacientov s vel'mi rychlym metabolizmom v r6znych populaciach
sa uvadza nizsie:

Populacie Prevalencia (%)
Africka/Etiopska 29 %
Afroamericka 34%az6,5%
Azijska 1,2% az 2%
Kaukazska 3,6% az 6,5 %
Grécka 6,0%
Mad’arska 1,9%
Severoeurdpska 1% az 2%

Pri terapeutickych davkach sa hlasili zachvaty kicov a riziko ich vzniku sa moéze zvysit’ pri davkach
presahujtcich limit zvy¢ajnej maximalnej dennej davky. Pacienti s epilepsiou v anamnéze alebo so
sklonom k zachvatom kf¢ov maju byt’ lieCeni tramadolom iba ak existuji zavazné dovody. Riziko
vzniku zachvatov kicov sa moze zvysit’ u pacientov, ktori uzivajia tramadol spolu so sprievodnou
liecbou, ktora moze znizit prah citlivosti k zachvatom ki¢ov (pozri Cast’ 4.5).

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa maja pouzivat’ opatrne u pacientov,
u ktorych sa v minulosti objavila precitlivenost’ na opiaty a u pacientov s tazkou poruchou funkcie
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obli¢iek alebo pecene, tirazom hlavy, znizenym stupfiom vedomia, zvySenym intrakranialnym tlakom
alebo u pacientov v $oku alebo s rizikom vzniku zachvatov kicov.

Pri odporu¢anych terapeutickych davkach nie je pravdepodobné, Ze by Adamon SR tvrdé kapsuly

s predizenym uvoliovanim spdsobili klinicky vyznamnu respiraénii depresiu. Pri podavani Adamonu
SR tvrdych kapsul s prediZzenym uvoliovanim pacientom s respira¢nou depresiou alebo nadmernou
bronchialnou sekréciou a U pacientov, ktori sti¢asne uzivaju lieky tlmiace CNS je vSak potrebna
opatrnost’.

Poruchy dychania pocas spanku

Opioidy mdZzu spdsobit’ poruchy dychania siivisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (CSA) a hypoxémie spojenej so spankom. Uzivanie opioidov zvySuje riziko CSA v zavislosti
od davky. U pacientov s CSA zvazte znizenie celkovej davky opioidov.

Adrenalna insuficiencia

Opioidné analgetikd mozu prilezitostne spdsobit’ reverzibilnti adrenalnu insuficienciu vyzadujacu
sledovanie a substitu¢nu lie¢bu glukokortikoidmi. K priznakom akutnej alebo chronickej adrenalnej
insuficiencie méze patrit’ napr. silné bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie, nizky krvny tlak, extrémna
unava, zniZzena chut’ do jedla a strata hmotnosti.

Serotoninovy syndrom

Sérotoninovy syndréom, potencialne zivot ohrozujuci stav, bol hlaseny u pacientov uzivajicich
tramadol v kombinacii s inymi sérotoninergickymi lieckmi alebo tramadol samostatne (pozri Casti 4.5,
4.8a4.9).

Ak je klinicky opodstatnend subezna liecba inymi sérotoninergickymi liekmi, odporaca sa pozorné
sledovanie pacienta, najmi na zaciatku liecby a pri zvySovani davky.

Priznaky sérotoninového syndromu mozu zahtiat’ zmeny dusevného stavu, autonomnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinalne priznaky.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrém, treba zvazit’ znizenie davky alebo prerusenie lieCby
v zavislosti od zavaznosti priznakov. Vysadenie sérotoninergického lieku zvyc€ajne prindsa rychle
zlepSenie.

Pediatricka populacia

Uzivanie u deti v pooperacnej starostlivosti

V publikovane;j literattre boli uvedené spravy o tom, Ze tramadol podavany pooperac¢ne detom po
tonzilektomii a/alebo po adenoidektomii kvoli obstruktivnemu syndromu spankového apnoe viedol

k zriedkavym, ale zivot ohrozujicim neziaducim udalostiam. Je nutné byt mimoriadne obozretny

v pripade, ked’ sa tramadol podava detom na zmiernenie pooperacnej bolesti, pricom u tychto deti sa
ma dosledne sledovat), ¢i sa nedostavia priznaky intoxikacie opioidmi a priznaky respiracnej depresie.

Deti s narusenou respiracnou funkciou

Tramadol sa neodporuca pouzivat’ u deti, ktoré moézu mat’ narusenti respiracnu funkciu vratane deti

s nervovosvalovymi poruchami, zavaznymi srdcovymi alebo respiracnymi stavmi, infekciami hornych
dychacich ciest alebo pl'ic, po¢etnou traumou alebo rozsiahlymi chirurgickymi postupmi. Tieto
faktory mozu zhorsit’ priznaky intoxikacie opioidmi.

Hyperalgézia

Hyperalgézia moze byt diagnostikovana, ak sa u pacienta na dlhodobej lie¢be opioidmi prejavi
zvySena bolest’.

Moze byt kvalitativne a anatomicky odli$na od bolesti stivisiacej s progresiou ochorenia alebo

s prelomovou bolestou vyplyvajucou z rozvoja tolerancie na opiaty. Bolest’ spojena s hyperalgéziou
ma tendenciu byt viac difuzna, ako uz existujuca bolest’, a menej definovana v kvalite. Priznaky
hyperalgézie mézu vymizniit’ znizenim davky opioidov.

Informacie suvisiace s pomocnymi latkami
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Tento liek obsahuje sacharozu, a preto sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zriedkavymi dediénymi
problémami intolerancie fruktdzy, glukézovo-galaktdzovou malabsorpciou alebo deficitom sacharozy
a izomaltazy.

45 Liekové a iné interakcie

Pacienti, ktori sa lie€ili inhibitormi MAO v priebehu 14 dni pred podanim opiatu petidinu mali Zivot
ohrozujtce interakcie postihujuce centralny nervovy systém ako aj na respiracné a obehové centra.
Moznost’ vyskytu podobnych interakcii medzi inhibitormi MAO a tramadolom nemozno vylagéit.

Tramadol méze zosiliovat’ centralne timivé u€inky inych lie¢iv s timiacim Gi¢inkom na centralnu
nervovu sustavu (vratane alkoholu), ak sa podava suéasne s tymito lieckmi. Stibezné uzivanie Adamonu
SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvol'fiovanim s gabapentinoidmi (gabapentinom a pregabalinom) moze
sposobit’ respiraénu depresiu, hypotenziu, hibokua sedaciu, komu alebo smrt.

Subezné pouzitie opioidov so sedativami, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvySuje riziko
sedacie, respiraéného Gtlmu, komy a umrtia z dévodu aditivneho Géinku na atlm CNS. Davka a trvanie
stibeznej lieCby maja byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Tramadol moze vyvolat’ vznik zachvatov a zvysit’ potencial selektivnych inhibitorov spétného
vychytavaniu sérotoninu (selective serotonin re-uptake inhibitors, SSRI), inhibitorov spéatného
vychytavaniu sérotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (serotonin-norepinephrine reuptake
inhibitors, SNRI), tricyklickych antidepresiv (TCA), antipsychotik a inych liec¢iv znizujucich prah
citlivosti k zachvatom ki¢ov (ako su bupropion, mirtazapin, tetrahydrokanabinol) a Sposobit’ zachvaty
ktéov (pozri Cast’ 4.4).

Stubezné terapeutické pouZitie tramadolu a sérotoninergnych lie¢iv, ako su selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spdtného vychytavaniu sérotoninu

a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI), inhibitory MAO (pozri Cast’ 4.3), tricyklické antidepresiva
a mirtazapin, méze vyvolat’ sérotoninovy syndrém, potencialne Zivot ohrozujuci stav (pozri Casti 4.4
a4.8).

Podéavanie Adamonu SR tvrdych kapstl s predlzenym uvolfiovanim spolu s karbamazepinom ma za
nasledok vyrazné znizenie sérovych koncentracii tramadolu, ¢o mdze znizit’ analgetick( u€¢innost’
a skratit’ trvanie u¢inku.

Pocas subeznej liecby tramadolom a kumarinovymi derivatmi (napr. warfarinom) je potrebna
opatrnost’, pretoze u niektorych pacientov sa hlasilo zvySené INR a vznik ekchymozy.

Kombinacia agonistov/antagonistov (napr. buprenorfin, nalbufin, pantazocin) a tramadolu sa
neodporuca, pretoze je teoreticky mozné, Ze analgeticky u¢inok samotného agonistu bude za tychto
okolnosti zoslabeny.

Analgeticky G¢inok tramadolu je ¢iasto¢ne sprostredkovany inhibiciou spatného vychytavania
norepinefrinu a zlepSenym uvolfiovanim sérotoninu (5-HT). V studiach zvySovalo podavanie
antiemetika 5-HT3 antagonistu ondansetronu pred operaciou alebo po operacii spotreby tramadolu
U pacientov s pooperaénou bolest’'ou.

S jedlom nie je ziadna interakcia.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa nemaju pouzivat po¢as gravidity, ked’ze
bezpecnost’ podavania tramadolu gravidnym Zenam nie je dostatoéne dokazana. Tramadol — podavany
pred alebo pocas pérodu — neovplyviiuje kontrakcie maternice. U novorodencov moze indukovat’
zmeny dychovej frekvencie, ktoré vsak zvyc¢ajne nie su klinicky vyznamné.
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Dojcenie

Priblizne 0,1 % davky tramadolu podanej matke sa vylucuje do materského mlieka. V obdobi tesne po
porode dojcené diet’a prijme 3 % z dennej az 400 mg davky peroralne podanej matke stanovenej podla
jej hmotnosti (¢o zodpoveda priemernému mnozstvu tramadolu). Z tohto dovodu sa tramadol nema
uzivat’ pocas laktacie alebo by matka pocas liecby tramadolom mala prerusit’ dojéenie. PreruSenie
dojcenia zvycajne nie je potrebné po jednej davke tramadolu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim moézu sposobit’ ospalost’, pric¢om moze byt
tento ucinok zosilneny alkoholom, antihistaminikami a inymi centralne timivymi latkami. Ak st
pacienti postihnuti, maji byt upozorneni, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
NajcastejsSie hlasené neziaduce ucinky st nauzea a zavrat, oba sa vyskytujia u viac ako 10 % pacientov.

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000): alergické reakcie (napr. dyspnoe, bronchospazmus, sipot,
angioneuroticky edém) a anafylaxia.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000): zmeny v chuti do jedla.
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov): hypoglykémia, hyponatriémia.

Psychické poruchy:

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000): po podani sa mozu vyskytnat’ rozne vedlajsie ucinky na
psychiku, ktorych charakter a intenzita sa individualne lisia (v zavislosti od osobnosti a trvania liecby).
Tieto zahihaju zmeny nalady (zvy¢ajne povznesenu naladu, prilezitostne dysforiu), zmeny aktivity
(zvycajne utlm, prilezitostne zvysenie) a zmeny Vv kognitivnych a senzorickych funkciach (napr.
rozhodovanie, zmeny vnimania), halucinacie, zmétenost’, poruchy spanku a nocné mory.

Dlhodobé podavanie Adamonu SR tvrdych kapsul s predizenym uvolfiovanim méze sposobit’
zavislost’ (pozri ¢ast’ 4.4). Mbzu sa vyskytnat’ priznaky z vysadenia lieku podobné tym, ktoré sa
vyskytuju pri vysadeni opiatov: agitacia, izkost’, nervozita, nespavost’, hyperkinézia, tremor

a gastrointestinalne symptomy.

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté (= 1/10): zavrat.

Casté (> 1/100 az < 1/10): bolest’ hlavy, ospalost’.

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000): epileptiformné kfce sa objavili najmé po podani vysokych davok
tramadolu alebo pri sibeznej liecbe latkami, ktoré znizuju prah citlivosti k zachvatom kr¢ov, alebo
samotné indukuji mozgové zachvaty ki¢ov (napr. antidepresiva alebo antipsychotika, pozri ¢ast’ 4.5).
Nezname: sérotoninovy syndrom

Parestézia a tremor.
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): vertigo

Poruchy oka:
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000): rozmazané videnie.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:

Menegj casté (= 1/1 000 az < 1/100): ucinky na kardiovaskularne funkcie (palpitacia, tachykardia,
posturalna hypertenzia alebo kardiovaskularne zlyhanie) Tieto neziaduce ucinky sa mézu objavit’
najma pri intravendznej aplikacii a u pacientov vo fyzickej zat'azi.

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000): bradykardia, zvySenie krvného tlaku.

6
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Poruchy ciev:
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): navaly horucavy.

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina:

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): hlasilo sa zhorSenie astmy, hoci pri¢inna suvislost’ nebola dokazana.
Nezname (z dostupnych udajov): Stiktitka

HIasil sa aj utlm dychania. Respiracnd depresia sa mdze vyskytnat’, ak sa vyrazne prekrocia
odportcané davky a stiCasne sa podavaju iné centralne timivé latky (pozri Cast’ 4.5).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi ¢asté (> 1/10): vracanie, nauzea.

Casté (> 1/100 az < 1/10): zapcha, sucho v Gstach.

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100): vracanie, podrazdenie gastrointestinalneho traktu (pocit tlaku
v zaltdku, nafukovanie).

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest:
Velmi zriedkavé (< 1/10 000): v ojedinelych zriedkavych pripadoch sa zaznamenalo zvySenie hodnot
pecenovych enzymov v docasnej spojitosti s terapeutickym pouzitim tramadolu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Casté (= 1/100 az < 1/10): potenie.
Menegj ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100): kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka).

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a Spojivového tkaniva:
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000): motoricka slabost’.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000): poruchy moc¢enia (problémy s prietokom mocu a zadrziavanim
mocu).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Casté (> 1/100 az < 1/10): unava.

Liekova zavislost

Opakované uzivanie Adamonu SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim moze viest' k liekovej
zavislosti, a to aj pri terapeutickych davkach. Riziko liekovej zavislosti sa moze lisit’ v zavislosti od
individualnych rizikovych faktorov pacienta, davkovania a trvania liecby opioidmi (pozri ¢ast 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Symptoémy predavkovania tramadolom zahtfiaji vracanie, midzu, Gtlm, zachvaty kicov, respiracny
utlm a hypotenziu s obehovym zlyhanim a kdmou. Taktiez sa mdze vyskytnat’ aj respira¢né zlyhanie.
Tieto symptomy st typické pre opiatové analgetikd. Bol hlaseny aj sérotoninovy syndrom.

Lie¢ba predavkovania si vyzaduje zabezpeCenie dychania a kardiovaskularnych funkcii. Respira¢na
depresia sa da zvratit’ podanim naloxdonu, ktory je vhodné kontrolovat’ diazepamom. Podanie naloxénu
moze zvysit riziko vzniku zachvatov kfcov.

Liecba akutneho predavkovania tramadolom S pouzitim samotnej hemodialyzy alebo hemofiltracie nie
je dostatocna ani vhodna kvoli pomalej eliminacii tramadolu zo séra tymito cestami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné opioidy, ATC kod: NO2AX02

Tramadol je centralne uc¢inkujucim analgetikom s vlastnostami opiatového agonistu. Tramadol
pozostava z dvoch enantiomérov, (+)-izomér €inkuje hlavne ako opiat s prednostnou aktivitou na -
receptore. (-)-izomér zosiliiuje analgeticky ucinok (+)-izoméru a uéinkuje ako inhibitor spatného
vychytavania noradrenalinu a sérotoninu, ¢im modifikuje prenos bolestivych impulzov.

Tramadol m4 aj antitusické u€inky. V odporacanych davkach sa ucinky peroralne podaného tramadolu

na respiracny a kardiovaskularny systém zdaju klinicky nevyznamné. Uc¢innost’ tramadolu sa vyjadruje
ako 1/10 az 1/6 G¢innosti morfia.

Pediatrickd populacia

Utinky enteralneho a parenteralneho podavania tramadolu sa skumali v klinickych skaganiach
zahfnajtcich viac ako 2 000 pediatrickych pacientov vo vekovom rozsahu od novorodencov az po vek
do 17 rokov. Indikécie na liecbu bolesti skimané v tychto skusaniach zahimali bolest’ po chirurgickom
vykone (predovsetkym brucha), po chirurgickych extrakcidch zubov, z dovodu zlomenin, popalenin

a traum ako aj iné bolestivé stavy, ktoré si pravdepodobne vyzadovali analgeticku lie¢bu pocas
minimalne 7 dni.

Zistilo sa, Ze pri jednorazovych davkach az do 2 mg/kg alebo opakovanych davkach az do 8 mg/kg na
dent (do maximalne 400 mg na defi) je G¢innost’ tramadolu Superidna oproti placebu a superiorna alebo
rovnaka oproti paracetamolu, nalbufinu, petidinu alebo nizkej davke morfinu. Vykonané skusania
potvrdili u€innost’ tramadolu. Bezpecnostny profil tramadolu bol podobny u dospelych a pediatrickych
pacientov starsich ako 1 rok (pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa absorbuje asi 90 % tramadolu uvol'nené¢ho z Adamonu SR tvrdych kapsul
s predlzenym uvolfovanim. Stredna absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 70 % nezavisle od
sucasného prijmu potravy.

Rozdiel medzi absorbovanym a nemetabolizovanym dostupnym mnozstvom tramadolu je
pravdepodobne zapri¢ineny nizkym prvym prechodom pecenou. Prvy prechod peceiiou po peroralnom
podani je maximéalne 30 %.

Tramadol ma vysoku afinitu ku tkanivam so zdanlivym distribuénym objemom 203 + 40 litrov po
peroralnom podani zdravym dobrovol'nikom. Vizba na proteiny je obmedzena do 20 %.

Po podani jednej davky Adamonu SR 50 mg tvrdych kapsil s predizenym uvoltiovanim sa dosiahla
maximalna plazmaticka koncentracia Cmax 70 £ 16 ng/ml po 5,3 hodinach. Po podani Adamonu SR
100 mg tvrdych kapsul s predizenym uvoliovanim sa dosiahla maximalna plazmatick4 koncentracia
Cmax 137 £ 27 ng/ml po 5,9 hodinach. Po podani Adamonu SR 200 mg tvrdych kapsil s predizenym
uvolnovanim sa dosiahla Cnax 294 £+ 82 ng/ml po 6,5 hodinach. Referen¢ny liek (Tramadol kapsuly
s okamzitym uvolnovanim podané v celkovej davke 200 mg tramadolium-chloridu) dosiahol
maximalnu plazmatickl koncentraciu Cmax 640 £ 143 ng/ml po 2 hodinach.

Relativna biologicka dostupnost’ lickovej formy s prediZzenym uvoliovanim v porovnani
s referencnym liekom je 89 % po jednej davke a po viacnasobnom podavani sa zvysuje na 100 %.
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Distribucia

Tramadol prechadza hematoencefalickou a placentarnou bariérou. V materskom mlieku sa daju zistit’
vel'mi nizke koncentracie tramadolu a jeho O-demetylovaného metabolitu (0,1 % a 0,02 % v zavislosti
od podanej davky).

Biotransformacia

U T'udi sa tramadol metabolizuje hlavne N- a O-demetylaciou a konjugaciou O-demetylovanych
produktov s kyselinou glukurénovou. Farmakologicky G¢inny je iba O-desmetyltramadol. Medzi
d’al$imi metabolitmi existuji vyznamné kvantitativne interindividualne rozdiely. Doteraz sa v moci
zistilo 11 metabolitov. Experimenty na zvieratach ukazali, ze O-desmetyltramadol je 2 az 4-krat
ucinnejsi nez samotné liecivo. Jeho polCas tizp (6 zdravych dobrovolnikov) je 7,9 hodiny (rozpétie
5,4-9,6 hod.) a je priblizne taky, ako pri tramadole.

Inhibicia jedného alebo obidvoch izoenzymov cytochromu P450, CYP3A4 a CYP2D6 zapojenych do
metabolizmu tramadolu mo6ze ovplyviiovat’ plazmatickil koncentraciu tramadolu alebo jeho aktivnych
metabolitov. Doteraz sa nezaznamenali klinicky vyznamné interakcie.

Eliminécia

Pol¢as eliminacie tip je priblizne 6 hodin, nezavisle od spdsobu podania. U pacientov starSich ako
75 rokov méze byt tento poléas predizeny 1,4-krat.

Tramadol a jeho metabolity sa takmer uplne vylucuji oblickami. Kumulativna urinarna exkrécia je

90 % celkovej radioaktivity podanej davky. V pripade poskodenej funkcie pecene a obli¢iek méze byt
pol¢as mierne predizeny. U pacientov s cirhdzou pecene sa zistil pol¢as eliminacie 13,3 +4,9 h
(tramadol) a 18,5 + 9,4 h (O-desmetyltramadol), v krajnom pripade 22,3 h a 36 h. U pacientov

s renalnou nedostato¢nost’ou (klirens kreatininu < 5 ml/min) boli tieto hodnoty 11 =3,2ha 16,9+ 3 h,
v krajnom pripade 19,5 h a 43,2 h.

Tramadol ma v terapeutickom rozsahu dévky linearny farmakokineticky profil.

Vztah medzi sérovymi koncentraciami a analgetickym ucinkom je zavisly od davky, ale
Vv jednotlivych pripadoch sa vyznamne odlisuje. Sérova koncentracia 100-300 ng/ml je zvycajne
ucinna.

Pediatricka populacia

Zistilo sa, ze farmakokinetika tramadolu a O-desmetyltramadolu po jednorazovej davke a po
opakovanom peroradlnom podavani davok jedincom vo veku 1 roka az 16 rokov je vo vSeobecnosti
podobna farmakokinetike dospelych, ak sa davka upravi pomocou telesnej hmotnosti, no s vyssou
variabilitou medzi jedincami u deti vo veku 8 rokov a mladsich.

Farmakokinetika tramadolu a O-desmetyltramadolu sa skumala u deti vo veku do 1 roka, no nie je
uplne opisana. Informacie zo studii zahnajucich tito vekova skupinu poukazuji na to, ze rychlost’
tvorby O-desmetyltramadolu prostrednictvom CYP2D6 sa u novorodencov nepretrzite zvysuje

a predpoklada sa, ze trovne aktivity CYP2D6 dospelych sa dosiahnu asi vo veku 1 roku. Navyse

u deti vo veku do 1 roka nevyvinuty systém glukuronidacie a nevyvinuta funkcia obli¢iek mdézu viest’
k pomalej eliminacii a kumulacii O-desmetyltramadolu.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity alebo karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre Pudi. Stadie s tramadolom vykonané na potkanoch a kralikoch neodhalili Ziadne teratogénne
ucinky. Prejavila sa vSak embryotoxicita vo forme oneskorenej osifikacie. Plodnost’, reprodukcéna
schopnost’ a vyvoj potomkov neboli ovplyvnené.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly: zrnity cukor, koloidny bezvody oxid kremicity, etylceluloza, selak, mastenec.
Obal kapsuly: zelatina a oxid titanicity (E 171).

50 mg kapsuly obsahuju tiez zlty oxid zelezity (E 172) a indigokarmin (E 132).

Atrament obsahuje Selak, ¢ierny oxid Zelezity (E 172), propylénglykol a hydroxid amoénny.
6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred vihkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biele matné blistre z PVC/PVDC a hlinikovej folie. Kazdy blister obsahuje 10 kapsul.
Jednotlivé balenia obsahuju 10, 20, 30, 50, 60 alebo 100 kapstl.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8 REGISTRACNE CISLA

Adamon SR 50 mg: 65/0184/06-S
Adamon SR 100 mg: 65/0182/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. maja 2006
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Détum posledného prediZenia registracie: 14. aprila 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2024
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