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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Adamon SR 50 mg tvrdé kapsuly s prediZenym uvol’iiovanim
Adamon SR 100 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvol’'ilovanim

tramadolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim a na o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym
uvolnovanim

Ako uzivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim

Obsah balenia a d’alsie informacie

SIS

1. Co je Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvolfiovanim a na ¢o sa pouZiva

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim patri do skupiny liekov nazyvanej analgetika,
vSeobecne znamej ako lieky tlmiace bolest’ alebo zmierfiujice bolest’. Liecivo, tramadoélium-chlorid,
nart$a odoslanie spravy 0 bolesti do mozgu a pésobi aj v mozgu, kde zabrariuje odosielaniu spravy
0 pocitovani bolesti. To znamen4, e Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoltiovanim
nezabranuje vyskytu bolesti, no vy bolest’ prili§ pocitovat’ nebudete.

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa pouzivajii na zmiernenie stredne silnej az
silnej bolesti (napriklad bolest’ po operacii alebo po poraneni).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym
uvol'filovanim

NeuZivajte Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliiovanim

- ak ste alergicky na tramadolium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6), ktoré moézu viest’ ku koznej vyrazke, opuchu tvare alebo t'azkostiam
s dychanim.

- ak uzivate alebo ste v priebehu poslednych dvoch tyzdiov uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) na liecbu depresie (pozri ast’ 2, Iné lieky a Adamon SR)

- ak mate epilepsiu, ktora nie je kontrolovana liecbou

- ak ste pili dost’ vel'a alkoholu, ktory u vas spdsobil pocit omamenosti alebo opitosti

- ak ste uzili vy$siu ako predpisanti davku tabliet na spanie, antipsychotik, antidepresiv
(antipsychotika a antidepresiva su lieky, ktoré ovplyviuji naladu a emocie) alebo iné lieky
timiace bolest’, ktoré mézu spomalit’ dychanie a reakcie.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Adamon SR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

- uzivate Adamon SR alebo akykol'vek iny liek s obsahom tramadolu dlhodobo;

- mate zavazné problémy s peceniou alebo oblickami;

- ste nedavno mali poranenie hlavy alebo ste mali vel'mi neprijemn1 bolest” hlavy, ktora vam
sposobila vracanie;

- ste niekedy mali zachvaty kf¢ov alebo mate epilepsiu,

- mate astmu alebo tazkosti s dychanim;

- idete na operaciu, pri ktorej je potrebna celkova anestézia;

- trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviovat
s tramadolom (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a Adamon SR*).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného, musite to povedat’ svojmu lekarovi, ktory sa moze
rozhodnut’ zmenit’ vasu liecbu.

Poruchy dychania pocas spanku

Adamon SR méze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe
(preruSenia dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
K priznakom méze patrit’ prerusovanie dychania poc¢as spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost’,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as dia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekéra. Lekar moze zvazit' znizenie davky.

Ak sa u vas pocas uzivania Adamonu SR vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, obrat'te sa
na svojho lekdra: extrémna tinava, nedostatocna chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie alebo nizky tlak krvi. Tieto priznaky m6zu naznacovat,, Ze mate nedostato¢nt funkciu
obliciek (nizke hladiny kortizolu). Ak sa u vas vyskytujt tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i potrebujete hormonalny doplnok.

Existuje zriedkava moznost’, 7¢ Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim méze vyvolat’
zachvaty ki¢ov. Riziko je zvysené ak sa uzivaju davky vyssie nez denné maximum a ak uzivate aj
antidepresiva alebo antipsychotika.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje tramadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov moze viest

k zniZzeniu téinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie
Adamonu SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim méze viest aj k zavislosti, zneuzivaniu
a navyku, ¢o méze mat’ za nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich
uc¢inkov sa moze zvysit pri vyssej davke a dlhsom uzivani.

Zavislost’ alebo navyk mozu vyvolat pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete
uzivat’ alebo ako ¢asto ho potrebujete uzivat'.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku zavislosti od
Adamonu SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim alebo navyku na tento liek moze byt u vas
vyssie, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na predpis
alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas

liecil psychiater na iné dusevné ochorenia.

Ak pocas uzivania Adamonu SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim spozorujete niektory

z nasledujucich prejavov, mohlo by to byt znakom toho, ze u vas doslo ku vzniku zavislosti alebo
navyku:

— musite uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucil lekar,

— musite uzivat’ va¢siu davku, ako vam bola odporac¢ana,

— liek uzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na
zaspavanie®,
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— opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
— ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom uziti lieku sa citite lepsie
(,;abstinengné priznaky*).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi sposob liecby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’ (pozri cast
3 ,,Ak prestanete uzivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim®).

Tento liek nesmiete uzivat’' na lie€bu abstinenénych priznakov, ak ste drogovo zavisli.

Premena tramadolu prebicha za pritomnosti enzymu Vv peceni. Niektori I'udia maji iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odliSny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostato¢nému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vysSia pravdepodobnost’, Ze sa vyskytnti zavazné vedl'ajsie Géinky.
Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich i€inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, zizené zrenicky, pocit
nevolnosti alebo nevol'nost, zapcha a strata chuti do jedla.

Existuje malé riziko, Ze sa U vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uZiti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndromom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Zriedkavo moze zvysenie davky tohto licku spdsobit’, ze budete citlivejsi na bolest’. Ak k tomu dojde,
musite sa o vasej lieCbe porozpravat’ so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako
12 rokov.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim
Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maju problémy S dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti m6zu byt horsie.

Iné lieky a Adamon SR

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
alebo zubarovi:

Neuzivajte Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim v tom istom &ase alebo v priebehu
14 dni po uzivani liekov nazyvanych inhibitory monoaminooxidazy (moklobemid alebo fenelzin na
depresiu, selegilin na Parkinsonovu chorobu).

Bolest’ zmierfiujuci Gi¢inok Adamonu SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa moze oslabit
a/alebo skratit’, ak uzivate aj lieky obsahujuce:

- karbamazepin (pouzivany na lieCbu epilepsie)

- buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky timiace bolest)

- ondansetron (zabranuje nevolnosti)

Lekar vam povie, & mozete uzivat' Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim a aki
davku.

Riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov sa zvysuje, ak uzivate lieky, ktoré mézu sposobit’ zachvaty, ako su
urcité antidepresiva alebo antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvySovat, ak subezne uzivate
Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim. Lekar vam povie, ¢&i je pre vas Adamon SR
tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim vhodny.
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Riziko vzniku vedrajsich Gi¢inkov sa zvySuje, ak uzivate niektoré antidepresiva, Adamon SR tvrdé
kapsuly s predlZzenym uvolfiovanim sa méze vzajomne ovplyvitovat’ S tymito liekmi a moze sa u vas
prejavit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Lieky, ktoré posobia na nervovy systém, ako st hypnotika, tranquilizéry, lieky na spanie a lieky na
timenie bolesti mozu vyvolat’ pocit ospalosti alebo mdloby, ak sa uzivaju s Adamonom SR tvrdé
kapsuly s predlzenym uvolfiovanim.

Riziko vyskytu vedl'ajsich u¢inkov sa zvySuje, ak uzivate gabapentin alebo pregabalin na liecbu
epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovymi problémami (neuropaticka bolest).

Antikoagulancia na zried'ovanie krvi, ako je warfarin. Uginnost’ lickov sa moze zmenit ak uZivate aj
Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim.

Stibezné pouzitie Adamon SR tvrdych Kapsul s prediZzenym uvoliovanim a sedativ, ako su
benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ny ttlm),
kémy a moéze byt Zivot ohrozujuce. Preto sa mé subezné pouzitie zvazit' len v pripade, Ze nie st

k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vsak lekér predpise Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim spolu so
sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odportacania
svojho lekara tykajtce sa davky. Moze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych

0 prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, obrat'te sa na
svojho lekara.

UZivanie Adamonu SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim s jedlom a napojmi
Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim sa maja zapit’ vodou a mézu sa uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla (peroralne pouzitie). Pocas uZivania tohto lieku sa vyvarujte pozivaniu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Obrat'te sa na lekéara ak
otehotniete pocas liecby.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva nesmiete uzivat’ Adamon SR, pretoZe lieCivo tramadolium-chlorid prechadza
placentou a bezpe¢nost’ lieku pocas tehotenstva nebola stanovena. Ak trpite silnou bolest'ou, porad’te
sa so svojim lekarom, ktory sa musi rozhodntit,, ¢i mézete uzivat’ jednorazové davky.

Dojcenie

Tramadol sa vylucuje do materského mlieka. Z tohto dovodu nemate uzivat' Adamon SR v obdobi
dojcenia viac nez jedenkrat, alebo v pripade, Ze uzijete Adamon SR viac ako jedenkrat, mate prerusit
dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim mézu spdsobit’ ospalost’, predovietkym, ak sa
uzivaju s alkoholom, antihistaminikami a inymi liekmi, ktoré mozu sposobovat’ ospalost’. Neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ neviete ako na vas Adamon SR pdsobi.

Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim obsahuje sacharézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. AKo uZivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliiovanim

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o mézete o¢akavat’ od
uzivania Adamonu SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim, kedy a ako dlho ho musite uzivat’,
kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez ¢ast’ 2).

Davkovanie sa ma upravit’ podl'a intenzity bolesti a vasej individualne;j citlivosti na bolest’. VSeobecne
sa maju uzivat’ o najnizsie davky zmieriiujuce bolest’.

Na zaistenie bezpeénosti pre deti st tvrdé kapsuly Adamonu SR s predizenym uvoltiovanim balené vo
folii zabezpecenej pred detmi.

Tesniaca folia odolna voci otvoreniu det'mi je pevnejsia, ¢o st'azuje pretlacanie kapsul.

Aby ste predisli poskodeniu kapsul pri pretlacani kapsuly cez tesniacu foliu zabezpecent pred det'mi,
foliu pred uzitim lieku perforujte a potom vytlaéte kapsulu z blistra.

Kapsuly prehltnite celé a zapite ich vodou, nezujte.

Ak mate tazkosti s prehitanim, kapsuly moZete otvorit’. Musite ich otvarat’ velmi opatrne vytiahnutim
a pootocenim kazdého konca nad lyzickou, tak aby vSetky pelety (vnutro kapsuly) zostali na lyZzicke.
Nezujte. Pelety prehltnite a zapite ich vodou.

Davkovanie u deti a dospievajicich vo veku od 12 rokov

Zvycajna zacCiatocna davka je 50-100 mg dvakrat denne, rano a vecer. Lekar moze zvysit’ tuto davku
az na 150 - 200 mg dvakrat denne podl'a vasej potreby. Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym
uvolnovanim mate zvyc¢ajne uzivat kazdych 12 hodin v tom istom Case kazdé rano a vecer.

Maximalna davka je zvycajne 400 mg denne. Vasa predpisana denna davka bude zavisiet’ od
zavaznosti bolesti.

Pouzitie u deti
Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim nemaji uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Pouzitie u starSich pacientov
U starSich pacientov (nad 75 rokov) sa mo6Ze oneskorit’ vylu¢ovanie tramadolu. Ak sa vas to tyka,
lekar vam moze odporucit’ predlZenie intervalu davkovania.

Pouzitie u pacientov so zavaznym ochorenim pecene a/alebo obliciek (pacienti s nedostato¢nou
¢innost’ou obli¢iek)/dialyzovani pacienti

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek nesmt uzivat’ Adamon SR tvrdé
kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim. Ak je vo vaSom pripade nedostato¢nost’ mierna alebo stredne
zavazna, lekar vam moze odporuéit’ prediZenie intervalu davkovania.

AKk uZijete viac Adamonu SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim, ako mite

Ak ste nedopatrenim uzili viac kapstl nez je predpisand davka, povedzte to okamzite svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi a ak je to nevyhnutné vyhl'adajte najblizsie oddelenie pohotovosti v nemocnici.
Nezabudnite si zobrat’ balenie a vSetky zvysné lieky so sebou.

Ak zabudnete uZit' Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoPiiovanim
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvol'iiovanim

Neprestaiite uzivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim, alebo si neznizujte davku
bez toho, aby ste si to predtym nepreverili u svojho lekara. Vo vSeobecnosti po ukonceni liecby
Adamonom SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim nebudete mat’ Ziadne oneskorené G&inky. Pri
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zriedkavych prileZitostiach sa viak Fudia, ktori uzivali Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym
uvolnovanim nejaky ¢as moézu citit’ zle ak nahle ukonéia uZivanie lieku. M6zu sa citit’ znepokojeny,
uzkostlivy, nervozny alebo roztraseny. M6zu byt hyperaktivny, mat’ tazkosti so spanim a mat’
ochorenia zalidka a ¢riev. Ak mate ktorékol'vek z tychto tazkosti po ukonceni uzivania Adamonu SR
tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim vyhladajte svojho lekéra.

Nemate nahle prestat’ uzivat’ tento liek, kym vam ho nevysadi lekar. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento
liek, prekonzultujte to najskor so svojim lekarom, a to predovsetkym v pripade, ak ste ho uzivali
dlhodobo. V43 lekar vam poradi, kedy a ako liek prestat’ uzivat, ¢o moze znamenat’, ze budete
postupne znizovat’ davky s ciel'om znizit' pravdepodobnost’ vyskytu zbytoénych vedlajsich u¢inkov
(abstinencné priznaky).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Opytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika, ak:
- si nie ste isty, kol’ko kapstl mate uzivat alebo kedy ich uzivat’
- myslite si, Ze U€inok je prili$ silny alebo prilis slaby

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim mézZe sposobovat’
vedlajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut’ zahrnaju alergickt reakciu (fazkosti

s dychanim, dych¢anie a opuch tvare alebo hrdla), anafylakticku reakciu (extrémna alergicka reakcia
vedtica k astme a tazkostiam s dychanim, zmenam v tepovej frekvencii, mdlobe, kolapsu alebo
bezvedomiu v dosledku poklesu tlaku krvi) alebo zachvaty ki¢ov. Ak mate Ktorékol'vek z tychto
priznakov musite okamzite ukongit’ uZivanie Adamonu SR tvrdé kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim
a vyhladat’ lekarsku pomoc.

DalSie vedPajsie i¢inky:

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- zavraty
- vracanie a nevol'nost’ (vracanie a pocit na vracanie)

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- bolest’ hlavy

- ospalost’, ospanlivost’ (inava)

- zapcha, sucho v tstach

- potenie

Menej casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- rychly tep srdca, busenie srdca, nahly pokles krvného tlaku. Tieto vedl'ajsie ucinky sa mézu
vyskytnat’ najma po intravenéznom pouziti a U pacientov, ktori st pod fyzickym tlakom

- svrbenie, kozna vyrazka

- pocit na vracanie, pocit nafuknutia alebo plnosti

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

- zmeny chute

- psychické ucinky zahfnajice: zmeny nalady, spdsob spravania a vnimania, halucinacie,
zmiétenost’, nepokoj, poruchy spanku a no¢né mory

- zachvaty kréov

- pocit brnenia a mravcenia

- pomaly tep srdca, zvySeny tlak krvi
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- svalova slabost’
- stazené mocenie alebo neschopnost’ mocenia
- rozmazané videnie

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- sCervenanie

- vertigo (pocit zavratu alebo ,,to¢enia’)

- zvySené peceniové enzymy

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

- nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mozu spdsobit’ inavu a zmétenost’, svalové zasklby, kice
a komu

- stikutka

- sérotoninovy syndrém, ktory sa moze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, kdma) a inymi G¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, Strata koordinacie a/alebo zalido¢no-Crevné
priznaky (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Adamon SR®).

Abstinen¢né priznaky zahinaji: rozrusenie, uzkost', nervozita, poruchy spanku, nepokoj, chvenie
a tazkosti zaludka a Criev (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s predlzenym
uvolnovanim).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim

- Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

- Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Tento liek uchovavajte ha bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné
0soby. Moéze spOsobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre I'udi smrtel'ny, ak im nebol
predpisany.

- Nepouzivajte Adamon SR tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim po datume exspirécie,
ktory je uvedeny na $katulke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom
mesiaci.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim obsahuje

Liec¢ivo je tramadolium-chlorid. ’

Adamon 50 mg, 100 mg SR tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 50 mg, 100 mg

tramadolium-chloridu.

Dalsie zlozky kapsuly obsahuju: zrnity cukor (sacharéza a kukuriény $krob), koloidny bezvody oxid
kremicity, etylceluloza, Selak, mastenec, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), ZIty oxid zelezity (E 172) (50
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mQ), zlty oxid zelezity (E 172) (100 mg), indigokarmin (E 132) (50 mg), ¢ierny oxid Zelezity (E 172),
propylénglykol, hydroxid amoénny.

Ako vyzera Adamon SR tvrdé kapsuly s prediZenym uvoPliiovanim a obsah balenia
Tvrdé kapsula s predizenym uvolfiovanim

Adamon SR 50 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim su tmavozelené a oznaéené T50SR
Adamon SR 100 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim su biele a oznacené T100SR

Tento liek je vo forme tvrdych kapsul s prediZzenym uvolfiovanim. Z kapsil sa lie¢ivo uvoltiuje
V priebehu Casu.

Vsetky kapsuly st balené PVYC/PVDC — hlinikovych blistroch po 10 kapsul. Kazdé balenie obsahuje 1,
2, 3, 5, 6 alebo 10 blistrov, t. j. kazdé balenie obsahuje 10, 20, 30, 50, 60 alebo 100 kapsul v baleni.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Temmler Pharma GmbH
Temmlerstrasse 2, 35039 Marburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Amadol Retard x mg Hartkapseln, retardiert
Slovenska republika Adamon SR x mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim
Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Tramquel SR x mg prolonged-release hard capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2024.



