CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Adamon SR 50, 50 mg, kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 100, 100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 150, 150 mg, kapsuitki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 200, 200 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsulka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 50 mg, 100 mg, 150 mg lub 200 mg tramadolu
chlorowodorku (Tramadoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutka o mocy 50 mg jest barwy ciemnozielonej, z nadrukiem T50SR
Kapsutka o mocy 100 mg jest barwy biatej, z nadrukiem T100SR
Kapsutka o mocy 150 mg jest barwy ciemnozielonej, z nadrukiem T150SR
Kapsutka o mocy 200 mg jest barwy zottej, z nadrukiem T200SR.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Adamon SR stosowany jest w leczeniu bolu o $rednim i duzym nasileniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Adamon SR podaje si¢ doustnie, dwa razy na dobe, niezaleznie od positkow. Kapsultki nalezy potykaé
w cato$ci popijajac woda.

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

Dorosli

Dawka poczatkowa produktu leczniczego Adamon SR zwykle wynosi 50-100 mg dwa razy na dobe,
podawana rano i wieczorem. W zaleznosci od nasilenia bolu dawke mozna zwigkszy¢ do 150-200 mg dwa
razy na dobg.

Jezeli konieczne jest dtugotrwate leczenie tramadolem ze wzgledu na rodzaj i nasilenie choroby, pacjent
powinien by¢ doktadnie i uwaznie monitorowany (w razie potrzeby z przerwami w leczeniu), w celu

ustalenia ewentualnych zmian dawkowania w przypadku dalszego leczenia.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 400 mg.



Pacjenci w podesziym wieku

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

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, dializowani lub z niewydolnoscig wqgtroby

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby eliminacja tramadolu jest op6zniona. W takich
przypadkach nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstepoéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami,
w zaleznosci od potrzeb pacjenta. U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek nie zaleca
si¢ stosowania produktu leczniczego Adamon SR (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami polykania

W przypadku pacjentéw majacych trudnosci w przetykaniu, mozna ostroznie otworzy¢ kapsutke produktu
leczniczego Adamon SR i wysypa¢ zawartos$¢ (granulki) na tyzeczke. Nastepnie nalezy umiescic tyzeczke
z zawartoscig w ustach i potkna¢ granulki, popijajac produkt odpowiednig iloscia wody. Granulek nie
nalezy zu¢ ani rozgryzac.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: produkt Adamon SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Adamon SR:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- ostre zatrucie lekami nasennymi, lekami przeciwbdlowymi o dziataniu osrodkowym, opioidami,
lekami psychotropowymi lub alkoholem

- roéwnoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) oraz okres 2 tygodni po ich
odstawieniu

- rownoczesne leczenie uzaleznienia od opioidow. Produktu leczniczego Adamon SR nie nalezy
stosowac¢ w leczeniu zespohu abstynencyjnego po odstawieniu narkotykow

- niekontrolowana padaczka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia:

Moze rozwing¢ si¢ tolerancja oraz psychiczne i fizyczne uzaleznienie, zwtaszcza po dlugotrwatym
stosowaniu produktu leczniczego Adamon SR.

Kiedy u pacjenta nie jest juz konieczne dalsze leczenie tramadolem, moze by¢ wskazane stopniowe
zmniejszanie dawki w celu uniknigcia objawow odstawiennych.

U pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow i uzaleznien, leczenie nalezy prowadzi¢ z przerwami oraz
pod $cistg kontrolg lekarza. W rzadkich przypadkach po leczeniu dawkami terapeutycznymi tramadolu,
obserwowano wystapienie objawow z odstawienia.

Adamon SR nie jest whasciwym produktem leczniczym do stosowania u pacjentow uzaleznionych
od opioidow. Pomimo tego, ze jest agonistg receptoréw opioidowych, nie zmniejsza objawdw odstawienia
morfiny.

W niektorych przypadkach zglaszano pojawienie si¢ drgawek po zastosowaniu terapeutycznych dawek
tramadolu (ryzyko wystapienia drgawek wzrasta w przypadku stosowania duzych dawek). Pacjenci



chorzy na padaczke¢ badz pacjenci ze sktonnoscig do drgawek powinni stosowaé tramadol jedynie

W przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Ryzyko wystgpienia drgawek moze wzrasta¢ u pacjentow stosujacych tramadol oraz inne leki powodujace
obnizenie progu drgawkowego (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia tramadolem.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Tramadol jest metabolizowany z udzialem enzymu watrobowego CYP2D6. Jeéli u pacjenta wystepuje
niedobor lub catkowity brak tego enzymu, moze nie by¢ uzyskane odpowiednie dziatanie przeciwbolowe.
Szacuje si¢, ze niedobor ten moze wystepowac nawet u 7% populacji pochodzenia kaukaskiego. Jezeli
jednak pacjent ma wyjatkowo szybki metabolizm, wystepuje ryzyko rozwoju objawoéw niepozadanych
zwigzanych z toksycznoscig opioidow, nawet po zastosowaniu zwykle zalecanych dawek.

Ogodlne objawy toksycznosci opioidow obejmuja splatanie, sennos¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic,
nudnosci, wymioty, zaparcie i brak taknienia. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy depres;ji
krazeniowo-oddechowej, ktora moze zagraza¢ zyciu i bardzo rzadko zakonczy¢ si¢ zgonem. Ponizej
podsumowano szacunkowg czesto$¢ wystepowania osob z wyjatkowo szybkim metabolizmem w réznych
populacjach:

Populacja Czgsto$¢ wystepowania, %
Afrykanska (etiopska) 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%

Potnocnoeuropejska 1% do 2%

Stosowanie po zabiegach chirurgicznych u dzieci

W opublikowanej literaturze pojawity si¢ doniesienia, ze tramadol podawany po zabiegach chirurgicznych

u dzieci [po usunieciu migdatkoéw gardtowych i (lub) migdatka podniebiennego w leczeniu obturacyjnego
bezdechu sennego], wykazywat rzadkie, ale zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nalezy zachowac
najwyzsza ostroznos$¢ podczas podawania tramadolu dzieciom w celu usmierzenia bolu po zabiegu
chirurgicznym; nalezy jednocze$nie uwazne obserwowacé, czy nie wystepuja objawy toksycznosci opioidow,
w tym depresja oddechowa.

Dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci, u ktorych czynno$¢ oddechowa moze by¢ ostabiona, w tym
u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, ci¢zkimi chorobami serca lub uktadu oddechowego,
zakazeniami gornych drég oddechowych lub ptuc, wielokrotnymi urazami lub po rozlegtych zabiegach
chirurgicznych. Czynniki te mogg powodowac nasilenie objawow toksyczno$ci opioidow.

Srodki ostroznosci:

Produkt leczniczy Adamon SR nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami swiadomosci

0 nieznanej etiologii, z ci¢zka niewydolnoscia watroby i (lub) nerek, ze schorzeniami zwigzanymi

z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (urazy gtowy, choroba moézgu), z zaburzeniami
czynnosci o$rodka oddechowego i czynnosci oddechowej lub u pacjentéw we wstrzgsie badz z ryzykiem
wystapienia drgawek.

W zalecanych dawkach terapeutycznych produkt leczniczy Adamon SR nie powoduje zaburzen
oddychania. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami oddychania lub nadmierna
iloscig wydzieliny oskrzelowej w drogach oddechowych, a takze rownoczes$nie stosujacych leki hamujace
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz u tych pacjentow produkt moze spowodowac
zahamowanie oddechu.



Ryzyko jednoczesnego stosowania lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub podobnych lekow
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Adamon SR i lekow uspokajajacych takich jak
benzodiazepiny lub podobnych lekéw moze skutkowac uspokojeniem, depresjg oddechowa, $piaczka

i zgonem. Z powodu takiego ryzyka jednoczesne stosowanie z lekami uspokajajacymi powinno by¢
zastrzezone tylko dla pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia nie sa mozliwe. W przypadku
podjecia decyzji o stosowaniu produktu Adamon SR z lekami uspokajajacymi, nalezy stosowaé najnizsza
skuteczng dawke i okres leczenia powinien by¢ tak krotki jak to mozliwe.

Pacjenta nalezy doktadnie obserwowaé w zakresie objawow zaburzen oddechowych i uspokojenia.

W zwiazku z tym zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw i ich opiekundéw o mozliwo$ci wystapienia
powyzszych objawdw (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Opioidy mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym centralny bezdech senny (CBS) oraz
niedotlenienie podczas snu. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystgpienia CBS w sposob zalezny od
dawki. U pacjentow cierpigcych na CBS nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

Niewydolnos¢ nadnerczy

Opioidowe leki przeciwbolowe moga czasem powodowaé przemijajacg niewydolno$¢ nadnerczy,

z koniecznoscig statego kontrolowania i leczenia zastgpczego glikokortykosteroidami. Objawy ostrej lub
przewleklej niewydolno$ci nadnerczy moga obejmowac silny bol brzucha, nudnosci i wymioty, niskie
ci$nienie krwi, znaczne zmg¢czenie, zmniejszony apetyt i zmniejszenie masy ciala.

Zespot serotoninowy

U pacjentéw otrzymujacych tramadol w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym lub
W monoterapii, wystepowaly przypadki zespolu serotoninowego — stanu mogacego zagrazac zyciu (patrz
punkty 4.5, 4.8 i 4.9).

Jesli jednoczesne przyjmowanie z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym jest klinicznie
uzasadnione, zaleca si¢ uwazng obserwacj¢ pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas
zwigkszania dawki.

Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnosc¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe i(lub) objawy zotadkowo-jelitowe.

Jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
odstawienie leczenia, w zalezno$ci od stopnia nasilenia objawdw. Zazwyczaj odstawienie lekow
serotoninergicznych zwykle przynosi szybkg poprawe.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze

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 produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki obnizajgce prog drgawkowy

Tramadol moze wywotywac¢ napady drgawek oraz zwigksza¢ ryzyko wywolania drgawek przez
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne
i inne leki obnizajace prog drgawkowy (takie jak bupropion, mirtazapina, tetrahydrokanabinol) (patrz
punkt 4.4).

Leki serotoninergiczne

Jednoczesne terapeutyczne stosowanie tramadolu i lekéw serotoninergicznych, takich jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny (SNRI), inhibitory MAO (patrz punkt 4.3), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne


http://context.reverso.net/tłumaczenie/polski-angielski/Nale%C5%BCy+stosowa%C4%87+najni%C5%BCsz%C4%85+skuteczn%C4%85+dawk%C4%99
http://context.reverso.net/tłumaczenie/polski-angielski/Nale%C5%BCy+stosowa%C4%87+najni%C5%BCsz%C4%85+skuteczn%C4%85+dawk%C4%99
http://context.reverso.net/tłumaczenie/polski-angielski/Leczenie+powinno+trwa%C4%87+tak+kr%C3%B3tko+jak+to+mo%C5%BCliwe
http://context.reverso.net/tłumaczenie/polski-angielski/Pacjenta+nale%C5%BCy+dok%C5%82adnie+obserwowa%C4%87

i mirtazapina, moze prowadzi¢ do powstania zespotu serotoninowego, stanu moggcego zagrazaé¢ zyciu
(patrz punkty 4.4 i 4.8).

Inhibitory MAO (patrz tez punkt 4.3)

U pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy i przez 2 tygodnie od ich odstawienia,
podawanie opioidu powodowato grozne dla zycia interakcje ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
oraz o$rodka oddechowego i uktadu krazenia. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia podobnych interakcji
w przypadku stosowania inhibitoréw MAO z tramadolem.

Leki uspokajajgce takie jak benzodiazepiny lub podobne leki i inne leki dzialajqce depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN)

Z powodu addytywnego wptywu depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy jednoczesne stosowanie
opioidow z lekami uspokajajacymi takimi jak benzodiazepiny lub podobnymi lekami, zwigksza ryzyko
wystapienia uspokojenia, depresji oddechowej, $§piaczki oraz zgonu. Dawka i okres jednoczesnego
leczenia powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Inne leki dziatajgce na OUN, alkohol
Jednoczesne podawanie tramadolu z lekami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy lub alkoholem
moze spowodowaé wzajemne nasilenie dzialania.

Karbamazepina

Stosowanie produktu Adamon SR rownoczesnie z karbamazeping powoduje znaczne obnizenie stezenia
tramadolu w surowicy, co moze wptywac na ostabienie skutecznosci i skrocenie czasu dziatania
przeciwbolowego.

Rytonawir
Rownoczesne stosowanie rytonawiru moze powodowaé zwickszenie stezenia tramadolu w surowicy
i w konsekwencji wystapienie jego dziatania toksycznego.

Digoksyna
Podczas rownoczesnego podawania digoksyny i tramadolu, rzadko obserwowano wystapienie dziatan
niepozadanych digoksyny.

Cymetydyna
Zmiany stezenia tramadolu w surowicy obserwOwane po rownoczesnym zastosowaniu z cymetydyna byty
klinicznie nieistotne i nie stwarzaty konieczno$ci zmiany dawkowania produktu Adamon SR.

Inhibitory CYP3A4
Leki blokujace izoenzym CYP3A4 (np. ketokonazol, erytromycyna) mogg hamowa¢ metabolizm
tramadolu (N-demetylacje) i jego aktywnego metabolitu O-demetylowanego.

Pochodne kumaryny

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania tramadolu z pochodnymi kumaryny
(np. warfaryna) ze wzgledu na przypadki zwigkszenia wskaznika INR z duzymi krwawieniami

i wybroczynami.

Leki o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania tramadolu z lekami o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym
(buprenorfina, nalbufina, pentazocyna, itp.) ze wzgledu na mozliwos¢ ostabienia przeciwbolowego
dziatania czystego agonisty.

Ondansetron
Dziatanie przeciwbolowe tramadolu moze ulec ostabieniu w wyniku zahamowania wychwytu zwrotnego
noradrenaliny oraz nasilenia uwalniania serotoniny (5-HT). Obserwowano zwiekszone zapotrzebowanie



na tramadol u pacjentéw z bolem pooperacyjnym, u ktérych w okresie okotooperacyjnym stosowano
przeciwwymiotnie antagoniste receptorow 5-HT3 ondansetron.

Nie obserwowano wystgpienia interakcji tramadolu z pozywieniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tramadolu u kobiet w cigzy.

Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Adamon SR nie wolno stosowa¢ w okresie
cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podawanie tramadolu przed lub w trakcie porodu nie wptywa na kurczliwo$¢ macicy. Produkt moze
wywota¢ u noworodkéw zmiany czestosci oddychania, ktore zwykle nie majg znaczenia klinicznego.

Laktacja
Nie nalezy stosowa¢ produktu Adamon SR w okresie karmienia piersig, poniewaz tramadol i jego metabolity

wykrywa si¢ w mleku matki. U kobiet karmiacych piersia okoto 0,1% podanej dawki tramadolu przyjgtej przez
matke przenika do mleka matki. W okresie bezposrednio po porodzie, przyjete przez matke doustne dawki
dobowe wynoszace do 400 mg, odpowiadaja $redniej ilosci tramadolu przyjetej przez karmionego piersig
noworodka, co jest rowne 3% dawki skorygowanej wzgledem masy ciata matki. Z tego wzgledu tramadolu nie
nalezy stosowac w okresie karmienia piersig albo przerwa¢ karmienie piersig podczas leczenia tramadolem.

W przypadku podania pojedynczej dawki tramadolu przerywanie karmienia piersia nie jest na ogot konieczne.

Ptodnos¢
Nie zaobserwowano wplywu tramadolu na ptodno$¢ samcoéw i samic szczura.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Adamon SR moze wywiera¢ znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Produkt moze powodowaé sennosc¢, ktora moze nasili¢ si¢ w potaczeniu z alkoholem, lekami
przeciwhistaminowymi lub innymi lekami hamujgcymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.
W razie wystgpienia sennosci, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okresla si¢ nastgpujgco:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi obserwowanymi podczas stosowania produktu Adamon SR
sa hudnosci i zawroty glowy, ktore wystepuja u wigcej niz 10% pacjentow.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne (np. duszno$é, skurcz oskrzeli, $wiszczacy oddech, obrzgk naczynioruchowy)
i anafilaktyczne.




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: zmiany apetytu.

Czgstos¢ nieznana: hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne:

Rzadko: zaburzenia psychiczne o r6znym nasileniu i charakterze (zaleznie od osobowosci pacjenta i czasu
trwania leczenia). Obejmujg one zmiany nastroju (gtéwnie podwyzszenie nastroju, sporadycznie dysforia),
zmiany aktywnosci (zwykle ograniczenie, sporadycznie zwigkszenie), oraz zmiany funkcji poznawczych

i sensorycznych (podejmowanie decyzji, zaburzenia percepcji), halucynacje, splatanie, zaburzenia snu

i koszmary senne.

Dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego Adamon SR moze prowadzi¢ do uzaleznienia (patrz

punkt 4.4). Moga wystapi¢ nastepujace objawy z odstawienia, podobne do objawow zwigzanych

Z odstawieniem opioidéw: pobudzenie, l¢k, nerwowo$¢, bezsennos¢, hiperkineza, drzenia mig§niowe oraz
zaburzenia zotadka i jelit.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czesto: zawroty glowy.

Czesto: bole gtowy, sennos¢.

Rzadko: drgawki padaczkowe powstajace gldwnie po zastosowaniu wysokich dawek tramadolu badz po
réwnoczesnym podawaniu produktéw obnizajacych prog drgawkowy lub o potencjalnym dziataniu
wywotujgcym napad drgawek (np. leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, patrz punkt 4.5),
parestezja i drzenie.

Bardzo rzadko: zawroty glowy (uczucie wirowania).

Czesto$¢ nieznana: zespot serotoninowy.

Zaburzenia oka:
Rzadko: nieostre widzenie.

Zaburzenia serca:

Niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca, tachykardia. Wymienione dziatania niepozgdane mogg wystapic¢
szczegoblnie po wysitku fizycznym.

Rzadko: bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czgsto: zapas¢ krazeniowa, hipotonia ortostatyczna.
Rzadko: podwyzZszenie ci$nienia krwi.

Bardzo rzadko: nagle zaczerwienienie (zwtaszcza twarzy).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $§rodpiersia:

Obserwowano przypadki zaostrzenia astmy, jednakze nie ustalono zwigzku przyczynowego

ze stosowaniem produktu leczniczego Adamon SR.

Zahamowanie oddychania obserwowano po zastosowaniu znacznie przekroczonej zalecanej dawki
produktu oraz po rownoczesnym stosowaniu lekow hamujgcych czynno$é osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.5).

Czgsto$¢ nieznana: czkawka.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo czesto: wymioty, nudnosci.

Czesto: zaparcia, sucho$¢ w ustach.

Niezbyt czesto: odruchy wymiotne, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (uczucie ucisku w okolicy zotagdka,
uczucie petnosci).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
W pojedynczych przypadkach odnotowano zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych podczas
leczenia tramadolem.




Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Czgsto: potliwosc.
Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka).

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Rzadko: ostabienie ruchowe.

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

Zaburzenia ogolne:
Czesto: zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania tramadolu obejmujg: wymioty, zwezenie Zrenic, uspokojenie, uogdlnione
drgawki padaczkowe, zaburzenia oddychania, a nawet zatrzymanie oddechu, spadek ci$nienia

z niewydolnoscia krazenia i §piaczka. Powyzsze objawy sa typowe dla przeciwbolowych lekow
opioidowych. Notowano takze przypadki zespotu serotoninowego.

Leczenie przedawkowania polega na utrzymaniu czynno$ci oddechowej i uktadu krazenia. W przypadku
depresji oddechowej nalezy poda¢ nalokson, natomiast jesli wystapig drgawki, nalezy rozwazy¢ podanie
diazepamu. Nalezy pamigtac, ze zastosowanie naloksonu moze zwigksza¢ ryzyko powstawania drgawek.

Hemodializa lub hemofiltracja nie sa wystarczajacym badz odpowiednim sposobem leczenia ostrego
przedawkowania tramadolu ze wzgledu na zbyt wolne usuwanie tramadolu z surowicy przy zastosowaniu
tych metod.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, opioidy, tramadol; kod ATC: NO2AX02

Tramadol jest przeciwbdlowym lekiem opioidowym o dziataniu osrodkowym, posiadajacym aktywno$¢
agonisty receptora opioidowego. Wystepuje w postaci dwoch enancjomerow, z ktorych (+)-izomer

W przewazajacym stopniu wykazuje aktywno$¢ opioidowa przez powinowactwo do receptora .
(-)-izomer nasila aktywnos$¢ przeciwbolowg (+)-izomeru oraz jest aktywny jako inhibitor wychwytu
zwrotnego noradrenaliny i serotoniny, w skutek czego modyfikuje przekazywanie impulséw bolowych.

Tramadol wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe. Wptyw tramadolu na czynno$¢ o$rodka
oddechowego i kwionosnego, przy podawaniu w zalecanych dawkach, wydaje si¢ by¢ klinicznie
nieistotny. Sita dziatania tramadolu odpowiada od 1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Drzieci i mtodziez

Efekt dziatania tramadolu po podaniu doustnym i pozajelitowym oceniano w badaniach klinicznych

z udziatem ponad 2000 pacjentow pediatrycznych w zakresie wiekowym od noworodka do 17 roku zycia.
Wskazania do leczenia bolu w tych badaniach obejmowaty bdl pooperacyjny (gléwnie brzuszny), po
chirurgicznych usunigciach zeba, z powodu ztaman, oparzen i urazoéw, a takze inne stany bolowe
wymagajace leczenia przeciwbolowego przez co najmniej 7 dni.

Dowiedziono wigkszej skutecznosci tramadolu w dawkach pojedynczych do 2 mg/kg mc. lub w dawkach
wielokrotnych do 8 mg/kg me. na dob¢ (do maksymalnej dawki 400 mg na dobg) w poréwnaniu z placebo
i wigkszej lub rownorzednej skutecznosci w poréwnaniu z paracetamolem, nalbufing, petydyna lub
matymi dawkami morfiny. Przeprowadzone badania potwierdzity skuteczno$¢ tramadolu. Profil
bezpieczenstwa tramadolu byt podobny u pacjentow dorostych i U dzieci starszych niz 1 rok (patrz

punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 90% tramadolu uwalnianego z produktu Adamon SR wchtania si¢ po podaniu doustnym.
Srednia bezwzglgdna biodostgpno$é wynosi okoto 70%, niezaleznie od jednoczesnego przyjmowania
positkow.

Réznica pomiedzy wchlonietym a niezmetabolizowanym, dostepnym tramadolem prawdopodobnie
wynika z efektu pierwszego przejscia, ktory po podaniu doustnym wynosi maksymalnie 30%.

Tramadol wykazuje duze powinowactwo do tkanek z rzeczywista objetoscia dystrybucji wynoszaca
203 = 40 litréw po podaniu doustnym u zdrowych ochotnikéw. Wiagzanie z biatkami osocza jest
ograniczone do 20%.

Po podaniu pojedynczej dawki produktu Adamon SR 50, maksymalne st¢zenie W 0S0CZU Crax WYNOSi

70 + 16 ng/ml po 5,3 h od podania. Po podaniu pojedynczej dawki Adamon SR 100, Crmax Wynosi

137 + 27 ng/ml po 5,9 h, natomiast Adamon SR 200, Cmax Wynosi 294 + 82 ng/ml po 6,5 h. Dla produktu
referencyjnego (Tramadol Immediate Release Capsules, dawka catkowita 200 mg tramadolu
chlorowodorku) maksymalne stezenie Cmax wyniosto 640 + 143 ng/ml po 2 h.

Wzgledna biodostgpnos¢ dla postaci o przedtuzonym uwalnianiu po podaniu pojedynczej dawki wynosi
89% i wzrasta do 100% po podaniu wielokrotnym, w poréwnaniu do produktu referencyjnego.

Tramadol przechodzi przez bariere krew-moézg i przez tozysko. Bardzo mate stezenia substancji czynnej
oraz jej O-demetylowanej pochodnej wykryto w mleku matki (odpowiednio 0,1% i 0,02% podanej
dawki).

Okres pottrwania ti,3 Wynosi okoto 6 h, niezaleznie od drogi podania. U pacjentow powyzej 75 roku zycia
okres pottrwania moze by¢ wydtuzony nawet 1,4-krotnie.

Tramadol jest gtdéwnie metabolizowany przez N- i O-demetylacje oraz sprzgganie produktow
O-demetylacji z kwasem glukuronowym. Jedynie O-demetylotramadol jest aktywny pod wzgledem
farmakologicznym. W przypadku pozostatych metabolitow wystepuja znaczne osobnicze rdznice
ilo§ciowe. Dotychczas oznaczono w moczu 11 metabolitoéw tramadolu. Badania na zwierzgtach wykazaty,
ze O-demetylotramadol wykazuje od 2 do 4 razy silniejsze dziatanie niz substancja macierzysta. Jego
okres pottrwania tyg (6 zdrowych ochotnikow) wynosi 7,9 h (w zakresie 5,4-9,6 h) i jest zblizony dla
warto$ci dla tramadolu.

Na stezenie tramadolu lub jego aktywnego metabolitu w osoczu wptyw moze mie¢ zahamowanie jednego
lub obu typoéw izoenzymow CYP3A4 i CYP2D6 bioragcych udziat w metabolizmie tramadolu.



Tramadol i jego metabolity sg prawie catkowicie wydalane przez nerki. Laczna ilo§¢ wydalana z moczem
wynosi 90% catkowitej radioaktywnos$ci podanej dawki. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek,
okres pottrwania tramadolu moze ulec nieznacznemu wydtuzeniu. W przypadku pacjentéw z marsko$cia
watroby, okres poitrwania w fazie eliminacji wynosit 13,3 + 4,9 h (tramadol) i 18,5+ 9,4 h
(O-demetylotramadol), a w skrajnych przypadkach odpowiednio 22,3 h i 36 h. U pacjentéw

z niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny <5 ml/min), wartosci okresow pottrwania wynosity
odpowiednio 11 + 3,2 h i 16,9 + 3 h, a w skrajnych przypadkach odpowiednio 19,5 h i 43,2 h.

Tramadol w dawkach terapeutycznych charakteryzuje si¢ liniowa farmakokinetyka.

Zaleznos$¢ pomiedzy stezeniem w surowicy krwi i dzialaniem przeciwbolowym jest uwarunkowana
od wielkosci dawki, przy czym w pojedynczych przypadkach wykazuje duzg zmienno$¢ osobnicza.
Stezenie w surowicy w zakresie 100-300 ng/ml zwykle zapewnia skuteczne dziatanie przeciwbolowe.

Dzieci i mlodziez

Farmakokinetyka tramadolu i O-demetylotramadolu po podaniu doustnym pojedynczej dawki i dawek
wielokrotnych osobom badanym w wieku od 1. roku zycia do 16 lat byta ogdlnie podobna do
farmakokinetyki u dorostych, po dostosowaniu dawki do masy ciata, lecz z wigksza zmiennoscia
0sobnicza u dzieci w wieku 8 lat i mniej.

Badano farmakokinetyke tramadolu i O-demetylotramadolu u dzieci w wieku 1. roku zycia, ale nie zostata
ona catkowicie scharakteryzowana. Informacje z badan z udziatem tej grupy wiekowej wskazuja, ze
tempo tworzenia metabolitu O-demetylotramadol z udziatem CYP2D6 wzrasta rownomiernie

u noworodkéw i przyjmuje sig, ze poziomy aktywnosci CYP2D6 dorostych sg osiggane u dzieci w wieku
okoto 1. roku zycia. Dodatkowo, niedojrzaty proces glukuronidacji i niedojrzata czynno$¢ nerek moze
wplywaé na wolng eliminacj¢ i kumulowanie O-demetylotramadolu u dzieci w wieku ponizej 1. roku
zycia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego. Obserwowano jednak toksyczny
wplyw na ptdéd w postaci opdznionego kostnienia. Nie obserwowano uposledzenia ptodnosci, zdolnosci
reprodukcyjnej ani rozwoju potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Adamon SR 50

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza, ziarenka
Etyloceluloza

Szelak

Talk

Skitad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Indygotyna (E 132)
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Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy (E 1520)
Amonowy wodorotlenek stezony

Adamon SR 100

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza, ziarenka
Etyloceluloza

Szelak

Talk

Skiad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy (E 1520)
Amonowy wodorotlenek stezony

Adamon SR 150

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza, ziarenka
Etyloceluloza

Szelak

Talk

Skiad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Indygotyna (E 132)

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy (E 1520)
Amonowy wodorotlenek stezony

Adamon SR 200

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza, ziarenka
Etyloceluloza

Szelak

Talk

Sktad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy (E 1520)
Amonowy wodorotlenek stezony
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z biatej nieprzezroczystej folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 kapsutek w tekturowym
pudetku. 10 sztuk — 1 blister, 30 sztuk — 3 blistry, 50 sztuk — 5 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamon SR 50 — 9360

Adamon SR 100 — 9361

Adamon SR 150 — 9362
Adamon SR 200 — 9363

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 maja 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15 lipca 2021 r.
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