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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Travictol 100 mg 100 mg, tabletki o przedhuizonym uwalnianiu

Travictol 150 mg 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianin

Travictol 2

0 mg 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 100 mg Tramadoli hydrochloridum (chlorowodorku tramadolu).

Kazda tabl
Kazda tabl

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu.

Travictol 10

0 mg

Tabletki pra?;vie biate, okragle, dwuwypukie o srednicy 9,1 mm.

Travictol 15

D mg

Tabletki prafvic biate, o ksztatcie kapsulki, diugosci 14,3 mm.

Travictol 200 mg
Tabletki prawie biate, o ksztalcie kapsutki, dlugosci 17,1 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wska_Zania do stosowania

Leczenie bd

4.2 Dawk
Droga poda

Do stosowat

lu 0 umiarkowanym i duzym nasileniu,

pwanie i sposéb podawania
pict

hia doustnego.

a zawiera 150 mg Tramadoli hydrochloridum (chlorowodorku tramadolu).

a zawiera 200 mg Tramadoli hydrochloridum (chlorowodorku tramadolu).
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Dawkowanie

Dawke nalciy dostosowa¢ w zaleznosci od nasilenia bolu i indywidualnej reakcji klinicznej
pacjenta na leczenie,

Jezeli mie przepisanc inacze], Travictol tabletki o przedluzonym uwalnianiu, powinien by¢

stosowany w nast¢pujacy sposéb:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Dawka poczitkowa to jedna tabletka 100 mg dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

W zaleznoséai od potrzeb pacjenta, kolejne dawki moga by¢ podawane w odstepach krdtszych niz 12

godzin, jednakze mie powinny by¢ przyjmowane wczesniej niz 8 godzin po przyjeciu poprzednig)
dawki. .

Jezeli dzia.ll ie przeciwbdlowe jest niewystarczajace, dawka moze by¢ zwigckszona do jednej
tabletki 150 mg dwa razy na dobg lub jednej tabletki 200 mg dwa razy na dobg.

Tabletki leku Travictol nalezy przyjmowaé w catodci, nie nalezy tamaé ani kruszy¢, niezaleznie od
positkéw, pt*pijajatc wystarczajacq iloscig plynu.

Nalezy przyjmowaé najmniejsza dawke powodujaca ustegpowanie bolu. Dawka dobowa 400 mg jest
z reguly wystarczajaca, z wyjatkiem klinicznie uzasadnionych przypadkéw. Niezaleznie od
okolicznosci, nie nalezy stosowa¢ leku Travictol dluzej niz jest to niezbedne.

Jezeli ze wﬁ::glgdu na chorobg podstawows i nasilenie bolu, zachodzi koniecznosé dlugotrwalego
leczenia trai!nadolem, nalezy regularnie i szczegélowo kontrolowaé stan pacjenta (jezeli jest to
konieczne ré)biacc przerwy w leczeniu), aby oceni¢ czy i w jakim stopniu niezbgdne jest dalsze
leczenie. -

Dzieci |

Preparat Travictol nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku poniZej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dostosowanie dawki nie jest z zasady konieczne u pacjentow w podesztym wieku (do 75 lat) bez
klinicznych pznak niewydolnosci nerek lub watroby.

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat, eliminagja leku z organizmu moze by¢ opdéniona. U tych
pacjentdow nalezy wydtuzy¢ odstgp czasu pomigdzy kolejnymi dawkami, w zaleznosci od potrzeb

pacjenta.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek, dializowani lub z niewydolno$ciq watroby :
DB;HNISTERSTWO ZDROW;
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Stosowanie leku Travictol u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig nerek lub watroby nie jest zalecane.
W przypadkach o umiarkowanym nasileniu, nalezy rozwazy¢ dostosowanie odstepdéw czasowych

pomiedzy kolejnymi dawkami,

4.3 Przeciwwskazania

Lek Travictal nie powinien by¢ stosowany w przypadku:

nadwrazliwosci na tramadol lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza preparatu (patrz. punkt
6.1);

- ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbélowymi, opicidami lub lekami

psychotropowymi;
- jednoczesnego przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) lub jesli od zakonczenia

ich stosowania nie uplynety 2 tygodnie;
- upacjentdw z padaczka oporng na leczenie;
Lek Travictal nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z leczeniem uzaleznienia od opioidow.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek Travictol powinien by¢ stosowany po okresleniu stosunku korzysci do ryzyka i zachowaniu
szczegolnej ostroznosci w przypadku pacjentéw uzaleznionych od opioidéw, pacjentow po urazach

glowy, wstrzasie, z zaburzeniami $wiadomosci ni¢jasnego pochodzenia, w przypadku zaburzen

oddechowych lub zaburzen czynnosci osrodka oddechowego, w razie podwyzszonego cisnienia
wewnatrzezaszkowego, u pacjeﬁtdw z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeri czynnosci watroby lub
nerek.

Nie nalezy p|ﬁé alkoholu podczas stosowania leku Travictol.

U pacj entc’;w1i ze zwickszong wrazliwoscia na leki opioidowe, podczas stosowania tramadolu nalezy
zachowaé szczegdlng ostroznosc.

U pacjentow leczonych tramadolem w zalecanych dawkach opisywano przypadki wystgpowania
drgawek i ryzyko to moze wzrastaé, jesli podawana ilo$é preparatu jest wigksza niz zalecana dawka
dobowa (400 mg). Ryzyko drgawek moze zwickszaé si¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych
tramadol i jednoczesnie inne leki obnizajace prog drgawkowy (patrz punkt 4.5). Pacjenci z
padaczka w wywiadzie lub osoby podatne na wystgpowanie drgawek powinny by¢ leczone

tramadolem tylko wowczas, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Tramadol jest lekiem o niskim potencjale uzalezniajgcym. Diugotrwale stosowanie moze jednak
spowodowa1 uzaleznienie psychiczne i fizyczne. U pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow

lub wyste;potiwania uzaleznien leczenie powinno by¢ krotkotrwale i pod scistym nadzorem lekarza.
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Tramadolu nie nalezy stosowaé w terapii substytucyjnej u pacjentéw uzaleznionych od lekéw
opioidowych. Preparat nie znosi objawéw odstawienia morfiny, pomimo tego, Ze jest agonista

receptorow apiocidowych.
4.5 InteraLcje Z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tramadol / i

Lek Travicta

nhibitory MAQO

1 nie powinien by¢ stosowany jednoczeénie z inhibitorami MAQ (patrz punkt 4.3).
Zagrazajace |zyciu zaburzenia czynnos$ci ukladu nerwowego jak réwniez oddechowego i sercowo-
naczyniowego obserwowano u pacjentéw leczonych inhibitorami MAQ, w okresie krétszym niz

14 dni po

interakcji jak

zakonczeniu leczenia lekami opioidowymi. Nie mozna wykluczyé takich samych

¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tramadolu z inhibitorami MAO.

Tramadol / inne leki o dzialaniu osrodkowym

Stosujac jednoczeénie Travictol oraz inne leki o dziataniu o$rodkowym, w tym alkohol, nalezy

wzia¢ pod |

nerwowego

Tramadol / 3
Na podstaw
spodziewaé

uwage mozliwo$é nasilenia dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego ukladu

(patrz punkt 4.8).

ubstancje hamujqce/nasilajqce aktywnosé enzymow
ie przeprowadzonych do chwili obecnej badann farmakokinetycznych nie nalezy

si¢ wystapienia interakcji w trakcie jednoczesnego lub wczesniejszego podawania

cymetydyny

karbamazepi

(substancja hamujaca aktywno$¢ enzymow). Jednoczesne lub wezedniejsze stosowanie

ny (substancja nasilajaca aktywno$¢ enzyméw) moze ostabia¢ dziatanie przeciwbolowe

i skracaé czd!;s trwania tego dziatania.

Tramadol / leki o0 mieszanym potencjale antagonistyczno-agonistycznym

Jednoczesn

buprenorfi

i\

stosowanie lekéw o mieszanym potecjale antagonistyczno-agonistycznym (np.

nalbufina, pentazocyna) i tramadolu nie jest zalecane ze wzglgdu na teoretyczng

mozliwo$¢ gstabienia w takim przypadku dziatania czystego agonisty.

Tramadol / J.eki obnizajqce prog drgawkowy

Tramadol m

efektem bed

10ze wywolywa¢ napady drgawek oraz moze nasilaé potencjalne dzialanie, ktdrego

a drgawki w przypadku selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,
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trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lekéw przeciwpsychotycznych i innych lekow
obnizajacych prog drgawkowy.

Tramadol / leki serotoninergiczne

Zglaszano pojedyncze przypadki zespolu serotoninowego w trakcie jednoczesnego stosowania
tramadolu w dawkach terapeutycznych i lekéw serotoninergicznych, np. selektywnych inhibitorow
wychwytu otnego serotoniny (SSRI). Zespol serotoninowy moze objawiaé si¢ wystgpieniem
takich objawo6w, jak splatanie, niepoké] ruchowy, goraczka, nadmierna potliwosé, ataksja,
pobudzenie %ruchowe, mioklonie i biegunka. Odstawienie lekéw serotoninergicznych powoduje
natychmiastbwq popraw¢ stanu pacjenta. W zaleznosci od rodzaju i nasilenia objawdw nalezy

rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Tramadol / J}ochodne kumaryny

Nalezy zacjlhowaé szczegllng ostroznoéé stosujgc tramado! z pochodnymi kumaryny (np.
warfaryng), - poniewaz zglaszano przypadki wydluzenia wskaZnika INR oraz wystgpowania
wybroczyn.

Tramadol / jekt’ hamujqce aktywnosé CYP3A4

Leki o zn dziataniu hamujacym aktywnod¢ CYP3 A4, takie jak ketokonazol i erytromycyna,
mogg spov@*olniaé metabolizm tramadolu (jego N-demetylacjg), a takze prawdopodobnie
metabolizm aktywnych pochodnych O-demetylowych. Nie badano klinicznego znaczenia tej
interakcji (patrz punkt 4.8).

Tramadol/dndansetron
W ograniczdnej liczbie badan dotyczacych przed i pooperacyjnego podawania ondansetronu,
przeciwwymiotnego antagonisty 5-HT3, wzrastalo zapotrzebowanie na tramadol u pacjentow z

bolem pooperacyjnym.
4.6 Ciazali laktacja

Ciaza

Badania na |zwierzetach z zastosowaniem duzych dawek tramadolu wykazaly wplyw na rozwdj

narzadéw, tworzenie kosci oraz $miertelnosé¢ ptodéw. Nie stwierdzono natomiast dzialania

teratogenncgo. Tramadol przechodzi przez barierg lozyska, brak jeﬁhmﬁf’ﬁ%ﬂiaﬁm’&h
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dotyczaccychg diugotrwalego stosowania tramadolu u kobiet cigzamych. Diugotrwale stosowanie
tramadolu u kobiet cigzarnych moze powodowaé zwigkszenie tolerancji na tramadol u ptodu i w
konsekwencji doprowadzi¢ do wystapienia objawéw odstawiennych u noworodka po urodzeniu,
wskutek uzaleznienia, Dlatego stosowanie leku Travictol u cigzarnych kobiet nie jest wskazane.
Tramadol podawany przed porodem lub w trakcie porodu nie zaburza czynnosci skurczowej

magcicy. U noworodk6w moze powodowaé zmiany w cz¢stosci oddechdw, ktore zwykle nie maja

znaczenia klinicznego.

Laktacja

W trakcie karmienia piersig okolo 0,1% podanej dawki tramadolu przenika do mleka matki. Dlatego
podawanie ltleku Travictol kobietom karmigcym piersia nie jest zalecane.
\' przypadk{l jednorazowego zastosowania tramadolu z regoly nie ma potrzeby przerwania

karmienia piersia,

4.7 Wply{b na zdolmo$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
!
Travictol ma staby lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obs}ugiwaniél urzadzen mechanicznych w ruchu. Stosowanie tramadolu moze powodowaé sennos$c i
zaburzenia \iridzenia. Ma to szczegllne znaczenie jezeli stosuje si¢ tramadol jednoczesnie z lekami
przeciwpsyclhotyczn)nni i alkoholem. Pacjenci powinni by¢ uprzedzenie o zakazie prowadzenia

pojazdéw mechanicznych i obshigiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
4.8 Dzialania niepozgdane

Najezeiciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sq nudnosct i zawroty glowy, z ktérych kazde
!
wystepuje bardzo cz¢sto, u > 1/10 pacjentdw.,

Zaburzenia serca i naczyn
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): wplyw na regulacj¢ ukladu sercowo-naczyniowego (kolatanie
serca, tachykardia, hipotonia ortostatyczna lub zapas¢ sercowo-naczyniowa). Te dzialania
niepozadane moga wystapié zwlaszcza po dozylnym podaniu tramadolu oraz u pacjentéw po
wysitku fizycznym.

-RSTWO ZDROW:
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Zaburzenia ukiadu nerwowego

Bardzo czesto (>1/10): zawroty glowy.

Czesto (1/100 do <1/10): béle glowy, ospalosé.

Rzadko (>1/10000 do <1/1000): zmiany laknienia, parestezie, drzenie, zahamowanie osrodka
oddcchoweglo, drgawki jak w padaczce, mimowolne skurcze migéni i omdlenie.

W przypadkp stosowania dawek znaczaco wyzszych niz zalecane lub jednoczesnego stosowania z
innymi lekami wplywajacego depresyjnie na oérodkowy uklad nerwowy (patrz punkt 4.5 Interakcje
z innymi lekami i inne formy interakcji) moze wystapi¢ zahamowanie osrodka oddechowego.
Drgawki jak padaczce wystgpowaly glownie po podaniu duzych dawek tramadolu lub przy
jednoczesnym stosowaniu lekéw obnizajacych prog drgawkowy lub wywolujacych drgawki
pochodzenia mézgowego (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.5).

Zaburzenia lwsychiczne

Rzadko (21):'10000 do <1/1000): omamy, stany splatania, niepokdj, zaburzenia snu i koszmary
senne. Dziaiania niepozadane o charakterze psychicznym moga mie¢ rézng forme¢ i nasilenie u
rdéznych pacijmtéw (w zaleznos$ci od osobowosci i czasu stosowania lekéw). Dotyczy to takze
wystt;powaniia Zmian nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmian w aktywnogci
fizycznej (zwykle zmniejszenie aktywnosci, 1zadziej zwigkszenie) oraz zmian zdolnosci
poznawczyci1 i sensorycznych (np. problemy z podejmowaniem decyzji, takZe zaburzenia

postrzegania). Moze wystapi¢ takze zaleznosé, naduzywanie i uzaleznienie.

Zaburzenia pka
Rzadko (>1/10000 do <1/1000): niewyrazne widzenie

Zaburzenia ukladu oddechowego
Zglaszano przypadki zaostrzenia astmy oskrzelowej, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy z

podawanym |lekiem nie zostal ustalony.

Zaburzenia tolgdka i jelit

Bardzo czgsto (>1/10): nudnosci.

Czgsto (=1/100 do <1/10): wymioty, zaparcia, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej.

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): nudnosci, objawy podraznienia zoladka 1 jelit (uczucie ucisku

w zoladku, wzdecia). MINISTERSTWO ZDROW:
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto (>1/100 do <1/10): nadmierne pocenie sig.
Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): reakcje skéme (tj. Swiad, wysypka, pokrzywka).

Zaburzenia migsnioweo-szkieletowe
Rzadko (=1/10000 do <1/1000): ostabienie sity migéniowe;.

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych
Bardzo rzadko (<1/10000): zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych u pacjentéw leczonych

tramadolem.i

Zaburzenia Ferek i drog moczowych
Rzadko (>1/10000 do <1/1000): zaburzenia oddawania moczu (trudno$¢ w oddawaniu moczu i
zatrzymanie!moczu).
|
Zaburzenia deadu immunologicznego
Rzadko (ZIYIOOOO do <1/1000). reakcje alergiczne (tj. dusznos¢, skurcz oskrzeli, §wisty przy

wydechu, oblrzqk naczynioruchowy) oraz reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia éogélne
Czesto (=1/ liOO do <1/10): zmgczenie

!
Uzaleznieni; fizyczne
Lek moze powodowaé uzaleznienie szczegoéinie u pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow.
Objawy, ktére moga wystapi¢é po odstawieniu leku sa identyczne jak te obserwowane po
zakonczeniy stosowania lekdw opioidowych, tj.: pobudzenie, niepokdj, nerwowosé, bezsennosc,
hiperkinezjq drzema i zaburzenia ze strony zoladka i jelit. Bardzo rzadko (<1/10000) obserwowano
nietypowe objawy odstawienne: napady paniki, ostre stany lekowe, omamy, parestezje, szumy uszne

i inne nietypowe zaburzenia o$rodkowego ukladu nerwowego.

4.9 Przedawkowanie

A
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Objawy zatrucia tramadolem sa w wigkszosci przypadkéw podobne do cbjawdéw zatrucia innymi
$rodkami przeciwbdlowymi o dzialaniu osrodkowym (leki opioidowe). W szczegdlnosci naleza do
nich: zwezenie Zrenic, wymioty, niewydolno$¢ krazenia, zaburzenia swiadomosci prowadzace do

$piaczki, drgawki, zaburzenia oddychania az do zatrzymania oddechu.

Leczenie
Nalezy zastosowaé zasady postgpowania stosowane w naglych przypadkach.

Nalezy zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych (aspiragja) oraz w zaleznosci od objawow,
kontrolowaé|oddech i akcje¢ serca.
Nalezy oprdzni¢ zoladek poprzez prowokowanie wymiotéw (jezeli pacjent jest przytomny) lub

poprzez plukanie zoladka. Nalezy wzia¢ pod uwage podanie wegla aktywowanego, jesli to
konieczne podaé przez sondg zoladkowa.

W zaleznosci od tego jak duzo czasu uplynelo od przyjecia, powinno si¢ rozwazyé podanie
odpowiednie;go preparatu przeczyszczajacego w celu przyspieszenia eliminacji. W przypadku
wystapienia ibabur:':efl $wiadomosci, moze by¢ wskazane wczesniejsze zaintubowanie pacjenta.
Odtrutka w przypadku zahamowania oddychania jest nalokson.

W badaniacfl na zwierzg¢tach nie wykazano skutecznosci naloksonu w leczeniu drgawek drgawek.
W przypadk;u ich wystapienia nalezy podaé dozylnie diazepam.

Tramadol jedynie w minimalnym stopniv jest eliminowany z krwi poprzez hemodializg,
hemoﬁltracjé Iub hemoperfuzj¢. Dlatego tez leczenie przedawkowania tramadolu za pomoca
hemodializy, lub hemofiltracji nie jest wlasciwym sposobem odtrucia. Zastosowanie lekow
przeczyszczétjaccych moze pomoéc w przyspieszeniu usuwania niewchlonigtego tramadolu, jezeli

podanie tych lekéw nastapilo w krotkim okresie po przedawkowaniu.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbodlowe, inne opioidy.

Kod ATC: N 02 AX 02

Tramadol nalezy do opioidowych lekéw przeciwbdlowych o dziataniu o$rodkowym.
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Jest nieseleﬁwnm, cZgsciowym agonistg receptorow p, 8 1 k ze szczegdlnym powinowactwem do

receptora x. Do innych mechanizmoéw dzialania przeciwbdlowego zalicza si¢ hamowanie
neuronalnego wychwytu noradrenaliny oraz zwi¢kszone uwalniania serotoniny.

Tramadol dziiiala réwniez przeciwkaszlowo.

W przeciwiéirﬂstwie do morfiny tramadol stosowany w zalecanych dawkach nie hamuje czynnosci
ukladu oddechowego. Nie zaburza on rowniez motoryki przewodu pokarmowego. Wplyw leku na
uktad krazenia jest zazwyczaj niewielki. Sila dzialania framadolu jest okreslana na 1/10 do 1/6 sity
morfiny.

52 Wlaéciwoéci farmakokinetyczne

Po podaniu idoustnym wchlania sie wiecej niz 90% podanej dawki tramadolu. Srednia calkowita
biodostepnos¢ wynosi okoto 70%, niezaleznie od jednoczesnie przyjetego positku.
Réznica migdzy wchionietym a dostgpnym, niezmetabolizowanym tramadolem jest
prawdopodobnie konsekwencja malego efektu pierwszego przejscia. Efekt pierwszego przejscia po
podaniu doustnym wynosi maksymalnie 30%.
Tramadol kaazuje duze powinowactwo do tkanek (Vgp = 203 + 40 1). Stopien wiazania z
biatkami osdcza wynosi okolo 20%.
Po podaniu 100 mg leku Travictol w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu, maksymalne
stgzenie w iswowicy krwi Cpax wyniosto 141 + 40 ng/ml 1 bylo osiagane po 4,9 godzinach. Po
podaniu 20d mg leku Travictol w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu, Cp,x wynioste 260 +
62 ng/ml i zostalo osiagnigte po 4,8 godzinach.
|

Tramadol pflzenika przez barier¢ krew-moézg oraz przez barierg fozyska. Bardzo niewielkie ilosci
tramadolu oraz jego O-demetylowanego metabolitu wykryto w mleku kobiecym (odpowiednio 0,1%
oraz 0,02% podanej dawki).
Okres péltraania t/28 wynosi okolo 6 godzin, niezaleznie od sposobu podania. U pacjentow w
wieku poty‘tej 75 lat moze on zostaé przedtuzony o wspoélczynnik 1,4.
U ludzi tramadol jest szeroko metabolizowany gléwnie w wyniku N- i O-demetylacji oraz
sprz¢gania | produktow O—demetylacji z kwasem glukuronowym. Jedynym aktywnym
farmakologicznie jest O-desmetylotramadol. Stwierdza si¢ znaczace iloSciowe réznice osobnicze co
do stezenia|innych metabolitow. Jak dotad wykryto w moczu jedenascie ré6znych metabolitéw.
Doswiadczenia na zwierzetach wykazaly, ze O-desmetylotramadol jest odﬁ@fﬂ%ﬁﬁ&@%&

00-952 WarsZawa
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substancji rrlacierzystej. Jego okres pottrwania t/2p (u 6 zdrowych ochotnikéw) wynosi 7,9 godziny
(w zakresie 0d 5,4 do 9,6 godzin) i jest zblizony do okresu péttrwania tramadolu.

Zahamowanie jednego lub obu typéw izoenzymow p450, CYP3A4 1 CYP2D6, ktore biora udziat w
metabolizmie tramadolu, moze mie¢ wplyw na stezenie w surowicy i jego aktywnych metabolitow.

Jak dotad nie okreslono klinicznego znaczenia tych interakcji.

Tramadol i jego metabolity s prawie catkowicie wydalane przez nerki.

Po podaniu znakowanego radioaktywnie tramadolu stwierdzono wydalanie z moczem 90% dawki.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby okres poltrwania moze ulec niewielkiemu
\».r“yd}uZerniu.i

U pacjentéw z marskoscia watroby okres pottrwania wynosi 13,3 + 4,9 godziny (dla tramadolu)
oraz 18,5 £ 9,4 godziny (dla O-desmetylotramadolu), za§ w skrajnych przypadkach - odpowiednio
22,3136 go . zZin.

U pacjentévJZr z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <5 ml/min) analogiczne wartosci
wynosily 11!:|: 3,2 godziny oraz 16,9 £3 godziny, za§ w skrajnych przypadkach odpowiednio 19,5
godziny i 43;2 godziny.

Farmakokin?tyka tramadolu w zakresie dawek terapeutycznych przebiega liniowo.

Zalezno§¢ pomiedzy stgzeniem w osoczu a dzialaniem przeciwbélowym zalezy od dawki,
wystepuja jédnak znaczne réznice mig¢dzyosobnicze. Zazwyczaj skuteczne jest stgZenie w osoczu

wynoszace 100-300 ng/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

|
W przypadk;h powtarzanego podawania tramadolu szczurom i psom doustnie i parenteralnie przez
okres 6 do 25 tygodni oraz psom doustnie przez 12 miesiecy, badania hematologiczne, kliniczno-
chemiczne oraz histologiczne nie wykazatly zmian mogacych mieé zwiazek ze stosowaniem leku.
Wylacznie podczas stosowania duzych dawek, znacznie wigkszych niz zakres terapeutyczny,
stwierdzono wystgpowanie ze strony ukladu nerwowego takich objawow, jak niepokdj ruchowy,
§linienie, drgawki, zmniejszenie przyrostu masy ciala. Szczury 1 psy tolerowaly dawki doustne
odpowiednio 20 mg/kg mc. i 10 mg/kg mc., zas psy tolerowaly dawki 20 mg/kg mc. podawane
doodbytniczp.

MEINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Paiityki Lekowej | Farmacii
00-952 Warszawa
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U szczuréw tramadol w dawkach ponad 50 mg/kg/me. na dobg wywolywal dzialanie toksyczne u
matek i zwigkszal $miertelnos¢ noworodkéw. U potomstwa wystepowalo opdznienie rozwoju z
zaburzeniami kostnienia szkieletu oraz opdznionym otwieraniem si¢ oczu i ujécia pochwy.

Plodnos¢ samcédw szczuréw pozostawata niezmieniona.

Jednakze podaniu wigkszych dawek (ponad 50 mg/kg na dobe) u samic wystepowato
zmniejszeni¢ ptodno$ci i zmniejszenie liczby ciaz.

U krolikow dziatanie toksyczne u matek oraz anomalie kostnienia u potomstwa obserwowano po
podaniu dawek wigkszych niz 125 mg/kg/mc.

W niektdrych ukladach testowych in vitro uzyskiwano dowody na mutagenne skutki dziatania leku.

jasne czy tramadol posiada dziatanie mutagenne.

Badania in J:;vo nie wykazaly takiego dzialania. Zgodnie z uzyskang do tej pory wiedzg nie jest
Pmeprowad#ono takze badania dzialania karcynogennego tramadolu u szczuréw i myszy. Badania
na szczuraci;l wykazaly brak zwiazku migdzy podawaniem leku a czgstotliwoscia wystgpowania
nowotworow.

W badaniadh na myszach zaobserwowano u samcéw zwigkszona zapadalno$¢ na gruczolaki
komorek watrobowych (w zaleznosci od dawki, nieznamienny statystycznie wzrost, poczawszy od
dawki 15 mg/kgme.) oraz zwigkszenie czestodci wystgpowania guzow pluc u samic (znamienny

statystycznié, ale niezalezny od dawki).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wyka# substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341)
Hydroksypropyloceluloza (E463)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Magnezu stharynian (E407b)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy,

o)
6.3 Okres trwaloSci MlNISTE%SI:z&kﬁ;ﬁFW

st Poif
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3 lata
Butelki PP/PE: 6 miesigcy po otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroinosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste blistry PVC/Aluminium w pudetkach tekturowych zawierajace: 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100, 120, 180 lub 500 tabletek.

Nieprzezroczyste blistry PVC/Aluminium w pudelkach tekturowych zawierajace: 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100, 120, 180 lub 500 tabletek.

Pojemnik PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z LDPE: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 lub
500 tabletek.

Nie wszystkie' wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzone do obrotu.

6.6 Szczegéine Srodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stesowania

|
Brak specjalnych wymagan

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
100mg: ALOG A
150mg: A4 O >

200 mg: 4 i Oé.' MINISTERSTWO ZDROW] A
'1 Departament Polityki Lekowe] i Farmaci:

00-952 Warszawa
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10.

-U‘

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
: Ot .oR. WSt (.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
O1.08. ,05%r-

MINISTERSTWO ZDROWIA
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