CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tradocomp, 37,5 mg + 325 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowod¢fkamadoli hydrochloridumoraz 325 mg
paracetamoluRaracetamolum

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Prawie biate, okigte tabletki z liny podziatu, cérednicy 12 mm.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkmenie, w celu tatwiejszego potknia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tradocomp wskazany jest w leazebjawowym bélu o umiarkowanym i ggm
nasileniu.

Stosowanie produktu leczniczego Tradocompayadgraniczy do pacjentow, u ktorych leczenie
umiarkowanego do silnego bélu wymaga zastosowaamadolu w skojarzeniu z paracetamolem
(patrz réwnie punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorgéli i mtodziez (12 lat i wicej)

Stosowanie produktu leczniczego Tradocompayadgraniczy do pacjentow, u ktorych leczenie
umiarkowanego do silnego bélu wymaga zastosowaamadolu w skojarzeniu z paracetamolem.

Dawkg nalezy dobr& do nasilenia bélu i odpowiedzi pacjenta na leazeni

Zalecana dawka pogikowa wynosi dwie tabletki produktu leczniczegadocomp. W razie potrzeby
mozna przyp¢ dodatkove dawle, ale nie wgcej niz 8 tabletek na dai(co odpowiada 300 mg tramadolu i
2600 mg paracetamolu).

Tabletki ma@na przyjmowa w odsgpach nie mniejszych a6 godzin.

Produkt leczniczy Tradocomp, paddnym warunkiem nie nie by¢ stosowany dzej niz to absolutnie
konieczne (patrz rownigpunkt 4.4). Jéi konieczne jest wielokrotne lub diugotrwate stegnie produktu
leczniczego Tradocomp ze wgdl na rodzaj i ezkos¢ choroby, konieczne jest ugree i regularne
monitorowanie pacjenta (z zachowaniem przerw wdeiu, jéli to mozliwe) w celu oceny czy
kontynowanie leczenia jest konieczne.



Dzieci
Skuteczné¢ i bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego Tradocomzostaly ocenione u dzieci
ponizej 12 lat. Z tego powodu nie zaleca siosowania tego produktu leczniczego w tej grupekowe;.

Osoby w podesziym wieku

Zazwyczaj mana stosowatypowe dawkowanie, jednak najezauway¢, ze u ochotnikéw w wieku ponad
75 lat, okres péitrwania tramadolu w fazie eliminawickszat s¢ 0 17% po podaniu doustnym. U
pacjentow powyej 75 lat, zaleca sj aby minimalna przerwa gdzy dawkami wynosita nie mniejnb
godzin z uwagi na obec#btramadolu.

Niewydolngé nerek

Z uwagi na obecré tramadolu, stosowanie produktu leczniczego Traohpcjest przeciwwskazane u 0s6b
z cigzka niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min). W przypadkmiarkowanej niewydolrici
nerek (klirens kreatyniny ralzy 10 a 30 ml/min), naky zachowd 12 godzinne przerwy ruizy dawkami.
Poniewa tramadol usuwany jest bardzo powoli przez hemagistib hemofiltracg, stosowanie produktu
po dializie w celu utrzymania dziatania przeciwhégo nie jest zazwyczaj konieczne.

Niewydolng¢ watroby

U pacjentéw z eizka niewydolndgcig watroby nie naley stosowa produktu leczniczego Tradocomp (patrz
punkt 4.3). W przypadku umiarkowanej niewydadiciovatroby naley rozwazy¢ wydtuzenie odsgpu

miedzy poszczegblnymi dawkami (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie doustne.

Tabletki naley potyka w catcci, popijapc odpowiedrd iloscia ptynu. Tabletek nie natg tamat, ani
rozgryz&.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé na substancje czynne lub na ktdwiek substangj pomocnicz wymieniorg w
punkcie 6.1.

- Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, dziajajni asrodkowo lekami przeciwbolowymi,
opioidami lub lekami psychotropowymi.

- Nie naley podawé produktu Tradocomp pacjentom, ktdrzy otrzymaipecnie inhibitory oksydazy
monoaminy oraz w ggu dwdéch tygodni po ich odstawieniu (patrz punkj 4.

- Ciezka niewydolnéc¢ watroby.

- Padaczka oporna na leczenie (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia

- Dorostym i mtodziey w wieku 12 lat i wgcej nie naley podawa wiccej niz 8 tabletek produktu
Tradocomp na dab W celu unikn¢cia przypadkowego przedawkowania aglerzestrzec pacjentéw przed
stosowaniem wkszej ni zalecona dawka produktu Tradocomp oraz przed fdismym stosowaniem bez
zalecenia lekarza, innych produktéw zawigeggh paracetamol (w tym produktow dgstych bez recepty)
lub tramadolu chlorowodorek .

- Nie zaleca sistosowania produktu Tradocomp u pacjentowezkgi niewydolndgcia nerek (klirens
kreatyniny < 10 ml/min).

- Nie naley stosowa produktu Tradocomp u pacjentow zika niewydolndcia watroby (patrz punkt 4.3).
Ryzyko przedawkowania paracetamolu wpsiie czsciej u pacjentow z alkoholowym uszkodzeniem
watroby bez marski. W przypadku umiarkowanej niewydokud watroby, naley rozwazy¢ zastosowanie
diuzszych przerw midzy poszczegdlnymi dawkami.
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- Nie zaleca sistosowania produktu Tradocomp w przypadku osiesjiydolingici oddechowe;.

- Tramadol nie jest zalecany jako zamiennik, u @atgw uzalenionych od opioidow. Mimoze jest
agonisg receptoréw opioidowych, tramadol nie usuwa objavedistawiennych morfiny.

- Istniep doniesienia o wygpieniu drgawek u pacjentéw ze akszonym ryzykiem ich wygpowania,
leczonych tramadolem lub przyjmgjych inne leki obriajgce prég drgawkowy, szczegdlnie selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, trojpieieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne smdkowo leki przeciwbolowe i stosowane do zniecrigleniejscowego . U
pacjentow z leczappadaczl lub pacjentow podatnych na wggbwanie drgawek mima stosowé produkt
Tradocomp, jedynie gdy jest to konieczne. Drgawkstapowaly u pacjentéw otrzymagych tramadol w
zalecanych dawkach. Ryzyko wygienia drgawek zwksza s¢, jezeli tramadol stosowany jest w dawce
wigkszej ng zalecana maksymalna dawka.

- Jednoczesne stosowanie opioidow o dziataniu agaaino-antagonistycznym (nalbufina, buprenorfina,
pentazocyna) nie jest wskazane (patrz punkt 4.5).

Srodki ostranosci

Nawet w przypadku stosowania zalecanych dawekernmystpic¢ tolerancja oraz fizyczne i (lub) psychiczne
uzaleznienie. Naley regularnie rewidowakliniczng koniecznéé stosowania leczenia przeciwbélowego
(patrz punkt 4.2). U pacjentéw uzateonych od opioidéw oraz u pacjentéw ze stwierdzony wywiadzie
nadwywaniem lekéw lub uzal@mieniem, leczenie natg prowadzé krotkotrwale i podscista kontrok

lekarza.

Produkt leczniczy Tradocomp najestosowd z ostranascig u pacjentéw uzaimionych od opioidow oraz

u pacjentéw z urazami gtowy, pacjentow podatnyckvpstcpowanie drgawek, pacjentow z zaburzeniami
drogzotciowych, pacjentéw we wstsgie, pacjentow z zaburzeniamwiadomaci 0 niewyj&nionym
pochodzeniu, u pacjentow z zaburzeniami wywignani wptyw na drodek oddechowy lub czyné®
oddechow oraz u pacjentéw ze zgkiszonym cinieniem wewntrz czaszkowym.

U niektorych pacjentéw przedawkowanie paracetamuize powodowda uszkodzenie toksycznegtroby.

Objawy odstawienne, podobne do tych pojayagth s¢ podczas odstawiania opioidéw, naogystapic
nawet w przypadku stosowania dawek terapeutyczayahw przypadku leczenia krotkotrwatego (patrz
punkt 4.8).

Withdrawal symptoms may be avoided by tapering tha time of discontinuation especially after long
treatment periods. Mma unikra¢ objawow odstawiennych poprzez stopniowe zmniejsezdawek podczas
konczenia leczenia, szczegdlnie w przypadku stosowakiaprzez diugi czas.

Rzadko opisywano przypadki uzatéenia i naduywania (patrz punkt 4.8).

W jednym opracowaniu opisange zastosowanie tramadolu podczas znieczuleniaranfim i podtlenkiem
azotu nasilitasrédoperacyjny nawrgiwiadomdaci. Do czasu uzyskania dalszych informacji na &mat,
nalezy unika¢ stosowania tramadolu podczas ptytkiej narkozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unikac jednoczesnego stosowania z:

* Nieselektywnymi inhibitorami MAO

Ryzyko wysapienia zespotu serotoninowego: biegunka, tachykampbtliwagé, drzenie, stan sptania, a
nawetspiaczka.

» Selektywnymi inhibitorami MAO typu A

Ekstrapolacja z nieselektywnych inhibitorow MAO.

Ryzyko wystpienia zespotu serotoninowego: biegunka, tachykampbtliwaé, drzenie, stan sptania, a
nawetspiaczka.

» Selektywnymi inhibitorami MAO typu B



Objawy pobudzeniasoodkowego uktadu nerwowego przypomigg objawy zespotu serotoninowego:
biegunka, tachykardia, potliwé, drzenie, stan sptania, a nawedpiaczka.

W przypadku stosowania inhibitorow MAO, najezachowd dwutygodniovy przerwe przed
zastosowaniem tramadolu.

Nie zaleca g jednoczesnego stosowania z:

» Alkoholem

Alkohol nasila uspokajage dziatanie przeciwbdlowych opioidow.

Wplyw na szybkéc reakcji mae stanowéd zagraenie podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nalezy unikat spazywania alkoholu oraz przyjmowania wszelkich prodwkieczniczych zawieragych
alkohol.

» Karbamazepigi innymi induktorami enzymow

Ryzyko ostabienia skuteczém i skrocenia czasu dziatania z powodu zmniejsgorggzenia tramadolu w
osoczu.

» Opioidami o dziataniu agonistyczno-antagonistyczrippoprenorfina, nalbufina, pentazocyna)
Ostabienie dziatania przeciwbdlowego poprzez koakayjne blokowanie receptorow oraz ryzyko
wystagpienia objawow odstawiennych.

Jednoczesne stosowanie, ktére wymaga reane:

» Istniejg doniesienia o pojedynczych przypadkach wyinia zespotu serotoninowego podczas
stosowania terapeutycznych dawek tramadolu z inhgkaimi serotoninergicznymi, jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIyyptany.

Objawy zespotu serotoninowego to np. stagtapia, pobudzenie, ggzka, potliwgé, ataksja,
hiperrefleksja, mioklonie, biegunka.

* Inne pochodne opioidow (w tym leki przeciwkaszlavetosowane w leczeniu uzaféenia),
benzodiazepiny i barbiturany.

Zwi¢kszone ryzyko zahamowania czydaiooddechowej, ktére w przypadku przedawkowanigeno

prowadzé do zgonu.

* Inne leki dziatajce hamujco na érodkowy uktad nerwowy, jak inne pochodne opioiddwtym leki
przeciwkaszlowe i stosowane w leczeniu uzailenia), barbiturany, benzodiazepiny, inne leki
przeciwkkowe, nasenne, uspokajeg¢ leki przeciwdepresyjne, uspokaj leki przeciwhistaminowe,
neuroleptyki, przeciwnadaiieniowe leki dziatajce grodkowo, talidomid i baklofen.

Leki te mog spowodowa nadmierne zahamowanie czydoioosrodkowego uktadu nerwowego. Wpltyw na

szybka¢ reakcji mae stanowd zagraenie podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwaniszyma

» Ze wzgkddw medycznych, podczas jednoczesnego stosowardakiu leczniczego Tradocomp oraz
lekéw z grupy warfaryny, natg okresowo kontrolow@aczas protrombinowy z uwagi ha doniesienia o
zwigkszonym INR (m¢dzynarodowy wspotczynnik znormalizowany).

* Inne produkty lecznicze elace inhibitorami CYP3A4, jak ketokonazol i erytromya mog hamowé
metabolizm tramadolu (N-demetylacja) oraz prawdabmie rownie metabolizm aktywnego O-
demetylowanego metabolitu. Kliniczne znaczeniéntejrakcji nie byto zbadane.

* Produkty lecznicze obmajace prog drgawkowy jak bupropion, przeciwdepresyfingbitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, tréjpigrieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki.
Jednoczesne stosowanie tych produktowermwickszye ryzyko wysgpienia drgawek.

Szybka¢ wehtaniania paracetamolu teby¢ zwiekszona przez metoklopramgitub domperydon.
Kolestyramina mge op&niat wchtanianie paracetamolu.



* W ograniczonej liczbie badarzed lub po operacyjne zastosowanie ondansergnupy
antagonistow 5-HT3 zwkszalo zapotrzebowanie na tramadol u pacjentowenb@ooperacyjnym.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje
Cigza

Poniewa produkt leczniczy Tradocomp sktada sidwoch substanciji czynnych, w tym tramadolu, nie
nalezy go stosowaw okresie Gizy.

Dane dotyczce paracetamolu:
W badaniach epidemiologicznych dotycych stosowania u kobietegarnych nie wykazano szkodliwego
wplywu paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkac

Dane dotyczce tramadolu:

Tramadolu nie nalgy stosowd w okresie ¢izy z uwagi na brak wystarczajych danych dotyeazych oceny
bezpieczéstwa stosowania u kobietegarnych. Tramadol stosowany przed lub w okresie guorae
wptywa na kurczliwé¢ macicy. U noworodkéw mi@ powodowa zmiany w cgstasci oddechow, ktore nie
sg znacace Klinicznie. Dlugotrwale stosowanie w okresigzgimoze powodowé objawy odstawienne u
noworodka po porodzie, ktérg konsekwengj uzalenienia.

Karmienie piersi

Poniewa produkt leczniczy Tradocomp sktada sidwoch substanciji czynnych, w tym tramadolu, nie
powinien by stosowany w okresie karmienia pigrsi

Dane dotyczce paracetamolu:

Paracetamol przenika do mleka ludzkiego, ale ¥ciszh nieistotnych klinicznie. Zgodnie z dgstymi
danymi nie ma przeciwwskazao karmienia piergiprzez kobiety stosage jednosktadnikowe produkty
lecznicze zawiergge tylko paracetamol.

Dane dotyczce tramadolu:

Tramadol i jego metabolity w niewielkich 8ciach przenikaj do mleka ludzkiego. Niemowimaze spay¢
z mlekiem matki okoto 0,1% dawki zastosowanej pinetle. Tramadolu nie naky stosowd w okresie
karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tramadol mae powodowé senndéc¢ lub zawroty glowy, ktére maegby¢ nasilone przez jednoczesne
spazycie alkoholu lub przyjcie innych lekéw hamggych grodkowy uktad nerwowy. 3 wystapia
powyzsze objawy nie naly prowadzé pojazdow ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane, ktére magwystpi¢ podczas stosowania produktu Tradocomp zostaty
sklasyfikowane w nagpujacych grupach wedtug egtasci wystepowania:

Bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do < 1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadke1/10000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10000)¢sis¢ nieznana (nie m@ zostd okreslona na podstawie deginych
danych).

W obrebie kazdej grupy, dziatania nieggdane wymieniono zgodnie ze zmniejgzajsie ciezkoscia.
Najczstszymi dziataniami nieggadanymi obserwowanymi u wéej niz 10% pacjentow podczas bada
klinicznych byty: nudnéci, zawroty gtowy i senrg.

Zaburzenia serca
Niezbyt czsto: naddinienie, kotatanie serca, tachykardia, arytmia



Zaburzenia ukfadu nerwowego

Bardzo czsto: zawroty glowy, senté

Czesto: bdél gtowy, drenie

Niezbyt czsto: mimowolne skurcze giini, parastezje, szumy uszne
Rzadko: ataksja, drgawki, omdlenia

Zaburzenia psychiczne

Czsto: stan sptania, zmiany nastrojuek, nerwowd¢, euforia), zaburzenia snu
Niezbyt czsto: depresja, omamy, koszmary senne, zaburzanigg
Rzadko: uzalenienie od leku

Badania po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: nadywanie

Zaburzenia oka
Rzadko: niewyrane widzenie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
Niezbyt czsto: duszn&

Zaburzenigolgdka i jelit

Bardzo czsto: nudnéci
Czsto: wymioty, zaparcia, suckiow ustach, biegunka, bdl brzucha, niestras&nwzd:cia
Niezbyt czsto: zaburzenia przetykania, smoliste stolce

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych
Niezbyt czsto: wzrost aktywnici aminotransferaz girobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czsto: potliwa¢, swiad
Niezbyt czsto: reakcje skérne (wysypka, pokrzywka)

Zaburzenia nerek i ukladu moczowego
Niezbyt czsto: biatkomocz, zaburzenia w oddawaniu moczu @mdub utrudnione oddawanie
moczu, zatrzymanie moczu)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: dreszcze, uderzenia goa, bol klatki piersiowej

Zaburzenia metabolizmu i ggdviania
Czstaé¢ nieznana: hipoglikemia

Chocia w czasie badaklinicznych nie obserwowano naptijacych dziata niepazagdanych, zwjzanych ze
stosowaniem tramadolu lub paracetamolu, ich gpgtiania nie mezna wykluczy:

Tramadol

* Niedocknienie ortostatyczne, bradykardia, z&p@ramadol)

* W ramach nadzoru nad dziataniami nigganymi tramadolu po wprowadzeniu do obrotu
obserwowano rzadko wygtujace przypadki zmienionego dziatania warfaryny, w tygdtuzenie
czasu protrombinowego.

* Rzadkie przypadki: reakcje alergiczne ze stronpditoddechowego (np. duszéoskurcz oskrzeli,
swiszczcy oddech, obkk naczynioruchowy) oraz anafilaksja.

* Rzadkie przypadki: zmiany apetytu, ostabieniesmibwe i depresja oddechowa

e Zaburzenia psychiczne podczas stosowania tramaamig roznic¢ si¢ intensywndcia i
indywidualnym charakterem (w zalgosci od osobowéci pacjenta i czasu stosowania). Objawy te
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obejmup zmiany nastroju (zwykle euforia, sporadycznie dyisf), zmiany aktywnéci (zwykle
zmniejszenie, sporadycznie akszenie) oraz zmiany zdolég poznawczych i wrdiwosci
zmystow (np. zaburzenia w podejmowaniu decyzjistpeganiu).

* Odnotowano nasilenie astmy, jednak gk przyczynowy nie zostat ustalony.

» Objawy odstawienne, podobne do objawow podczaswaitstia opiatow jak np. pobudzeniek,|
nerwowa¢, bezsenn&, nadmierna ruchlingg, drzenie, objawy ze stronyotadka i jelit. Inne
objawy obserwowane bardzo rzadko po hagtym odstawieamadolu chlorowodorku to: napad
leku, silny niepokdj, omamy, parestezja, szum uszmgtypowe objawy ze stronyimdkowego
uktadu nerwowego.

Paracetamol

» Dziatania niepggdane ze strony paracetamobursadkie, jednak mepwystapic reakcje
nadwraliwosci takie jak wysypka skorna. Istnagjloniesienia o zaburzeniach krwi w tym
trombocytopenii i agranulocytozie, jednak nig@ koniecznie zaburzenia zyane z
przyjmowaniem paracetamolu.

* W kilku doniesieniach sugerowana paracetamol nie@ powodowa hipoprotrombinemn, jesli
podawany jest z produktami podobnymi do warfaryfyinnych badaniach czas protrombinowy nie
ulegt zmianie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy Tradocomp jest lekiemzzaym z dwdch substancji czynnych. W przypadku
przedawkowania, objawy meglotyczy¢ zatrucia tramadolem lub paracetamolem, albo obshaitymi
substancjami czynnymi.

Objawy przedawkowania tramadolu:

Zasadniczo w przypadku przedawkowania tramadolezpaipodziewa sie objawow podobnych jak w
przypadku przedawkowania innych produktow przecietygch dziatajcych grodkowo (opioidow).
Objawy obejmuj w szczegolngri: zwezeniezrenic, wymioty, zap& sercowo-naczyniogy zaburzenia
swiadomdci prowadzce & dospigczki, drgawki oraz deprespddechow prowadzaca nawet do
zatrzymana oddychania.

Objawy przedawkowania paracetamolu:

Przedawkowanie jest szczegdlniegre w przypadku matych dzieci. Objawy przedawkowania
paracetamolu w ggu pierwszych 24 godzin to bla@o nudndci, wymioty, brak taknienia i bol brzucha.
Uszkodzenie wtroby maze ujawné sie w ciggu 12 do 48 godzin od przygjia leku. Mog wystpi¢
zaburzenia w metabolizmie glukozy oraz kwasica bwtezna. W przypadku etkiego zatrucia,
uszkodzenie wtroby more prowadzi do encefalopatii, a nagmiespiaczki i zgonu. Ostra niewydol§é
nerek z osty martwic nabtonka kanalikow nerkowych e rozwirg¢ sig, nawet jéli nie wystpuje cezkie
uszkodzenie wtroby. Istniej doniesienia o zaburzeniach rytmu serca i zapakenistki.

Uszkodzenie wtroby u dorostych mge wystpic¢ po przygciu 7,5 g — 10,0 g lub weej paracetamolu.
Uwarza sk, ze nadmierne iléci toksycznego metabolitu (po przgju zalecanych dawek paracetamolu



zwykle w wystarczajcym stopniu unieszkodliwianego przez glutationpdigracalnie wizg sie z tkank
watrobowg.

Postpowanie w nagtych przypadkach:

- Nalezy natychmiast umigi¢ pacjenta w specjalistycznym oddziale szpitalnym.

- Podtrzymywad czynndci oddechowe i kizeniowe.

- Przed rozpocziem leczenia naky pobra problke krwi, najszybciej jak to mdiwe po przedawkowaniu w
celu okrglenia stzenia paracetamolu i tramadolu w osoczu oraz wykianadb wgtrobowych.

- Préby watrobowe naley wykona na pocatku (po przedawkowaniu) i powtarzge co 24 godziny.
Zazwyczaj obserwuje szwigkszory aktywnaé enzymow vgtrobowych AspAT i ALAT, ktére
normalizup sie po tygodniu lub dwdch.

- Nalezy opr&@ni¢ zotadek poprzez wywotanie wymiotéw gepacjent jest przytomny) przez podréenie
lub ptukaniezotadka.

- Nalezy wprowadzt dziatania podtrzymuyge jak zachowanie dzoosci drég oddechowych i podtrzymanie
czynndci uktadu kazenia; w celu odwrdcenia depresji oddechowejzyapoda nalokson; napady
drgawek mana kontrolowa za pomog diazepamu.

- Tramadol w minimalnym stopniu usuwany jest z sticy przez hemodializlub hemofiltracg. Z tego
powodu leczenie ostrego zatrucia produktem lecgnicEradocomp tylko za pomgdiemodializy lub
hemofiltracji nie jest odpowiednie w celu odtrucia.

W przypadku przedawkowania paracetamolu natychowasteczenie ma zasadnicze znaczenie. Pomimo
braku znacgcych wczesnych objawdw, nalebezzwtocznie skierowgpacjenta do szpitala w celu pecip
natychmiastowego leczenia. U pacjentéw dorostybruluntodziey, ktorzy przygli okoto 7,5 g lub wgcej
paracetamolu oraz u dzieci, ktore petyj>150 mg/kg paracetamolu s|enie uptyreto wigcej niz 4 godziny
od jego przycia, naley przeprowadzi ptukaniezotagdka. Po ponad 4 godzinach od przedawkowaniayale
zmierzy stzenie paracetamolu we krwi w celu ollemia ryzyka uszkodzenia atvoby (poprzez
nomogram przedawkowania paracetamolu)z&by konieczne doustne podanie metioniny lutydioe
podanie N-acetylocysteiny (NAC), ktora peomiet korzystne dziatanie do co najmniej 48 godzin po
przyjeciu paracetamolu. Podanie N-acetylocysteiny jefitandziej korzystne w ggu 8 godzin po
przedawkowaniu. Leczenie N-acetylocysiamalery wdrozy¢ bezzwitocznie, j@i podejrzewa si znaczne
przedawkowanie. Naky mie¢ dostp dosrodkéw podtrzymujcych ogolne czynnimi zyciowe.

Bez wzgtdu na ilg¢ przyjetego paracetamolu, nalejak najszybciej podadoustnie lub daylnie
antidotum, tj. N-acetylocystegnjesli to mozliwe w ciggu 8 godzin od przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Tramadol wappéniach
kod ATC: NO2AX52

Leki przeciwbolowe

Tramadol jest opioidowym lekiem przeciwbdlowym dajacym na érodkowy ukiad nerwowy. Tramadol
jest czystym, niewybiérczym agoriggeceptorow opioidowych, § i k, z wigkszym powinowactwem do
receptoréw . Inne mechanizmy, ktére sktaddj na dziatanie przeciwbolowe to hamowanie neuromggine
wychwytu noradrenaliny oraz utatwianie uwalniargaatoniny. Tramadol ma dziatanie przeciwkaszlowe. W
przeciwigistwie do morfiny, tramadol stosowany w szerokimreale dawek nie ma dziatania haguggo
czynnaci oddechowe. Nie zaburza rowaiotoryki uktaduzotadkowo-jelitowego. Dziatanie na uktad
sercowo-naczyniowy jest zazwyczaj niewielkie. Gaak, ze sita dziatania tramadolu stanowi od jednej
dziesitej do jednej szOstej sity dziatania morfiny.

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbélowego paeanelu jest nieznany i nie obejmowa dziatanie
osrodkowe i obwodowe.



Tramadol wraz z paracetamolem zaliczadsi lekow Il stopnia drabiny analgetycznej opracoejgprzez
WHO i powinny by odpowiednio stosowane przez lekarzy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tramadol podawany jest w postaci racemicznej, sap@s[-] i [+] tramadolu i jego metabolitu M3 s
wykrywalne we krwi. Chociapo podaniu, tramadol jest szybko wchtaniany, jegbtanianie jest
wolniejsze (i okres poéttrwania diszy) niz w przypadku paracetamolu.

Po pojedynczym, przygiu jednej tabletki zawieragej 37,5 mg tramadolu i 325 mg paracetamolu,
maksymalne gtenie w surowicy (+)-tramadolu i (-)-tramadolu wyn64,3 i 55,5 ng/ml oraz paracetamolu
- 4,2 ug/ml i g oshgane odpowiednio po 1,8 godz. [(+)-tramadol i &tadol] oraz 0,9 godz.
(paracetamol)Srednie okresy péitrwania w fazie eliminacji (+)+tradolu i (-)-tramadolu wynog#,

5,1/4,7 godz. oraz paracetamolu - 2,5 godz.

Podczas badafarmakokinetycznych przeprowadzonych u zdrowydhmotaikow, po pojedynczym i
wielokrotnym podaniu doustnym 37,5 mg tramadol@% 8g paracetamolu, nie obserwowano zgagzh
klinicznie zmian w parametrach kinetycznyiadnej z substancji czynnych w poréwnaniu do pareimet
tych substancji podawanych osobno.

Wchifanianie

Tramadol w postaci racemicznej jest wchtaniany kayitprawie catkowicie po podaniu doustnygnednia
bezwzgtdna biodostpnas¢ pojedynczej dawki 100 mg wynosi okoto 75%. Po podavielokrotnym,
biodostpnas¢ zwigksza s¢ i wynosi okoto 90%.

Po podaniu doustnym 37,5 mg tramadolu i 325 mggesaaolu wchtanianie paracetamolu jest szybkie i
prawie catkowite i nagpuje gtownie w jelicie cienkim. Maksymalnesstnia w surowicy paracetamolu
osigane jest w agu jednej godziny i nie jest zmieniane przez je@esoe podawanie tramadolu.

Doustne podanie 37,5 mg tramadolu i 325 mg paraw#tarazem z pgywieniem nie ma istotnego wptywu
na maksymalne gtenie w surowicy ani na stogievchtaniania tramadolu jak i paracetamolu, dlatego
produkt leczniczy Tradocomp e by stosowany niezakaie od positkow.

Dystrybucja

Tramadol ma wysokie powinowactwo do tkanekg*203 + 40 I). Waze sk z biatkami osocza w okoto
20%.

Wydaje s¢, ze paracetamol ulega szerokiej dystrybucji dekazasci tkanek oprocz tkanki ttuszczowe.
Pozorna olgitos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,9 I/kg. Wzglnie mata czs¢ (~20%) paracetamolu wie st z
biatkami osocza.

Metabolizm
Po podaniu doustnym tramadol jest szybko metaboliny. Okoto 30% dawki jest wydalana z moczem w
postaci niezmienionej, podczas gdy 60% wydalartengsostaci metabolitow.

Tramadol metabolizowany jest poprzez O-demetyl@Gtalizowanej przez enzym CYP2D6) do metabolitu
M1 oraz poprzez N-demetylgdkatalizatowanej przez enzym CYP3A) do metabdts M1 jest

nastpnie metabolizowany poprzez N-demetyéacjsprzzenie z kwasem glukuronowym. Czas potowicznej
eliminacji metabolitu M1 wynosi 7 godzin. Metabdiiitl wykazuje wtaciwosci przeciwbolowe i ma
silniejsze dziatanie nizwigzek macierzysty. $tenia metabolitu M1 w osoczg kilkukrotnie nizsze nk
tramadolu i istnieje mate prawdopodatsevo, aby wptyw na dziatanie kliniczne zmieni pio

wielokrotnym podaniu.

Paracetamol jest metabolizowany gtéwniegtrabie poprzez dwa szlaki metaboliczne: spenie z

kwasem glukuronowym i siarkowym. Drugi z wymieniachymechanizméw nie ulec szybkiemu
wysyceniu w przypadku dawek przekragegch dawki terapeutyczne. Niewielkagé& (mniej niz 4%) jest
metabolizowana przez cytochrom P450 do aktywnedahoditu pdredniego (N-acetylo-benzochinoiminy),
ktory w normalnych warunkach jest szybko sgemy ze zredukowanym glutanionem i wydalany z mocze
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po koniugacji z cysteini kwasem merkaptomoczowym. Jednak w przypadkuzreyo przedawkowania
ilos¢ tego metabolitu wzrasta.

Eliminacja

Tramadol i jego metabolity wydalang gtéwnie przez nerki. Okres pottrwania paracetamojnosi okoto 2
do 3 godzin u dorostych. U dzieci jest krotszy, moworodkow i pacjentdw z marsdaa watroby -
nieznacznie dlszy. Paracetamol wydalany jest w zalel od dawki postaci glukuronidow i siarczanow.
Mniej niz 9% paracetamolu wydalane jest w postaci niezmiejip moczem. W przypadku niewydofco
nerek, okres péitrwania obu zkow jest wydhaony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafiaieklinicznych z produktemcblacym skojarzeniem tramadolu i paracetamolu w
celu oceny dziatania rakotworczego lub mutagenmege wptywu na ptodni.

U potomstwa szczurdw, ktorym podano skojarzenimadolu i paracetamolu nie stwierdzono dziatania
teratogennego zwzanego z podanym produktem.

Zaobserwowano dziatanie embriotoksyczne i uszkgdegjtod skojarzenia tramadolu i paracetamolu u
szczurow, ktorych ezarnym samicom podano toksyczne dawki (50/434 mgémadol/paracetamol), czyli
8,3 razy weksze nk maksymalna dawka terapeutyczna stosowana u INagzzaobserwowano dziatania
teratogennego przy takiej dawce. Dziatanie embketozne i uszkadzgie ptdd polegato na zmniejszeniu
masy ciata ptodoéw i zwkszeniu liczby dodatkowyckeber. Dawki mniejsze, mgje mniej nasilone
dziatanie toksyczne ugiarnych samic (10/87 i 25/217 mg/kg tramadol/pai&aoet) nie wplyrty
szkodliwie na zarodek i ptod.

Standardowe badania mutagefmamie wykazaty potencjalnego dziatania genotoksggo tramadolu u
ludzi.

Badania rakotworczei nie wykazaty potencjalnego ryzyka dziatania takirczego tramadolu u ludzi.

Badania na zwiertach wykazatyze tramadol w bardzo dych dawkach dziata na rozwoj nadbw,
kostnienie miertelnag¢ noworodkéw spowodowane dziataniem toksycznym uicaPodndé i rozwoj
potomstwa pozostawaty bez zmian. Tramadol przekraezie¢ tozyska. Nie wykazano wptywu na
ptodna¢ po podaniu tramadolu w dawce do 50 mg/kg u sanszmeurow i 75 mg/kg u samic.

Szeroko zakrojone badania nie wykazaty istotneggky genotoksyczrici paracetamolu podawanego w
dawkach terapeutycznych (j. nie toksycznych).

Diugoterminowe badania prowadzong&&d szczurdw i myszy, ktérym podawano paracetamdawkach
nietoksycznych dla gtroby, nie wykazaty dziatania rakotwoérczego.

Badania na zwietzach i due dédwiadczenie u ludzi nie wykazaty jak ddtszkodliwego wplywu na
rozrodczgc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobiazelowana kukurydziana
Powidon K-25

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
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6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister przezroczysty PVC/HNC sztywny/Aluminium, w tekturowym pudetku

Wielkos¢ opakowania: 10, 20, 30, 40, 50 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wsze!kie niewykorzystane resztki produktu lecznirzub jego odpady natg usury¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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