sp. zn. sukls135590/2024
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Tralgit SR 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tralgit SR 150 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tralgit SR 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Tralgit SR 100 mg: Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 100 mg tramadol-hydrochloridu.
Tralgit SR 150 mg: Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 150 mg tramadol-hydrochloridu.

Tralgit SR 200 mg: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 200 mg tramadol-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

tableta s prodlouzenym uvolilovanim

Popis:

Tralgit SR 100 mg: tém¢éf bilé, kulaté, bikonvexni, hladké tablety

Tralgit SR 150 mg: téméf bilé, ovalné tablety s oboustrannou ptlici ryhou. Tabletu lze rozdelit na stejné
davky.

Tralgit SR 200 mg: tém¢éf bilé, ovalné tablety s pulici ryhou na jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba stiedné silné az silné bolesti.

Tralgit SR je urcen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Peroralni podani.

Déavkovani
Davkovani musi byt upraveno podle intenzity bolesti a podle individualni citlivosti pacienta. Obecné ma
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Dospéli a dospivajici od 14 let obvykle uzivaji 100-200 mg ptipravku Tralgit SR kazdych 12 hodin
(nejlépe rano a vecer). Pokud je pozadovana pocatecni davka niz$i nez 100 mg, ma byt pouzit alternativni
ptipravek. Pokud je uleva od bolesti nedostate¢na, mtze byt ddvka zvySena na 150 mg nebo 200 mg 2krat
denné.

Maximalni denni davka tramadolu nema piekrocit 400 mg.

Délka 1écby je individualni a zavisi na charakteru zakladniho onemocnéni.

Porucha funkce ledvin/dialyza a porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce ledvin a/nebo jater je eliminace tramadolu prodlouzena. U téchto pacientii
je tieba dle jejich potieb pecliveé zvazit prodlouzeni intervalu mezi davkami (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 14 let.

Starsi pacienti

Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientii do 75 let bez klinickych projevii poruchy funkce ledvin
nebo jater. U pacientli nad 75 let mtize byt eliminace prodlouzena. Proto je v nezbytnych piipadech nutné
prodlouzit davkovaci interval.

Zptisob podani
Tablety se uzivaji celé (nerozkousané, nerozdrcené), zapiji se malym mnozstvim tekutiny.
Ptipravek se miize uzivat nezavisle na pfijmu potravy.

Cile 1é¢by a jeji ukonceni

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Tralgit SR ma byt s pacientem v souladu s metodickymi pokyny pro
1écbu bolesti dohodnuta strategie 1€cby, vcetné délky 1écby a cilti 1éCby a plan ukonceni 1écby. Béhem
1éEby ma byt 1ékar v Castém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi 1é¢by, zvazit jeji
ukonceni a v pfipad¢€ potieby upravit davkovani. Pokud pacient jiz 1é¢bu tramadolem nepotiebuje, mize
byt prospésné snizovat davku postupné, aby se piedeslo abstinen¢nim ptiznakim. Neni-li dosazeno
dostatecné kontroly bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese primarniho
onemocnéni (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

o akutni intoxikace alkoholem, hypnotiky, opioidnimi analgetiky, psychotropnimi latkami nebo jinymi
latkami s tltumivym G¢inkem na CNS;

e soucasné podavani s inhibitory MAO a do 14 dni po jejich vysazeni (viz bod 4.5);

e pacienti s epilepsii nedostateéné kontrolovanou 1é¢bou;

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pipravek Tralgit SR ma byt pouzivan s opatrnosti a peclivym vyhodnocenim pfinosu a rizika pfi
zavislosti na opioidech, u pacientd s poranénim hlavy, Sokem, sniZzenou Grovni védomi neznamého
puvodu, poruchami dychaciho centra ¢i dychani a u pacientti se zvy$enym nitrolebnim tlakem. Opatrnosti
je tfeba pfi 1écbe pacientl s respiracnim ttlumem a u pacientii uzivajicich léky tlumici CNS nebo pfi
vyrazném piekroCeni doporuc¢ené davky, protoze v té€chto situacich nelze vyloucit respiracni depresi.



Pfi podavani terapeutickych davek byly zaznamenany kiece a toto riziko miize byt zvySeno, pokud jsou
podavéany davky piekracujici horni hranici bézného denniho ddvkového rozmezi (400 mg). Riziko kieci
muze byt zvySeno u pacientll uzivajicich tramadol soucasné s piipravky, které mohou snizit prah pro vznik
zachvatu (viz bod 4.5). Pacienti s epilepsii v anamnéze nebo pacienti nachylni k zachvatim maji byt
tramadolem 1éceni pouze z vaznych divodi.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater se muze ptipravek podévat jen v nezbytnych
ptipadech, kdy prospéch 1écby prevysi jeji rizika.

Monitorovani hladin je vhodné u dlouhodob¢ 1é¢enych pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater.
Davkovani pii poruse funkce jater je nutno redukovat. U pacientl s poruchou funkce ledvin se doporucuje
prodlouzeni intervalu podani. U hemodialyzovanych pacient obvykle neni nutno ptiddvat dalsi davky
vzhledem k velkému distribu¢nimu objemu tramadolu.

Tolerance a porucha z uzivani opioidd (zneuzivani a zévislost)

Pti opakovaném podéavani opioidd, jako je ptipravek Tralgit SR, se miZe vyvinout tolerance, fyzicka

a psychicka zavislost a porucha z uzivani opioidi (opioid use disorder, OUD).

Opakované uzivani ptipravku Tralgit SR mtze vést k poruse z uzivani opioidt. Vyssi davka a delsi doba
1é¢by opioidy mize zvysit riziko vzniku OUD. Zneuzivani nebo umysIné nespravné pouzivani ptipravku
Tralgit SR miZze zpusobit predavkovani a/nebo iimrti. U pacientid s osobni nebo rodinnou anamnézou
(rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani
alkoholu), u soucasnych uzivatelii tabdku nebo u pacientti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni
anamnéze (napt. deprese, Gizkost a porucha osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pted zahajenim 1éCby ptipravkem Tralgit SR a béhem 1€¢by je tieba se s pacientem dohodnout na cilech
1é¢by a planu ukonceni 1écby (viz bod 4.2). Pied 1écbou a v jejim prabéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, pacienti maji byt pouceni, Ze se
musi obrétit na svého lékarte.

U pacientli bude tfeba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat 1é¢ivy ptipravek (napt. pred¢asné zadosti o
opakované piedepsani). To zahrnuje i kontrolu sou¢asné uzivanych opioidi a psychoaktivnich 1é¢iv (jako
jsou benzodiazepiny). U pacientli se zndmkami a ptiznaky OUD je tieba zvazit konzultaci s odbornikem
na zavislosti.

Metabolismus CYP2D6

Tramadol je metabolizovan jaternim enzymem CYP2D6. Pokud ma pacient deficit tohoto enzymu nebo
mu enzym chybi tpln€, nemusi byt dosaZzeno odpovidajiciho analgetického t¢inku. Odhady naznacuji, ze
timto deficitem trpi az 7 % kavkazské populace. Pokud vSak pacient patfi mezi ultrarychlé metabolizatory,
existuje riziko rozvoje opioidni toxicity i pii bézné predepisovanych davkach.

Mezi obecné priznaky opioidni toxicity patii zmatenost, ospalost, mélké dychani, zizené zornice, nauzea,
zvraceni, zacpa a snizend chut k jidlu. V zévaznych ptipadech se mize jednat o pfiznaky ob¢hového a
respiracniho utlumu, které mohou byt Zivot ohrozujici a velmi vzacné fatalni. Odhady prevalence
ultrarychlych metabolizatorti u riznych populaci jsou shrnuty nize:

Populace Prevalence (%)
africkd/etiopska 29 %




afroamericka 3,4-6,5 %
asijska 1,2-2 %
kavkazska 3,6-6,5%
recka 6,0 %
mad’arska 1,9 %
severoevropska 1-2 %

Tramadol ma byt uzivan s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce nadledvin, protoze opioidni analgetika
mohou snizovat tvorbu kortizolu.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky
Soucasné uzivani pripravku Tralgit SR a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, mize
vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k témto riziklim je soucasné piedepisovani
téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichZ nejsou alternativni moznosti 1é¢by. V piipadé rozhodnuti
predepsat pripravek Tralgit SR soucasné se sedativy, je nutné predepsat nejnizsi uc¢innou davku na
nejkrat$i moznou dobu lécby.

Pacienty je nutné peclive sledovat kviili moznym znamkam a ptiznakiim respiracni deprese a sedace. V
této souvislosti se dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto symptomech
veédeli (viz bod 4.5).

Soucasné uzivani opioidi, véetné tramadolu, s alkoholem muze vést k sedaci, respiracni depresi kdmatu a
umrti. Soucasné uzivani s alkoholem se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zpasobovat poruchy dychani ve spanku vcetné centralni spankové apnoe (CSA) a
hypoxemie ve spanku. Uzivani opioidl zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacientt, u kterych se
vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky opioidi.

Adrenalni insuficience

Opioidni analgetika mohou pfilezitostn€ zptisobit reverzibilni adrendlni insuficienci, ktera vyzaduje
sledovani a glukokortikoidni substitu¢ni 1é¢bu. Pfiznaky akutni nebo chronické nedostatecnosti nadledvin
mohou zahrnovat naptiklad zavaznou bolest bficha, nauzeu a zvraceni, nizky krevni tlak, mimofadnou
unavu, snizenou chut’ k jidlu a ubytek télesné hmotnosti.

Serotoninovy syndrom

U pacientli uzivajicich tramadol v kombinaci s dal§imi serotonergnimi ptipravky nebo samostatné byl
hlaSen serotoninovy syndrom, coZ je potencialn€ zivot ohrozujici stav (viz body 4.5, 4.8 a 4.9).

Pokud je soubézna 1écba dalSimi serotonergnimi piipravky klinicky opodstatnéna, doporucuje se pacienta
peclivé sledovat, a to zejména pii zahajeni 1€¢by a pii zvySovani davky.

Pfiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestinalni ptiznaky.

V ptipad€ podezieni na serotoninovy syndrom je tieba v zavislosti na zavaznosti priznakd zvazit snizeni
davky nebo ukonceni 1é¢by. Vysazeni serotonergnich 1é¢ivych ptipravki obvykle vede k rychlému
zlepSeni.

Pediatricka populace
Tralgit SR se nepodava détem a dospivajicim do 14 let.
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Détem od 1 roku a dospivajicim do 14 let je vhodné podavat Iékovou formu s niz§im obsahem 1écivé
latky.

Postoperacni pouZiti u deti

V publikované literatuie se objevily zpravy, Ze tramadol podany poopera¢né détem po tonzilektomii
a/nebo adenoidektomii z divodu obstrukéni spankové apnoe vedl ke vzacnym, avSak zivot ohrozujicim
nezadoucim pfithoddm. Pfi podavani tramadolu détem k tlevé od pooperacni bolesti je nutné dbat
mimofadné opatrnosti a je nutné peclivé monitorovani symptomil opioidni toxicity, véetné respiracni
deprese.

Deti se zhorsenou respiracni funkci

Tramadol se nedoporucuje pouZzivat u déti, u nichz mize byt respiracni funkce narusena, véetné déti s
neuromuskularnimi chorobami, zavaznymi kardiologickymi nebo respiracnimi onemocnénimi, infekcemi
hornich cest dychacich nebo plic, mnoho¢etnymi tGrazy a déti podstupujicich rozsahlé chirurgické
zakroky. Tyto faktory mohou zhorsit symptomy opioidni toxicity.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tralgit SR se nesmi z divodu zvySeného rizika serotoninové toxicity podavat soucasné s inhibitory MAO
a do 14 dnti po jejich vysazeni (viz bod 4.3).

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje
riziko sedace, respiracni deprese, komatu a umrti v disledku aditivniho tlumivého ti¢inku na CNS. Je
nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod 4.4).

Soucasné uzivani alkoholu a opioidii zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a umrti vzhledem
k aditivnimu tlumivému ucinku na CNS.

Soucasné uzivani pfipravku Tralgit SR s gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) miZe vést k respiracni
depresi, hypotenzi, hluboké sedaci, komatu nebo umrti.

Serotoninovy syndrom

Soucasné terapeutické uzivani tramadolu a serotonergnich lé¢ivych ptipravka, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
norepinefrinu (SNRI), inhibitory MAO (viz bod 4.3), tricyklicka antidepresiva a mirtazapin miZze zptsobit
serotoninovy syndrom, coz je potencidlné zivot ohrozujici stav (viz body 4.4 a 4.8).

Pfi soucasném podavani tramadolu

— se selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI), tricyklickymi antidepresivy, antipsychotiky a
dal§imi 1écivymi ptipravky snizujici prah pro vznik kieci (jako napf. bupropion, mirtazapin,
tetrahydrokanabinol), mize tramadol vyvolat kieCe a zvysit potencial pro vznik kieci.

— s inhibitory MAO, moklobemidem, selegilinem, linezolidem nebo alkoholem mize dojit
k excitaci nebo depresi CNS (hypertenze nebo hypotenze).

— s karbamazepinem muze dojit ke snizeni Gi¢innosti tramadolu.

— s digoxinem miize dojit ke zvySeni jeho toxicity.

— s ciprofloxacinem muze dojit ke sniZeni plazmatické koncentrace ciprofloxacinu.

— s domperidonem a metoklopramidem dochazi k antagonizaci jejich G¢inku na gastrointestinalni
trakt.



— s mexiletinem dochazi ke zpozdéné absorpci mexiletinu.

— s ritonavirem miiZze dojit ke zvyseni hladiny tramadolu.

— s antagonisty vitaminu K (naptf. warfarin) je potfebné sledovat zvySeni jejich ucinku (napi.
zvyseni INR, krvaceni).

— s 5-HT3 antagonistou ondansetronem v omezeném poctu studii zvysila pred nebo pooperacni
aplikace antiemetika potfebu tramadolu u pacientti s pooperacni bolesti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Pti pokusech na zvitatech nebyly zjistény embryotoxické ani teratogenni G¢inky tramadolu. Az 80 %
podané davky piipravku prochazi placentarni bariérou. Bezpecnost podavani tramadolu t€hotnym zenam
nebyla potvrzena. Tramadol nema byt podavan téhotnym Zenam.

Kojeni

Ptiblizné 0,1 % déavky tramadolu uzité matkou se vylucuje do matefského mléka. UZije-li matka peroralni
denni davku az do 400 mg, pozije kojené dité bezprostiedné po porodu sttedni davku tramadolu
odpovidajici 3 % davky uzité matkou upravené dle hmotnosti matky. Z tohoto diivodu neni vhodné
tramadol uzivat béhem kojeni nebo je tieba kojeni béhem 1écby tramadolem pierusit. Po jedné davce
tramadolu neni obvykle nutné kojeni pferusit.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tramadol mtiZe i v ptipadé dodrzeni doporu¢eného davkovani zpisobovat ospalost a zavraté. Plati

to zejména na zacatku 1é¢by nebo pfi sou¢asném uzivani s alkoholem a jinymi latkami s tlumivym
ucinkem na CNS. Pii vyskytu ospalosti nebo zavrati pacient nesmi fidit motorova vozidla ani vykonavat
jiné ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, schopnost soustfedéni a koordinaci pohybi.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky tramadolu rozdé€lené do tfid podle datdbaze MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1 000 az

< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urdit):

Tridy organovych systémi databaze Frekvence Nezadouci ucinek
MedDRA
. ., , , alergické reakce,
Poruchy imunitniho systému vzacné g
anafylaxe

méne Casté nechutenstvi*

Poruchy metabolismu a vyziv . hypoglykemie
y yavy neni znamo Ypogly

Psychiatrické poruchy vzacné zmatenost,




poruchy spanku,
elace,

dysforie,
suprese aktivity,
halucinace

velmi vzacné

zavislost,
neklid,
agitovanost,
nervozita

Poruchy nervového systému

velmi Casté

zavraté

Casté

bolest hlavy,
malatnost

vzacné

zmény chuti,

parestézie,
epileptiformni zachvaty,
zvyseni aktivity,

poruchy kognitivnich funkci,

poruchy vnimani

C hyperkineze
velmi vzacné P ’
tres
neni znamo serotoninovy syndrom
vzacné rozmazané vidéni
Poruchy oka P y
neni zndmo midza
X s alpitace!
< méné Casté palp =
Srde¢ni poruchy tachykardie
vzacné bradykardie

Cévni poruchy

méne€ Casté

posturalni hypotenze'
kardiovaskularni kolaps'

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

vzacné

respiracni deprese,
dyspnoe,
bronchospasmy,
sipani,

zhor$eni astmatu

neni znamo

Skytavka

Gastrointestinalni poruchy

velmi ¢asté

nauzea

casté

zvracenti,
sucho v ustech,
zacpa*

méne¢ Casté

zaludeCni obtize*,
prijem

gastrointestindlni obtize,

vzacné bolesti biicha*,
fihani
Casté poceni
pruritus,
Poruchy ktize a podkozni tkané méng¢ Casté vyrazka,
koptivka

velmi vzacné

angioneuroticky edém
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a vzacné svalova slabost

pojivové tkané neni zndmo dystonie, hypertonie

Poruchy ledvin a mocovych cest vzacné poruchy moceni

Poruchy reprodukéniho systému a prsu neni zndmo androgenni deficience (poruchy
erekce/ejakulace)

Poruchy jater a zZlu€ovych cest neni znamo poskozeni jater (hepatocelularni,
smiSené, cholestatické)

Vygetfeni VZE'ICI.lé zvyseni kreygihq tlaku

velmi vzacné zvyseni aktivity jaternich enzymi

* Udaje z poregistraéni studie bezpeénosti.
Nejcastéji se vyskytuji nauzea a zavrate.

I Méng ¢asto miize tramadol zplsobit zmény kardiovaskularnich funkei. Tyto nezadouci G¢inky se mohou
vyskytnout predevsim v souvislosti s intravendzni aplikaci a u pacienti po fyzické zatézi.

Mohou se vyskytnout rizné psychické nezadouci Gcinky, které se individualné lisi co do intenzity a
povahy podle typu osobnosti a délky podavani piipravku.

Byly popséany vzacné ptipady epileptiformnich zachvatt. Vyskytly se pfevazné po aplikaci vysokych
davek tramadolu nebo po soucasné aplikaci latek, které mohou snizit prah pro vznik zachvatii nebo samy
vyvolavaji kiece (napt. antidepresiva nebo neuroleptika).

Bylo popsano i zhorSeni astmatu, i kdyz nebyl zjistén kauzalni vztah.

Byla popsana deprese dechové funkce, ktera se vyskytla v ptipadech, kdy byla zna¢né piekroc¢ena
doporucena davka a byly soucasn¢ podany jiné latky s centralnim uc¢inkem.

Muze dojit k rozvoji zavislosti. Mohou se objevit nasledujici symptomy nebo abstinen¢ni reakce, podobné
tém, které lze pozorovat pii vysazeni opioidu: neklid (agitovanost), nervozita, nespavost, hyperkineze, ttes
a gastrointestinalni symptomy.

Velmi vzacné bylo popsano zvyseni aktivity jaternich enzymu v ¢asové souvislosti s podavanim
tramadolu.

Lékova zavislost

Opakované uzivani ptipravku Tralgit SR, a to i v terapeutickych davkach, maze vést k 1ékové zavislosti.
Riziko vzniku lékové zavislosti se mtize lisit v zavislosti na individualnich rizikovych faktorech pacienta,
davkovani a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani mize byt fatalni. Pfiznaky predavkovani opioidnimi analgetiky a zahrnuji mi6zu, zvraceni,
kardiovaskuldrni kolaps, utlum a kéma, kieCe a respiracni depresi a/nebo ptiznaky serotoninového
syndromu vcetné spontanniho myoklonu, indukovatelného nebo o¢niho myoklonu, agitovanosti,
diaforézy, tiesu, hyperreflexie, hypertonie a télesné teploty > 38 °C.

Byl hlasen také serotoninovy syndrom (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Lécba

Lécba predavkovani musi byt komplexni. Je potfebné zajistit ventilatni parametry ptfi dechovém utlumu a
jen v ptipade kiecové aktivity pfi zajisténych ventilacnich parametrech podavat benzodiazepiny. Naloxon
muze pomoci antagonizovat dechovy utlum. Dalsi 1éCba je symptomatickd se zaméfenim na udrzeni
vitalnich funkci. Hemodialyza a hemoperfuze jen v minimalni mife pomahaji eliminovat tramadol

z krevniho séra (samotné jsou proto pfi lécbe akutni intoxikace nedostatecné).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Opioidni analgetika (anodyna)
ATC kod: N02AX02

Mechanismus tcinku:

Tramadol je centraln€ ptisobici opioidni analgetikum. Je to neselektivni Cisty agonista opioidnich
receptortl W, o a K, s vys$i afinitou k receptoru p. Dalsi mechanismy, které piispivaji k analgetickému
ucinku, jsou inhibice zpétného vychytavani norepinefrinu v neuronech a zvySovani uvoliiovani serotoninu.

Pediatrické populace

Uginek enteréalniho a parenteralniho podani tramadolu byl zkouman v klinickych studiich u vice nez 2000
détskych pacientti, ve véku od novorozencti do 17 let. Lécba bolesti byla sledovana ve studiich bolesti po
operaci (pfedevsim abdominalni), po chirurgické extrakci zubu, z divodu zlomenin, popalenin a traumat,
a ostatnich bolestivych stavi, které by mohly vyzadovat analgetickou 1é¢bu po dobu nejméng 7 dni.

Po jednorazovém podani davek az 2 mg/kg nebo po opakovaném podani davek az 8 mg/kg za den (az k
maximalni davce 400 mg denn€) byla shleddna ucinnost tramadolu superiorni vii€i placebu a superiorni
nebo ekvivalentni paracetamolu, nalbufinu, pethidinu a nizkym dédvkam morfinu. Bezpecnostni profil
tramadolu byl obdobny u dospélych a pediatrickych pacientt starSich 1 roku (viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani se tramadol vstfebava z vice nez 90 %. Jeho biologicka dostupnost je cca 68 %.

Nanejvys 30 % podané latky podléha first-pass efektu v jatrech. Retardovana l1ékova forma dosahuje
maximalni plazmatické koncentrace 4-5 hodin po peroralnim podani. Plazmatické koncentrace tramadolu
dostatecné pro jeho analgeticky u€inek pretrvavaji po podani v 1ékové forme s prodlouzenym
uvoliiovanim asi 12 hodin.

Distribuce
Vazba na plazmatické bilkoviny je 20 %; distribu¢ni objem predstavuje 3 l/kg.

Biotransformace




Tramadol se metabolizuje v jatrech; demetylaci vznikajici mono-O-demethyltramadol je analgeticky
ucinnéjsi nez tramadol, ostatni metabolity jsou analgeticky neucinné.

Inhibice jednoho nebo obou typl izoenzymti CYP3A4 a CYP2D6, které se podileji na biotransformaci
tramadolu, mtize ovlivnit plazmatickou koncentraci tramadolu nebo jeho aktivniho metabolitu.

Eliminace

Vyluéovani tramadolu a jeho metabolit probiha z 90 % moci, zbytek se vylouci stolici. Eliminacni
polocas tramadolu je asi 6 hodin; u pacientt s cirh6zou jater se prodluzuje na cca 9-18 hodin; u pacientt s
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné nez 5 ml/min) se eliminacni poloc¢as tramadolu
pohybuje v rozmezi 8-14 hodin.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
V terapeutickém rozmezi ma tramadol linearni farmakokinetiku.

Pediatricka populace

U pacientt ve véku 1 rok az 16 let byla farmakokinetika tramadolu a O-desmethyltramadolu po
jednorazovém nebo opakovaném peroralnim podani shledana obecné podobna farmakokinetice u
dospélych, po adjustaci davky podle télesné hmotnosti, ale s vys$si interindividudlni variabilitou u déti ve
veku 8 let a mladsich.

U déti do 1 roku byla farmakokinetika tramadolu a O-desmethyltramadolu studovéna, avsak nebyla plné
charakterizovana. Dle informaci ze studii zahrnujicich tuto vékovou skupinu, se u novorozencti rychlost
tvorby O-desmethyltramadolu cestou CYP2D6 plynule zvysuje a predpoklada se, ze asi v 1 roce je
dosazeno stejné aktivity CYP2D6 jako u dospélych. Kromé toho, nezraly systém glukuronidace a
renalnich funkci mize vést k pomalé eliminaci a akumulaci O-desmethyltramadolu u déti do 1 roku.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita

Hodnoty LDso po peroralnim podéni se pohybuji v rozmezi 228 mg/kg u potkanti a 500 mg/kg u kralik?.
Pfiznaky toxicity se projevuji neklidem, ataxii, midzu, tfesem, kieCemi, cyandzou a dusnosti, u pst i
zvracenim.

Subakutni a chronicka toxicita

Po opakovaném podavani tramadolu potkaniim a pstim v prub&hu 6-26 tydnii a psim v prubéhu 12 mésict
nebyly zjistény zadné hematologické, histologické nebo biochemické zmény v souvislosti s podanou
latkou.

Mutagenita
Ve studiich in vivo nebyly potvrzeny zadné mutagenni t¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol-dibehenat

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Povidon 25
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Koloidni bezvody oxid kiemicity
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Tralgit SR 100 mg: 3 roky
Tralgit SR 150 mg: 2 roky
Tralgit SR 200 mg: 2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tralgit SR 100 mg: blistr (PVC-Durofol/Al), krabicka

Tralgit SR 150 mg: blistr (bezbarvy, pruhledny PVC/Al), krabicka
Tralgit SR 200 mg: blistr (bezbarvy prithledny PVC/Al), krabicka

Velikost baleni:
10, 30, 50 nebo 100 tablet s prodlouzenym uvolilovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

Tralgit SR 100 mg: 65/357/01-C

Tralgit SR 150 mg: 65/048/03-C

Tralgit SR 200 mg: 65/049/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENIREGISTRACE

Tralgit SR 100 mg:
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Datum prvni registrace: 24. 10. 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 1. 2023

Tralgit SR 150 mg:

Datum prvni registrace: 5. 2. 2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 1. 2023
Tralgit SR 200 mg:

Datum prvni registrace: 5. 2. 2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 1. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 6.2024
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