ADAMON SR 50 mg retard kapszula

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.
* Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.
* Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
e Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak 4tadni nem
szabad, mert szdmukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez
hasonldak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az ADAMON SR 50 mg retard kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az ADAMON SR 50 mg retard kapszula szedése elétt.

Hogyan kell szedni az ADAMON SR 50 mg retard kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

A készitmény tarolasa

e wN

Mit tartalmaz az ADAMON SR 50 mg retard kapszula?

Hat6anyag:
50 mg tramadol hidroklorid retard kapszulanként.

Segédanyagok:

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid, sellak, etilcelluloz, talkum,

szachar6z + kukoricakeményité = Sugar spheres.

Kapszulahéj: Indigotin E 132, sarga vas-oxid E 172, titan-dioxid E 171, zselatin.
Felirat: Sellak, fekete vas-oxid E 172.

4-es szamu, atlatszatlan zo6ld, a fels6 részén fekete ,, T 50 SR” jelzéssel ellatott kemény zselatin
kapszulaba toltott, kb. 78 mg toltettomegli fehér vagy enyhén sziirkés pelletek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Meda Pharma Hungary Kft.
1139 Budapest Vaci ut 91

Gyarto:

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrasse 2D-35039 Marburg
Németorszag

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADAMON SR 50 MG RETARD KAPSZULA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Adamon SR kapszula hatéanyaga — a tramadol — kdzpontilag haté opiat tipusu fajdalomesillapito.
Hatasat a gerincvel6 és az agy specialis idegsejtjeire hatva fejti ki.

Ez azt jelenti, hogy az Adamon nem sziinteti meg a fajdalom okat, de segit elviselhet6vé tenni azt.
Az Adamon SR kapszula a mérsékelten sulyos—sulyos fajdalom kezelésére szolgald gyogyszer.



2. TUDNIVALOK AZ ADAMON SR 50 MG RETARD KAPSZULA SZEDESE ELOTT
Milyen esetekben nem hasznalhat6 a gyogyszer?

e amennyiben On talérzékeny (allergias) az Adamon SR kapszula hatéanyagara vagy barmely
segédanyagara;

* az alkohollal, altatoszerekkel, fajdalomcsillapitokkal vagy egyéb pszichoaktiv gyogyszerekkel
(a hangulatot, az értelmi és az érzelmi allapotot befolyasolo gyogyszerek) tortént akut mérgezés
esetén;

* ha MAO-gatlokat (a korosan nyomott hangulat [depresszio] javitadsara szolgald bizonyos
gyogyszerek) szed vagy szedett az Adamon SR kapszulaval torténod kezelés megkezdése elotti
14 napon beliil (1asd: ,,Egyéb gyodgyszerek szedése™);

* ha a kezeléssel kelléen nem uralt epilepszidban szenved;

* helyettesité gyogyszerként detoxikalas alatt opioid fliggdség esetén.

Az Adamon SR fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6 a kévetkezo esetekben:

*  Gyogyszerfliggdség.

* Ismeretlen eredetli tudatzavarok.

* Fejsériilések vagy kdzponti idegrendszeri betegségek.
* Légzokozpont és 1égzésfunkcid zavara.

* Epilepszia vagy rohamra val6 hajlam.

* Stlyos maj— és veseelégtelenség.

* 12 év alatti gyermekek.

Mire Kkell figyelni terhesség és szoptatas ideje alatt?

Terhesség
Az Adamon SR nem alkalmazhato terhesség alatt, mivel a tramadol biztonsagossagara terhes nékben

nincs megfeleld bizonyiték. A sziilés el6tt vagy kdzben alkalmazott tramadol nem befolyasolja a
méhosszehuzodast. Ujsziilottekben valtozast hozhat 1étre a 1€gzési frekvencidban, ennek altalaban
nincs klinikai jelentsége.

Szoptatas
Az Adamon SR nem adhat6 szoptatas idején, mivel a tramadolt és metabolitjait kimutattak az

anyatejben. Az anya altal bevett tramadol 0,1 %-a kivalasztodhat a tejjel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Az Adamon SR kapszula almossagot okozhat, amely hatast erdsitheti alkohol, antihisztaminok vagy
mas kozponti idegrendszeri depresszansok hasznalata.

Az érintett betegek esetén jarmiivezetés vagy baleseti veszéllyel jar6 munkavégzés tilos.

Az Adamon SR kapszula egyiittes szedése étellel, illetve itallal.

Az ételekkel nem 1ép kdlesonhatasba.

Azonban az Adamon SR kapszulaval tortén6 kezelés alatt keriilje az alkoholfogyasztast, mert az
alkohol fokozhatja az Adamon kapszula hatasat.

Figyelmeztetés

A gybgyszerfiiggdség kialakuldsanak veszélye tramadolra kicsi. Foleg tartds alkalmazas soran
alakulhat ki tolerancia, pszichés ¢és fizikai fiiggdség. Gyogyszerfiiggd vagy gyodgyszert mértékteleniil
szed6 betegeknél ezért csak rovid ideig alkalmazhat6, szigoru orvosi ellendrzés mellett. Ritka esetben,
terapias dozisban a tramadol okozhat elvonasi tiineteket.

Mire kell iigyelni egyéb gyogyszerek szedése esetén?



Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett és/vagy alkalmazott egyéb
gybogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Csak a kezel8orvos altal Onnek felirt tablettat hasznalja. Ezt soha ne adja méasoknak, még akkor sem,
ha ugyanolyan panaszaik vannak.

* A mas opioid (petidin) alkalmazasa el6tt 14 napon beliill MAO-gatlokkal kezelt betegek
esetében életveszélyes kolcsonhatasokat tapasztaltak, amelyek a kozponti idegrendszeri,
keringési és 1égzési funkcidkat érintették. Ugyanezen mellékhatasok bekovetkezése a MAO —
gatlokkal az Adamon SR kapszula esetében sem zarhato ki.

* A kozponti idegrendszerre hatdo mas szerekkel (beleértve az alkoholt is) egyiitt adva a kdzponti
depresszios hatas er6sodhet.

* A tramadol erdsitheti a szelektiv szerotonin-reuptake gatlok (SSRI), a triciklikus
antidepresszansok (TCA), az antipszichoticumok és mas gorcskiiszob-csokkentd gyogyszerek
gorcskivalto hatdsat.

* Szerotoninerg szorongasgatlokkal —mint pl. szelektiv szerotonin-reuptake gatlok (SSRI) (a
kérosan nyomott hangulat /depresszid/ kezelésére szolgald gyogyszerek) egyiittadva néhany
esetben szerotonin szindroma alakult ki.

A szerotoninerg szindroma tiinetei lehetnek zavarodottsag, nyugtalansag, 14z, izzadas,
mozgaszavar, fokozott reflex-ingerlékenység, izomgores és hasmenés. A szerotonerg szerek
megvonasa utan ezek a tiinetek gyorsan javulnak.

* Az Adamon SR karbamazepinnel t6rténé egyiittes alkalmazasa esetén a tramadol
szérumkoncentracidja jelentdsen csokken, ami csokkentheti a fajdalomcsillapitod hatas mértékét
¢s iddtartamat.

* Tramadol és kumarin szarmazékok (pl, warfarin) egyiittes alkalmazasakor egyes betegeknél
megemelkedett INR és véralafutas fordult el6 ezért, 6vatosan kell eljarni

* Bizonyos fajdalomcsillapitokkal (pl. nalbufin, buprenorfin, pentazocin) valé kombindldsa nem
javasolt, mivel ezen szerek fajdalomcsillapitod hatasa ilyen koriilmények kozott csokkenhet.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADAMON SR 50 MG RETARD KAPSZULAT?

Gyogyszerét kizarolag az orvos altal eldirt adagban és ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az adagolast az On fajdalom-intenzitisanak és az On egvéni fajdalomérzékenységének megfeleléen
kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az orvos masképp nem rendeli, szokasos adagolasa:

Felnottek és 12 év feletti serdiilok egyszeri adagja 1-2 kapszula Adamon SR 50 (50-100 mg tramadol-
hidroklorid) naponta kétszer, reggel és este. Stilyos fajdalom esetén, amikor a megfeleld
fajdalomcsillapitas ezzel az adaggal nem érhet6 el, az adag naponta kétszeri 150-200 mg-ra emelhetd.
Néhany esetben més gyogyszerformara valo attérés valhat sziikségessé.

Amennyiben a megbetegedés jellege és stilyossaga hosszantartd fajdalomcsillapitast igényel,
figyelmes ¢€s rendszeres ellendrzés sziikséges (ha sziikséges kezelési sziinetekkel), a tovabbi kezelés
sziikségességének és az adagolasi eldiras ujboli megallapitasa céljabol.

Altalaban a tramadol-hidroklorid napi adagja nem haladhatja meg a 400 mg-ot. Az adagok kozti
id6intervallum ne legyen kevesebb 6 6ranal.

A kapszulékat elegendd mennyiségii vizzel, egészben kell bevenni. Az étkezésektdl fliggetleniil
bevehetd.

Gyermekek
12 éven feliil: adagolés mint a felnétteknek.



Az Adamon SR 50-et nem vizsgaltak gyermekekben, emiatt biztonsagossaga és hatasossaga nem
ismert, igy a termék nem adhat6 12 év alatti gyermekeknek.

1dos betegek

A heveny fajdalmak csillapitasahoz csak egy vagy néhany alkalommal szedik az Adamon SR
kapszulat, ezért nincs sziikség az adag modositasara. Az idiilt fajdalmak csillapitasara id6s betegeknél
(75 éves korig), akiknél sulyos maj-, vagy vesebetegség fennallasara nincs bizonyiték, rendszerint
nincs sziikség az adag modositasara. A 75 év feletti id6s betegek esetében elhuzodhat a kivalasztas,
ami az adagolési idokozok egyénre szabott meghosszabbitasat teszi sziikségessé.

Vese- vagy majelégtelenségben szenvedo betegek / dializalt betegek

A heveny fajdalmak csillapitasahoz csak egy vagy kevés alkalommal szedik az Adamon SR kapszulat,
ezért nincs sziikség az adag modositasara.

Stulyos vese- és/vagy majkarosodas esetén az Adamon SR alkalmazésa ellenjavallt. Mérsékelt
esetekben az adagok kozti idéintervallum ndvelése valhat sziikségessé.

Nyelési nehézséggel kiizdo betegek
Az Adamon SR kapszula 6vatosan kinyithat6. A kapszula teljes tartalmat egy kanalba téve elegend6
vizzel kell ledbliteni. Tilos a kapszulat szétragni vagy 6sszetorni.

Megjegyzés:

Az ajanlott adagok tajékoztato jellegiiek. A betegeknek mindig a hatdsos fajdalomcsillapitast nyu;jto
legkisebb adagot kell kapniuk. Az idiilt fijdalomcsillapitas lehetdleg rogzitett adagolasi rend szerint
torténjen.

Az Adamon SR soha nem hasznalhat6 hosszabb ideig, mint amennyit a fajdalomcsillapitas feltétleniil
megkovetel. Amennyiben a megbetegedés jellege és sulyossaga hosszantartd fajdalomcsillapitast
igényel, figyelmes és rendszeres ellendrzés sziikséges (ha sziikséges kezelési sziinetekkel), a tovabbi
kezelés sziikségességének és az adagolasi eldirds ujboli megallapitasa céljabol.

Amennyiben On til erdsnek vagy tal gyengének érzi az Adamon SR kapszula hatésat, akkor forduljon
kezeldorvosahoz.

Ha tobb Adamon SR kapszulat vett be, mint az eldirt adag:

A tramadol mérgezés tiinetei jellegzetesek az opioid fajdalomcsillapitokra: hanyas, pupillasziikiilet,
gorcsok, aluszékonysag, kiterjedt epilepszias goresok, elégtelen 1égzés €s alacsony vérnyomas,
keringési elégtelenséggel és eszméletvesztéssel.

Amennyiben e tiinetek barmelyiket észleli, haladéktalanul hivia a legkézelebbi orvost!

Amennyiben elfelejtette bevenni az Adamon SR kapszulat:

Minél elébb vegye be az elmaradt adagot és térjen vissza a szokasos adagolési rendjéhez!
Az elmaradt adag pétlasara ne kettézze meg az adagot!

Tiinetek az Adamon SR kapszula abbahagyasakor.

Ne hagyja abba a gyogyszer szedését orvosi engedély nélkiil. Orvosa javasolhatja az adag fokozatos
csokkentését a teljes abbahagyas eldtt.

Elsésorban hosszas alkalmazas utan a kovetkezd elvonasi tiinetek, jelentkezhetnek: izgatottsag,
szorongas, idegesség, almatlansag, fokozott mozgékonysag, remegés €s gyomor-bélrendszeri tiinetek.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszernek, az Adamon SR kapszulanak is lehetnek mellékhatésai.



Ezek néha sulyosak de az esetek tobbségében nem azok. Néhany mellékhatés eléfordulasa orvosi
kezelést igényelhet. Ne ijedjen meg az alabbi lehetséges mellékhatasok listajatol. Lehet, hogy On
egyiket sem fogja tapasztalni. Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A mellékhatasok gyakorisagardl a kovetkez6k szerint szamoltak be:

Nagyon gyakoriak Gyakoriak

Tobb, mint 1 esetben az e gydgyszerrel Tobb, mint 1 esetben az e gydgyszerrel
kezelt 10 beteg koziil. kezelt 100 beteg koziil.

Nem gyakoriak Ritkak

Tobb, mint 1 esetben az e gydgyszerrel Tobb, mint 1 esetben az e gydgyszerrel
kezelt 1000 beteg koziil. kezelt 10000 beteg koziil.

Nagyon ritkak
1 vagy kevesebb esetben az e gyogyszerrel kezelt 10000 beteg koziil, az egyedi eseteket is beleértve

Az Adamon SR kapszulaval végzett kezelés alatt jelentkez6 leggyakoribb mellékhatasok az émelygés
¢s a szédiilés, ezek 10 beteg koziil tobb mint egynél fordulnak eld.

Immunrendszeri tiinetek:
Ritkan allergias reakcio (pl. nehézlégzés, horgdgores, asztmas 1€gzés, érbeidegzési eredetii 6déma) és
anafilaxia.

Anyagcsere és taplalkozasi zavarok:
Ritkan étvagyvaltozas.

Pszichiatriai mellékhatasok:

Ritka esetekben az Adamon SR alkalmazasat kovet6en, pszichés mellékhatasok észlelhetéek, amelyek
erossége és természete egyénenként kiillonbozik (a személyiségtol €s a kezelés iddtartamatol fliggden).
Ezek magukba foglalnak: kedélyallapot valtozast (altalaban emelkedett hangulat, esetenként rossz
kozérzet), aktivitasvaltozast (altalaban csokkent, néha fokozott), valtozasokat az észrevevés-érzékelés,
¢lményvilag kialakitasanak képességében (pl. hatarozott viselkedésmod, érzékelési zavarok)
hallucinacio, zavarodottsag, alvasi zavarok, félelemérzéses almok.

Tartos alkalmazasakor gyogyszerfiiggdség eléfordulhat.

Idegrendszeri tiinetek:

Nagyon gyakran: sz¢édiilés.

Gyakran: fejfajas, almossag.

Ritkan: epileptiform gorcsot jeleztek. Ezek f6leg nagy tramadol adagok alkalmazasa utan fordultak eld
vagy olyan gyogyszerek egyidejli alkalmazésa soran, amelyek csokkentik a gorcskiiszobot vagy
maguk is agyi gorcsoket idéznek eld (pl. antidepresszansok, antipszichotikumok).

Ezen tul el6fordultak koros érzések a borben ( pl. bizsergés, tliszaras érzés, zsibbadas), reszketés is.

Lataszavarok:
Ritkan: homalyos latas.

Keringés:

Nem gyakran hatassal lehet a sziv- és keringésszabalyozasra (szivdobogas-érzés, fokozott
szivfrekvencia, testhelyzeti alacsony vérnyomas vagy sziv-keringési gyengiilés). Ezek a mellékhatasok
foleg intravénas alkalmazasanal fordulnak eld, valamint fokozott fizikai megterhelés esetében.

Ritkan: a szivmiikddés lelassulasa (bradycardia), vérnyomas emelkedés.

Errendszer:
Nagyon ritkan: kipirulas.



Légzdszervi tiinetek:

Asztma rosszabbodasat szintén jelentették, habar okozati 6sszefiiggést nem mutattak ki.
Légzési elégtelenség el6fordult.

Az el6irt adagok nagyfoku tullépése és mas kozponti idegrendszeri mitkddést gatlo vegyiiletek
egyidejli alkalmazasa el6idézhet 1égzési elégtelenséget.

Gyomor-bélrendszeri tiinetek:

Nagyon gyakran: hanyinger, hanyas.

Gyakran: székrekedés, szajszarazsag.

Nem gyakran: 6klendezés, gyomorbantalmak (nyomasérzés a gyomorban, puffadas).

Maj- és epeutak
Néhany esetben a majenzimek atmeneti emelkedését figyelték meg a tramadol alkalmazasa soran.

Bor- és fliiggelékei:
Gyakori: verejtékezés.
Nem gyakori: borreakciok (pl. viszketés, kiiités, vérboség).

Mozgésszervek:
Ritka: izomgyengeség.

Vese:
Ritkan: vizeletiiritési rendellenesség vagy a normalisnal kevesebb vizelet.

Altalanos
Gyakran: faradtsag.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil bArmi mas szokatlan tiinetet észlelne, akkor értesitse orvosat
vagy gyogyszerészét.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 C°-on, nedvességtdl védve tartando.

A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Csomagolas:

10 db, 30 db, 50 db kapszula PVC/PVDC/ALU buborékfoélidban és dobozban.

OGYI-T-6970/01 ADAMON SR 50 mg retard kapszula 10x
OGYI-T-6970/02 ADAMON SR 50 mg retard kapszula 30x
OGYI-T-6970/03 ADAMON SR 50 mg retard kapszula 50x

A betegtajékoztatd engedélyezések datuma: 2008. aprilis 12.



