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I Fentanyl system transdermalny

Innowacyjna technologia matrycowa




Skracona informacja o leku Matrifen®

POSTAC FARMACEUTYCZNA:
System transdermalny. Prostokatny, przeZroczysty plaster na usuwalnej folii zabezpieczajacej. Folia zabezpieczajaca jest wieksza niz plaster.
Plastry posiadajq kolorowy nadruk z nazwa handlowa i okresleniem mocy.

NAZWA, SKEAD JAKOSCIOWY I 1LOSCIOWY:
Matrifen, 12 mikrograméw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 1,38 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 4,2 cm? i uwalnia fentanyl w ilosci 12 mikrograméw na godzine; brazowy nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766.

ifen, 25 mikrograméw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 2,75 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 8,4 cm? i uwalnia fentanyl wiilosci 25 mikrograméw na godzing; czerwony nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766.
Matrifen, 50 mikrogramow na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 5,50 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 16,8 cm i uwalnia fentanyl wiilosci 50 mikrograméw na godzing; zielony nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766.
Matrifen, 75 mikrograméw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 8,25 mg fentanylu (Fentanyfum) w plastrze o po-
wierzchni 25,2 cm? i uwalnia fentanyl wilosci 75 mikrograméw na godzing; jasnoniebieski nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ
12766.
Matrifen, 100 mikrograméw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 11,0 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze
0 powierzchni 33,6 cm? i uwalnia fentanyl w ilosci 100 mikrogramdw na godzing; szary nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766.
Substancje pomocnicze: Glikol dipropylenowy, hypromeloza 10 mPas, dimetykon 350 ¢St, lej silikonowy (amine resistant, medium tack),
klej silikonowy (amine resistant, high tack), membrana kontrolujaca uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winylu EVA), folia zewnetrzna
(politereftalan etylenu PET), warstwa zabezpieczajaca (politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

WSKAZANIA:
Ciezki, przewlekty bdl, ktéry moze by odpowiednio leczony tylko opioidowymi lekami przeciwb6lowymi.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

System transdermalny uwalnia substancje czynng przez ponad 72 godziny. Fentanyl jest uwalniany z szybkoscia 12, 25, 50, 751100 mi-
krograméw na godzine, co odpowiada aktywnej powierzchni plastra 4,2; 8,4; 16,8; 25,2 33,6 cm?. Odpowiednia dawke fentanylu ustala
sie indywidualnie i ocenia regularnie po kazdym podaniu. Wybér dawki poczatkowej: Dawke fentanylu ustala sie na podstawie weze-
$niejszego stosowania opioidow, uwzgledniajac mozliwos¢ rozwoju tolerandji, stosowania innych lekdw, stanu ogdlnego pacjenta i nasilenia
choroby. Dawka poczatkowa nie powinna przekracza¢ 25 mikrogramow na godzine, jesli odpowiedz na lek opioidowy stosowany w choro-
bie bedacej przyczyna bolu nie jest w peini znana. Zi ie innych opioidowych lekow przeciwhélowych: Jesli nastepuje
zastapienie innych doustnych lub parenteralnych opioidowych lekéw przeciwbdlowych fentanylem, dawka poczatkowa powinna zosta¢
wyznaczona nastepujaco: : 1) Ustali¢ ilos¢ opioidowych lekéw przeciwbélowych wymagang w ciagu ostatnich 24 godzin. 2). Otrzymang
ilos¢ przeliczy¢ na réwnowazng dawke doustna morfiny. 3) Odpowiednia dawke fentanylu ustalic postugujac sie Tabela 2 lub 3 (dzieci).
Dawkowanie u dzieci: Produkt Matrifen powinien by¢ stosowany wytacznie u dzieci (w wieku od 2. do 16. roku zycia), ktére
toleruja leczenie lekami opioidowymi, i u ktdrych stosowane s leki przeciwbélowe w dawce réwnowaznej co najmniej 30 mg
morfiny podawanej doustnie. Informacje dotyczace zalecanej wstepnej dawki produktu Matrifen ustalonej na podstawie dobowej dawki
morfiny podawanej doustnie znajdujq sie w tabeli 3. Metoda podania: U matych dzieci, preferowanym miejscem aplikacji plastra jest
g6ma czes¢ plecw. Dzieki temu mozliwe jest zminimalizowanie ryzyka usuniecia plastra przez dziecko. W przypadku dzieci, ktore otrzymuja
ponad 90 mg morfiny doustnie w ciagu doby, dostepne s3 aktualnie bardzo ograniczone informacje uzyskane w badaniach klinicznych.
W badaniach przeprowadzonych u dzieci, wymagana dawke fentanylu w plastrach obliczano w staty sposdb: 30 mg do 45 mq dawki do-
bowej morfiny jest réwnowazne dawce opioidéw, na ktére zapotrzebowanie pokrywane jest przez plaster fentanylu zawierajacy dawke 12
mikrograméw/qodzing. Schematy dawkowania dla dzieci moga byc zastosowane wyfacznie do zmiany leczenia z doustnej postaci morfiny
(lub jej réwnowaznikéw) na plastry zawierajace fentanyl. Schematu zamiany nie nalezy stosowac do przeliczenia dawki fentanylu na inne
rodzaje lekéw opioidowych, gdyz moze to doprowadzi¢ do przedawkowania.

Tabela 2. Zalecane dawki poczatkowe produktu Matrifen wyznaczone na podstawie dawek dobowych morfiny.
Doustna dawka morfiny na 24 godziny Dawka produktu Matrifen, system transdermalny

(mg/dobe) (mikrogramy/qodzine)
<135 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
10351124 300

Tabela 3. Zalecana wstepna dawka produktu Matrifen, obliczona na podstawie dobowej dawki morfiny podawanej doustnie'

Dawka morfiny podawana doustnie w ciagu 24 godzin | Dawka produktu Matrifen, podawanego w formie plastra

(mg/dobe) (mikrogramy/godzing)
Dzieci’ Dzieci®
30-44 12
45-134 25

' Schematy zamiany opracowane zostaty na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych
*Zamiana na dawki-produktu Matrifen wieksze niz 25 mikrograméw/godzing jest taka sama dla dorostych i dzieci.

Schematy konwersji bazujg na badaniach Klinicznych. W praktyce klinicznej moga by¢ pomocne schematy oparte na innych badaniach i moga
takze byc stosowane. Wstepnej oceny maksymalnego dziatania przeciwbélowego produktu Matrifen nie powinno sie przeprowadzac przed
uptywem 24 godzin pozostawania plastra na skorze pacjenta, poniewaz stezenie fentanylu w surowicy wzrasta stopniowo w ciagu pierwszych
24 godzin od zastosowania systemu. Uprzednio stosowane leczenie opioidami powinno by odstawiane stopniowo, w miare rozwoju dziafania
przeciwb6lowego po raz pierwszy natozonego plastra.

Ustalenie dawki i lezenie podtrzymujace: System transdermalny nalezy wymieniac co 72 godziny. Dawke nalezy zwiekszac indywidu-
alnie, do momentu uzyskania skutecznego dziatania przeciwbdlowego. U pacjentow, ktérzy odczuwaja zmniejszenie dziatania przeciwbdlowego
w czasie 48—72 godzin od natozenia moze byc konieczna zmiana plastra z fentanylem po uptywie 48 godzin. Dawka 12 mikrograméw na godzi-
ne jest odpowiednia do dostosowywania dawkowania w zakresie mniejszych dawek. Jesli dziatanie przeciwbélowe pod koniec poczatkowego
okresu zastosowania systemu transdermalnego nie jest dostateczne, dawke mozna zwiekszac co 3 dni az do osiagniecia pozadanego efektu
U kazdego pacjenta. Dodatkowa regulacja dawki powinna by¢ dokonywana poprzez dodanie do juz stosowanej dawki, dawki dodatkowej 12
mikrogramdw na godzing lub 25 mikrogramow na godzing, uwzgledniajac przy tym zapotrzebowanie na dodatkowe leki przeciwbdlowe i stan
bolowy pacjenta. Mozna stosowac wiecej niz jeden system transdermalny w celu doboru i uzyskania dawki wiekszej niz 100 mikrograméw na
godzing. Okresowo pacjent moze wymagac podania krdtko dziatajacych lekow przeciwbdlowych w celu zlikwidowania bélu przebijajacego. Jeli
wymagana dawka produktu Matrifen przekracza 300 mikrograméw na godzine nalezy rozwazy¢ dodatkowa lub alternatywna metode zwal-
czania bolu lub dodatkowe zastosowanie opioidéw. Opisywano przypadki wystepowania objawéw odstawienia po zmianie diugotrwale stoso-
wanej morfiny na fentanyl w postaci systemu transdermalnego, mimo uzyskiwania wystarczajacego dziatania przeciwbdlowego. W przypadku
wystapienia objawow odstawienia zaleca sie leczenie krétko dziatajaca morfing w matych dawkach. Zakoriczenie leczenia produktem
Matrifen: zamiana leku na inny opioidowy lek przeciwbdlowy powinna przebiegac stopniowo poczawszy od matej dawki, ktérg nastepnie sie
2wieksza. Nalezy tak postepowac, poniewa? stezenia fentanylu zmniejszajq sie stopniowo po usunieciu plastra i potrzeba co najmniej 17 godzin
na zmniejszenie stezenia fentanylu w surowicy o 50%. Leczenie opioidami nalezy odstawiac stopniowo w celu zapobiezenia objawom zespotu
odstawienia (nudnosciom, wymiotom, biegunce, lekowi  drzeniu migsni). Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku: Pajenci w po-
desztym wieku lub wyniszczeni powinni byc obserwowani ze szczegding uwaga; w razie koniecznosci dawka leku powinna by¢ zmniejszona.
Stosowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia watroby lub nerek: Pacjenci z zaburzong czynnosci watroby lub nerek powinni
by¢ obserwowani ze szczegdlng uwaga pod katem wystapienia objawdw przedawkowania, a dawka powinna w miare mozliwosci by¢ zmniej-
szona. Pacjenci goraczkujacy: W okresie rzutow goraczki konieczna moze by modyfikacja dawki. Sposb stosowania: System trans-
dermalny z fentanylem nalezy stosowac na skore niepodrazniona, nienapromieniang, o ptaskiej powierzchni, na tutéw lub gorma czes¢ ramienia.

Pismiennictwo: 1. Likar R, Sitt R, Budd K: , Practice of transdermal and topical pain therapy”; Uni-Med, Bremen 2007

Przed natozeniem systemu nalezy ostrzyc (ale nie agolic) owtosienie, wybiera¢ nalezy w miare mozliwosci miejsca nieowtosione. Jesli miejsce
zastosowania plastra wymaga oczyszczenia, nalezy uzyc do tego wody. Mydta, oliwki, lotiony, alkohol lub inne substancje mogace podraznia¢
skore lub zmieni jej whasciwosci nie powinny byc stosowane. Skéra przed natozeniem systemu powinna by¢ catkowicie sucha. Poniewaz system
jest zabezpieczony zewnetrzng folig wodoodpomg moze takze pozostawac na skorze podczas krétkotrwatej kapieli pod prysznicem. System
transdermalny z fentanylem powinien by¢ zastosowany niezwlocznie po otwarciu opakowania. Po zdjeciu warstwy zabezpieczajacej system
powinien by¢ przez 30 sekund doktadnie dociskany dtonia do miejsca natozenia. Nalezy sie upewnic, ze system catkowicie przylega do skéry,
szczegdInie na brzegach. Moze by¢ konieczne dodatkowe umocowanie systemu. System powinien pozostawac na skérze bez przerwy przez 72
godziny, po czym nalezy go zmienic. Nowy system nalezy nakladac zawsze w innym miejscu niz wykorzystywane poprzednio. To samo miejsce
moze byc wykorzystane do natozenia plastra najwczesniej po uptywie 7 dni. Systemu transdermalnego nie nalezy dzielic ani przecinac.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktdrykolwiek sktadnik produktu. Produktu nie nalezy stosowac w leczeniu ostrego lub pooperacyj-
nego bélu, poniewaz brak jest mozliwosci ustalenia wiasciwego dawkowania w leczeniu krotkotrwatym i zachodzi mozliwosc wystapienia
zagrazajacej zyciu depresji oddechowej. Ciezkie uposledzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Jednoczesne stosowanie inhibi-
toréw MAO lub ich stosowanie w ciagu ostatnich 14 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Produkt powinien byc stosowany tylko jako czes¢ integralnego leczenia bélu, w przypadkach kiedy pacjent jest odpowiednio oceniony pod
wzgledem medycznym, socjalnym i psychologicznym.

Po wystapieniu powaznych dziatan niepozadanych pacjent powinien by¢ monitorowany przez 24 godziny po usunieciu systemu ze wzgledu
na dtugi okres péttrwania fentanylu. Fentanyl w postaci systemu plastréw powinien zawsze by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci. System nie powinien by¢ dzielony lub ciety, poniewaz dziatanie i bezpieczeristwo stosowania podzielonego
systemu nie zostato ustalone. Depresja oddechowa: Jak po stosowaniu innych silnych lekéw opioidowych, zastosowanie fentanylu
moze prowadzic u niektérych pacjentéw do wystapienia depresji oddechowej. Pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani pod tym katem .
Depresja oddechowa moze sie utrzymywac jeszcze po usunieciu systemu. Czgstos¢ wystepowania depresji oddechowej rosnie wraz dawka.
Leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy moga nasila¢ depresje oddechowa. U pacjentdw z istniejaca depresja oddechowg fentanyl
powinien byc stosowany z ostroznosci i w mniejszej dawce. Jedli pacjent jest poddawany zabiegom catkowicie znoszacym odczuwanie
bolu (np. znieczuleniu regionalnemu) nalezy sie przygotowac na mozliwos¢ wystapienia depresji oddechowej. Przed zastosowaniem ta-
kich zabieg6éw dawkowanie fentanylu powinno zostac zmniejszone lub fentanyl powinien zosta¢ zastapiony szybko lub krétko dziafajacym
lekiem opioidowym. Przewlekta choroba ptuc: U pacjentéw z POCHP ub innymi chorobami ptuc fentanyl moze wywotywac wiecej
powaznych dziatari niepozadanych. U takich pacjentéw opioidy moga zmniejszy¢ pobudzenie oddechowe i zwigkszy¢ opér oddechowy. Le-
kozaleznos¢: Tolerancja i fizyczna oraz psychiczna zaleznosc moze sie rozwina¢ w trakcie wielokrotnego podawania opioidéw, ale jest ona
rzadka u pacjentow z bolem pochodzenia nowotworowego. Wzrost cisnienia Srodczaszkowego: Matrifen powinien byc stosowany
Z ostroznodcia u pacjentow, kidrzy mogg by¢ szczegélnie wrazliwi na $rédczaszkowe efekty retencji CO,, tj. u pacjentéw ze zwiekszonym
cisnieniem Srodczaszkowym, utrata przytomnosci lub Spiaczka. Fentanyl powinien byc stosowany z ostroznoscia u pacjentow, u ktdrych
wykryto guz mozqu. Choroby serca: Fentanyl moze wywotac bradykardie. Matrifen powinien by¢ stosowany z ostroznoscia u pacjentow
7 zaburzeniami rytmu serca z bradykardia. Opioidy moga powodowac hipotonig, szczegélnie u pacjentéw z hipowolemia. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z hipotonia lub/i hipowolemia. Uposledzenie czynnosci watroby: Fentany! jest metaboli-
zowany do nieczynnych metabolitéw w watrobie i dlatego u pacjentw z chorobami watroby wydalanie fentanylu moze by¢ opéZnione.
Pacjenciz uposledzeniem czynnosci watroby powinni by¢ uwaznie obserwowani, a stosowana u nich dawka fentanylu w razie koniecznosci
zmniejszona. Uposledzenie czynnosci nerek: Mniej niz 10% fentanylu wydala sie przez nerki w postaci niezmienionej i w przeciwien-
stwie do morfiny nie sq znane aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki. Dane uzyskane w badaniach z zastosowaniem fentanylu
podawanego dozylnie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek sugeruja, ze objetos¢ dystrybucji fentanylu moze by¢ zmniejszona przez dialize,
€0 moze wpfywac na stezenia w surowicy krwi. Jesli pacjenci z uposledzong czynnoscia nerek otrzymuja fentanyl przezskornie to powinni
by¢ uwaznie obserwowani na wypadek wystapienia objawow toksycznych, a stosowana u nich dawka w razie koniecznosci zmniejszona.
Pacjenci z goraczka/poddani dziataniu zewnetrznych Zrddet ciepta: Pacjenciz goraczka powinni byc dokfadnie obserwowani
pod katem wystepowania dziatari niepozadanych, a jesli to konieczne dawkowania fentanylu powinno zostac u nich zmniejszone. Pacjenci
powinni by¢ takze ostrzezeni przed eksponowaniem miejsca natozenia plastra transdermalnego z fentanylem na bezposrednie dziatanie
zewnetrznych Zrodet ciepta, takich jak: poduszki elektryczne, butelki z goraca woda, koce elektryczne, lampy ogrzewajace lub gorace kapiele
spa, dopdki plaster pozostaje na tym miejscu, poniewaz istnieje mozliwosc zaleznego od temperatury zwigkszania uwalniania fentanylu
7 plastra. System transdermalny musi by¢ zawsze usuniety przed wejsciem do sauny. Korzystanie z sauny jest mozliwe tylko w okresie
zmiany systemu transdermalnego (co 72 godziny). Nowy system transdermalny nakfada sie na zimna i sucha skre. Pacjenci w pode-
sztym wieku: Dane z badari z zastosowaniem fentanylu dozylnie u pacjentow w podeszym wieku sugeruja mozliwos¢ zmniejszenia
klirensu i przedtuzenia okresu pottrwania. Pacjenci w podeszlym wieku moga byc takze bardziej wrazliwi na lek niz pacjenci mtodsi. Pacjenci
starzy, wyniszczeni lub wyciericzeni powinni byc obserwowani ze szczegdlng uwaga pod katem wystapienia objawdw toksycznych, a dawka
fentanylu powinna zostac w razie koniecznosci zmniejszona. Inni pacjenci: Moga wystapi¢ niepadaczkowe reakcje miokloniczne. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w czasie stosowania u pacjentow z myasthenia gravis. Dzieci: Produkt Matrifen nie powinien by¢ podawany dzie-
ciom, u ktdrych nie stosowano dotychczas lekw opioidowych. Ryzyko wystapienia ciezkiej, zagrazajacej zyciu hipowentylacji wystepuje
niezaleznie od wielkosci dawki produktu Matrifen, podawanego w postaci systemu transdermalnego. Nie przeprowadzono badan doty-
(z3cych zastosowania systemu transdermalnego zawierajacego fentanyl w grupie dzieci ponizej 2. roku zycia. Produkt Matrifen moze by¢
stosowany wylacznie u dzieci tolerujacych opioidy w wieku 2 lat lub wiecej. Produkt Matrifen nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej
2. roku Zycia. Aby nie dopuscic do przypadkowego potkniecia produktu przez dziecko, podczas doboru miejsca aplikaji produktu Matrifen
nalezy zachowac ostroznosc i dokfadnie obserwowac przyleganie plastra.

Zuzyte systemy transdermalne: Duza ilos¢ fentanylu pozostaje w systemie transdermalnym nawet po jego zuzyciu. Ze wzgledéw
bezpieczeristwa i ochrony Srodowiska zuzyte systemy transdermalne, a takze niezuzyte systemy transdermalne powinny by¢ usuwane
zqodnie 7 lokalnymi przepisami lub zwrécone do apteki.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa. Bardzo czesto: sennos¢, béle glowy, nudnosci, wy-
mioty, zaparcia, pocenie sie, Swigd. Czesto: uspokojenie, splatanie, depresja, lek, nerwowos¢, omamy, zmniejszone faknienie, suchos¢
w jamie ustnej, niestrawnosc, odczyny skdrme w miejscu natozenia. Niezbyt czesto: euforia, amnezja, bezsennos¢, pobudzenie, drzenia,
parestezje, zaburzenia mowy, bradykardia, tachykardia, niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze, dusznos¢, hipowentylacja, depresja
oddechowa, bezdech, krwioplucie, biegunka, wysypka, rumieri (wysypka, $wiad i rumien ustepuja zwykle w ciagu 1 dnia po usunieciu
plastra), zatrzymanie moczu. Rzadko: niedowidzenie, arytmia, rozszerzenie naczyn, czkawka, obrzek, uczucie zimna. Bardzo rzadko:
urojenia, astenia, zaburzenia seksualne, ataksja, niepadaczkowe drgawki miokloniczne, obturacja ptuc, zapalenie gardta, skurcz krtani, nie-
droznosc jelit, bolesne wzdecia z oddawaniem gazéw, skapomocz, bél pecherza.

Inne dziatania niepozadane: Podczas stosowania fentanylu przez dfuzszy czas moze sie rozwinac tolerancja oraz uzaleznienie fizyczne
i psychiczne. Po zmianie wezesniej stosowanego analgetyku opioidowego na fentanyl w postaci systemu transdermalnego moga wystapic
objawy zespofu odstawienia opioiddw (na przykfad: nudnosci wymioty, biequnka, niepokdj i dreszcze). U dzieci bardzo czestymi dziafaniami
niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych byty goraczka, wymioty oraz nudnosci.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU:
Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa

Produkt leczniczy wydawany na recepte z wtérnikiem: Rp.w
MAT P/03/06/09

Cenadetaliczna | Cena dla pacjenta®
Matrifen” 12 mikrogramdw/godzine 64,90 PLN 3,20PLN
Matrifen” 25 mikrogramow/godzing 89,21PLN 3,20PLN
Matrifen” 50 mikrogramow/godzine 160,12 PLN 3,20PLN
Matrifen” 75 mikrograméw/godzine 202,88 PLN 3,20PIN
Matrifen” 100 mikrograméw/godzing 26490 PLN 3,20PWN

*w chorobach nowotworowych, w wieloobjawowym miejscowym zespole bolowym
typui (dystrofia wspdtczulna) i typu Il (kauzalgia)



PLGRT/TRAM/14/2010

oryginalny lek
W cenie nizszej od leku generycznego

Il STOPIEN DRABINY ANALGETYCZNEJ WHO
w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do duzego

Tramal - skrécona informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Tramal ( Tramadoli hydrochloridum), 50 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwar, amputka 1 ml zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku, Tramal (Tramadoli hydrochloridum), 50 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwari, amputka 2 ml zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku, Tramal (Tramadoli
hydrochloridum), 50 mg kapsutki twarde, jedna kapsutka twarda zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku, Tramal ( Tramadoli hydrochloridum), 100 mg czopki, jeden czopek zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku, Tramal ( Tramadoli hydrochloridum), 100 mg/mi krople doustne 1096 ml, 1 ml roztworu zawiera
100 mg tramadolu chlorowodorku, 1 ml roztworu zawiera 40 kropli lub 8 dawek z pompki dozujacej, Tramal Retard 100, 150 i 200, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 100, 150 i 200 mg, jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 100 zawiera 100 mg tramadolu chlorowodorku, jedna tabletka o
przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 150 zawiera 150 mg tramadolu chlorowodorku, jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 200 zawiera 200 mg tramadolu chlorowodorku. Substancja czynna: Tramadolu chlorowodorek (Tramadoli hydrochloridum). Wskazania: Leczenie bélu o nasileniu
umiarkowanym do duzego. Dawkowanie i spos6h podawania: Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do nasilenia dolegliwo$ci bélowych oraz osobniczej wrazliwosci pacjenta. Nie nalezy nigdy stosowac tramadolu dtuzej niz jest to bezwzglednie konieczne. Nalezy uwaznie i regularnie kontrolowac stan pacjenta, aby
méc ocenic czy | w jakiej dawce leczenie powinno by¢ kontynuowane. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke leku. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 400 mg tramadolu chlorowodorku na dobe, poza wyjatkowymi sytuacjami klinicznymi. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Kapsutki twarde: 50-100
mg (1-2 kapsutki) doustnie, co 4-6 godzin. Krople doustne: 50-100 mg (20-40 kropli lub 4-8 naciénie¢ z pompki dozujacej) doustnie, co 4-6 godzin. Czopki: 100 mg (1 czopek) doodbytniczo, co 4-6 godzin. Roztwér do wstrzykiwari od 50 mg (1 amputka 50 mg/1 ml) do 100 mg (1 amputka 100 mg/2 ml lub 2 amputki 50
ma/1 ml) dozylnie, domig$niowo lub podskdrnie, co 4-6 godzin. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: poczatkowo 100 mg (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 100) dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem. W przypadku niewystarczajacego dziatania przeciwbdlowego zwigksza sie dawke
tramadolu stosujac 150 mg (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 150) lub 200 mg (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Tramal Retard 200) 2 razy na dobe. Tabletke nalezy przyja¢ w catosci, nie nalezy jej dzielié ani rozgryzac; popic wystarczajaca iloscia pynu, stosowac niezaleznie od positku. Dzieci
powyzej 1r.2.: Krople doustne i roztwér do wstrzykiwari w dawce jednorazowej 1-2 mg/kg m.c., nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 8 mg/kg m.c., lub 400 mg tramadolu chlorowodorku na dobe, wybierajac zawsze dawke mniejsza. Tramal w kapsutkach, czopkach i tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy
stosowac u dzieci ponizej 12 lat. Pacjenci w wieku podesztym: Modyfikowanie dawkowania nie jest zwykle konieczne u pacjentéw w wieku do 75 lat, u ktérych nie wystepuija kliniczne objawy niewydolnosci watroby lub nerek. U pacjentéw w wieku 75 lat i powyzej nalezy wydtuzy¢ odstep migdzy dawkami. Pacjenci z
zaburzona czynnoscig nerek/dializowani i watroby: Nalezy ostroznie rozwazyé wydtuzenie odstgpéw miedzy dawkami dostosowuiac je do stopnia niewydolnosci. U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia nerek lub watroby nie zaleca sig stosowania tramadolu. Przeciwwskazania: Stwierdzona nadwrazliwosé na
tramadol, inne opioidowe leki przeciwb6lowe lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, o$rodkowo dziatajacymi lekami przeciwb6lowymi, w tym opioidami lub lekami psychotropowymi. U pacjentow, ktérzy zazywaja lub w ciggu 14 dni poprzedzajacych leczenie zazywali
inhibitory MAO. Padaczka nie poddajaca si¢ leczeniu. Leczenie uzaleznienia od opioidéw. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Tramadol nalezy stosowac z wyjatkowa ostroznoscia w przypadkach uzaleznienia od opioidow, po urazie gtowy, we wstrzasie, w zaburzeniach $wiadomosci
niejasnego pochodzenia, w przypadku zaburzeri oddechowych lub zaburzen osrodka oddechowego oraz w razie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego. U pacjentow leczonych tramadolem w zalecanych dawkach opisywano przypadki wystepowania drgawek. Ryzyko to moze by¢ wigksze, jesli dawka dobowa
leku przekracza zalecang maksymalna dawke dobowa (400 mg). Tramadol moze zwigkszac ryzyko wystepowania drgawek u pacjentow przyjmujacych réwnocze$nie inne leki obnizajace prog drgawkowy. Pacjenci z padaczka w wywiadzie oraz osoby podatne na wystepowanie drgawek pochodzenia mézgowego
powinny by leczone tramadolem tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Tramadol rzadko moze powodowac uzaleznienie, u pacjentéw z tendencjg do naduzywania lekow lub wystgpowania uzaleznieri leczenie powinno by¢ krétkotrwate i pod $cistym nadzorem lekarza. Tramadolu nie nalezy stosowac w terapii
zastepczej u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw. Nie nalezy pic alkoholu podczas leczenia tramadolem. Nawet w zalecanych dawkach tramadol moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzer mechanicznych w ruchu. Tramal, 100 mg/ml, krople doustne zawiera sacharoze.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespofami ztego wehfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborami sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Tramal Retard 100, 150 i 200 zawiera laktozg. Ten produkt leczniczy nie powinien by
stosowany u pacjent6w z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancia galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wehtaniania glukozy-galaktozy. Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw ze zwigkszona wrazliwoscia na leki opioidowe. Ciaza i laktacja:
Bezpieczeristwo stosowania tramadolu w cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu tramadolu nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy. Nie zaleca sig stosowania tramadolu w okresie karmienia piersia. Dziatania niepozadane: Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, zgtaszanymi przez ponad 10% pacjentéw byly:
nudnosci i zawroty gtowy. Okre$lenia czestosci wystgpowania dziatari niepozadanych podano jak nizej: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana: czgsto$c¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych. Zaburzenia serca i naczyniowe: niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci ukfadu krazenia (kofatanie serca, tachykardia, hipotonia ortostatyczna, zapasc sercowo-naczyniowa). Tego rodzaju dziatania niepozadane moga wystapic zwtaszcza podczas dozylnego podawania leku oraz u pacjentow po wysitku
fizycznym. Rzadko: bradykardia, zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Zaburzenia ukfadu nerwowego: bardzo czgsto: zawroty gtowy; czesto: béle gtowy, sennosc; rzadko: zmiany apetytu, parestezje, drzenia, zahamowanie oddychania, drgawki typu padaczki, mimowolne skurcze mie$ni, zaburzenia koordynacji, omdlenia.
W razie zastosowania dawek znaczaco wigkszych niz zalecane i jednoczesnego zastosowania innych substancji hamujgcych o$rodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ zahamowanie oddychania. Drgawki typu padaczki wystgpuja gtéwnie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu oraz jednoczesnie lekéw obnizajacych
prog drgawkowy. Czestosc nieznana: zaburzenia mowy. Zaburzenia psychiczne: rzadko: omamy, dezorientacia, zaburzenia snu, niepokéj i koszmary senne. Po zastosowaniu tramadolu mogg wystapic réznego rodzaju zaburzenia psychiczne, zmienne pod wzgledem nasilenia i objaw6w; zaleznie od osobowosci
pacjenta i czasu trwania leczenia. Moga to by¢ zaburzenia nastroju (zazwyczaj podniecenie, niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie, niekiedy zwigkszenie) oraz zmiany w zdolnosci odczuwania i rozpoznawania (np. podejmowania decyzji, zaburzenia postrzegania). Lek moze wywota¢
uzaleznienie. Zaburzenia oka: rzadko: nieostre widzenie; czestos¢ nieznana: rozszerzenie Zrenic. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rédpiersia: rzadko: dusznos¢. Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej w czasie leczenia tramadolem, jakkolwiek nie zostat ustalony zwiazek przyczynowy miedzy tymi
faktami. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czgsto: nudnosci; czgsto: zaparcia, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, wymioty; niezbyt czgsto: odruchy wymiotne, podraznienie zotadka i jelit (uczucie ucisku w zotadku, wzdecie), biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czgsto: nadmierne pocenie, niezbyt czgsto:
odczyny skorne (Swiad, wysypka, pokrzywka). Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: rzadko: ostabienie migsni szkieletowych. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: w kilku pojedynczych przypadkach zaobserwowano wzrost aktywnosci enzyméw watrobowych po zastosowaniu tramadolu. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: rzadko: zaburzenia oddawania moczu (trudnosci w oddawaniu moczu, objawy dyzuryczne i zatrzymanie moczu). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czgsto: uczucie zmeczenia; rzadko: reakcie alergiczne (np. dusznosé, skurcz oskrzeli, sapanie, obrzgk naczyniowo-nerwowy) i
anafilaksja; reakcje odstawienne, podobne do obserwowanych po odstawieniu opioidéw, jak: pobudzenie, lgk, nerwowos¢, bezsennosc, hiperkinezja, drzenia i objawy zotadkowo-jelitowe. Do innych bardzo rzadko opisywanych objawdw odstawiennych naleza: napady paniki, nasilony lek, omamy, parestezje, szumy
uszne i nietypowe zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (dezorientacja, urojenia, depersonalizacia, utrata poczucia realnosci, paranoja). Interakcje: Tramadolu nie nalezy stosowac z inhibitorami MAO oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu. Dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
moga ulec nasileniu w razie jednoczesnego stosowania innych lek6w dziatajacych hamujaco na osrodkowy ukfad nerwowy oraz alkoholu. W przypadku jednoczesnego lub weze$niejszego podania karbamazepiny dziatanie przeciwbélowe moze ulec ostabieniu, a czas dziatania tramadolu skréceniu. Tramadol moze
wywotywac drgawki, a takze nasilac to dziatanie niepozadane inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow przeciwpsychotycznych oraz innych lekéw obnizajaeych prog drgawkowy. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tramadolu z
pochodnymi kumaryny i lekami o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna itp.). Podmiot odpowiedzialny: Griinenthal GmbH Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Niemcy. Petne] informacji o leku udziela: Grunenthal Sp.z 0.0., Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno, tel.: (22) 737 7920,
fax: (22)750 3882. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/2536, R/2537, R/2538, R/2539, R/ 7862, R/7863, R/ 7864, wydane przez Ministerstwo Zdrowia. Petna informacja o leku znajduje sig w Charakterystyce Produktu Leczniczego, z kt6ra prosimy sie zapozna¢ przed przepisaniem produktu
leczniczego. Lek wydawany na recepte. Odptatnosé pacjenta w PLN: Tramal 50 mg kapsutki (6,53*/2,26* */10,80* **), Tramal krople doustne 10 ml (7,23*/1,71**/12,74* **), Tramal krople doustne 96 ml (47,22*/0,00* */94,44* * *), Tramal czopki (5,02*/1,83" */8,20* * *), Tramal 50 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwar
amp. 1ml (3,84*/1,66**/6,02***), Tramal 50 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwar amp. 2 ml (4,31*/0,00* */8,62* **) Tramal Retard 100 x 10 tabl. (4,25*/0,00**/8,50* **), Tramal Retard 100 x 30 tabl. (12,74*/0,00* */25,48* **), Tramal Retard 100 x 50 tabl. (21,26*/0,00* */42,51***), Tramal Retard 150 x 10 tabl.
(6,677/0,007*/13,33***), Tramal Retard 150 x 30 tabl. (20,00*/0,00" */39,99" **), Tramal Retard 150 x 50 tabl. (33,34*/0,00" */66,67 **), Tramal Retard 200 x 10 tabl. (8,26*/0,00" */16,52" **), Tramal Retard 200 x 30 tabl. (24,78*/0,00" */49,56* * *), Tramal Retard 200 x 50 tabl. (41,30*/0,00" /82,60 **)

* Odptatno$¢ pacjenta w bélu nienowotworowym, lista 50% refundacjiz limitem ** Odptatnos¢ pacjenta w bolu nowotworowym, lista 100% refundacji zlimitem *** Cena urzedowa detaliczna

Grunenthal Sp. z 0.0.

'Ceny urzedowe leku Tramal retard i tabletek o przedtuzonym uwalnianiu leku generycznego zawierajacego tramadol dystrybuowanego przez firme Polpharma od 11.02.2003 r. Aleja 3-go Maja 6, 05-501 Piaseczno GRUNENTHAL
Ceny wg wykazu cen urzedowych i detalicznych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych DZ.U.09.212.1649 z dnia 14 grudnia 2009r. (Cennik dostgpny réwniez na stronach www.mz.gov.pl) tel. (22) 737 79 20, fax (22) 750 38 82




Wysoka skutecznos¢ w leczeniu
bolu nowotwor owego™

\ .
IO’: Transtec® - rekomendowny nalll stopniu

""" drabi ny analgetycznef WHO"**
:,\D": Transtec® - 83,4% pacjentow z bardzo dobrym
| dobrym efektem przeciwbdlowym’
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