MNPEQJNION TEKCT
HA

3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

TRODONA / TPOOOH A

tramadol hydrochloride
TaGneTtu co npoaomkeHo ocnoboaysawe 100 mg
Ta6neTu co npoaomkeHo ocnoboaysawe 200 mg

1.  3ALWUTUTEHO UME HA MEOULIMHCKUOT NPOMN3BOA

« TRODON 100 mg TabneTtv co npoAomkeHo ocnoboaysate
e TRODON 200 mg Tabnetu co NpoAoHKeHo ocnoboayBame

2.  KBAJIUTATUBEH N KBAHTUTATUBEH COCTAB

TRODON 100 mg Tabnetu co NpoAomKkeHo ocnoboaysare
EpHa TabneTta cogpxu |
Tpamagon xugpoxnopua 100 mg |

TRODON 200 mg TabneTn co NpoaomkeHo ocrnoboaysare
EnHa Tabneta cogpxm
Tpamagon xugpoxnopug 200 mg

3a KomnnemHama fucma Ha ekcyunueHcu audu go desiom 6.1

3. ®APMALEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

TabneTu co NpoAcmkeHo ocnoboaysare.
Okpyrna, 6ukoHBekcHa dunm Tabnera co 6ena ao peuncu 6ena 6oja.

4. KIWHWUYKK NOOATOLIU
41  TEPAMNEBTCKU MHONKALNN

NekyBare 1 NpeseHumja Ha yMepeHa Ao Telwka bonka.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YINTOTPEBA

NosvpaweTo Tpeba pa ce npunarogn Ha MHTEH3IWTETOT Ha Bonkata W
WHAVMBUAYANHNOT OAroBOP Ha NauUMEHTOT Ha NEeKOoT.
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Bo KOMKy He € nouHaky nponuwiaxo, nekoT Tpamagon ce Aosupa Ha cnegHuot
Ha4uH

BospacHu u adonecyeHmu (Had 12 200uHu)

BoobuyaeHarta noyetHa gosa e 50 mg go 100 mg Tpamaaon xuapoxnopug 2 natv
Ha OeH, 0OMYHO HayTPO 1 HaBeYep.

Bo konky oBaa [fo3a He e [JOBOMHa 3a cMupyBake Ha Oonkata, fosarta Tpeba
nocTeneHo aa ce sronemysa go 150-200 mg Tpamagon xmapoxnopua Asa natu Ha
LEH.

Tpamagon Tabnetarta Tpeba ga ce nporonTta uena, co gocTta Te4yHocT u Bes fa ce
UBaka, 6e3 orneg Ha BpemeTo Ha 0OpOKOT.

Bo TepanujaTta Tpeba aa ce KopucTu Hajmanata edekTuBHa fo3a. [lHeBHaTa nosa
oa 400 mg Tpamagon xuapoxnopug He Tpeba Aa ce HagMUHE OCBEH Kaj oapeaeHu
KMWHUYKK COCTOjOM.

Tpamagon noa HWKakoB ycnoB He Tpeba ga ce KOpUCTU NOAONro OTKOMKY LWTO e
HeonxoaHo. [pu gonroTpajHa Tepanuja Koja e ycrnoBeHa oA npupoaara u TexuHara
Ha 6Gonecrta, HEONXOAHO € PEedeOBHO U BHMMATENHO CreAete Ha NauneHToT
(BKNy4yBajkv 1 NOBPEMEHO MPEKWHyBare Ha Tepanujata ako € HEeOonxoAHO), Kako
6u ce yTBpAWUNO BO Koja Mepa e noTpebHo npogonkyBake Ha TepanuvjaTa.

Heua
NekoT Tpamagon He Tpeba fa ce KOpUCTU Kaj geua nomnagmn oa 12 roguHu.
Mocmapu nayueHmu

MpunarogyBawe Ha pAo3ata He € notpebHo kaj nocrtapute nauweHtn (Ao 795
roAMWHA BO3PacT), Kaj KOM He NOCTojaT KAMHUYKW 3HauW 3a xenartanHa wunu
peHanHa uHcyduuymeHuwja. Kaj naumeHTty noctapu og 75 roavHu, enuMmuHaunjata
Ha nekoT Moxe Aa Guae npogormkeHa nopagu WTO Mopa Aa Ce MPOAOMIXU
WHTEepBanoT Ha AaBawe Ha nekoT. lNepuogoT nomery gBe O03WM Ce 3ronemysa
UHOMBUAYANHO.

lMayueHmu co uHcygbuyueHuuja Ha xernapom unu 6ybpesume/nayueHmu Ha
dujanusa

Kaj naumMeHTn co Tellka xenaTtanHa unu peHanHa uHcyduumneHumnja npMMmeHarta Ha
Tpamagon He ce npenopayysa. Bo cnyyaj Ha ymepeHa copma Ha peHanHa wnu
xenaTtanHa wuHcyduuMeHuunja, enumuHauujata Ha Tpamagon Moxe pga 6uge
npoaomkeHa, nopaau wro Tpeba aa ce pasrnena MOXHOCTa 3a 3ronemMyBare Ha
WHTepBanoT nomery ABe [03M Ha NEKOT.
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KOHTPAUHAOUKALWNNI

Tpamagon e KOHTpanHauuupaH BO CnegHuTe cutyauunn:

¢ [lpeoceTnuBoCT Ha Tpamano”n, KoH 6uno KoH Buno Koja gpyra coctasHa
KOMMOHEeHTa Ha nekoT (Bugwn gen 6.1).

e AKyTHa WHTOKCMKauuja CO ankoxon, XWUNHOTUUW, UEHTpanHu aHanretuyu,
ONVOUAHW aHaNreTuUn 1 NCUXOTPONHU NEKOBMW.

e WcrtoBpemeHa npumeHa co MAO mHXMBuTopu nnun BO MHTEpBan A0 2 Heaenv no
npekuHyBaweTO Ha Tepanujata co 0BOj nek (Bnau aen 4.5).

e Enunencwja, Koja He e ageKBaTHO KOHTpPONVpaHa Co CooABeTHa Tepanuja.

o Bo cny4yaj Ha oaBUKHyBawe (ancTUHeHUnjaneH CUHAPOM) O HAPKOTULMW.

MOCEBHN MEPKW HA MNMPETIA3/TMBOCT U NMOCEBHN NPEQYTIPEQYBAHKA 3A
YINOTPEBA HA JIEKOT

Tpamagon TabneTute co npogomkeHo ocnobogysawe Co nocedbHa npeTnasnneocT
Tpeba aa ce KopucTaT Kaj nauuMeHTU CO OnMOoMAHA 3aBWMCHOCT, Kaj nauveHTu co
nosBpean Ha rnagata, BO cocTojba Ha WOK, Kaj nauveHTW CO HapywyBake Ha
cBecTa of pasnu4HO NOTEKNo, HapylweHa dyHKUWja Ha pecnupaTopHUOT LeHTap,
3rofleMeH MHTpaKpaHujaneH NpMTUCOK.

Kaj naumeHTn co NpeoceTnUBOCT Ha onujaTi 0BOj Nek Tpeba co NpeTnasnueocT Aa
ce KOpWCTM.

MpetnasnueBocT € noTpebHa W Kora NEKOT ce NpuMeHyBa Kaj nauveHTu co
pecnupaTtopHa Aenpecuja, WM ako UCTOBPEMEHO CE KOopucTaT NEKOBM Kou ce
Aenpecopun Ha CNS (Buawv gen 4.5), unu kora npenopavaHaTta Ao3a Tpeba 3HavajHo
Aa ce HagMuHe (Buaw gen 4.9), co orneg Ha Toa LWTO BO OBUE COCTOjOM HE MOXe Co
CUIYPHOCT Aa ce UCKNy4n MOXHOCTA Of NnojaBa Ha pecnupaTtopHa genpecwja.

PernctpvpaHun ce KOHBYN3uW Kaj nauueHTW Kowu npumane Tpamagon v BO
npenopayaHuTe Ao3n. PusukoT ce 3ronemysa npu ynotpeba Ha OHEBHUM [03U
noronemu of npenopadvaHute (400 mg). Tpamagon Moxe Aa ro 3roneMu pusnkoT
3a nojaBa Ha KOHBYN3WK Kaj NauvweHTn kou ynotpebyBaaT NekoBu 3a HamanyBawe
Ha nparoT 3a nojaBa Ha KOHBYN3uu (Buau gen 4.5). [NaumeHTuTEe co ennenencuja
UNU NauneHTUTe Co HamaneH npar 3a nojaBa Ha KOHBYN3UW MOXe Aa ce nekysaaT
CO OBOj NIEK CaMO BO UCKNYyYUTENHW Cnyyau.

Tpamagon umMa Man noTeHuwjan 3a npeav3BuKyBawe Ha 3aBucHocT. [pwu
ponroTpajHa nNnpUMeHa MoXe Oa Ce pa3Bue Tonepasuuja, ncuxumyka u dusmyka
3aBucHocT. Kaj nauneHTUTe Co aHaMHe3a Ha 3noynotpeba Ha NeKkoBW 3aBUCHOCT,
Tepanujata co Tpamagon Tpeba ga ce cnposeaysa Nog CTPOr MEAULMHCKW HaA30p
W KpaTKOTpajHO.

Tpamagon He e NorofeH Kako 3aMeHa Kaj NauneHTU 3aBUCHU
Tpamazon onuouaeH aroHUCT, TOj HE MOXe [a M Cynpumup,
CMMMNTOMW NO NPEKNHYBawETO Ha ynoTpebaTta Ha MOpdVH.

'ﬁy&fqﬁhbj-‘lﬂam e
afncTUHeHUwjanHuTe

- ¥
. ©




[]
[
[
[
[]
»
[]
[]
]
[]
[]
L]
[]
[]
[]

o ==

4.5

Hemofarm AD

MHTEPAKLMU CO APYIM JIEKOBU U APYTH ®OPMU HA UHTEPAKLUN

Tpamapon He Tpeba Aa ce kopuctu uctospemeHo co MAO MHXMOWTOPKM (BMAMK Aen
4.3).

Mpu ynotpeba Ha MAO nHXMOUTOPW BO Nepuoa oA 14 aeHa npea ynoTtpebara Ha
ONVOVMAOT NETUAWMH, PErUCTPUPaHN Ce OMAaCHW NO XMBOT MHTEPaKUWUX Ha HWBO Ha
LEHTPanHWOT HEPBEH CHCTEM, PECnUpaToOpPHUOT U KapAWOBaCKyNapHUOT CUCTEM.
CRuYHK peakuun He MoXaT Aa Ce UCKIyyaT npu ynotpedaTa Ha Tpamaaon u MAOQO
NHXMBUTOPMW.

WcToBpemeHaTa npuMeHa Ha Tpamazgon co Apyru Aenpecopu Ha CNS, BknyuyBajku
W ankoxon, MoXe Aa Aoseae A0 NoTeHuMparwe Ha AenpecopHOTOo AejCTBO Ha CNS
(snawv gen 4.8).

PesynTaTtute oa Aocera cnposeaeHnTe hapMakoKUMHETCKN CTyAUU nokaxane Aeka
He MOCTOojaT KIMHUYKW 3Ha4vajHW WHTepakuMnm co UMMEeTUAWH (MHXMbuTop Ha
eH3MMW) Kora TOj ce NMpuMeHyBa BO TEKOT Mnv npef npumeHarta Ha Tpamaaon.
WcToBpemeHa unu npeTxogHa npumeHa Ha kapbamasenuH (MHAYKTop Ha EeH3VMW)
MOXe Aa ro Hamanu aHanreTckMoT edeKkT W Aa ro ckpatu [enyBarweTo Ha
Tpamagon.

KomBuHaLUuja Ha MeLLOBUTY aroHUcT/aHTaronncTy (np. BynpeHopuH, HanbyduH,
NEeHTa3ouMH) W TPaMaaon He ce npenopavyBa 3aToa LWTO aHanreTckMoT edekT Ha
NEeKOT, KOj UMa caMO aroHUCTUYKA aKTUBHOCT, MOXe Aa Ouae HamaneH Bo OBue
cnyyam.

Kora Tpamagon ce npuUMeHyBa WCTOBPEMEHO CO CeneKkTUBHW WHXMbuTOopn Ha
npes3emMaweTo Ha  cepoToHuH  (SSRI),  TPULUMKNUYHM  @HTUAENPECUBY,
aHTUNCUMXOTMLM WU APYrK NEeKOBW KOW ro HamanyeaaT nparoT 3a HacTaHyBare Ha
KOHBYN3UW, CE 3ronemysa pU3nKOT O HacTaHyBawe Ha KOHBYN3nK.

WcToBpemeHaTa npuMeHa CO CEPOTOHWUHEPrUYHM NeKoBu, Kako wro ce SSRI nnu
MAQO uHxuBuTOpK, PETKO MOXE Aa AoBede [0 nojaBa Ha CEPOTOHWHCKW CUHAPOM
KOj MOXe [a ce MaHudecTupa co KoHdysuja, arnTauuja, Tpecka, noTemwe, aTakcuja,
xvneppednekcuja, MUOKNOHycH U Aujapea. lNpekuHyBarweTo Ha Tepanujata co
CEpOTOHUHEprYHMTE nekoBu AoBefyBa Ao 6p3o nopobpysarwe. Tepanujata Ha
oBaa cocTojba 3aBucK og npupoaarta U TeXnHara Ha CUMNTOMUTE.

MoTpebHa e npeTnasnueocT npu ynotpeba Ha Tpamagon co KyMapuHCKU Aepusatu
(Ha npumep BapdapwuH) buaejkn ce NnpujaBeHn crnyvan Ha 3rofemeHn BpeaHoCTh Ha
INR 1 MacuBHM KpBapeHa 1 eKXMMO3W Kaj HEKOWU NauueHTn.

OcTaHaTuTe akTWBHU CyncTaHUMW Kou Moxe Aa ro uHxubupaar CYP3A4, kako wTo
Ce KETOKOHA30N WAM epUTPOMULMH, MOXE Aa ro WHXMBNpagT MeTabou3moT Ha
A a( =

tpamagon (N-demetilacija), a BepojaTHo W MeTabon "N ‘;\ BHUOT
meTtabonut (O-gemetunauuja). KNnMHUYKOTO 3Ha4YeHe Ha HTEepakyija He e
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ucnuTysaHo (svan aen 4.8).

Bo n3BeceH 6poj Ha cTyauun, npeonepaTtuBHarta v noctonepatuBHaTa npumeHa Ha
aHTMeMuTuKoT 5-HT3 aHTaroHUCT OHAAHCETPOH, ja 3ronemuna notpedbarta 3a
Tpamazon Kaj nauMeHTuTe co noctonepaTtueHa bonka.

YIMNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U JOEHE

AHUManNHUTE CTyauu CO NpUMaHa Ha BWMCOKW 03 Ha Tpamagon nokaxane aeka
OBOj NeK MOXe Aa Bnujae Ha opraHoreHesaTta, ocudukauujata U HeoHaTanHuoT
mMopTanuTeT. He ce perucrtpupanu TepartoreHu edektn. Tpamagon ja noMuHysa
nnauyeHTapHata bapuepa. Co orneg Ha Toa feka Hema [O0BONHO nogaTouu 3a
npumeHaTta Ha Tpamagon kaj bpemMeHu XeHu, He ce npenopayvysBa nNpuUMeHa Ha
Tpamapon Bo TEKOT Ha BpemeHocTa.

Tpamagon, npuMeHeT npea WNUM BO TEKOT Ha noporajoT, He Bnvjae Ha
KOHTpakTUNHocTa Ha yTepycoT. Kaj HoBopoaeHYMHa MoXe Aa Bnujae Ha bpojoT Ha
pecnupauvm, HO Toa He € KNMHWYKK 3HavajHO. XpoHU4YHaTa npumMeHa Ha Tpamagon
BO NepuofoT Ha BpemeHocTa Moxe Aa AoBede A0 anCTUHeHUWjanHu CUMNTOMK Kaj
HOBOPOAEHYETO.

Tpamagon v HeroBMoT MeTabonuT BO MoMana KonuuuMHa ce wuanadvysaaTt BO
mnekoTo. Bo TekoT Ha naktauujata, okony 0.1% og Aosata fafeHa kaj majkarta ce
n3nayyea co MNeKkoTo. He ce npenopavyea npMMeHa Ha Tpamagon Bo NepuoaoT Ha
poewe. [pu ynotpeba Ha noeavHeyHa [o3a Ha Tpamagon He e noTpebHo
NpeKkvHyBawe Ha LOeHETO.

E®EKTH BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLUHUHN

Tpamagon BO Tepanucku [03W MOXe fAa M npoMeHu cnocobHocTute 3a
ynpaByBake BO3WMO U paKkyBake CO MaluvHW (MOXe Aa Ce jaBaT nocnaHocT U
BpTornaesuua). Osa faejctBo e nocebHO M3pa3eHo BO KOMKYy WCTOBPEMEHO Cce
NPYMEHKN APYr NCUXOTPOMHM CYNCTaHuumn, a nocebHo Co ankoxon.

HECAKAHU [EJCTBA

Haj4ecTn HecakaHu AejcTBa ce MavHvMHa W BpTOrnasuua v ce jaByBaarT Kaj noseke
oa 10% oa nauueHTUTe.

OcTtaHaTuTe HecakaHu AejcTBa paHrMpaHu npema OpraHcKMoT CUCTEM W HUBHaTa
ppekdeHumja ce knacupuumpaH Co KOPUCTEHE Ha criefHaTta KOHBEHUMja: MHory
yectn (21/10), yectmn (21/100, <1/10), nomanky 4ectu (=21/1000, <1/100), peTku (=
1/10000, <1/1000), mHory peTkn >1/10000) BrNy4YyBajkn U U3nupaHun cnyvam.

Hapywysara Ha kapauoBacKynapHUOT CUCTEM 1-6:11""’;"?-‘ o
lMomanky 4Yecmu: KapguwoBacKynapHa perynauuwja (na gl ,auwu:'rq)_‘,(f.qxap,qwja,
opTocTaTcka XWMnoTeH3uja Wnu KapauvoBacKkynapeH K Et). _OBue. vHecakaHu
g Y ‘-".‘ﬁ\‘.
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edeKTn ce jaByBaaT NocedHO Mpv UHTpaBEHCKa agMUHUCTPauMja 1 Kaj nauveHTu
N3MNOXEHWN HA NCUXMYKW CTPEC.
Pemku: Bpagukapauja, xunepTeHsuja.

HapylwyBarwa Ha HEPBHWOT CUCTEM

MHozy yecmu: BpTornasvua.

Yecmu: rnaBobornka, COHNUBOCT.

Pemku: NpoOMEHa BO aneTUTOT, NapecTesvja, TPemop, pecnupartopHa nenpecuja,
enunenTuOPMHM KOHBYN3WW, HEBOIbHU MYCKYNHU  KOHTPAKLUW, abHopmanHa
KopAWHauuja, cmHkona.

AKO MpenopayaHnTe 4031 Ce 3HaUYUTESHO Ce HaAMUHAT 1 UCTOBPEMEHO Ce AaBaar
W ApYrY UeHTpanHo AenpecuBHW CyncTaHuuu (euan gen 4.5), moxe aa ce jasu
pecnupaTopHa aenpecwja.

EnunenTrdOpMHM KOHBYM3UW rMaBHO MOXe Aa ce jaBat nocne aAMUHUCTpaUWja Ha
BCOKM O03W Ha Tpamagon wnu nocne UCTOBPEMEH TpeTMaH CO fIekoBW KOu o
cmanysaaT KOHBYN3VBHWOT npar (Buav fen 4.4. v aen 4.1).

[McuxmjaTpUCcKn HapyLlyBatba

Pemku: xanyuuHauuv, KoHdysuja, HapyllyBakwe Ha CMMereTo, aHKCMOSHOCT U
HOKHW KOLLMapW.

HecakaHn NCUXWYKM peakuuu Kou Moxe Aa ce nojaesaT npu aAMUHWCTPaUWja Ha
TpamMazZon BapupaaT BO WHTEHSUTETOT W npupoaaTa (WHAWBMAYanHO U BO
3aBUCHOCT Of BpEeMeTpaeweTo Ha Tepanujata) W BKydyBaaT npomeHa Ha
pacnonoxeHueTo (eydopuja, noBpemMeHo u aucdopwja), HamaneHa unu sronemexa
buanuKka aKTUBHOCT, MPOMEHW BO KOHTHUTUBHWOT W CEH3OPEH ceHsnbunuter
(HapyllyBate BO OAHECyBaweTo, HapyllyBawe Ha nepuenuujata). Moxe ga ce
jaBu 1 3aBUCHOCT.

HapylwyBata Ha OKOTO
Pemku: 3amaTeH BUA4.
HenosHama pekgeHyuja: muapurjasa

PecnupaTopHu, TopakanHn U MeavjacTUHanHn Hapyulyearwa

Pemku: pucnHeja.

PernctpupaHo € BroOWyBake Ha acTMara, Mako He e yTBpAeHa NPUYMHCKO-
nocneanyHa NoBpP3aHOCT CO NpUMeHaTa Ha Tpamagorn.

HapyllyBaka Ha racCTpOMHTECTUHANHWOT CUCTEM

MHozy yecmu. Ma4HUHa.

Yecmu: noBpakare, onctunauuja, cysa ycra.

[Momarnky Yecmu: ragere, racTpoONHTECTMHaNHa uputaumja (4yBCTBO Ha NPUTMCOK
BO CTOMaKOT, HaayeHocT), Anjapeja. a3

HapyluyBawa Ha ko)aTa U Ha MNOTKOXHOTO TKMBO
Yecmu: noja4yaHo noTeme.

Hemofarm AD
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Hapywysaha Ha MyCKYNOCKENeTHUOT CUCTEM M HA CBP3HUTE TKUBA

Pemku: myckynHa crnabocrT.

XenatobunujapHu HapyLlyBama
MpwjaBeHn ce W3oNupaHu criydau Ha 3ronemMeHn BpeAHOCTW Ha xenartanHure
EH3NMW.

HapywyBaha Ha bybpeanTe U YPUHAPHUOT CUCTEM
PemkKo: OTEXHATO MOKPEHE U peTeHLMja Ha ypuHa.

OnwTK HapyLlyBaka.

Yecmu: manakcaHoCT.

Pemko: aneprucku peakuuy (aucnHea, OpoHxocnasam, CBMpEHe BO rpajute,
aHIMOHEBPOTCKM eaem) W aHadwnakca, ancTuHeHuwjaned  CUMHAPOM Mo
NpeKMHyBawEeTO Ha TepanujaTta: arutauumja, aHKCMO3HOCT, HEpBO3a, HecoHuua,
XUNEepKNHEe3mnja, TPEMOop U racTPOUHTECTUHANHW CUMNTOMM. Mckny4nTenHo peTko
MOXe fAa Ce jaBaT Apyrv CUMMNTOMU. Hanaj Ha naHuka, TEeXOK CTeneH Ha
aHKCMO3HOCT, XanyuuHauun, napectesny, TMHUTYC U HEBOOOMYAEHN CUMNTOMU Of
cTpaHa Ha CNS.

NMPEAO3UPAHE

CvMNTOMM Ha Npeaosvnpane

Mocne HTOKCUKauuja co Tpamagon, reHepanHo, Moxe Aa ceé o4YeKyBaaTt cuMnToMU
KOW Ce CNMUYHM CO CUMNTOMWTE NPV TPyeHse CO ApYrk aHanreTuuu (onuouan) Kow
aenysaat Ha CNS, kako WTO ce: Muosa, noBpakake, KapanoBacKynapeH konanc,
HapylUyBake Ha CBecTa [0 KOMa, KOHBYN3UM 1 pecnupaTtopHa Aenpecuja Ao 3acToj
Ha OULLEHETO.

Tepanuja

Ce cnpoBefysaaT OnwTUTE Tepanucku mepku. Tpeba aa ce obesdean npooaHOCT
Ha auWwHWTe natuwTta (acnupauvjal), Aa ce oapXysa pecnupauujata
uMpKynauujata BO COIMAcHoOCT co cumntomuTte. Kaj cBecHUTe nauneHTu ce
npenopayysa Npean3BMKyBare Ha NoBpaKare Unv racTpuyHa nasaxa. AHTMAOT 3a
AenpecwjaTa Ha AULLEHETO € HANoKCcoH. Bo ucnutysarbarta Kaj XWBOTHU, HANOKCOH
Heman edekT Ha koHBynauuTe. Bo TakBuTe cnyyan Tpeba Aa ce Aaje Avasenam
WMHTPaBEHCKW.

Tpamagon MUHUManNHU ce EruMWHMPa Of CepymoT CO XemoAaujanusa wunu
xemodunTtpauuja. Nopaan T0a, TPETMAHOT Ha aKkyTHa WHTOKCKKA nmja co nekor

Tpamazon npeky xemogujanusa u xemodunrpauuja He ce cm T8 COO[BeIeH 3a

q
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5.0 ®APMAKOJIOLUKM NOOATOLM
5.1 @®APMAKOOQUWHAMCKU CBOJCTBA

GdapmakoTepaneBTCKa rpyna: AHanretuum, onuouan, octaHaTtu
ATC koa: NO2AX02

Tpamagon e aHanreTuk co LeHTpanHo AejcTBo. [lenysa Kako HeCenekTMBeH aroHuCT
Ha W, & M K-ONMOMAHUTE pPeLenTopu CO BWUCOK aPuUHWUTET 3a | peuenTopute.
OcTaHaTUTe MEexaHu3MuM KOW [AONpUHEecyBaaT 3a aHanreTckoTto AenyBake ce
MHXMBuuKWja Ha NpeB3eMaH-eTO Ha HOpaApeHanvH BO HEBPOHUTE Kako W 3ronemMeHo
ocnobofyBake Ha CEPOTOHUH.

Tpamazon noceaysa aHTUTycuBeH edekT. CNPOTUBHO Ha AEjCTBOTO Ha MOPMWH,
aHanreTckuTe [[o3W Ha TpaMagon BO LUMPOK pacrnoH He pgosegdysaar Aao
pecnupaTopHa aenpecuja. Victo Taka, nomanky e uspaseH 1n eekToT Ha LpeBHaTa
nepuctantuka. EdekToT Ha kapAavoBacKynapHMOT CUCTEM € He3Ha4YuTeneH.
JauynHata Ha Tpamagon e 1/10 go 1/6 oa jaymHaTa Ha MOPOUH.

5.2 ®APMAKOKWUHETCKN CBOJCTBA

MNMocne nepopanHa annukauuwja, noeeke op 90% ce pecopbupa of
racTpOMHTECTUHANHWOT  TpakT. CpegHuTe  BpegHOCTM  Ha  ancofytHaTta
BuopacnonoxueocT 6e3 orned Ha MPUCYCTBOTO Ha xpaHa usHecysaaT 70%. [o
pasnukaTa nomery pecopbuparHmoT 1 Bropacnonoxms HemetabonusnpaH Tpamagon
poafa nopagu cnabuoT edekT npu NpPBOTO NPEMWHYBawe HW3 LPHUOT Apob, Koj
nocne opanHa npumeHa nsHecysa HajMHory 30%.

Tpamagon uma Bucok acduHuTeT 3a Tkmearta (Vd, B = 203 £ 40 ). BpaysaweTo 3a
nnasmartckuTe npoTenHn uaHecysa okony 20%.

Mo annukauuja Ha Tpamagon og 100 mg TabneTtn co npogonmxeHo ocnoboaysake,
MakCUManHuTe KoHUeHTpauum Bo nnasmata Cmax = 141 + 40 ng/ml ce
nocTurHyesaar nocne 4.9 yaca. lNo annukauwja Ha Tpamagon og 200 mg Tabnetu co
NPOAOIIKEHO ocnobofyBare, MakCUManHUTe KOHLUEeHTpauuu Bo nnasmara Cmax =
260 £ 62 ng/ml ce nocTurHysaat nocne 4.8 yaca.

Tpamagon ja nomuvHyBa xemaTtoeHuedanHaTta u nnaueHtapHata bapuepa. MowHe
Mana KonuduHa of nexkot u HeroBuoT O-gecmeTtun metabonuT ce Haoraat BO
mnekoTo Kaj gonukute (0.1%, ogHocHo 0.02%).

MonyepemMeTo Ha enumuHaumja tiz 5 M3HecyBa okony 6 Yaca, 6e3 ornen Ha HaunHOT
Ha npumeHa Ha Tpamagon. Kaj nauweHTn noctapv of 75 rogvHu nonyBpeMeTo Ha
envMuHauvja Ha Tpamagon moxe aa buge npoponxkeHo okony 1.4 natu..
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KoHjyrauuja Ha O-gemeTunupaHnoT metTabonuT co rnykypoHckarta kucenuHa. Camo
O-nemeTunupaHuoT Tpamagon e dapMakonowku aktuseH. [locTojaT 3HauajHu
VHTEPUHAUBMAYANHWU KBAHTUTATUBHWU pas3nuku nomery apyrute metadonutu. [o
cera ce pgetektupaHu 11 metabonutn BO ypuHaTa. McnuTyBawaTa Kaj XWBOTHK
nokaxane peka O-gecmeTunTpamagon e 3a 2-4 natu nojak o4 MartudHara
cynctaHuuja. HerosoTo nonyepeme Ha enumuHauuja tq2 ; (6 3apasu gobposonuu) e
7.9 yaca (oa 5.4-9.6 yaca) 1 e CNUYHO Kako 1 3a TpamMaaonorT.

NHxubuumjaTa Ha egeH unv Ha asata Tvna Ha usoexsmmun CYP3A4 u CYP2D6 kou
ce BKNy4yeHun BO OwoTpaHccopmaumjata Ha Tpamagon MoXe [Aa Bhnvjae Ha
KOHUEHTpauujaTa Ha Tpamaaon U HeroBuoT akTueeH metabonut Bo nnasmara. [lo
cera He ce perucTpvpanit KNMHUYKN 3Ha4ajHu MHTepakumu.

Tpamagon W HEroBuoT MeTabonuT pedyncyu KOMNNETHO ce wu3nadvysaaT npeky
Bybpesnte. KymynatusHata ypwHapHa ekckpeuuja usHecysa 90% opn BkynHaTta
paauoaKkTUBHOCT Ha AajeHarta fgosa. [lonyBpemeTo Ha enuMuHauuja Mmoxe aa buge
Manky NoAonro Kaj mauuWeHTW CO HapylleHa xenaTtanHa u peHanHa dyHkuuja. Kaj
naumMeHTV co UMpo3a Ha UpHUOT Apob, nonyBpemMeTo Ha enuMuHauuja nsHecysa 13.3
+ 4.9 yaca (3a Tpamagon) u 18.5 £ 9.4 vaca (3a O-gecmeTunTpamagon), a BO efeH
eKkcTpemeH cnyyaj 22.3 vaca, ogHocHo 36 4aca. Kaj nauvenTu co BybpexHa
nHcyduumeHumja (KIMpeHe Ha KpeaTuHuH noman og 5 mil/min) nonyspemeTo Ha
enuMmuHaumja usHecyeano 11 + 3.2 yaca n 16.9 £ 3 4aca, a BO €eH eKCTpeEMEH
cnyyaj 19.5 vaca, ogHocHo 43.2 yaca.

Tpama.uon nMa nNuHeapHa papMakoKMHETHKa BO OMCEeroT Ha TepannuckuTe Ao3u.

Bpckata nomery KoHUeHTpauujata BO CEPYMOT W aHanreTckuoT edekT e [O03HO
3aBUCHA, HO BO M30MMpaHu Cny4au Moxe 3Ha4ajHo ga sapupa. Obu4Ho ce eduKacHu
KoHueHTpauwuuTe Bo cepymoT og 100 go 300 ng/ml.

MPETKITMHUYKN NMOQATOLMN 3A CUI'YPHOCTA HA JIEKOT

Mocne noBTOpyBaHa opanHa W napeHTepanHa npuMeHa Ha Tpamaaon kKaj craopuu
M Kyuursa (BO Tek Ha 6-26 Hegenu) n opanHa npuMeHa Kaj Kyduwa (Bo Tpaewe of
12 meceun), XemaToNOLWKNTE, KINUHUYKO-XEMUCKUTE U XUCTONOLIKUTE UCNUTYBamba
He nokaane HacTaHyBake Ha NPOMEHWM NpPeawn3BMKaHw oOf cyncTaHuuvjara.
Manudectauunte Ha CNS ce jaBune camo nocne ronemu 4o3n, kon bune sHavajHo
noronemMu of TepanuckuoT oncer n ondakane: HeMup, canusauunja, KOHBYN3UKU W
HamaneHo gobueare BO TenecHata TexuHa. Ctaopuurte u Kydnrwarta 6e3 H1ukakem
peakuun v nogHecysane opantHute gosu of 20 mg/kg, ogHocHo 10 mg/kg, a
KyynkeaTa pektanHuTe gosum og 20 mg/kg.

Kaj ctaopuute gosute og S0mg/kg/aeH nmane TOKCMYHO AejCTB

3roneMune HeoHaTanHuoT mopTtanuteT. PeTtappgauujaTa

MaHudecTupana Bo dopma Ha HapylweHa ocudukauuja u
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BaruHaTta 1 ouuTe. CynCTaHuaTa He Bnmaena HEeraTMBHO Ha c.’pepmnmeTOT Kaj
maxjauute. Mocne noronemu posn (50 mg/kg/neH w NOronemMu) Kaj >XeHKu
noyHysajku og 125 mg/kg v noronemu Kaj XeHkute e 3abenexaHa nomana cranka
Ha CKOTHOCT. Kaj 3ajaunMTe TOKCMYHOTO AEJCTBO Ce jaByBano Kaj JKeHKkuTe
nouHyBajkv od 125 mg/kg u noronemu [03W W PerucTpupaHn ce aHomanui Ha
CKEeneToT Kaj MnaauvTe.

Bo Hekou in Vitro TeCTOBW JoKa)xaHo e MyTareHo Aejctso. Bo ucnutysamata BO in
ViVO YCMOBU He Cce PperucTpupaHn MyTareHu ecbektn. Tpamagon npema
[OCerallH1Te CO3HaHUja MoXe [a ce Knacupuuvpa Kako HemyTareHa cyncTaHymja.

WcnuTysakwarta Ha TYMOPOr€HWOT MoTeHuwjan Ha Tpamaao Xuapoxnopui bune
cnpoBefeHn Kaj ctaopuw ¥ rmysuM. McnuTyBarata kaj cTaopuu He nokaxane
3rOfleMeHa 3a4ecTeHOCT Ha TymMOpu npeaw3BukaHu of cyncTaduujata. Bo
ucnuTyBarsaTta Kaj rnysuu Oun pernctpupad nopact Ha dpekdeHymnjaTa Ha nojasa
Ha aOeHOMW Ha XxenatanHuTe KNeTku Kaj MaxjauuTe (AO3HO 3aBUCEH,
HeCUrHudgukaHTeH nopact Bo Ao3n o 15 mg/kg u noronemu) M nopacTt Ha
dbpekdeHumjaTa Ha Tymopn Ha Benvute APOBOBK Kaj XEHKUTE BO CWTE A03aXHM
rpynu (CUrHUUKAHTEH, HO He 1 [O3HO 3aBUCEH).

®APMALIEBTCKN OCOBEHOCTH
JIMCTA HA EKCLMIUEHCHI

TRAMADOL® 100 mg Ta6neTu co npogomkeHo ocnoboaysarse u TRAMADOL®
200 mg Tabnetu co npoAomkeHo ocrnoboaysare

Jadpo
Xunpomenosa 100 000 cP

Llenynosa, MUKpOKpUcTanHa

Ckpob, npexenaTtuHnanpaH

Cunuumym auokena, konouaeH, 6essoaeH
MarHesnym cTeapaTt

Obsuska

Xunpomenosa 6 cP
Xugpokcunponunuenynosa

Tank

Tutanuym gunokeng E 171 C.1. 77891
Makporon 6000

WHKOMIMATUBUITHOCTH
He e npumeHnuBo.

POK HA TPAEHWE

[Be (2) rogHn of 4aTymMOT Ha NPOU3BOACTBO
[a He ce ynotpebysa no n3M1HyBaETO Ha POKOT Ha ynoTpeba.
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HAYUH HA YYBAHE

NekoT He Gapa nocebHW TemnepaTypHU yCnoBM Ha YyBatbe. JlekoT Aa ce 4ysa BO
OpUrMHanHo nakyBate 3apagu 3awTuta oj enara.
NekoT Aa ce YyyBa Ha MecTa He4OCTamnHM 3a Aeua.

6.5 [MTAKYBAKE

TRODON 100 mg TabneTtv co NPOAOIMKEHO ocnoboayBate
EneH 6nvctep (PVC/PVAC donuja/Anymunnymcka donuja) co no 10 Tabnetn o4
100 mg BO KapTOHCKa KyTuja.

TRODON 200 mg TabneTi co NpoaokeHo ocnoboaysame
EpeH 6nuctep (PVC/PVAC conuja/AnymmnHnymcka donuja) co no 10 Tabnetn oA
200 mg BO KapTOHCKa KyTHja.

6.6 MHCTPYKLMU 3A YIOTPEBA, PAKYBAHE U QUCITO3NULNJIA

HeynoTpeGeHNOT NeK Ce YHULITYBa COrNacHO BaXE4KUTE NPONMCH.

7. HOCWTEN HA OQOBPEHMETO 3A NMPOMET
XEMO®APM A.[1. PAPMALIEBTCKO-XEMUCKA MHAYCTPUJA
MPETCTABHUWTBO CKOIJE
yn.Weo Jlona Pubap 39/1-1, Ckonje, P.MakegoHuja

NMPOU3BOOUTEN
HEMOFARM A.D., yn. Beorpaacku nyT 6.6., Bpwau, P.Cpbuja

MECTO HA NPOM3BOACTBO
HEMOFARM D.O.0., yn. Xajayk BerbkoBa 66, LLa6au, P.Cpbuja

8. BPOJ W OATYM HA PELLEHMWETO 3A NPOMET

9. [OATYM HA NMPBATA PETMCTPALIMJA/OEHOBA HA PETMCTPALINJA

10. OATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
AsrycT, 2012
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