CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adamon SR 50, 50 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 100, 100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 150, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Adamon SR 200, 200 mg, kapsuitki o przedtuzonym uwalnianiu
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 50 mg, 100 mg, 150 mg lub 200 mg tramadolu
chlorowodorku (Tramadoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutka o mocy 50 mg jest barwy ciemnozielonej, z nadrukiem T50SR
Kapsutka o mocy 100 mg jest barwy biatej, z nadrukiem T100SR

Kapsutka o mocy 150 mg jest barwy ciemnozielonej, z nadrukiem T150SR
Kapsutka o mocy 200 mg jest barwy zoéttej, z nadrukiem T200SR.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Adamon SR stosowany jest w leczeniu bolu o $rednim i duzym nasileniu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat Adamon SR podaje si¢ doustnie, dwa razy na dobe, niezaleznie od positkow. Kapsutki nalezy
polykac¢ w calosci popijajac woda.

Podobnie jak w przypadku innych lekdéw przeciwbolowych, dawka preparatu Adamon SR powinna
by¢ dobrana w zalezno$ci od intensywnosci bolu 1 indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza dawke powodujaca ustapienie bolu.

Dorosli:

Dawka poczatkowa preparatu Adamon SR zwykle wynosi 50-100 mg dwa razy na dobg, podawana
rano i wieczorem. W zaleznosci od nasilenia bolu dawke mozna zwigkszy¢ do 150-200 mg dwa razy
na dobg.

Jezeli konieczne jest dtugotrwate leczenie tramadolem ze wzgledu na rodzaj i nasilenie choroby,
pacjent powinien by¢ doktadnie i uwaznie monitorowany (w razie potrzeby z przerwami w leczeniu),

w celu ustalenia ewentualnych zmian dawkowania w przypadku dalszego leczenia.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 400 mg.



Pacjenci w podesztym wieku:

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku jest takie, jak w przypadku dorostych, z tym ze

u pacjentow w wieku powyzej 75 lat obserwuje si¢ zwigkszenie bezwzglednej biodostgpnosci
tramadolu o 17% oraz wydtuzenie jego okresu poltrwania. Z tego wzglgdu, moze by¢ konieczne
odpowiednie zmniejszenie dawki oraz wydtuzenie odstgpu miedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby i/lub nerek:

U pacjentéw z cigzka niewydolno$cig watroby i/lub nerek czas eliminacji tramadolu moze by¢
wydtuzony, z tego wzgledu stosowanie preparatu Adamon SR u tych pacjentéw nie jest zalecane.

W przypadku umiarkowanego uszkodzenia watroby i/lub nerek nalezy zwigkszy¢ odstgpy pomigdzy
kolejnymi dawkami.

Pacjenci z zaburzeniami polykania:

W przypadku pacjentéw majacych trudnosci w przetykaniu, mozna ostroznie otworzy¢ kapsutkg
preparatu Adamon SR i1 wysypa¢ zawartos¢ (granulki) na tyzeczke. Nastepnie nalezy umiesci¢
lyzeczke z zawartoScia w ustach i potknaé granulki, popijajac preparat odpowiednia ilo$cig wody.
Granulek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac.

Dzieci:

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: preparat Adamon SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania preparatu Adamon SR:

- nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- ostre zatrucie lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi o dziataniu osrodkowym, opioidami,
lekami psychotropowymi lub alkoholem

- rownoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) oraz okres 2 tygodni po ich
odstawieniu

- roéwnoczesne leczenie uzaleznienia od opioidow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia:

Tramadol jest lekiem o niskim potencjale uzalezniajacym. Jednak w przypadku dtugotrwatego
stosowania preparatu Adamon SR, moze wystapic¢ tolerancja oraz psychiczne i fizyczne uzaleznienie.
U pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow i uzaleznien, leczenie nalezy prowadzi¢ z przerwami
oraz po $cista kontrolg lekarza. W rzadkich przypadkach po leczeniu dawkami terapeutycznymi
tramadolu, obserwowano wystapienie objawow z odstawienia.

Preparat Adamon SR nie jest wlasciwym $rodkiem do stosowania u pacjentéw uzaleznionych
od opioidow. Pomimo tego, ze jest agonista receptorow opioidowych, nie zmniejsza objawdw
odstawienia morfiny.

W niektorych przypadkach zgtaszano pojawienie si¢ drgawek po zastosowaniu terapeutycznych
dawek tramadolu (ryzyko wystapienia drgawek wzrasta w przypadku stosowania duzych dawek).
Pacjenci, chorzy na padaczke badz pacjenci ze sktonnoscia do drgawek powinni stosowaé tramadol
jedynie w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Ryzyko wystapienia drgawek moze wzrasta¢ u pacjentéw stosujacych tramadol oraz inne leki
powodujace obnizenie progu drgawkowego (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia tramadolem.



Srodki ostrozno$ci:

Preparat Adamon SR nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami $wiadomosci 0 nieznanej
etiologii, z cigzka niewydolnoscia watroby i /lub nerek, ze schorzeniami zwiazanymi z
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (urazy glowy, choroba moézgu), z zaburzeniami
czynnosci osrodka oddechowego i czynnosci oddechowe;j.

W zalecanych dawkach terapeutycznych Adamon SR nie powoduje zaburzen oddychania.

Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami oddychania lub nadmierna iloscia
wydzieliny oskrzelowej w drogach oddechowych, a takze rownoczesénie stosujacych leki hamujace
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz u tych pacjentdow preparat moze spowodowac
zahamowanie oddechu.

Preparat zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw leczonych inhibitorami monoaminooksydazy i przez 2 tygodnie od ich odstawienia,
podawanie opioidu powodowato grozne dla zycia interakcje ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego oraz osrodka oddechowego i uktadu krazenia. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia
podobnych interakcji w przypadku stosowania inhibitorow MAO z tramadolem.

Jednoczesne podawanie tramadolu z lekami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy lub
alkoholem moze spowodowa¢ wzajemne nasilenie dzialania.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu drgawek po rownoczesnym stosowaniu tramadolu z
lekami obnizajacych prog drgawkowy lub powodujacymi drgawki (np. leki stosowane w leczeniu
niektorych chordb psychicznych) (patrz punkt 4.4).

Stosowanie preparatu Adamon SR réwnoczes$nie z karbamazepina powoduje znaczne obnizenie
stezenia tramadolu w surowicy, co moze wptywac na ostabienie skutecznosci i skrdcenie czasu
dziatania przeciwbolowego.

Réwnoczesne stosowanie ritonawiru moze powodowac zwigkszenie ste¢zenia tramadolu w surowicy
1 w konsekwencji wystapienie jego dziatania toksycznego.

Podczas réwnoczesnego podawania digoksyny i tramadolu, rzadko obserwowano wystapienie dziatan
niepozadanych digoksyny.

Zmiany st¢zenia tramadolu w surowicy obserwowane po rownoczesnym zastosowaniu z cymetydyna
byty klinicznie nieistotne i nie stwarzaty koniecznosci zmiany dawkowania preparatu Adamon SR.

Leki blokujace izoenzym CYP3A4 (np. ketokonazol, erytromycyna) moga hamowa¢ metabolizm
tramadolu (N-demetylacje) i jego aktywnego metabolitu O-demetylowanego.

Nie obserwowano wystapienia interakcji tramadolu z pozywieniem.

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza:

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tramadolu u kobiet w ciazy.

Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Adamon SR nie wolno stosowac w
okresie ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.



Podawanie tramadolu przed lub w trakcie porodu nie wplywa na kurczliwo$¢ macicy. Preparat moze
wywota¢ u noworodkdéw zmiany czestosci oddychania, ktére zwykle nie maja znaczenia klinicznego.

Laktacja:

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Adamon SR w okresie karmienia piersia, poniewaz tramadol i jego
metabolity wykrywa si¢ w mleku matki. Okoto 0,1% podanej dawki tramadolu przenika do mleka
matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Adamom SR moze wywiera¢ znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Preparat moze powodowac sennosc¢, ktora moze nasili¢ si¢ w potaczeniu z alkoholem lub innymi
lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego. W razie wystgpienia sennosci,
pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazddw i obstugiwac urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ nastgpujaco:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi podczas stosowania preparatu Adamon
SR sa nudnosci i zawroty glowy, ktore wystepuja u wigcej niz 10% pacjentow.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (np. duszno$¢, skurcz oskrzeli, $wiszczacy oddech, obrzek

naczynioruchowy) i anafilaktyczne.

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania:
Rzadko: zmiany apetytu.

Zaburzenia psychiczne:

Rzadko: zaburzenia psychiczne o r6znym nasileniu i charakterze (zaleznie od osobowosci pacjenta i
czasu trwania leczenia). Obejmuja one zmiany nastroju (gldwnie podwyzszenie nastroju, sporadycznie
dysforia), zmiany aktywnos$ci (zwykle ograniczenie, sporadycznie zwigkszenie), oraz zmiany funkcji
poznawczych i sensorycznych (podejmowanie decyzji, zaburzenia percepcji)

Dhugotrwate stosowanie preparatu Adamon SR moze prowadzi¢ do uzaleznienia (patrz punkt 4.4).
Moga wystapi¢ nastepujace objawy z odstawienia, podobne do objawdw zwiazanych z odstawieniem
opioidéw: pobudzenie, Ik, nerwowos¢, bezsennos¢, hiperkineza, drzenia migsniowe oraz zaburzenia
zotadka i jelit.

Zaburzenia ukltadu nerwowego:

Bardzo czgsto: zawroty gtowy.

Czgsto: bole glowy, sennos¢.

Bardzo rzadko: drgawki padaczkowe powstajace gtownie po zastosowaniu wysokich dawek
tramadolu badZ po rownoczesnym podawaniu preparatow obnizajacych prog drgawkowy lub




o potencjalnym dziataniu wywotujacym napad drgawek (np. leki stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych, patrz punkt 4.5).

Zaburzenia oka:
Rzadko: nieostre widzenie.

Zaburzenia serca:

Niezbyt czgsto: zaburzenia rytmu serca, tachykardia. Wymienione dziatania niepozadane moga
wystapi¢ szczegdlnie po wysitku fizycznym.

Rzadko: bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: zapas¢ krazeniowa, hipotonia ortostatyczna.
Rzadko: podwyzszenie cisnienia krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i §rédpiersia:

Obserwowano przypadki zaostrzenia astmy, jednakze nie ustalono zwiazku przyczynowego

ze stosowaniem preparatu Adamon SR.

Zahamowanie oddychania obserwowano po zastosowaniu znacznie przekroczonej zalecanej dawki
preparatu oraz po rownoczesnym stosowaniu lekow hamujacych czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo czgsto: nudnosci.

Czgsto: wymioty, zaparcia, sucho$¢ w ustach.

Niezbyt czesto: odruchy wymiotne, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (uczucie ucisku w okolicy
zotadka, uczucie petnosci).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
W pojedynczych przypadkach odnotowano zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych podczas
leczenia tramadolem.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Czgsto: potliwosc.
Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. swiad, wysypka, pokrzywka).

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe i tkanki facznej:
Rzadko: ostabienie ruchowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: zaburzenia mikcji (zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania tramadolu obejmuja: wymioty, zwgzenie Zrenic, uspokojenie, uogélnione
drgawki padaczkowe, zaburzenia oddychania, a nawet zatrzymanie oddechu, spadek ci$nienia

z niewydolnoscia krazenia i Spiaczka. Powyzsze objawy sa typowe dla przeciwbdlowych lekoéw
opioidowych.

Leczenie przedawkowania polega na utrzymaniu czynnosci oddechowe;j i uktadu krazenia. W
przypadku depresji oddechowej nalezy poda¢ nalokson, natomiast jesli wystapia drgawki, nalezy
rozwazy¢ podanie diazepamu. Nalezy pamigtac, ze zastosowanie naloksonu moze zwigkszac¢ ryzyko
powstawania drgawek.



Hemodializa lub hemofiltracja nie sq wystarczajacym badz odpowiednim sposobem leczenia ostrego
przedawkowania tramadolu ze wzgledu na zbyt wolne usuwanie tramadolu z surowicy przy
zastosowaniu tych metod.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, opioidy, tramadol; kod ATC: N02AX02

Tramadol jest przeciwbolowym lekiem opioidowym o dziataniu osrodkowym, posiadajacym
aktywnos$¢ agonisty receptora opioidowego. Wystepuje w postaci dwdch enancjomeroéw, z ktorych
(+)-izomer w przewazajacym stopniu wykazuje aktywno$¢ opioidowa przez powinowactwo do
receptora . (-)-izomer nasila aktywno$¢ przeciwbolowa (+)-izomeru oraz jest aktywny jako inhibitor
wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny, w skutek czego modyfikuje przekazywanie
impulsow bolowych.

Tramadol wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe. Wplyw tramadolu na czynnos$¢ osrodka
oddechowego i kwionosnego, przy podawaniu w zalecanych dawkach, wydaje si¢ by¢ klinicznie
nieistotny. Sita dzialania tramadolu odpowiada od 1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 90% tramadolu uwalnianego z preparatu Adamon SR wchtania si¢ po podaniu doustnym.
Srednia bezwzgledna biodostgpnos¢é wynosi okoto 70%, niezaleznie od jednoczesnego przyjmowania
positkow.

Réznica pomigdzy wchionigtym a niezmetabolizowanym, dostgpnym tramadolem prawdopodobnie
wynika z efektu pierwszego przejscia, ktory po podaniu doustnym wynosi maksymalnie 30%.

Tramadol wykazuje duze powinowactwo do tkanek z rzeczywista objetoscia dystrybucji wynoszaca
203 + 40 litréw po podaniu doustnym u zdrowych ochotnikéw. Wiazanie z biatkami osocza jest
ograniczone do 20%.

Po podaniu pojedynczej dawki preparatu Adamon SR 50, maksymalne stezenie w osoczu C,,.x Wynosi
70 £ 16 ng/ml po 5,3 h od podania. Po podaniu pojedynczej dawki Adamon SR 100, C,,,x wynosi

137 £ 27 ng/ml po 5,9 h, natomiast Adamon SR 200, C,..x wynosi 294 + 82 ng/ml po 6,5 h. Dla
preparatu referencyjnego (Tramadol Immediate Release Capsules, dawka catkowita 200 mg tramadolu
chlorowodorku) maksymalne st¢zenie C,.x wyniosto 640 £ 143 ng/ml po 2 h.

Wzgledna biodostgpnos¢ dla postaci o przedtuzonym uwalnianiu po podaniu pojedynczej dawki
wynosi 89% 1 wzrasta do 100% po podaniu wielokrotnym, w poréwnaniu do preparatu
referencyjnego.

Tramadol przechodzi przez barierg krew-modzg i przez tozysko. Bardzo mate st¢zenia substancji
czynnej oraz jej O-demetylowanej pochodnej wykryto w mleku matki (odpowiednio 0,1% i 0,02%
podanej dawki).

Okres poltrwania t,,3 wynosi okoto 6 h, niezaleznie od drogi podania. U pacjentéw powyzej 75 roku
zycia okres pottrwania moze by¢ wydtuzony nawet 1.4-krotnie.

Tramadol jest gtéwnie metabolizowany przez N- i O-demetylacje oraz sprzgganie produktow
O-demetylacji z kwasem glukuronowym. Jedynie O-demetylotramadol jest aktywny pod wzgledem



farmakologicznym. W przypadku pozostatych metabolitow wystepuja znaczne osobnicze réznice
ilociowe. Dotychczas oznaczono w moczu 11 metabolitéw tramadolu. Badania na zwierzetach
wykazaty, ze O-demetylotramadol wykazuje od 2 do 4 razy silniejsze dziatanie niz substancja
macierzysta. Jego okres poltrwania t,,g (6 zdrowych ochotnikéw) wynosi 7,9 h (w zakresie 5,4-9,6 h) i
jest zblizony dla wartos$ci dla tramadolu.

Zahamowanie aktywnosci izoenzyméw cytochromu P450, CYP3A4 i CYP2D6, bioracych udziat
w metabolizmie tramadolu, moze wplywac na st¢zenie tramadolu i jego aktywnego metabolitu w
osoczu. Nie sa znane kliniczne konsekwencje takich interakcji.

Tramadol i jego metabolity sa prawie catkowicie wydalane przez nerki. Laczna ilo$¢ wydalana z
moczem wynosi 90% calkowitej radioaktywnos$ci podanej dawki. U pacjentow z niewydolnoscia
watroby i nerek, okres pottrwania tramadolu moze ulec nieznacznemu wydtuzeniu. W przypadku
pacjentow z marsko$cig watroby, okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit 13,3 + 4,9 h (tramadol)
1 18,5 £ 9,4 h (O-demetylotramadol), a w skrajnych przypadkach odpowiednio 22,3 hi36 h. U
pacjentow z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <5 ml/min), wartos$ci okresow pottrwania
wynosity odpowiednio 11 £3,2 hi 16,9 3 h, a w skrajnych przypadkach odpowiednio 19,5 h i

43,2 h.

Tramadol w dawkach terapeutycznych charakteryzuje sig¢ liniowa farmakokinetyka.

Zaleznos$¢ pomigdzy stezeniem w surowicy krwi i dziataniem przeciwbolowym jest uwarunkowana
od wielkos$ci dawki, przy czym w pojedynczych przypadkach wykazuje duza zmienno$¢ osobnicza.
Stezenie w surowicy w zakresie 100-300 ng/ml zwykle zapewnia skuteczne dziatanie przeciwbdlowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego. Obserwowano jednak
toksyczny wptyw na ptéd w postaci opdznionego kostnienia. Nie obserwowano uposledzenia
ptodnosci, zdolnosci reprodukcyjnej ani rozwoju potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki kapsutki: sacharoza, ziarenka, krzemionka koloidalna, bezwodna, etyloceluloza, szelak,
talk.

Otoczka kapsuitki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Kapsutki 50 mg i 150 mg zawieraja dodatkowo zelaza tlenek zotty (E172) oraz indygotyneg (E132).

Kapsutki 200 mg zawieraja dodatkowo zelaza tlenek zolty (E172).

Tusz nadruku zawiera szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy i amonowy

wodorotlenek st¢zony.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres trwalosci



2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z biatej nieprzezroczystej folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 kapsutek w
tekturowym pudetku. 10 sztuk — 1 blister, 30 sztuk — 3 blistry, 50 sztuk — 5 blistrow.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH&Co.KG.
Benzstrasse 1,

61352 Bad Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamon SR 50 — 9360

Adamon SR 100 — 9361
Adamon SR 150 — 9362
Adamon SR 200 — 9363

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Adamon SR 50 — 06.05.2002r., 24.10.2006r., 29.10.2007r., 08.12.2008.

Adamon SR 100 — 06.05.2002r., 03.10.2006r., 29.10.2007r. , 08.12.2008r.
Adamon SR 150 — 06.05.2002r., 03.10.2006r., 29.10.2007r. , 08.12.2008.
Adamon SR 200 — 06.05.2002r., 03.10.2006r., 29.10.2007r. , 08.12.2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



