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Akutni i chronické stredné silné az silné bolesti rizného
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tvrdé tobolky — 50 mg

injekéni roztoky — 120 mg/2 mi

Cipky — 100 mg

peroralni kapky, roztoky — 100 mg/ml

tablety s prodlouzenym uvolfiovanim — 100 mg, 150 mg
a 200 mg
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DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC)
SmPC
Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrickd populace

Utinek enterdlniho a parenteralniho podani tramadolu byl zkoumadn v klinickych studiich u vice ne?
2000 détskych pacient(, ve véku od novorozencl 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 stav(, které by mohly vyZzadovat analgetickou I1é¢bu po
dobu nejméné 7 dni.

Po jednorazovém podani davek az 2 mg/kg nebo po opakovaném podani davek az 8 mg/kg za den (azZ
k maximalni davce 400 mg denné) byla shledana Géinnost tramadolu superiorni vici placebu a
superiorni nebo ekvivalentni paracetamolu, nalbufinu, pethidinu a nizkym davkam morfinu.
Bezpecnostni profil tramadolu byl obdobny u dospélych a pediatrickych pacientd starsich 1 roku (viz
bod 4.2).

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatricka populace

U pacientl ve véku 1 rok az 16 let byla farmakokinetika tramadolu a O-desmetyltramadolu po
jednorazovém nebo opakované peroralnim podani shledana obecné podobnd farmakokinetice u
dospélych, po adjustaci davky podle télesné hmotnosti, ale s vyssi interindividudIni variabilitou u déti
ve véku 8 let a mladsich.

U déti mladsich 1 roku byla farmakokinetika tramadolu a O-desmetyltramadolu studovana, avsak
nebyla plné charakterizovana. Dle informaci ze studii zahrnujicich tuto vékovou skupinu, se u
novorozencl rychlost tvorby O-desmetyltramadolu cestou CYP2D6 plynule zvysuje a pifedpoklada se,
Ze asiv 1 roce je dosaZeno stejné aktivity CYP2D6 jako u dospélych. Kromé toho, nezraly systém
glukuronidace a renalnich funkci mlZze vést k pomalé eliminaci a akumulaci O-desmetyltramadolu u
déti mladsich 1 roku.



