PAKKAUSSELOSTE

TRAMAL 50 MG KAPSELIT
Tramadolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Téama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassd pakkausselosteessa esitetéan:

Mité Tramal on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin kaytat Tramalia

Miten Tramalia kéytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset
Tramalin sdilyttdminen

Muuta tietoa

o0k wn e

1. MITA TRAMAL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tramalin vaikuttava aine, tramadoli, on opioideihin kuuluva kipuldake, joka vaikuttaa
keskushermoston kautta. Se lievittda kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin selk&ytimessa ja
aivoissa.

Tramalia kéytetdédn keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT TRAMALIA

Ala kayta Tramalia

e jos olet yliherkka (allerginen) tramadolille tai jollekin muulle Tramalin aineelle

e akuutissa alkoholin, unilaakkeiden, rauhoittavien ladkkeiden tai muiden psykotrooppisten
(mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien) ladkkeiden aiheuttamassa myrkytyksessa

e jos kaytét tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttanyt ns. MAQO:n estdjia
(kaytetadn mm. masennuksen hoitoon), katso myds kohta ”Muiden ladkevalmisteiden
samanaikainen kaytt6”

e jossinulla on epilepsia, joka ei ole ladkityksella hallinnassa

e Opiaattiriippuvuuden korvaus- tai vieroitushoidossa

e jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Ole erityisen varovainen Tramalin suhteen, jos:

epéilet olevasi riippuvainen muista kipuladkkeista (opioidit)

sinulla on tajunnanhéiridité (sinusta tuntuu, etta pyorryt)

olet sokissa (oireena voi olla kylmanhikisyytta)

sinulla on kohonnut aivopaine (mahdollisen kallovamman tai aivosairauden johdosta)
sinulla on hengitysvaikeuksia

sinulla on epilepsia tai on ollut kouristuksia, sill& riski kouristuksiin saattaa kasvaa
sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Keskustele 1a8kérisi kanssa ennen la&kkeen kayttod, jos jokin ylldamainituista koskee sinua.



Alle 12-vuotiaiden lasten ei pida kayttad Tramal-kapseleita, koska valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei
ole lapsilla osoitettu.

Epileptisid kohtauksia on esiintynyt potilailla, jotka ovat kdyttdneet tramadolia suositusannoksilla.
Riski kasvaa, kun tramadolin suurin suositeltu vuorokausiannos (400 mg) ylittyy.

Tramal voi aiheuttaa psyykkista tai fyysista riippuvuutta. Tramalin vaikutus voi heikentyé
pitk&aikaisessa kéaytdssa, jolloin tarvitaan suurempia annoksia (toleranssin kehittyminen). L&akkeiden
vaarinkayttoon tai ladkeaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Tramalin kayton tulee olla
lyhytaikaista ja tapahtua la&kérin valvonnassa.

Kerro laékarille myds, jos jokin yllamainituista koskee sinua Tramalin kdyton aikana tai on koskenut
sinua aiemmin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita la4kari ei ole madrannyt.

Tramalia ei tule kayttdd yhdessa MAO:n estdjien kanssa (tiettyja mm. masennuksen hoitoon
kaytettavia ladkkeita).

Tramalin Kipua lievittava vaikutus voi heikentya ja vaikutusaika lyhentyd, jos kaytat seuraavia
la&kkeitéa:

e karbamatsepiinia (epilepsialddke)

e pentatsosiinia, nalbufiinia tai buprenofriinia (Kipuldakkeita)

e ondansetronia (pahoinvointiladke).

Laakarisi kertoo, voitko kayttda Tramalia ja milla annoksella.

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos:

e kaytat rauhoittavia laakkeitd, unilddkkeitd, muita kipuldékkeita kuten morfiinia tai kodeiinia
(myds yskanlaédke) tai alkoholia kun kéytat Tramalia. Voit tuntea olosi tokkuraisemmaksi tai
tuntea pyortyvasi. Kerro ladkarille, jos néin tapahtuu.

e kaytat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, esim. tietyt masennuslaakkeet. Riski
kouristuskohtauksiin kasvaa, jos kaytat samanaikaisesti Tramalia. Ladkarisi kertoo, voitko kayttaa
Tramalia.

e kaytat selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI:t) tai MAO:n estdjia (masennuksen
hoitoon). Tramalilla voi olla yhteisvaikutuksia ndiden ladkkeiden kanssa ja voit saada oireita
kuten sekavuutta, levottomuutta, kuumetta, hikoilua, raajojen tai silmien epéatarkoituksenmukaisia
liikkeitd, hallitsematonta lihasten nykimista tai ripulia.

e kaytat kumariinityyppisia hyytymisenestoladkkeita (verenohennuslaakkeitd) esim. varfariinia
yhdessa Tramalin kanssa. Ladkkeiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa veren hyytymiseen
ja siten aiheuttaa verenvuotoja.

Tramalin kayttd ruuan ja juoman kanssa

Al juo alkoholia Tramal-hoidon aikana, sill4 1adkkeen vaikutus saattaa voimistua.
Ruualla ei ole vaikutusta Tramalin tehoon.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen mink&an ladkkeen kéyttod raskauden tai
imetyksen aikana.



Tramadolin turvallisuudesta raskauden aikana on vain vahan tietoa. Tramalia ei tule kéyttaa raskauden
eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramal saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta sekd naén hamartymista ja siten huonontaa
reaktiokykyasi. Jos reaktiokykysi on mielestési heikentynyt, &l aja autoa tai muuta ajoneuvoa, ala
kayta sahkotyokaluja tai koneita, alaka tee toitd ilman hyvaa otetta tyovélineesta!

3. MITEN TRAMALIA KAYTETAAN

Ota Tramalia juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet la&kérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus maaraytyy kivun voimakkuuden ja yksilollisen herkkyyden mukaan. Pieninté kipua
lievittdvaa annosta tulee kéyttaa.

Jollei 1aakari ole muuta maarénnyt, niin tavanomainen annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
1 — 2 kapselia (vastaa 50 — 100 mg tramadolihydrokloridia).

Kivusta riippuen vaikutus kestad noin 4-8 tuntia.

Ala ota enemman kuin 8 kapselia (vastaa 400 mg tramadolihydrokloridia) vuorokaudessa, ellei
la&karisi ole madrannyt niin.

Lapset
Tramal-kapselit eivat sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

lakkaat potilaat
lakkaill& potilailla (yli 75-vuotiailla) tramadolin poistuminen elimistdsté voi hidastua. L&akari voi

siind tapauksessa pident&é annosvélia.

Maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta)/dialyysipotilaat
Jos sinulla on maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, tramadolin erittyminen voi hidastua. L&akarisi
voi suositella annosvélin pidentdmista.

Miten Tramalia tulee ottaa?
Tramal kapselit otetaan suun kautta kokonaisina pureskelematta ja riittdvan nestemééran kanssa.
Kapselit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

Miten pitkdan sinun tulisi kdyttdd Tramalia?

Al kayta Tramalia pidempaan kuin on tarvetta. Jos tarvitset pidempiaikaista hoitoa, laakarisi tarkistaa
séénndllisesti (tarvittaessa niin ettd hoidossa on taukoja), tuleeko sinun jatkaa Tramalin kaytt6a ja
mill& annoksella.

Jos Tramalin vaikutus on mielestasi liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys la4kériin tai apteekkiin.
Jos otat enemmaéan Tramalia kuin sinun pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut ylimééardisen annoksen, se ei tavallisesti aiheuta haitallisia vaikutuksia.
Ota seuraava annos ohjeiden mukaan.

Vakavan yliannostuksen oireita voivat olla pienet pupillit, oksentelu, verenpaineen lasku, nopea
sydamen syke, tajunnan menetys, tajunnan héiriot, jopa kooma (syva tajuttomuus), epileptiset



kohtaukset, hengitysvaikeudet ja jopa hengityksen pysahtyminen. Jos olet ottanut liian suuren maaréan
ladketta tai jos lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteys ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Jos unohdat ottaa Tramalia

Jos unohdat ottaa Tramalia, kipu todennikoisesti palaa. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Jatka Tramalin kayttod normaalisti.

Jos lopetat Tramalin kayton

Jos keskeytat tai lopetat Tramalin kayton liian aikaisin, kipu todennékoisesti palaa. Kerro laékérille,
jos haluat lopettaa hoidon haittavaikutusten vuoksi.

Tramalin kayton lopettamisesta ei yleensa aiheudu oireita. Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka
ovat pitkaan kéayttaneet Tramalia, saattavat tuntea olonsa huonoksi lopettaessaan Tramalin kaytén
akillisesti. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai epavarma olo. He voivat olla
yliaktiivisia tai heill& voi olla univaikeuksia sek& maha- tai suolisto-oireita. Erittain harvoille voi tulla
paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallista kutinaa, kihelmdintid ja puutumista seka korvien
soimista (tinnitus). Muita epéatavallisia keskushermostoperdisia oireita, kuten sekavuutta, harhaluuloja,
muutoksia oman persoonallisuuden kokemisessa (depersonalisaatio) ja muutoksia todellisuuden
kokemisessa (derealisaatio) seka vainoharhaisuutta (paranoia) on tavattu hyvin harvoin. Jos mité
tahansa naisté oireista ilmenee Tramal-hoidon lopettamisen jélkeen, ota yhteys laakariin.

Jos sinulla on kysyttavaa taman ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Tramal voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset esiintyvyysluokittain:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd):
Huimaus, pahoinvointi.

Yleiset (useammalla kuin yhdell& potilaalla sadasta):
Paénsarky, tokkuraisuus, oksentelu, ummetus, suun kuivuminen, hikoilu, vasymys.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdell& potilaalla sadasta):

Sydéan- ja verenkiertohdiriot (sydamen hakkaaminen, nopea sydamensyke, pyortymisen tunne). Naita

haittavaikutuksia voi ilmeté etenkin pystyasennossa ja fyysisen rasituksen yhteydessé. Tarve oksentaa
(yokkaaminen), vatsadrsytys (esim. paineentunne vatsassa, turvotus), ripuli. Ihoreaktiot (esim. kutina,
ihottuma).

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdell& potilaalla tuhannesta):

Hidas syddmensyke, verenpaineen nousu. Ruokahalun muutokset, epétavalliset tuntemukset (kutina,
kihelmdinti, puutuminen), vapina, hidas hengitys, epileptiset kohtaukset, lihasten nykiminen,
epéatarkoituksellinen liikehdintd, ohimeneva tajunnanmenetys (pyortyminen). Hengityslamaa voi
ilmetd, jos tramadolin suositusannokset ylitetddn huomattavasti tai samanaikaisesti kaytetdan muita
keskushermostoa lamaavia laékkeitd. Epileptisid kohtauksia on tavattu korkeiden tramadoliannosten
jalkeen tai samanaikaisen muun kouristuskynnysté alentavan ladkevalmisteen kanssa. Hallusinaatiot,
sekavuus, unihdiriot, ahdistuneisuus ja painajaiset. Psyykkisia haittavaikutuksia voi ilmeta Tramal-
hoidon jalkeen. Niiden voimakkuus ja luonne voi vaihdella (riippuen persoonallisuudesta ja hoidon
kestosta). Nait& ovat mielialan muutokset (tavallisesti kohonnut mieliala, toisinaan értynyt olo),
aktiivisuuden muutokset (tavallisesti vahentyminen, toisinaan lisddntyminen) seka kognition ja



aistitoimintojen muutokset (aistin ja tunnistamisen muutokset, jotka voivat johtaa arvostelukyvyn
heikkenemiseen). Riippuvuutta voi ilmetd. Naon hdméartyminen. Hengenahdistus (dyspnea). Astman
pahenemista on raportoitu, mutta ei ole voitu osoittaa ettd se on tramadolin aiheuttama.
Lihasheikkous. Virtsaamisvaikeus tai -Kipu, tavallista vihemman virtsaa. Allergiset reaktiot (esim.
hengenahdistus, hengityksen vinkuminen, ihoturvotus) ja sokki (akillinen verenkierron vajaus) on
todettu erittdin harvinaisissa tapauksissa. Ota valittdmasti yhteys ladkariin tai 1ahimpaén
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita: kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotusta
seké/tai nielemisvaikeuksia tai paukamia yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesté tuhannesta):
Maksaentsyymiarvojen kohoaminen

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tutkimustieto ei riitd sen arviointiin):
Puhehdirio. Mustuaisten laajentuneisuus (mydriaasi).

Kéytettédessd Tramalia pitkaaikaisesti, voi ilmeté riippuvuutta, joskin riski on pieni. Tramal-hoidon
lopettamisen jalkeen, vieroitusoireita voi ilmeta (katso “Jos lopetat Tramalin kayton™).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.
5. TRAMALIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ladkettd ei tule k&yttaa pahvi- ja lapipainopakkaukseen merkityn ajankohdan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 25°C, avaamattomina l&pipainopakkauksissaan.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemadriin eikd havitta4 talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden hadvittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Tramal sisaltaa

- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi, jota on 50 mg yhdessa kapselissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

- Kapselin kuoren aineet ovat keltaista rautaoksidia (E 172), titaanidioksidia (E 171), liivatetta,
indigotiinia (E 132), natriumlauryylisulfaattia ja elintarvikkeissa kéytettdvaa mustetta (sisaltaa
shellakkaa, mustaa rautaoksidia E 172, propyleeniglykolia E 1520 ja denaturoitua spiitd).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kaksivarinen, vihred/vaaleankeltainen, kiiltdva, kova gelatiinikapseli, kapselissa mustalla painettu
Grinenthalin logo, sisalla valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe.

Pakkauskoot: 20 ja 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija

Orion Qyj
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BIPACKSEDEL

TRAMAL 50 MG KAPSLAR
Tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekpersonal.

Detta ldakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

ok wn e

1.

Vad Tramal ar och vad det anvands for
Innan du anvander Tramal

Hur du anvéander Tramal

Eventuella biverkningar

Hur Tramal ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD TRAMAL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Tramadol, det verksamma &mnet i Tramal, &r ett smértstillande medel som hor till de opioider som
verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadol lindrar smérta genom att verka pa vissa nervceller i
ryggmargen och hjérnan.

Tramal anvands for lindring av mellansvar eller svar smarta.

2.

INNAN DU ANVANDER TRAMAL

Anvand inte Tramal

om du ar allergisk (6verkanslig) mot tramadolhydroklorid eller nagot évrigt innehallsamne i
Tramal

vid forgiftning med alkohol, sémnmedel, smartstillande medel eller andra psykotropiska
lakemedel (lakemedel som verkar pa sinnestamning och kanslor)

ifall att du ocksa anvander, eller har anvant under de senaste 14 dygnen, nagon MAO-hammare
(vissa lakemedel som anvénds vid behandling av depression), se d4ven “Anvidndning av andra
lakemedel”

om du har epilepsi, som inte kan kontrolleras med lakemedelsbehandling

vid substitutions- eller avvanjningsvard av opiatberoende

om du har svar nedsatt njur- eller leverfunktion.

Var sarskilt forsiktig med Tramal om du:

misstanker att du ar beroende av andra smértstillande medel (opioider)

lider av stérningar i medvetandet (om det kdnns som om du skulle svimma)

ar i chock (ett symtom kan vara kallsvett)

lider av forhgjt tryck i hjarnan (mojligen efter en hjarnskada eller hjarnsjukdom)
har svarigheter att andas

har epilepsi eller har lidit av kramper, eftersom risken for kramper kan 6ka

lider av en njur- eller leversjukdom.



Radfraga lakaren innan du anvénder lakemedlet, om nagot av de ovan namnda galler dig.

Barn under 12 ar bor inte anvanda Tramal-kapslar, eftersom lakemedlets effekt och sikerhet inte har
pavisats hos barn.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som har anvant Tramal enligt rekommenderade doser.
Risken Okar, da den storsta rekommenderade dagliga dosed (400 mg) Gverskrids.

Tramal kan fororsaka psyksiskt eller fysiskt beroende. Nar Tramal anvénds under langa perioder, kan
dess effekt sjunka, och storre doser maste anvandas (lakemedelstolerans). Hos patienter med tendes
for lakemedelsmissbruk och lakemedelsberoende, skall behandling med Tramal anvéndast endast
under Kkorta perioder och under strikt medicinsk évervakning.

Tala om for lakaren om nagot av de ovan namnda géller dig under behandlingen med Tramal eller om
de har gallt dig tidigare.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria.

Tramal skall inte anvandas samtidigt med MAO-hdmmare (vissa lakemedel som anvands vid
behandling av depression).

Den smartstillande effekten hos Tramal kan férsamras och verkningstiden forkortas, om foljande
lakemedel anvéands samtidigt:

- karbamazepin (epilepsilakemedel)

- pentazocin, nalbufin eller buprenorfin (smartstillande medel)

- ondansetron (lakemedel mot illamaende)

Din l&kare beréttar om du kan anvénda Tramal och med vilken dos.

Risken for biverkningar vaxer om:

- du under behandlingen med Tramal anvander lugnande medel, sémnmedel, andra smértstillande
medel sasom morfin och kodein (dven hostmedicin) eller alkohol. Samtidig anvandning kan
fororsaka trotthet och kansla av svindel. Berétta till 1akaren om detta hander.

- du anvander ldkemedel, som kan fororsaka spasmer (kramper), t. ex. lakemedel vid behandling av
psykiska sjukdomar (sasom antidepressiva medel). Risken for kramper kan 6ka, om du samtidigt
anvander Tramal. Din lakare berattar om Tramal ar lamplig for dig.

- du anvander selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller MAO-hammare (for behandling
av depression). Tramal kan paverka deras effekt och kan i enstaka fall férorsaka sk.
“serotoninsyndrom”. Symtom av serotoninsyndrom kan t. ex. vara forvirring, rastloshet, feber,
svettning, okoordinerade rorelser i extremiteter och égon, ofrivilliga muskelryckningar eller
diarré.

- du anvander kumarin antikoagulantia (blodfértunningsmedicin), t. ex. warfarin, tillsammans med
Tramal. Samtidig anvandning av dessa lakemedel kan paverka blodets koagulation och saledes
fororsaka blédningar.

Anvandning av Tramal med mat och dryck

Drick inte alkohol under behandlingen med Tramal, eftersom dess effekt kan forstarkas.
Mat paverkar inte effekten av Tramal.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel vid graviditet eller amning.



Det finns inte tillracklig information om anvandningen av Tramal under graviditet. Tramal skall inte
anvandas under graviditet eller amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Tramal kan fororsaka trétthet, svindel samt suddig syn och saledes nedsétta din reaktionsférmaga. Om
du kanner att din reaktionsformaga ar nedsatt, bor du inte kora bil eller annat fordon, du bor inte
anvanda elapparater eller maskiner, och du bor inte arbeta utan ett stadigt grepp om arbetsredskapet!

3. HUR DU ANVANDER TRAMAL

Taalltid Tramal enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Doseringen anpassas efter smartans intensitet samt den individuella kansligheten. Den ldgsta
smaértstillande dosen skall anvandas.

Om lékaren inte har ordinerat annat, sa ar den vanliga dosen:

Vuxna och unga éver 12 ar
1-2 kapslar (motsvarar 50—100 mg tramadolhydroklorid)

Beroende pa smartan, varar effekten 4—8 timmar.

Ta inte fler &n 8 kapslar (motsvarar 400 mg tramadolhydroklorid) per dygn, ifall din l&kare inte har
ordinerat det.

Barn
Barn under 12 ar bor inte anvanda Tramal-kapslar.

Aldre patienter
Hos aldre patienter (6ver 75 ar) kan utsondringen av tramadol bli langsammare. Lakaren kan i sa fall

forlanga tiden mellan doseringarna.

Njur- eller leversjukdomar (nedsatt funktion)/dialyspatienter
Om du har nedsatt lever- och/eller njurfunktion, kan utsondringen av tramadol bli langsammare.
Lakaren kan rekommendera langre tid mellan doseringarna.

Hur skall Tramal tas?
Tramal-kapslarna tas via munnen. Kapslarna skall svdljas hela, utan att tuggas med en tillracklig
mangd vatska. Tabletterna kan tas endera i samband med maten eller pa tom mage.

Hur l&nge skall du anvanda Tramal?

Anvand inte Tramal langre an nddvandigt. Om langa behandlingar behdvs kontrollerar din lakare
regelbundet (eventuellt med stopp i behandlingen), om du boér fortsatta behandlingen med Tramal
och med vilken dos.

Om du finner att effekten av Tramal &r for stark eller for svag, kontakta lékaren eller apoteket.
Om du har tagit for stor méngd av Tramal

Om du i misstag tar en extra dos, har det normalt inga skadliga effekter. Ta nésta dos enligt
anvisningarna.

Symtom efter en stor dverdosering kan vara sma pupiller, krakningar, nedsatt blodtryck, snabba
hjartslag, medvetsldshet, stérningar i medvetandet och t.o.m. koma (djup medvetsloshet), epileptiska



anfall, samt andningssvarigheter och t.0.m. andningsstopp. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel
eller om barnet fatt i sig lakemedel av misstag, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn 09-471 977).

Om du har glémt att ta Tramal

Om du glommer att ta Tramal, kommer smaértan troligtvis tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for den glémda dosen. Fortsatt anvandningen som vanligt.

Om du slutar att anvanda Tramal

Om du avbryter eller slutar behandlingen for tidigt, kommer smartan troligtvis tillbaka. Berétta for
lakaren, om du vill avsluta behandligen p.g.a. biverkningar.

Vanligtvis forekommer det inga negativa effekter efter att Tramal behandlingen avslutas. Det har dock
ibland forekommit fall dar patienter, som lange anvéant Tramal och plétsligt avbryter behandlingen,
borjar ma daligt. De kan uppleva rastloshet, angest, nervoshet eller osékerhet. De kan vara hyperaktiva
eller de kan ha sémnsvarigheter samt mag- och tarmbesvar. Ytterst fa far panikattacker,
hallucinationer, onormal klada, sveda och domning, samt 6ronsusning (tinnitus). Dessutom ovanliga
symtomen i centrala nervsystemet, dvs. forvirring, hallucinationer, férandrad uppfattning om den egna
personligheten (personlighetsforandring) och forandring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt
verklighetsuppfattning) och kanslan av att vara forfoljd (paranoia) har patraffats mycket sallan.
Radfraga lakare, om dessa symtom forekommer efter avslutad behandling med Tramal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Tramal orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Mojliga biverkningar enligt férekomstklasser:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos dver 1 patient av 10):
Svindel, illamaende.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 patienter av 100):
Huvudvark, trotthet, krékningar, forstoppning, muntorrhet, svettning.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos férre &n 1 patient av 100):

Stdrningar i hjarta och blodcirkulation (hjartklappning, snabb hjéartrytm, kénsla av att svimma). Dessa
biverkningar kan forekomma speciellt vid upprétt stallning och vid fysisk anstrangning. Behov av att
spy (kvaljningar), magbesvar (t. ex. tryckkansla i magen, uppsvalldhet), diarré. Hudsymtom (klada,
eksem).

Séllsynta biverkningar (férekommer hos féarre an 1 patient av 1000):

Langsam hjartrytm, forhojt blodtryck. Férandringar i aptiten, onormala sinnesférnimmelser (klada,
sveda, domningar), darrningar, langsam andning, epileptiska anfall, muskelkramper, okoordinerade
rorelser, kortvarig medvetsloshet (svimning). Langsammare andning kan férekomma, om den
rekommenderade dosen av tramadol dverskrids mycket, eller om andra lakemedel som férlamar det
centrala nervsystemet anvands samtidigt. Epileptiska anfall har forekommit efter stora doser av
tramadol, eller vid samtidig anvandning av andra lakemedel som hojer risken for kramper.
Hallucinationer, forvirring, sémnsvarigheter, angest och mardrémmar. Psykiska biverkningar kan
forekomma efter behandling med Tramal. Deras intensitet och karaktar kan variera (beroende pa
personlighet och behandlingens langd). Sadana ar forandringar i sinnesstamningen (vanligen forhojd
stdmning, ibland irriterad), forandringar i aktiviteten (vanligtvis minskad, ibland férhojd) samt
forandringar i kognitionen och den sensoriska iakttagelseformagan (forandringar i sinnet och



igenkannandet, vilka kan leda till forsamring av omdomesférmagan). Beroende kan forekomma.
Suddig syn. Andndéd (dyspné). Det har raporterats forsamring av astma, men det har inte kunnat
pavisats att det ar fororsakat av tramadol. Muskelsvaghet. Forsvarad urinavgang eller smarta vid
urinering, mindre urin an normalt. Allergiska reaktioner (t.ex. andndd, pipande andning, svullnader i
huden) och chock (plétslig blodcirkulationsbrist) har férekommit i mycket séllsynta fall. Kontakta
omedelbart ldkare eller narmaste jourpoliklinik om du far féljande symtom: svullnad i ansikte, tunga
och/eller hals, samt/eller svarigheter att svélja eller klimpar, i samband med andningssvarigheter.

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos féarre an 1 patient av 10 000):
Forhdjda leverenzymvarden.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Talstérningar, pupillutvidgning_ (mydriasis).

Om Tramal anvands langa perioder, kan beroende férekomma, fast risken ar liten. Efter avslutad
Tramal behandling kan det féorekomma abstinensbesvir (se “Om du slutar att anvdnda Tramal”).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
5. HUR TRAMAL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25°C odppnade i sina egna blisterforpackningar.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tramadolhydroklorid, varav det ingar 50 mg i en kapsel.

Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, natriumstéarkelseglykolat (typ A), vattenfri
kolloidisk kiseldioxid och magnesiumstearat.

Kapselhéljet innehallamnen ar gul jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), gelatin, indigotin (E
132), natriumlaurilsulfat och black (innehaller schellack, svart jarnoxid E 172, propylenglykol E
1520 och deneturerad sprit) som anvands i livsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tvafargad, gron/ljusgul, hard gelatinkapsel med glansig yta, Griinenthals svarta logotyp tryckt pa
kapseln, vitt eller ljusgult pulver inne i kapseln.

Forpackningsstorlekar: 20 och 100 kapslar.
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