Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tramadol Hexal 50 mg ja 100 mg kovat kapselit
tramadolihydrokloridi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytéd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kédanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. T&méa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tramadol Hexal on ja mihin sita kdytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Tramadol Hexalia
Miten Tramadol Hexalia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol Hexalin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oaprwNE

1. Mita Tramadol Hexal on ja mihin sita kaytetaan

Tramadol Hexalin vaikuttava aine tramadoli on kipuléake, joka kuuluu keskushermoston kautta
vaikuttavaan opioidiryhmaén. Tramadoli lievittd4 kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkaytimessa ja aivoissa.

Tramadol Hexalia kéytetddn keskivaikean ja vaikean kivun hoidossa.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kdytat Tramadol Hexalia

Ala kayta Tramadol Hexalia

- jos olet allerginen tramadolihydrokloridille tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on alkoholin, unilddkkeiden, kipuld&kkeiden tai muiden psykotrooppisten laékkeiden
(mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien la&kkeiden) aiheuttama myrkytys

- jos kaytat tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttanyt MAQO:n estdjia
(kaytetd&dn masennuksen hoitoon), katso my6s kohta "Muut ladkevalmisteet ja Tramadol Hexal”

- jos sinulla on epilepsia, joka ei ole la&kitykselld hallinnassa

korvaushoitona huumausainevieroituksessa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Tramadol Hexalia

- jos epailet olevasi riippuvainen muista kipuléékkeista (opiodit)

- jos olet herkka opiaateille

- jos sinulla on tajunnan héiridita (sinua pyorryttaa)

- jo olet sokissa (oireena voi olla kylméhikisyys)

- jos sinulla on kohonnut aivopaine (saattaa esiintyd esimerkiksi pd&n vammojen jélkeen tai
aivosairauksien yhteydessa)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on epilepsia tai on ollut kouristuksia, koska kouristusriski saattaa suurentua

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.



Tramadolia suositusannoksina kéyttaneilla potilailla on raportoitu epileptisid kohtauksia. Riski saattaa
suurentua, jos tramadoliannokset ylittdvat suositellun enimmaisvuorokausiannoksen (400 mg).

Tramadol Hexal voi aiheuttaa psyykkista tai fyysista riippuvuutta. Tramadol Hexalin vaikutus voi
heikentyé pitkaaikaisessa kayttssd, jolloin tarvitaan isompia annoksia (laéketoleranssi). Ladkkeiden
vadrinkayttoon tai ladkeaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Tramadol Hexal -hoidon tulee olla
lyhytkestoista ja tapahtua ld&kérin tarkassa valvonnassa.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilla on tdman entsyymin
muunnos, mika voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivat ehka saa riittdvaa kivunlivitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todennédkdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdman ld&kkeen kaytto ja kaannyttava valittomasti
ladkarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Kerro laékérille, jos jokin ylla mainituista koskee sinua Tramadol Hexal hoidon -aikana tai on
koskenut sinua.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia

Tramadolin kayttoa ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silla tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut ladkevalmisteet ja Tramadol Hexal
Kerro laé&kérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita la&kkeitéa.

Tramadol Hexalia ei tule kayttda yhdessd MAQO:n estdjien (tiettyjen masennuksen hoitoon
kaytettavien ladkkeiden) kanssa.

Tramadol Hexalin vaikutus Kivun lievitykseen voi heikentyd ja vaikutusaika voi lyhentyd, jos
seuraavat ld&keaineet ovat k&ytossa:

- karbmatsepiini (epilepsialdake)

- ondansetroni (pahoinvointiladke)

Ladkarisi paattad, voitko kayttdd Tramadol Hexalia ja milld annoksella.

Haittavaikutusriski suurenee:

- jos samanaikaisesti kaytat rauhoittavia ladkkeitd, uniladkkeitd, muita kipulddkkeitd, kuten
morfiinia ja kodeiinia (my0ds yskanladkkeend), ja alkoholia. Sinulla saattaa esiintyd uneliaisuutta
tai pyorrytyksen tunnetta. Jos téllaista esiintyy, kerro siita ladkarille.

- jos kaytat laakkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kouristuksia (kuten tietyt masennuslaékkeet tai
psykoosilédékkeet). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos samanaikaisesti kaytat Tramadol
Hexalia. Laakarisi kertoo, sopiiko Tramadol Hexal sinulle.

- jos kaytat tiettyja masennuslaédkkeita. Tramadol Hexal saattaa aiheuttaa yhteisvaikutuksia
téllaisten la&kkeiden kanssa, minka oireina voi esiintyd mm. tahattomia, rytmisia
lihassupistuksia (esim. silmien liikkeit& kontrolloivien lihasten supistuksia) levottomuutta,
voimakasta hikoilua, vapinaa, refleksien ylikorostumista, voimistunutta lihasjanteyttd, yli 38
°C:n ruumiinlampoa.

- jos kaytat kumariiniantikoagulantteja (verenohennuslaédkkeitd), esim. varfariinia, yhdessa
Tramadol Hexalin kanssa. Naiden ladkkeiden samanaikainen kéytto saattaa vaikuttaa veren
hyytymiseen ja siten aiheuttaa verenvuotoja.

Tramadol Hexal ruuan ja alkoholin kanssa
Alé juo alkoholia Tramadol Hexal -hoidon aikana. Laakkeen teho saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta
Tramadol Hexal -hoidon tehoon.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Tramadolin kaytosta raskauden aikana ei ole tarpeeksi tietoa. Tasta syysta Tramadol Hexalia ei pida
kayttad raskauden aikana.

Ladkkeen pitkaaikainen kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Hexal -valmistetta ei pida kdyttda enempéaa kuin
kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitaa lopettaa imetys, jos kaytat Tramadol Hexal -
valmistetta useammin kuin kerran.

Tramadoli ei ihmisista saadun kokemuksen perusteella vaikuta naisen eikd miehen hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tramadol Hexal saattaa aiheuttaa vasymystd, huimausta sek& naén hamértymista ja siten huonontaa
reaktiokykyasi. Jos reaktiokykysi on mielestasi heikentynyt, ala aja autoa tai muuta ajoneuvoa, alaka
kayta sahkolaitteita tai koneita.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pysytkd ndihin tehtaviin la&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dakérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Tramadol Hexalia kdytetaan

Ota t4té ladkettd juuri siten kuin 1a8kéri on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Annostus on saadettava kivun voimakkuuden ja yksiléllisen herkkyyden mukaan. Yleensa on
kaytettava pieninté kipua lievittdvad annosta. Ald ota yli 400 mg tramadolihydrokloridia
vuorokaudessa, ellei 1a8kérisi ole madrénnyt niin.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset
Normaali aloitusannos on 50-100 mg. Pitk&aikaiskaytdssé annostus on 50-100 mg 6-8 tunnin vélein.

lakkaat
lakkailla (yli 75-vuotiailla) tramadolin poistuminen elimisttsté voi olla hidastunut. Jos tdma koskee
sinua, 1aakéri voi pidentda annosvalia.

Vaikeaa munuais- tai maksasairautta (vajaatoimintaa) sairastavat/dialyysihoitoa saavat potilaat
Vaikeaa munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden ei pida kayttaa Tramadol
Hexalia. Jos sinulla on lieva tai keskivaikea vajaatoiminta, laakarisi voi suositella annosvalin
pidentamista.

Ladkkeen kanssa on otettava vahintaan puoli lasillista vetta. Kapselit nielladn kokonaisina.

Miten pitkdan sinun on kdytettdvd Tramadol Hexalia?

Ala kayta Tramadol Hexalia pidempaan kuin on tarvetta. Jos pitkia hoitojaksoja tarvitaan, laakarisi
tarkistaa saannollisesti (tarvittaessa niin ettd hoidossa on taukoja), tuleeko sinun jatkaa Tramadol
Hexalin kéyttoa ja mill4 annoksella.

Jos Tramadol Hexalin vaikutus on mielestasi liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys laakariin tai
apteekkiin.



Jos otat enemmaéan Tramadol Hexalia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laakettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos vahingossa otat ylimadréisen annoksen, se ei tavallisesti aiheuta haitallisia vaikutuksia. Ota
seuraava annos ohjeiden mukaan.

Vaikean yliannostuksen oireita voivat olla silmén mustuaisten supistuminen, oksentelu, verenpaineen
lasku, nopea sydamen syke, tajuttomuus, tajunnan héiriét ja jopa kooma (syvé tajuttomuus),
epileptiset kohtaukset, seka hengitysvaikeudet ja jopa hengityspysahdys. Ota valittdmasti yhteytta
laékariin ndissa tapauksissa.

Jos unohdat ottaa Tramadol Hexalia )
Jos unohdat ottaa kapselit, kipu todenndkdisesti palaa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kapselin. Jatka kapselien ottamista normaalisti.

Jos lopetat Tramadol Hexalin kayton

Jos keskeytat tai lopetat Tramadol Hexal -hoidon liian aikaisin, kipu todennékoisesti palaa. Al4 lopeta
tdman ladkkeen kayttod ékillisesti, ellei l1adkéri kehota sinua tekemaan niin. Jos lopetat 1adkkeen
kayton, keskustele siitd ensin laékarin kanssa, etenkin jos olet kéyttanyt sita pitkan aikaa. Laakari
neuvoo sinua, milloin ja miten la&kkeen kayttd lopetetaan. Tamé saattaa tapahtua pienentadmalla
annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus vahenee.

Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka ovat pitkaan kayttaneet Tramadol Hexalia ja lopettavat
hoidon akillisesti, saattavat tuntea vointinsa huonoksi. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut
tai epdvarma olo. He voivat olla hyperaktiivisia tai heilla voi olla univaikeuksia sekd maha- ja
suolistovaivoja. Erittain harvoille tulee paniikkikohtauksia, aistiharhoja, epatavallista kutinaa,
kihelmginti& ja puutumista sek& korvien soimista (tinnitus). Lisaksi epatavallisia keskushermosto-
oireita, eli sekavuutta, harhaluuloja, itsensé vieraaksi ja epatodelliseksi tuntemista
(depersonalisaatiota) ja tunnetta ympériston muuttumisesta epatodelliseksi (derealisaatiota) seka
vainoharhaisuutta (paranoiaa) on havaittu hyvin harvoin. Jos ndité oireita ilmenee, lopeta Tramadol
Hexal -hoito ja kysy ohjeita laakéarilta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos sinulla esiintyy kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotusta
ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa.

Yleisimpid haittavaikutuksia Tramadol Hexal -hoidon aikana ovat pahoinvointi ja huimaus (yli
1 kéyttajalla 10:std).

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kaytt4jalla 10:sta
- huimaus
- pahoinvointi

Yleiset: voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla 10:sté
- paansarky, uneliaisuus

- vasymys

- ummetus, suun kuivuminen, oksentelu

- hikoilu (hyperhidroosi)



Melko harvinaiset: voi esiintyd enintadn 1 kéyttajalla 100:sta

- sydan- ja verenkiertohdiriot (sydamentykytys, nopea syddmen syke, py6rtymisen tunne tai
kollapsi). Naita haittavaikutuksia voi ilmeté etenkin seisomaan tai istumaan noustessa ja
fyysisen rasituksen yhteydessa.

- yokkaily, vatsavaivat (esim. paineentunne vatsassa, turvotus), ripuli, ihoreaktiot (esim. kutina,
ihottuma)

Harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta

- allergisia reaktioita (hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkumista, ihon turpoamista) ja sokki
(&killinen verenkierron romahtaminen) on esiintynyt hyvin harvinaisina tapauksina.

- hidas syddmen syke

- kohonnut verenpaine

- epéatavalliset tuntemukset (kutina, kihelmd@inti, puutuminen), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihasnykéykset, liikkeiden koordinaatiohdiriét, pyortyminen, puheen hairiot

- epileptisia kouristuksia on esiintynyt padasiassa suurten tramadoliannosten yhteydessa tai kun
tramadolia on otettu samanaikaisesti muiden kouristuksia mahdollisesti aiheuttavien
ld&kevalmisteiden kanssa

- ruokahalun muutokset

- aistiharhat, sekavuus, unihairi6t, sekavuustila (delirium), ahdistuneisuus ja painajaiset

- psyyKkkisia oireita voi ilmetd Tramadol Hexal hoidon yhteydessé. Niiden voimakkuus ja luonne
voi vaihdella (kéyttajan persoonallisuudesta ja hoidon kestosta riippuen). Kyseessa voi olla
mielialan muutokset (yleensd kohonnut mieliala, joskus &rtyisyys), aktiivisuuden muutokset
(yleensa vahentyminen, joskus lisdédntyminen) seka kognitiivisten kykyjen ja aistitoimintojen
muutokset (aistihavaintojen muutokset ja tunnistuskyvyn huononeminen, mika voi johtaa
virhearvioihin).

- la&keriippuvuutta voi ilmeté

- n&on hamartyminen, silmén mustuaisen supistuminen, silman mustuaisten laajentuminen

- hidas hengitys, hengenahdistus

- astman pahenemista on raportoitu, mutta syy-yhteytta tramadolin kéyttéon ei pystytty
vahvistamaan. Hengityslamaa voi ilmetd, jos tramadolin suositusannokset ylittyvat
huomattavasti tai samanaikaisesti kdytetadn muita keskushermostoa lamaavia ladkkeita.

- lihasheikkous

- vaikeutunut tai Kivulias virtsaaminen, virtsamaarien pieneneminen

Hyvin harvinaiset: voi esiintya enintdén 1 kayttajall& 10 000:sta
- maksaentsyymien kohoaminen

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin
- verensokeriarvon aleneminen

Tramadol Hexal -hoidon &killisen lopettamisen jalkeen voi ilmetd la&kkeen kayton lopettamiseen
liittyvié vieroitusoireita (katso Jos lopetat Tramadol Hexalin kayton).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ldakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Tramadol Hexalin sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaidran (EXP ) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamadr tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alle 30° C.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Tramadol Hexal siséltaa

- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi 50 mg tai 100 mg.

- Muut aineet ovat perunatérkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni K30, makrogoli 6000, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, natriumstearyylifumaraatti.
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171).

Painomuste: Shellakka (E904), indigokarmiini (E132), propyleenglykoli, ammoniakki, vakeva.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kuvaus
Tramadol Hexal 50 mg kapseli, kova: valkoinen, merkinnat GZ 50 ja GEA
Tramadol Hexal 100 mg kapseli, kova: valkoinen, merkinnat HB 100 ja GEA

Pakkauskoot
Lapipainopakkaus (AI/PVC): 50 mg: 20, 100 kapselia

100 mg: 10, 30, 100 kapselia
Purkki (HDPE): 50 mg: 50, 100 kapselia

100 mg: 50, 100 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja
Salutas GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.07.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren
Tramadol Hexal 50 mg och 100 mg harda kapslar
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tramadol Hexal ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tramadol Hexal
Hur du tar Tramadol Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol Hexal ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Tramadol Hexal &r och vad det anvands for

Tramadol, den aktiva substansen i Tramadol Hexal, &r ett sméartstillande medel som tillhér en klass
opioider som verkar via det centrala nervsystemet. Tramadol lindrar smarta genom att paverka vissa
nervceller i ryggmargen och hjérnan.

Tramadol Hexal anvands for att behandla mattlig till svar smérta.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tramadol Hexal

Ta inte Tramadol Hexal

- om du ar allergisk mot tramadolhydroklorid eller mot nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- vid forgiftning med alkohol, somnmedel, smértstillande medel eller andra psykotropiska
lakemedel (lakemedel som paverkar sinnestamning och kanslor)

- om du ocksa anvander nagon MAO-hammare (anvéands vid behandling av depression) eller har
anvant en sadan under de senaste 14 dygnen, se aven Andra lakemedel och Tramadol Hexal

- om du har epilepsi, som inte kan kontrolleras med Idkemedelsbehandling

- som avvanjningsbehandling vid narkotikaberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Hexal

- om du missténker att du &r beroende av andra smartstillande medel (opioider)

- om du &r kénslig for opiater

- om du har stérningar i medvetandet (du kanner dig svimfardig)

- om du &r i chock (ett symtom kan vara kallsvett)

- om du har 6kat tryck i hjarnan (t.ex. efter en hjarnskada eller vid hjarnsjukdom)
- om du har svarigheter att andas

- om du har epilepsi eller kramper, eftersom risken for anfall kan 6ka

- om du har en njur- eller leversjukdom.



Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tar tramadol i rekommenderad dos. Risken kan
Oka, om tramadoldosen 6verskrider den hogsta rekommenderade dygnsdosen (400 mg).

Tramadol Hexal kan orsaka psykiskt eller fysiskt beroende. Effekten av Tramadol Hexal kan minska
under langtidsanvandning, och da behovs storre doser (lakemedelstolerans). Hos patienter med
tendens for lakemedelsmissbruk och l&kemedelsberoende ska behandling med Tramadol Hexal
anvandas endast under korta perioder och under strikt medicinsk évervakning.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring, medan
andra loper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nagon av féljande biverkningar ska du
sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Tala om for lakaren om nagot av de ovan namnda galler dig under behandlingen med Tramadol Hexal
eller om de har gallt dig.

Barn och ungdomar

Anvéandning hos barn med andningsbesvar

Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolférgiftning kan vara varre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Tramadol Hexal
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tramadol Hexal ska inte anvandas samtidigt med MAO-hdmmare (vissa lakemedel som anvénds vid
behandling av depression).

Den smartstillande effekten av Tramadol Hexal kan forsdmras och verkningstiden forkortas, om
foljande lakemedel anvands samtidigt:

- karbamazepin (epilepsilakemedel)

- ondansetron (lakemedel mot illamaende)

Din lakare bedémer om du kan anvanda Tramadol Hexal och med vilken dos.

Risken for biverkningar okar:

- om du samtidigt tar lugnande medel, somnmedel, andra smértstillande medel sdésom morfin och
kodein (dven som hostmedicin) och alkohol. Samtidig anvéndning kan fororsaka trétthet och
kansla av svindel. Tala om for I&karen om detta hander.

- om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall) (t.ex. vissa antidepressiva och
antisykotiska lakemedel). Risken for att fa ett anfall kan 6ka, om du samtidigt tar Tramadol
Hexal. Din l&kare talar om for dig om Tramadol Hexal &r lampligt for dig.

- om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Hexal kan paverka dessa lakemedel och du
kan uppleva symtom som ofrivilliga, rytmiska muskelsammandragningar (t.ex. ssmmandragning
av de muskler som kontrollerar dgats rorelser), oro, svar svettning, skakningar, dverdrivna
reflexer, 6kad muskelspanning och kroppstemperatur éver 38 °C.

- om du tar kumarin antikoagulantia (blodfértunnande medel), t.ex. warfarin, tillsammans med
Tramadol Hexal. Samtidig anvandning av dessa ldkemedel kan paverka blodets koagulation och
saledes orsaka blodningar.

Tramadol Hexal med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandlingen med Tramadol Hexal, eftersom dess effekt kan forstéarkas.
Samtidigt intag av mat paverkar inte effekten av Tramadol Hexal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ladkemedel.
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Det finns inte tillracklig information om anvandningen av Tramadol Hexal under graviditet. Darfor
bor Tramadol Hexal inte anvandas under graviditet.

Langvarig anvandning under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfodda.

Tramadol utsondras i brostmjoélken. Du bor darfor inte ta Tramadol Hexal mer &n en enstaka gang
under amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Hexal mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

Erfarenheter fran manniska tyder inte pa att tramadol paverkar kvinnlig eller manlig fertilitet.

Korféormaga och anvéndning av maskiner

Tramadol Hexal kan orsaka trétthet, svindel samt dimsyn och saledes forsamra din reaktionsférmaga.
Om du kanner att din reaktionsformaga ar nedsatt, bor du inte kora bil eller nagot annat fordon eller
anvanda elapparater eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dess avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Tramadol Hexal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Doseringen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet. Vanligtvis
bor du ta den l&gste dosen som ger smértlindring. Du bor inte ta 400 mg tramadolhydroklorid per dag
utan l&karordination.

Vuxna och barn 6ver 12 ar
Den normala startdosen ar 50-100 mg. Vid langtidsanvandning doseras 50-100 mg med 6-8 timmars
intervall.

Aldre personer
For aldre personer (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta

berdr dig kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Svar njur- och leversjukdom (nedsatt funktion)/dialyspatienter
Patienter med svart nedsatt njur- eller leverfunktion bor inte anvanda Tramadol Hexal. Om du har milt
eller méttlig nedsatt funktion kan din ldkare rekommendera langre tid mellan doserna.

Lakemedlet ska intas med minst ett halvt glas vatten. Kapslarna ska svaljas hela.

Hur 1&nge ska du anvénda Tramadol Hexal?

Anvénd inte Tramadol Hexal langre &n nodvandigt. Om langa behandlingar behovs kontrollerar din
lakare regelbundet (eventuellt med avbrott i behandlingen) om du bor fortsatta behandlingen med
Tramadol Hexal och med vilken dos.

Om du finner att effekten av Tramadol Hexal ar for stark eller for svag, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit fér stor mangd av Tramadol Hexal



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

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

Symtom efter en stor éverdosering kan vara pupillfortrangning, krakningar, lagt blodtryck, snabb puls,
medvetsloshet, storningar i medvetandet och t.0.m. koma (djup medvetsldshet), epileptiska anfall,
samt andningssvarigheter och t.0.m. andningsstillestdnd. Kontakta omedelbart lakare i dessa fall.

Om du har glémt att ta Tramadol Hexal
Om du glémmer att ta kapslarna, kommer smértan troligtvis tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos utan fortsatt helt enkelt att ta kapslarna som tidigare.

Om du slutar att anvanda Tramadol Hexal

Om du avbryter eller slutar behandlingen for tidigt, kommer smértan troligtvis tillbaka. Du bor inte
plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare séger till dig att gora det. Om du vill sluta ta
ditt Iakemedel ska du forst diskutera det med lakaren, séarskilt om du har tagit det under lang tid.
Léakaren kommer att berétta for dig nér och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis sdnka
dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Det har férekommit i séllsynta fall dar patienter som lange anvént Tramadol Hexal och plétsligt
avbryter behandlingen, borjar kanna sig sjuka. De kan uppleva rastloshet, angest, nervositet eller
osakerhet. De kan vara hyperaktiva eller ha somnsvarigheter samt mag- och tarmbesvar. Ytterst fa far
panikattacker, hallucinationer, onormal klada, sveda och domning, samt 6ronsusning (tinnitus). I
mycket sallsynta fall har dven ovanliga symtom fran centrala nervsystemet observerats, sasom
forvirring, vanférestallningar, fordndrad uppfattning av den egna personligheten (depersonalisation)
forandrad verklighetsuppfattning (derealisation) och forféljelsemani (paranoia). Om dessa symtom
forekommer, sluta ta Tramadol Hexal och kontakta din lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa
dem.

Du bor omedelbart stka lakare om du far symtom som svullnad av ansikte, tunga och/eller
svalg och/eller svarighet att svalja eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna under behandlingen med Tramadol Hexal ar illaméaende och svindel
(hos fler &n 1 av 10 personer).

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare
- yrsel
- illamaende

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- huvudvark, dasighet

- trotthet

- forstoppning, muntorrhet, krakningar

- svettningar (hyperhidros)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
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- effekter pa hjartat och blodcirkulationen (hjartklappning, snabb puls, svimningskansla eller
kollaps). Dessa biverkningar forekommer sérskilt hos patienter som hastigt reser eller satter sig
upp eller utsétts for fysisk anstrangning.

- kvéljningar, magbesvar (tryckkansla i magen, uppsvalldhet), diarré, hudreaktioner (t.ex. klada,
utslag)

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

- allergiska reaktioner (svarighet att andas, pipande ljud vid andning, svullnad av hud) och chock
(plotslig cirkulationskollaps) har intraffat i mycket sallsynta fall

- langsam puls, okat blodtryck

- onormala kansloférnimmelser (t.ex. klada, stickningar, domningar), darrning, epileptiska anfall,
muskelryckningar, okoordinerade rorelser, svimning, talsvarigheter

- epileptiska anfall har forekommit huvudsakligen vid hdga doser tramadol eller nér tramadol
tagits samtidigt med andra lakemedel som kan framkalla anfall

- aptitforandringar

- hallucinationer, forvirring, somnstorningar, forvirringstillstand (delirium), angest och
mardrommar

- psykiska symtom kan uppkomma vid behandling med Tramadol Hexal. Deras intensitet och
natur varierar individuellt (beroende pa patientens personlighet och behandlingslangd).
Besvéren kan upptrada i form av humorsvéngningar (vanligen upprymdhet, ibland irritation),
forandring i aktivitet (vanligen nedsatt, ibland 6kad) och forandringar i de kognitiva formagorna
och sinnena (storningar i sinnesfornimmelser och igenkanningsférmagan, vilket kan leda till
forsamrad omdomesformaga).

- ldkemedelsberoende kan férekomma

- dimsyn, pupillfértrangning, vidgade pupiller

- langsam andning, andndd

- forsamring av astma har rapporterats, men det ar inte klarlagt om detta orsakats av tramadol.
Om den rekommenderade dosen vasentligt 6verskrids, eller om nagot lakemedel som nedséatter
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningsférlamning forekomma.

- muskelsvaghet

- blastomningsbesvar (urineringssvarigheter eller smarta vid urinering), minskad urinméangd

Mycket séllsynta: kan fdrekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- forhojda levervarden

Har rapporterats: forekommer hos oként antal anvandare
- lagt blodsocker

Om behandlingen avbryts hastigt kan utsattningssymtom uppkomma (se Om du slutar att anvanda
Tramadol Hexal).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tramadol Hexal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
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Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tramadolhydroklorid 50 mg eller 100 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r potatisstarkelse, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat
(typ A), povidon K30, makrogol 6000, kalciumvatefosfatdihydrat, natriumstearylfumarat.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E 171).

Trycksvérta: Shellack (E904), indigokarmin (E132), propylenglykol, ammoniak, koncentrerad.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

Tramadol Hexal 50 mg kapsel, hard: vit, markt GZ 50 och GEA
Tramadol Hexal 100 mg kapsel, hard: vit, markt HB 100 och GEA

Forpackningsstorlekar
Blister (Al/PVC): 50 mg: 20, 100 kapslar

100 mg: 10, 30, 100 kapslar
Burk (HDPE): 50 mg: 50, 100 kapsler

100 mg: 50, 100 kapslar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
Tillverkare

Salutas GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 06.07.2018
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