Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TRADOLAN RETARD 100 mg depottabletti
TRADOLAN RETARD 150 mg de pottabletti
TRADOLAN RETARD 200 mg de pottabletti

tramadolihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tradolan Retard on ja mihin sitd kdytetadn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tradolan Retardia
Miten Tradolan Retardia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tradolan Retardin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SAINAIE ol

1. Mité Tradolan Retard on ja mihin siti kiyte tiin

Tramadolihydrokloridi, Tradolan Retardin vaikuttava aine, on opioideihin kuuluva kipua lievittdva
ladke, joka vaikuttaa keskushermostossa. Se lievittdd kipua vaikuttamalla selkdytimen ja aivojen
tiettyihin hermosoluihin.

Tradolan Retardia kiytetdén keskivaikeiden ja vaikeiden kipujen hoitoon.

Tramadolihydrokloridia, jota Tradolan Retard siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Tradolan Retardia

Ali ota Tradolan Retardia

- jos olet allerginen tramadolihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

- jos olet dskettéin ottanut alkoholia, unildékkeitd, kipulddkkeitd tai muita psykotrooppisia aineita
(mielialaan ja tunteisiin vaikuttavia ladkkeitd),
kahden viikkon aikana ennen Tradolan Retard-hoitoa (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja
Tradolan Retard),

- jos sinulla on epilepsia, jonka kohtaukset eivit ole lddkehoidolla riittivin hyvin hallinnassa,

- opioidivieroituksessa opioidien korvikkeena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tradolan Retardia.



Ole erityisen varovainen kdyttdessédsi Tradolan Retardia

- jos olet tai olet ollut riippuvainen muista kipulddkkeistd (opioideista)

- jos sinulla on tajunnanhiiriditd (jos sinusta tuntuu, ettd pyorryt)

- jos olet sokissa (kylma hiki voi olla sen oire)

- jos sinulla on kohonnut kallonsisdinen paine (esimerkiksi pdédn vamman jélkeen tai
aivosairauden yhteydessd)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on epilepsia tai kouristelutaipumus, silld kouristusten riski voi suureta

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos sairastat masennusta ja kdytit masennusliddkkeitd, koska jollain niistd voi olla
yhteisvaikutuksia tramadolin kanssa (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Tradolan Retard”).

Uneen liittyvit hengityshiiriot

Tradolan Retard voi aiheuttaa uneen littyvid hengityshdirioitd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset
unen aikana) ja uneen Littyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla
hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdlstuksesta johtuva yollinen herddminen,
univaikeudet tai voimakas uneliaisuus pdivén aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla nditd
oireita, ota yhteyttd lddkériin. Lédkérivoi harkita annoksen pienentdmista.

Epileptisid kohtauksia on ilmoitettu potilailla, jotka ovat kdyttdneet tramadolia suositusannoksilla.
Riski voi suureta, kun tramadolin annokset ylittdvit suositellun ylimmén vuorokausiannoksen (400

mg).

Huomaa ettd Tradolan Retard voi johtaa fyysiseen ja psyykkiseen riippuvuuteen. Kun Tradolan
Retardia kédytetddn pitkddn, sen vaikutus voi vahentyd niin, ettd voidaan tarvita suurempia annoksia
(toleranssin kehittyminen). Jos sinulla on taipumusta vadrinkayttoon taijos olet ripppuvainen
ladkkeistd, 1adkéri hoitaa sinua Tradolan Retardilla vain lyhyitd jaksoja kerrallaan ja tarkan
ladketieteellisen valvonnan alaisena.

Erittdin voimakas vasymys, ruokahaluttomuus, kova vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai matala
verenpaine. Oireet voivat viitata lisimunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden pienenemiseen).
Jos sinulla on niitd oireita, ota yhteyttd ladkadriin, joka padttdd, tarvitseeko sinun ottaa hormonilisia.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on tdmén entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa thmisiin eri tavoin. Jotkut thmiset eivét ehki saa riittdvaa kivunlievitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todennékdisemmin vakavia sivuvaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista sivuvaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén ladkkeen kaytto ja kddnnyttiva valittomasti
ladkarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttdminen joko yhdessé tiettyjen masennusliikkeiden
kanssa tai yksindén voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtymin. Hakeudu vélittomaésti laékarin, jos
sinulla on tdhin vakavaan oireyhtymdéan littyvid oireita (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos lopetat Tradolan Retardin kdyton, etenkin pitkdaikaisen kdyton jialkeen, ladkari suosittelee
annoksen pienentdmistd asteittain vieroitusoireiden valttamiseksi.

Kerro laédkarille, JOS joitakin niistd ongelmista esiintyy Tradolan Retard -hoidon aikana tai jos niitd on
ollut sinulla aiemmin.

Lapset januoret
Tradolan Retard ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Kavytto lapsilla ja nuorilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kdyttod ei suositella lapsille ja nuorille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld
tramadolimyrkytysoireet voivat olla vaikeampia téillaisilla lapsilla ja nuorilla.




Muut lddike valmisteet ja Tradolan Retard
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Tradolan Retardia ei saa ottaa samanaikaisesti MAO:n estdjien (tietynlaisia masennuslaédkkeité)
kanssa.

Tradolan Retardin kipua lievittivd vaikutus voi vihentyd ja vaikutuksen kesto voi lyhentyd, jos otat
samanaikaisesti lidkkeitd, jotka sisdltivét:

- karbamatsepiinia (epilepsialiike)

- ondansetronia (pahoinvointilddke)

Samanaikainen Tradolan Retardin ja rauhoittavien lddkkeiden tai unilidkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten lidkkeiden kdytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskié ja voi olla henked uhkaavaa. Tdmén vuoksi samanaikaista kayttod
pitdd harkita vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkarisi kuitenkin mééraa Tradolan Retardia yhdessa rauhoittavien lidkkeiden kanssa, hdnen pitda
rajoittaa annosta ja hoitoaikaa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd ja seuraa lddkérin ohjeita tarkasti. Voi
olla hyodyllistd, ettd ystdvisija sukulaisesi ovat tietoisia ylld mainituista oireista ja 16ydoksistd. Ota
yhteyttd lddkériin, jos sinulla on timénkaltaisia oireita.

Ladkari kertoo, tuleeko sinun kayttdd Tradolan Retardia ja milld annoksella.

Haittavaikutusten vaara suurenee, jos

- otat rauhoittavia lddkkeitd, unilddkkeitd, muita kipulddkkeitd kuten morfiinia ja kodeiinia (jota on
myds yskanlddkkeend) tai alkoholia samanaikaisesti Tradolan Retardin kanssa. Voit tuntea
uneliaisuutta tai pyorrytystd. Jos ndin kiy, kerro siitd laédkarille.

- otat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, kuten tiettyjd masennuslidkkeiti tai
psykoosilddkkeitd. Kouristusten vaara voi suurentua, jos kdytit samanaikaisesti Tradolan Retardia.
Ladkari kertoo, sopilko Tradolan Retard sinulle.

- kaytit tiettyjd masennuslidkkeitd, Tradolan Retard -valmisteen ja ndiden ladkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyd serotoniinioireyhtyméd (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™)

- otat kumariinijjohdoksia (verenohennusldédkkeitd), esim. varfariinia yhdessd Tradolan Retardin
kanssa. Nama lddkkeet voivat vaikuttaa veren hyytymiseen ja verenvuotoa voi esiintya.

Tradolan Retard ruuan ja alkoholin kanssa

Ruoka ei muuta Tradolan Retardin vaikutuksia.

Ali kiiyti alkoholia samanaikaisesti Tradolan Retardin kanssa, koska timén Eikkeen haittavaikutukset
voivat voimistua.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Tramadolin kdyton turvallisuudesta raskauden aikana on hyvin vihén tietoa. Siksi sinun ei pidd kéayttaa
Tradolan Retardia, jos olet raskaana. Pitkdaikainen kéyttd raskauden aikana voi aiheuttaa
vastasyntyneelle lapselle vieroitusoireita (se voi muuttaa vastasyntyneiden hengitystiheyttd). Siksi
ladkari madrad Tradolan Retardia raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman valttAmatonta.

Imetys

Tramadoli erittyy rintamaitoon. Siksi Tradolan Retard -valmistetta ei pidd kédyttda enempid kuin
kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitdd lopettaa imetys, jos kéytit Tradolan Retard -
valmistetta useammin kuin kerran.

Hedelmillisyys



Thmisistd kertyneen kokemuksen perusteella tramadoli ei ndytd vaikuttavan naisten tai miesten
hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tramadoli voi aiheuttaa vasymystéd, huimausta ja ndén hdmértymista ja siksi se voi heikentda
reaktioitasi. Jos tunnet reaktiokykysi hdirintyneen, 4li aja autolla tai muulla ajoneuvolla, dlika kayta
sdhkaisid tyokaluja tai muita koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tradolan Retard siséltaa tartratsiinia
Tradolan Retard 150 mg ja 200 mg depottabletit sisdltivit tartratsiini (E 102) nimistd vériainetta, joka
voi aiheuttaa allergisen reaktion.

3. Miten Tradolan Retardia kiyte tiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos pitdd sovittaa kivun voimakkuuden ja yksildllisen kipuherkkyytesi mukaan. Yleensd pitdd ottaa
pienin mahdollinen kipua lievittdvd annos. 400 mg:n kokonaisannosta vuorokaudessa ei pidd ylittdd
ilman ladkdrin maaraysta.

Jos ladkdri ei toisin médrad, tavallinen annos on:

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret
Ota yksi Tradolan Retard 100 mg -depottabletti kaksi kertaa vuorokaudessa (vastaten
tramadolihydrokloridin vuorokausiannosta 200 mg), mieluiten aamulla ja illalla.

Ladkari voi mééré toista, sopivampaa Tradolan Retardin vahvuutta, jos se on tarpeen.

Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa annoksiin 150 mg tai 200 mg kaksi kertaa pdivéissa (vastaten
tramadolihydrokloridin vuorokausiannoksia 300 mg tai 400 mg).

Alle 12-vuotiaat lapset
Tradolan Retard ei sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

Likkaét potilaat
lakkailld potilailla (yli 75 vuotta) tramadolin erittyminen voi olla hidastunut. Jos tima koskee sinua,
ladkari voi suositella annosten vilin pidentdmista.

Vaike a maks an tai munuais ten vajaatoiminta/dialyysipotilaat

Jos sairastat vaikeaa maksan ja/tai munuaisten vajaatoimintaa, sinun ei pidd ottaa Tradolan Retardia.
Jos sinulla on lieva tai keskivaikea maksan tai munuaisten toiminnanvajaus, ladkari voi suositella
annosten vélin pidentdmista.

Kuinka Tradolan Retardia otetaan?
Tradolan Retard 150 mg ja 200 mg tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Ota tabletit aina kokonaisina runsaan nesteméirin kera mieluiten aamulla ja illalla. Ali pureskele
tabletteja. Voit ottaa tabletit tyhjadn mahaan tai aterioiden yhteydessa.



Sinun ei pidd kdyttdd Tradolan Retardia pidempaén kuin on tarpeen. Jos tarvitaan pitkdaikaista kivun
hoitoa, 1adkéri arvioi sddnnollisin vélein (jos tarpeen, tauottaen hoitoa) Tradolan Retard-hoidon
jatkamisen tarpeen ja tarvittavan annoksen suuruuden.

Jos Tradolan Retardin vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko, keskustele siitd ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos kiytit enemmiéin Tradolan Retardia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai jos vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut vahingossa yhden yliméérdisen annoksen, siitd ei yleensd ole haittaa. Ota seuraava
annos kuten on mééritty.

Jos olet ottanut (tai joku muu on ottanut) paljon Tradolan Retard —tabletteja kerralla, seurauksena voi
olla oireita kuten pienet pupillit, oksentelu, verenpaineen lasku, syddmen syketiheyden kohoaminen,
pyortyminen, tajunnanhdirié tai kooma (syvé tajuttomuus), epileptiset kohtaukset ja hengenahdistus tai
hengityspysdhdys. Jos nditd oireita esiintyy, ota vilittomésti yhteys ladkariin.

Jos unohdat ottaa Tradolan Retardia )
Jos unohdat ottaa tabletit, kipu todennékéisesti palaa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen, jatka vain tablettien ottamista kuten aikaisemmin.

Jos lopetat Tradolan Retardin oton
Jos keskeytit tai lopetat Tradolan Retardin ottamisen lian aikaisin, kipu voi palata. Jos haluat lopettaa
hoidon haittavaikutusten vuoksi, ota yhteyttd ladkariin.

Ali lopeta tdmin lidikkeen kiyttod dkillisesti, ellei ldkiri kehota sinua tekeméén niin. Jos lopetat
ladkkeen kéayton, keskustele siitd ensin ladkérin kanssa, etenkin jos olet kiyttanyt sitd pitkdn aikaa.
Ladkari neuvoo sinua, milloin ja miten lddkkeen kdyttd lopetetaan. Tamé saattaa tapahtua
pienentdméilld annosta asteittain, jotta tarpeettomien sivuvaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
véihenee.

Tradolan Retardia pitkdén kdyttdneet potilaat saattavat toisinaan kokea huonovointisuutta, jos laékitys
lopetetaan dkillisesti. He voivat kokea kithtyneisyyttd, levottomuutta, hermostuneisuutta tai vapinaa.
He voivat kokea hyperaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia ja mahan/suoliston héiriditd. Muutamat
henkilot voivat kokea paniikkikohtauksia, hallusinaatioita ja epitavallisia tuntemuksia kuten kutinaa,
pistelyad tai puutumista ja korvien soimista (tinnitus). Hyvin harvoin on esiintynyt muita epdtavallisia
keskushermoston oireita kuten sekavuutta, harhaluuloja, itsensé epétodelliseksi tai vieraaksi tuntemista
(depersonalisaatio), epitodellisuuden tunnetta (derealisaatio) ja vainotuksi tulemisen tunnetta
(paranoia). Jos sinulla on nditd oireita lopetettuasi Tradolan Retardin kdyton, ota yhteytté ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Ota vilittomas ti yhte ytté 1adkariin, jos sinulla esiintyy allergisen re aktion oireita, kuten
hengityksen vinkuminen, kasvojen, Kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja/tai niele misvaikeudet tai

nokkosrokko yhdessi hengitysvaikeuksien kanssa.

Yleisimmit Tradolan Retard —hoidon aikana esiintyvat haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja huimaus,
joita esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta.



Hyvin yleisii (voi esiintyd useammalla kuin 1:ld henkilolld 10:sté):
o huimaus
o pahoinvointi

Yleisii (voi esiintyd useammalla kuin 1:1ld henkilolld 100:sta):

o padnsérky, uneliaisuus

° vasymys

. oksentelu, ummetus, suun kuivuminen
. hikoilu

Melko harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1d henkilolld 100:sta):

o sydidnvaikutukset (syddmen tykytys, tihed syddmen lyontitiheys). Naitd haittavaikutuksia
esiintyy erityisesti potilailla, jotka ovat pystyasennossa tai heikkokuntoisia

o yokottely, vatsavaivat (esim. paineen tunne mahassa, turvotus), ripuli

o iho-oireet (esim. kutina, ihottuma)

Harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:l1& henkilolld 1000:sta):

o allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeuksia, vinkuva hengitys, ihon turvotus) ja shokki
(akillinen verenkierron pettdminen) on esiintynyt hyvin harvoin

o matala syketiheys

o verenpaineen nousu

o epdnormaalit tuntemukset (esim. kutina, pistely, puutuneisuus), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihasnykédykset, koordinoimattomat liikkeet, ohimenevi tajunnan menetys (pyortyminen),
puhehairiot

o epileptisid kouristuskohtauksia on esiintynyt pddasiassa suurten tramadoliannosten yhteydessa
tai kun tramadolia on otettu samanaikaisesti muiden mahdollisesti kouristuksia aiheuttavien
ladkkeiden kanssa

o ruokahalun muutokset
hallusinaatiot, sekavuus, unihdiriét, delirium, ahdistuneisuus ja painajaiset

o psykologisia ongelmia voi ilmetd Tradolan Retard —hoidon jilkeen. Niiden voimakkuus ja

luonne voi vaihdella (riippuen potilaan persoonallisuudesta ja hoidon kestosta). Ne voivat imeta

mielialan muutoksena (yleensd mielialan kohoaminen, joskus drtymys), aktiivisuuden

muutoksina (vdhentynyt tai joskus lisidntynyt aktiivisuus) ja ymmérryksen, ja aistitoimintojen

muutoksina (tietoisuuden ja padtdksentekokyvyn heikkeneminen, mikd voi johtaa

virhearviointeihin).

ladkeriippuvuutta voi esiintyd

nidn hdmértyminen, pupillien laajeneminen (mydriaasi) tai pieneneminen (mioosi)

hengityksen hidastuminen, hengenahdistus

astman vaikeutumista on kuvattu, mutta syy-yhteyttd tramadolin kdyttéon ei ole varmistettu. Jos

ylitetddn annossuositukset tai jos otetaan muita aivojen toimintaa lamaavia lidkkeitd

samanaikaisesti, hengitys voi hidastua.

o lihasheikkous

o virtsaamisvaikeudet, kipu virtsatessa, virtsan vahdisyys

Hyvin harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1d henkilsllda 10 000:sta):
o maksaentsyymien kohoaminen

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

o alhainen verensokeri
o hikka
o serotoninioireyhtyma, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kiihtymys, hallusinaatiot,

kooma) sekd muina oireina, kuten kuume, sykkeen nousu, verenpaineen vaihtelut, tahaton
nykiminen, lihasjaykkyys, koordinaatiohdiridt ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim.
pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (ks. kohta 2 ”Mit4 sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tradolan
Retard -valmistetta™).



Jos hoito lopetetaan ékillisesti, vieroitusoireita voi esiintyd (katso Jos lopetat Tradolan Retardin
oton”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot

alla).

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Tradolan Retardin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin “Kéyt. viim.” tai "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Tradolan Retard sis altaa

Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi.

Tradolan Retard 100 mg: Yksi depottabletti siséltdd 100 mg tramadolihydrokloridia.
Tradolan Retard 150 mg: Yksi depottabletti sisdltdd 150 mg tramadolihydrokloridia.
Tradolan Retard 200 mg: Yksi depottabletti sisdltdd 200 mg tramadolihydrokloridia.

Muut aineet ovat

Tabletin sisus:

Tradolan Retard 100 mg, 150 mg ja 200 mg: Hypromelloosi 15000, mikrokiteinen selluloosa,
povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopédillys:

Tradolan Retard 100 mg: Makrogoli 6000, hypromelloosi 5, titaanidioksidi (vdriaine E 171), talkki,
polyakrylaattidispersio 30 %.

Tradolan Retard 150 mg: Makrogoli 6000, hypromelloosi 5, tartratsiinilakka (vdriaine E 102),
titaanidioksidi (vériaine E 171), talkki, polyakrylaattidispersio 30 %.

Tradolan Retard 200 mg: Makrogoli 6000, hypromelloosi 5, tartratsiinilakka (vériaine E 102), talkki,
polyakrylaattidispersio 30 %.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tradolan Retard 100 mg depottabletit ovat valkoisia pydreitd, kuperia tabletteja.



Tradolan Retard 150 mg depottabletit ovat vaalean keltaisia, pitkulaisia tabletteja, joissa on uurre.
Tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Tradolan Retard 200 mg depottabletit ovat keltaisia pitkulaisia tabletteja, joissa on uurre. Tabletit
voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Tradolan Retard on saatavilla Iipindkyvissd, sinertidvissa tai lipindkyméttdmissd valkoisissa 10, 20,
30, 40, 50, 60, 100 ja 100 x1 (kerta-annos) tabletin PV C-alumiinilipipainopakkauksissa ja 500 tabletin
polypropeenipurkissa (tarkoitettu annosjakeluun ja sairaalakayttoon).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Itdvalta

Valmistaja:
G.L. Pharma GmbH, Industriestral3e 1, A-8502 Lannach, Itivalta

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jéisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Itdvalta: Lanalget retard 100, 150, 200 mg-Fiimtabletten

Tanska: Tradolan Retard depottabletter 100, 150, 200 mg

Suomi: Tradolan Retard 100, 150, 200 mg

Saksa: Tramadol STADA 100, 150, 200 mg Retardtabletten

Islanti: Tramol-L 100, 150, 200 mg

Ruotsi: Tradolan Retard depottablett 100, 150, 200 mg

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.05.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Tradolan Retard 100 mg depottablett
Tradolan Retard 150 mg depottablett
Tradolan Retard 200 mg depottablett

tramadolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tradolan Retard dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Tradolan Retard
Hur du anvinder Tradolan Retard

Eventuella biverkningar

Hur Tradolan Retard ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN S e

1. Vad Tradolan Retard ir och vad det anvands for

Tramadolhydroklorid, detaktiva &mneti Tradolan Retard, &r ett smértstillande medel som tillhér den
klass opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadolhydroklorid verkar smértlindrande
genom att paverka specifika nerveceller i ryggméargen och hjirnan.

Tradolan Retard anvédnds for behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tradolan Retard kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tradolan Retard

Ta inte Tradolan Retard

- om du &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6);

- om du nyligen har anvint alkohol, sémntabletter, smértstillande medel eller psykofarmaka
(likemedel som paverkar sinnesstdmning/humér och kénsloliv);

- om du samtidigt anvinder MAO-hdmmare (vissa likemedel for behandling av depression) eller
har tagit sadana likemedel de senaste 14 dagarna innan behandling med Tradolan Retard (se
” Andra likemedel och Tradolan Retard”).

- om du lider av epilepsi som inte ar vél kontrollerad med behandling;

- som substitut vid drogavvinjning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Tradolan Retard.



Var sarskilt forsiktig med Tradolan Retard:

- om du misstdnker att du &r eller har varit beroende av andra smértstillande medel (opioider);

- om du lider av nedsatt medvetandegrad (om du kidnner dig svimfardig);

- om du befinner dig i chocktillstind (kallsvettning kan vara ett tecken pa detta)

- om du har okat tryck i huvudet (efter skall-eller hjdrnskada);

- om du har andningssvérigheter;

- om du har benégenhet att fé epileptiska anfall eller kramper, eftersom risken for anfall kan 6ka;

- om du har nedsatt lever eller njurfunktion;

- om du lider av depression och tar antidepressiva likemedel eftersom vissa av dem kan samverka
med tramadol (se ”Andra lakemedel och Tradolan Retard”).

Somnrelaterade andningsstdrningar

Tradolan Retard kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom sémnapné (andningsuppehall
under s6mn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehéll under sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andnod, svérighet att bibehalla
somn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta likare om du eller ndgon annan lagger mérke till
dessa symtom. Léakaren kan 6vervéga att sinka din dos.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tagit den rekommenderade dosen tramadol.
Risken kan 6ka om dosen tramadol dverskrider den rekommenderade 6vre dygnsdosen (400 mg).

Observera att Tradolan Retard kan ge upphov till fysiskt och psykiskt beroende. Da Tradolan Retard
tas under en Idngre tid kan effekten minska och hogre doser bli nddvindiga (toleransutveckling).
Patienter med tendens till likemedelsmissbruk eller som &r beroende av likemedel kommer behandlas
med Tradolan Retard endast under korta perioder och under strikt medicinsk 6vervakning.

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmérta, illamaende, krikningar eller lagt blodtryck. Detta kan
vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta likare om du far dessa symtom.
Lakaren kommer avgéra om du behdver ta hormonerséttning,

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika sitt. Vissa personer far kanske inte tillrdcklig smértlindring, medan
andra Ioper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nigon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka lidkare: lingsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sméa pupiller, illamdende eller krikningar, forstoppning, dalig aptit.

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intréffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva likemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, ’Eventuella
biverkningar”).

Om du slutar ta Tramadol Retard, speciellt efter lingtidsbehandling, kommer din likare att
rekommendera nedtrappning av dosen for att minska abstinensbesvar.

Informera din likare om ett eller flera av dessa problem uppkommer under behandling med Tradolan
Retard eller om de drabbat dig tidigare.

Barn och ungdomar
Tradolan Retard dr inte lampligt for barnunder 12 ar.

Anvindning hos barn och ungdomar med andningsbesvér
Tramadol rekommenderas inte till barn och ungdomar med andningsbesvir eftersom symtomen pa
tramadolforgiftning kan vara vérre hos dessa barn och ungdomar.

Andra likemedel och Tradolan Retard
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.
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Tradolan Retard ska inte tas tillsammans med MAO-hdmmare (vissa likemedel for behandling av
depression).

Den smirtstillande effekten av Tradolan Retard kan minska och verkningstiden kan forkortas, om du
samtidigt tar andra likemedel som innehéller:

- karbamazepin (mot epilepsi);

- ondansetron (mot illamaende).

Samtidig anvdndning av Tradolan Retard och lugnande likemedel eller likemedel mot somnbesvar
som bensodiazepiner eller liknande likemedel okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast beaktas ndr andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om din Iikare forskriver Tradolan Retard tillsammans med lugnande likemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrinsas av likare.

Tala om for likaren om alla lugnande likemedel du tar och folj noggrant likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller sliktingar om att vara
uppméarksamma pa de tecken och symptom som anges ovan. Kontakta likare om du upplever sadana
symtom.

Lékaren bedomer om du kan anviinda Tradolan Retard och med vilken dos.

Risken for biverkningar 6kar om du

- samtidigt anvdnder lugnande medel, somnmedel, andra smartstillande medel som morfin och
kodein (ocksa som hostmedicin), och alkohol med Tradolan Retard. Du kan kénna dig dasig och
svimfardig. Tala om for likaren om detta hinder.

- tar likemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och antipsykotiska
likemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tradolan Retard. Din likare
talar om for dig om Tradolan Retard ar ett limpligt likemedel for dig.

- tarvissa antidepressiva likemedel, di Tradolan Retard kan samverka med dessa likemedel och du
kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar™).

- tar antikoagulantia av kumarintyp (blodfértunnande likemedel) t ex warfarin, tillsammans med
Tradolan Retard. Effekten av dessa likemedel pa blodets formaga att levra sig kan paverkas och
blodningar kan férekomma.

Tradolan Retard med mat och alkohol
Mat paverkar inte effekten av Tradolan Retard. Drick inte alkohol ndr du anvinder Tradolan Retard
eftersom biverkningar for detta likemedel da kan forstédrkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns vildigt lite information om sidkerheten vid anvindning av tramadol under graviditet. Darfor
ska Tradolan Retard inte anvindas under graviditet. Langtidsbehandling under graviditet kan leda till
tillvinjning hos det nyfodda barnet (vilket mojligen kan detleda till fordndringar i andningsfrekvens
hos nyfodda). Darfor kommer din doktor, om du ar gravid, endast forskriva Tradolan Retard om det ar
absolut nédvéndigt.

Amning

Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor darfor inte ta Tradolan Retard mer 4n en enstaka gang under
amning. Eller alternativt, om du tar Tradolan Retard mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

Fertilitet
Erfarenheter baserat fran méanniska tyder inte pa att tramadol paverkar kvinnlig eller manlig fertilitet.

Korformaga och anviindning av maskiner
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Tramadol kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och kan dérfor forsdmra din reaktionsforméga.
Kor inte bil eller andra fordon, anvind inte elektriska verktyg eller maskiner om du kénner att din
reaktionsformaga paverkas. Du dr sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kraver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tradolan Retard innehéller tartrazin
Tradolan Retard depottabletter 150 mg och 200 mg innehéller fargdmnet tartrazin (E 102) som kan
framkalla allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Tradolan Retard

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Dosen bor anpassas till hur svar smérta du har och din individuella smaértkénslighet. Vanligtvis bor du
ta den ldgsta dosen som ger smértlindring. Du bor inte ta mer 4n 400 mg tramadolhydroklorid per dag
utan likares ordination.

Om ldkare ¢j ordinerat nadgot annat 4r rekommenderad dos:

Vuxna och ungdomar fran 12 ars lder
Taen Tradolan Retard 100 mg tablett tva ganger dagligen, foretradesvis pa morgonen och pa kvillen
(motsvarar 200 mg tramadolhydroklorid per dag).

Din ldkare kan ordinera en annan, mer passande dosering av likemedlet om nodvéndigt.

Om nodvéndigt, kan dosen dkas upp till 150 mg eller 200 mg 2 ganger dagligen (motsvarar 300 mg till 400
mg tramadolhydroklorid per dag).

Barn
Tradolan Retard skall inte ges till barn under 12 &r.

Aldre patienter
For éldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta lingre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta
giller dig kan din ldkare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njurs jukdom (insufficiens)/ dialys patienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Tradolan Retard. Om du har en mild eller
mattlig lever- och/eller njursvikt, kandin likare rekommendera dig att férlinga tiden mellan doserna.

Hur och nir ska du ta Tradolan Retard?

Tradolan Retard tabletter 150 mg och 200 mg kan delas i tva lika stora doser.

Tradolan Retard tabletter skall sviljas hela, inte tuggas, tillsammans med tillrickligt med vétska
foretradesvis p4 morgonen och pa kvéllen. Du kan ta tabletterna bade pé fastande mage och i samband
med maltid.

Du ska inte ta Tradolan Retard lingre d4n nodvandigt.
Om du behover behandlas under en langre tid, kommer din likare att med jamna mellanrum

kontrollera om du ska fortsétta att ta Tradolan Retard och 1 vilkken dos.

Om du upplever att effekten av Tradolan Retard &r for stark eller for svag vind dig till din likare eller
apotekspersonal.
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Om du anviint for stor mingd av Tradolan Retard

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit en extra dos av misstag kommer det normalt inte ha nigra negativa effekter. Du bor ta
din nésta dos som likaren har ordinerat.

Efter mycket hoga doser kan pupillminskning, krékningar, blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps,
medvetanderubbning, koma (djup medvetsloshet), epileptiska anfall, andningssvarigheter och
andningsstillestdnd uppkomma. I dessa fall ska likare omedelbart tillkallas.

Om du har glomt att ta Tradolan Retard
Om du har glomt att ta tabletterna dr det sannolikt att smartan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos, utan fortsétt helt enkelt att ta tabletterna som tidigare.

Om du slutar att ta Tradolan Retard
Om du avbryter eller avslutar behandling med Tradolan Retard for tidigt, &r det sannolikt att smértan
kommer tillbaka. Kontakta din likare om du 6nskar avbryta behandlingen p.g.a. oonskade effekter.

Du bér inte plotsligt sluta ta detta likemedel savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om du
vill sluta ta ditt likemedel ska du forst diskutera det med lékaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Likaren kommer att berdtta for dig ndr och hur du kan shuta, vilket kan ske genom att gradvis
sénka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Patienter har matt daligt, om de under Iingre tid behandlats med tramadol och sedan plotsligt avbrutit
behandlingen. De kan kénna oro, angest, nervositet eller bli darriga. De kan vara hyperaktiva, drabbas
av somnsvarigheter eller mag-och tarmstorningar. Mycket f4 ménniskor kan drabbas av panikattacker,
hallucinationer, ovanliga kénslofornimmelser som t ex klada, stickningar, domningar och dronsusningar
(tinnitus). I mycket séllsynta fall har &ven ovanliga symtom fran centrala nervsystemet observerats, sisom
forvirring, vanforestillningar, fordndrad personlighetsuppfattning (depersonalisering), férdndrad
verklighetsuppfattning (derealisation), och forfoljelses mani (paranoia). Om dessa symtom forekommer
efter att du avslutat din behandling med Tradolan Retard skall du kontakta din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Du bor omedelbart soka likare om du far symtom som svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarighet att sviilja eller om du far néasselfeber tillsammans med andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna vid behandling med Tradolan Retard &r illamdende och yrsel, vilka
forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e illamdende
e yrsel

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
e huvudvirk, dasighet
e trétthet
e kridkningar, forstoppning, muntorrhet
e svettningar
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

effekter pa hjértat och blodcirkulationen (snabba starka hjértslag, snabb puls). Dessa
biverkningar kan speciellt intrédffa hos patienter i upprétt lige eller under fysisk anstréngning.
kviljningar, magbesvir (t ex tryckkdnsla i magen, uppsvélldhet), diarré

hudreaktioner (t ex klada, hudutslag)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

allergiska reaktioner (t ex svarighet att andas, visande andning, allvarlig svullnad av hud) och
chock (plotslig cirkulationskollaps) har intriffat i séllsynta fall

langsam puls

okat blodtryck

onormala kénslofornimmelser (t ex klada, stickningar, domningar), darrning, epileptiska anfall,
muskelryckningar, okoordinerade rorelser, 6vergaende medvetandeforlust (syncopé),
talsvarigheter.

epileptiska anfall har forekommit huvudsakligen vid hoga doser tramadol eller nér tramadol tagits
samtidigt med andra likemedel som kan framkalla anfall.

aptitférandringar

hallucinationer, forvirring, sémnstorningar, delirium, &ngest och mardrommar

psykologiska besvir kan uppkomma vid behandling med Tradolan Retard. Deras intensitet och
natur varierar individuellt (beroende pé patientens personlighet och behandlingstid). Besvéren kan
upptrada 1 form av humdrsvangningar (mestadels hojd sinnesstdmning, tillfalligtvis irriterad
sinnesstdmning), fordndring 1 aktivitet (vanligtvis hdmmad tillfélligtvis 6kad) och minskad
uppfattningsformaga (forandringar i sinne och igenkénnande, vilket kan leda till fordndrade
beslutsbeteenden).

lakemedelsberoende kan férekomma

dimsyn, pupillféminskning (miosis), pupillutvidgning (mydriasis)

langsam andning, andndd (dyspné)

forsamring av astma har rapporterats, det ar dock inte klarlagt om detta orsakats av tramadol. Om
den rekommenderade dosen vésentligt overskrids, eller om néagot likemedel som sanker
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningshastigheten minska (andningsdepression).
muskelsvaghet

blastdmningsbesvér (svarigheter eller smértsamt att kasta vatten), minskad urinméngd (dysuri)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos farre dn 1 av 10 000 anvéndare):

forhdjda levervirden

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

sénkning av blodsockerniva
hicka

Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som foréndrat sinnestillstdnd (t.ex. oro,
hallucinationer, koma) och andra symtom sasom feber, okad hjartfrekvens, instabilt blodtryck,
ofrivilliga ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rorelser och/eller symtom fran
mag-tarmkanalen (t.ex. illamdende, krikningar, diarré) (se avsnitt 2 ”’Vad du behdver veta
nnan du tar Tradolan Retard”).

Om behandlingen avslutas abrupt kan utséttningssymtom forekomma (se ”Om du slutar att ta Tradolan
Retard).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret
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PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur Tradolan Retard ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen (ljuskinsligt).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.” eller ’EXP:”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr tramadolhydroklorid.

Tradolan Retard 100 mg: Varje depottablett innehéller 100 mg tramadolhydroklorid.
Tradolan Retard 150 mg: Varje depottablett innehéller 150 mg tramadolhydroklorid.
Tradolan Retard 200 mg: Varje depottablett innehéller 200 mg tramadolhydroklorid.

Ovriga inne halls imnen:

Tablettkérna:

Tradolan Retard 100 mg, 150 mg och 200 mg: Hypromellos 15000, mikrokristallin cellulosa, povidon,
kolloidal vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering;

Tradolan Retard 100 mg: Makrogol 6000, hypromellos 5, titandioxid (fargdmne E 171), talk,
polyakrylatdispersion 30 %.

Tradolan Retard 150 mg: Makrogol 6000, hypromellos 5, tartrazinlack (fargimne E 102), titandioxid
(fargdmne E 171), talk, polyakrylatdispersion 30 %.

Tradolan Retard 200 mg: Makrogol 6000, hypromellos 5, tartrazinlack (firgamne E 102), talk,
polyakrylatdispersion 30 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tradolan Retard 100 mg depottabletter &r vita, runda, kupade tabletter..

Tradolan Retard 150 mg depottabletter dr ljust gula, avlanga tabletter med skara. Tabletten kan delas i
tvé lika stora doser.

Tradolan Retard 200 mg depottabletter &r gula, avldnga tabletter med skéra. Tabletten kan delas tva
lika stora doser.

Tradolan Retard depottabletter &r tillgdngliga i genomskinliga blaaktiga eller ogenomskinliga vita
PVC alummniumblister om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 och 100 x 1 (endos) tabletter.

500 tabletter 1 burk (avsedd for dosdispensering och sjukhusbruk).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining: )
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Osterrike

Tillverkare:
G.L. Pharma GmbH, IndustriestraBe 1, A-8502 Lannach, Osterrike

15



Detta likemedel dr godkédnt mom Europeiska ckonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike: Lanalget retard 100, 150, 200 mg-Fimtabletten
Danmark: Tradolan Retard depottabletter 100, 150, 200 mg

Finland: Tradolan Retard 100, 150, 200 mg

Tyskland: Tramadol STADA 100, 150, 200 mg Retardtabletten
Island: Tramol-L 100, 150, 200 mg

Sverige: Tradolan Retard depottablett 100, 150, 200 mg

Denna bipacksedel dndrades senast: 17.05.2024
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