Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tramadol Krka 100 mg de pottabletti
Tramadol Krka 150 mg depottabletti
Tramadol Krka 200 mg depottabletti

tramadolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tramadol Krka on ja mihin sitd kédytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Tramadol Krka -valmistetta
Miten Tramadol Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol Krka -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Tramadol Krka on ja mihin sité kiyte tiéin

Tramadol Krka -valmisteen vaikuttava aine tramadoli on kipulddke, joka kuuliu keskushermoston
kautta vaikuttavaan opioidiryhméén. Tramadoli lievittdd kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkdytimessé ja aivoissa.

Tramadol Krka -valmistetta kdytetdén keskivaikean ja vaikean kivun hoidossa.

Tramadolihydrokloridia, jota Tramadol Krka sisdltid, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Tramadol Krka -valmistetta

Ali ota Tramadol Krka -valmistetta

- jos olet allerginen tramadolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- alkoholin, unilddkkeiden, kipulddkkeiden tai mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien lidkkeiden
atheuttamassa myrkytyksessa

- jos kaytit tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttinyt ns. MAO-estdjid
(kdytetddn masennuksen hoitoon), katso myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Tramadol Krka”

- jos sinulla on epilepsia, joka ei ole lddkitykselld hallinnassa

- opiaattiriippuvuuden korvaus- tai vieroitushoidossa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tramadol Krka -valmistetta:
- jos epdilet olevasi riippuvainen muista kipulddkkeistd (opiodit)

- jos sinulla on tajuntahdirid (sinusta tuntuu ettd pyorryt)

- jos olet sokissa (oireena voi olla kylméhikoilua)

- jos sinulla on kohonnut aivopaine (mahdollisen kallovamman tai aivosairauden johdosta)



- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

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

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos sairastat masennusta ja kiytit masennuslidkkeitd, koska joillain niistd voi olla
yhteisvaikutuksia tramadolin kanssa (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Tramadol Krka™).

Serotoniinioireyhtyma

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttdminen joko yhdessé tiettyjen masennusliikkeiden
kanssa tai yksindén voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtymin. Hakeudu vilittomésti 1adkariin, jos
sinulla on tdhidn vakavaan oireyhtymédén littyvid oireita (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Uneen liittyvdt hengityshéiriot

Tramadol Krka voi aiheuttaa uneen littyvid hengityshdiriditd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset
unen aikana) ja uneen Littyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla
hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yollinen herdédminen,
univaikeudet tai voimakas uneliaisuus péivin aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla niitd
oireita, ota yhteyttd lddkériin. Laédkérivoi harkita annoksen pienentdmista.

Tramadolia suositusannoksina kayttdneilld potilailla on raportoitu epileptisid kohtauksia. Riski saattaa
suurentua, kun tramadoliannokset ylittdvit suositellun enimmaéisvuorokausiannoksen (400 mg).

Tramadol Krka voi aiheuttaa psyykkistd tai fyysistd rijppuvuutta. Tramadol Krka -valmisteen vaikutus
voi laskea, jos sitd kdytetddn pitkdaikaisesti, jolloin tdytyy kdyttdd isompia annoksia (ldéketoleranssi).
Ladkkeiden vadrinkayttoon tai lddkeaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Tramadol Krka -hoidon
tulee olla lyhytkestoista ja tapahtua lddkérin tarkassa valvonnassa.

Kerro myos ldédkérille, jos jokin ylld mainituista koskee sinua Tramadol Krka -hoidon aikana tai on
koskenut sinua.

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 ladkériin, joka paéttia, tarvitseeko sinun ottaa hormonilisda.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin thmisilld on tdmén entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa thmisiin eri tavoin. Jotkut thmiset eivét ehka saa riittdvaa kivunlievitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todennékdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén lidkkeen kéytto ja kdannyttiva valittomasti
ladkarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Lapset januoret
Tati ladkevalmistetta ei tule antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kéyttod ei suositella lapsille ja nuorille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld
tramadolimyrkytyksen oireet voivat olla vaikeampia tillaisilla lapsilla ja nuorilla.

Muut lidsike valmisteet ja Tramadol Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tramadol Krka -valmistetta ei tule kiyttdd yhdessd MAO-estéjien kanssa (tiettyjd masennuksen
hoitoon kéytettdvid lddkkeitd).

Tramadol Krka -valmisteen vaikutus kivun lievitykseen voi huonontua ja vaikutusaika voi lyhentyd,
jos seuraavat lidkeaineet ovat kiytossa:
- karbamatsepiini (epilepsialddke)



- ondansetroni (pahoinvointilidke).

Tramadol Krka -valmisteen ja sedatiivisten lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto lisda
uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa.
Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole
mahdollisia.

Jos ladkari maaraa sinulle Tramadol Krka -valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten lddkevalmisteiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi sedatiivisista lidkevalmisteista, ja noudata huolellisesti
ladkarilta saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista kayttoon
littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.
Ladkarisi kertoo, voitko kéyttdd Tramadol Krka -valmistetta ja milld annoksella.

Haittavaikutusriski kasvaa jos:

- kaytdt rauhoittavia ladkkeitd, unilidkkeitd, muita kipulddkkeitd, kuten morfiinia ja kodeiinia
(my0s yskanlddkkeend), ja alkoholia Tramadol Krka -hoidon aikana, sinulla saattaa esiintya
uneliaisuutta tai pyorrytyksen tunnetta. Jos tillaista esiintyy, kerro siitd ldakarille.

- kéytit ldkkeitd jotka saattavat aiheuttaa kouristuksia (kuten tietyt masennuslidkkeet tai
psykoosilddkkeet). Kouristuskohtauksen riski kasvaa, jos samanaikaisesti kiytit Tramadol Krka
-valmistetta. Laékarisi kertoo, sopilkko Tramadol Krka sinulle.

- sinulla on kdytossé tiettyjda masennuslddkkeitd. Tramadol Krka saattaa aiheuttaa
yhteisvaikutuksia téllaisten lidkkeiden kanssa, minkd oireina voi esiintyd
serotoninioireyhtyméd (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

- kaytat kumariiniantikoagulanttia (verenohennusliadkkeitd), esim. varfariini, yhdessa Tramadol
Krka -valmisteen kanssa. Ndiden lidkkeiden samanaikainen kiytto saattaa vaikuttaa
verenhyytymiseen ja siten aiheuttaa verenvuotoja.

Tramadol Krka ruuan ja alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia Tramadol Krka -hoidon aikana. Ladkkeen teho saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta
Tramadol Krka -hoidon tehoon.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Tramadolin kdyttimisestd raskauden
aikana ei ole tarpeeksitietoa. Téstd syystd Tramadol Krka -valmistetta ei pidd kéyttda raskauden
aikana.

Ladkkeen pitkdaikainen kdyttd raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Imetys

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Krka -valmistetta ei pidd kadyttda enempéa kuin
kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitdd lopettaa imetys, jos kédytit Tramadol Krka -
valmistetta useammin kuin kerran.

Hedelmillisyys
Tramadoli ei thmisistd saadun kokemuksen perusteella vaikuta naisen eikd miehen hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramadol Krka saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta sekd ndén himartymisté ja siten huonontaa
reaktiokykyési. Jos reaktiokykysi on mielestési heikentynyt, 413 aja autoa tai muuta ajoneuvoa, ild
kéaytd sdhkoisid tyovilineitd tai koneita.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tramadol Krka siséltai laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tramadol Krka -valmis te tta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus on sdddettdva kivun voimakkuuden ja yksilollisen herkkyyden mukaan. Pienintd kipua
lievittdvad annosta tulee kéyttdd. Ald ota yli 400 mg tramadolihydrokloridia vuorokaudessa, ellei
ladkarisi ole maddrdnnyt niin.

Suositeltu annos on:

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret

- Yksi Tramadol Krka 100 mg -tabletti kaksi kertaa pdivissé (vastaa 200 mg
tramadolihydrokloridia vuorokaudessa) mieluiten aamulla ja illalla.

Tarvittaessa annos voidaan suurentaa 150 mg:aan tai 200 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa (vastaa
300 - 400 mg tramadolihydrokloridia vuorokaudessa).

Kdytto lapsille
Tramadol Krka -depottabletit eivit sovi alle 12-vuotialle lapsille.

Ldikkddit
Ikaéntyneilld (yli 75-vuotiailla) tramadolin poistuminen elimistostd voi hidastua. Mikdli tima koskee
sinua, lddkéri voi siind tapauksessa pidentdd annosvali.

Vaikea-asteista munuais- tai maksasairautta (vajaatoimintaa) sairastavat/dialyysihoitoa saavat
potilaat

Potilaan, jolla on vaikea-asteinen munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta, ei tulisi kdyttdd Tramadol
Krka -valmistetta. Jos sinulla on lievd tai keskivaikea vajaatoiminta, Iddkérisi voi suositella annosvélin
pidentdmista.

Annostelutapa

Tramadol Krka -depottabletit pitdd nielld aina kokonaisina, ei puolitettuna tai pureskeltuna, riittdvin
nestemddrdn kanssa, mieluiten aamulla ja illalla. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai
tyhjidn vatsaan.

Miten pitkddn sinun tulisi kiyttdd Tramadol Krka -valmistetta?

Ali kiiytd Tramadol Krka -valmistetta pidempiin kuin on tarvetta. Jos pitkii hoitojaksoja tarvitaan,
ladkarisi tarkistaa sddnndllisesti (tarvittaessa niin ettd hoidossa on taukoja), tuleeko sinun jatkaa
Tramadol Krka -valmisteen kdyttod ja milldi annoksella.

Jos Tramadol Krka -valmisteen vaikutus on mielestasi lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys
ladkariin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Tramadol Krka -valmis te tta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

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

Jos olet ottanut (tai joku muu on ottanut) paljon Tramadol Krka -tabletteja kerralla sinun tulisi mennd
sairaalaan tai ottaa yhteyttd lddkérin vilittomésti. Vaikean yliannostuksen oireita voivat olla pienet
pupillit, oksentelu, verenpaineen lasku, sydimen nopealyontisyys, pyOrtyminen, tajunnanmenetys,
epileptiset kohtaukset, sekd hengitysvaikeudet tai pinnallinen hengitys.

Jos unohdat ottaa Tramadol Krka -valmistetta
Jos unohdat ottaa tabletit, kipu todennékdisesti palaa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Jatka tablettien kaytt6d normaalisti.

Jos lopetat Tramadol Krka -valmisteen oton

Jos keskeytit tai lopetat Tramadol Krka -hoidon liian aikaisin, kipu todenniikdisesti palaa. Ali lopeta
tdmén ldkkeen kayttod dkillisesti, ellei ladkéri kehota sinua tekeméén niin. Kerro lddkérille, jos haluat
lopettaa hoidon, etenkin jos olet kéyttinyt sitd pitkdn aikaa. Ladkéri neuvoo sinua, milloin ja miten
ladkkeen kéytto lopetetaan. Tamé saattaa tapahtua pienentimalld annosta asteittain, jotta tarpeettomien
haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus vahenee.

Kerro lddkdrille, jos haluat lopettaa hoidon haittavaikutuksien takia.

Tramadol Krka -hoidon lopettamisen jélkeen ei tavallisesti tule mitdén oireita. Harvinaisissa
tapauksissa potilaat, jotka ovat pitkddn kéyttdneet Tramadol Krka -valmistetta ja lopettavat hoidon
akillisesti, saattavat tuntea vointinsa huonoksi. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai
epavarma olo. He voivat olla hyperaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sekd maha- ja
suolioireita. Erittdin harvoille tulee paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epétavallista kutinaa,
kihelméintid ja puutumista seka korvien soimista (tinnitus). Lisdksi epdtavallisia keskushermosto-
oireita, eli sekavuutta, harhaluuloisuutta, oman persoonallisuuskésityksen muutoksia
(depersonalisaatiota) ja todellisuudentajun muutoksia (derealisaatiota) seké vainoharhaisuutta
(paranoiaa) on havaittu hyvin harvoin. Jos niitd oireita ilmenee, lopeta Tramadol Krka -hoito ja kysy
ohjeita laakarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos saat seuraavia allergisen reaktion oireita: kasvojen, kielen ja/tai
kurkun turvotus seké/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa yhdessd hengitysvaikeuksien kanssa.

Hyvin yleinen: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std
- huimaus
- pahoinvointi

Yleinen: saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std
- padnsérky, tokkuraisuus

- vasymys

- ummetus, suun kuivuminen, oksentelu

- hikoilu (hyperhidroosi)



Melko harvinainen: saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta

- sydin ja verenkiertohdiriét (syddmen hakkaaminen, syddmen nopealyontisyys, pyOrtymisen
tunne tai romahdus). N4itd haittavaikutuksia voi ilmetd etenkin pystyasennossa ja fyysisen
rasituksen yhteydessa.

- oksentamistunne, vatsadrsytys (esim. paineentunne vatsassa, turvotus), ripuli

- ihoreaktiot (esim. kutina, ihottuma)

Harvinainen: saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta

- allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkumista, ihon turpoamista) ja
sokki (dkillinen verenkierron vajaatoiminta) on esiintynyt hyvin harvinaisina tapauksina

- hidas syddmen syke

- verenpaineen nousu

- epatavalliset tuntemukset (kutina, kihelmointi, puutuminen), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihaskouristukset, epidtarkoituksellinen likehdintd, ohimenevé tajunnanmenetys (pydrtyminen),
puheen hiiriot

- epileptisid kouristuksia on tavattu suurten tramadoliannosten yhteydessé tai kun tramadolia on
otettu samanaikaisesti muun kouristuksia mahdollisesti aiheuttavan ladkevalmisteen kanssa

- ruokahalun muutokset

- hallusinaatiot, sekavuustila, unihdiriét, delirium, ahdistuneisuus ja painajaiset

- psyykkisid haittavaikutuksia voi imetd Tramadol Krka -hoidon jilkeen. Niiden voimakkuus ja
luonne voi vaihdella (riippuen persoonallisuudesta ja hoidon kestosta). Nitd ovat mielialan
muutokset (tavallisesti kohonnut micliala, toisinaan drtynyt olo), aktiivisuuden muutokset
(tavallisesti vahentyminen, toisinaan liséédntyminen) sekd kognition ja aistitoimintojen
muutokset (aistin ja tunnistamisen muutokset, jotka voivat johtaa arvostelukyvyn
heikkenemiseen).

- ladkeriippuvuutta voi ilmetd. Vieroitusoireita saattaa esiintyd, jos hoito lopetetaan ékillisesti
(Katso “Jos lopetat Tramadol Krka -valmisteen oton”).

- niadn hdmértyminen, silmidn mustuaisten liallinen laajeneminen (mydriaasi), silmédn mustuaisen
supistuminen (mioosi)

- hidas hengitys, hengenahdistus (dyspnea)

- astman pahenemista on raportoitu, mutta ei ole voitu osoittaa ettd se on tramadolin aiheuttama.
Hengityslamaa voi ilmet4, jos tramadolin suositusannokset ylitetdédn huomattavasti tai
samanaikaisesti kiytetddn muita keskushermostoa lamaavia lddkkeita.

- lihasheikkous

- virtsaamisvaikeus tai kipu, tavallista vihemmén virtsaa (dysuria)

Hyvin harvinainen: saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta
- maksaentsyymien kohoaminen

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiritd arviomntin
- verensokerin lasku
- hikka

Serotoniinioireyhtymé, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kithtymys, 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 ”Mitd sinun on tiedettévi, ennen kuin otat Tramadol Krka -valmistetta™).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. lisitiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

5. Tramadol Krka -valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tramadol Krka sisiltaa

- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi.

Yksi depottabletti sisiltdd 100 mg tramadolihydrokloridia.
Yksi depottabletti sisidltid 150 mg tramadolihydrokloridia.
Yksi depottabletti sisidltid 200 mg tramadolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: Tabletin ydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton
piioksidi ja magnesiumstearaatti. Kalvopaillyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti,
titaanidioksidi (E171), makrogoli, triasetiini, punainen rautaoksidi (E172) (ainoastaan 150 mg ja
200 mg depottabletit), keltainen rautaoksidi (E172) (ainoastaan 150 mg ja 200 mg
depottabletit). Ks. kohta 2 "Tramadol Krka sisdltdé laktoosia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tramadol Krka 100 mg depottabletti:

Valkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella merkintd T1.
Tabletin halkaisija: noin 10 mm.

Tramadol Krka 150 mg depottabletti:
Vaalean oranssi-pinkki, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella
merkintd T2. Tabletin halkaisija: noin 10 mm.

Tramadol Krka 200 mg depottabletti:
Vaaleanpunertava, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella
merkintd T3. Tabletin halkaisija: noin 10 mm.

Tramadol Krka on saatavissa rasioissa, jotka sisdltivit:

- 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 depottablettia lapsiturvallisissa ldpipainopakkauksissa.

- 10x1,20x1,28x1,30x1,50x1,60x1,90x 1, 100 x 1 depottablettia perforoiduissa
lapsiturvallisissa yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.1.2022



Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Tramadol Krka 100 mg depottabletter
Tramadol Krka 150 mg depottabletter
Tramadol Krka 200 mg depottabletter

tramadolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far 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 féljande :
Vad Tramadol Krka dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Tramadol Krka
Hur du tar Tramadol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol Krka ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Tramadol Krka ar och vad det anvands for

Tramadol — den aktiva substansen i Tramadol Krka — ar ett smartstillande medel som tillhér den klass
av opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadol verkar smértstillande genom att
paverka specifika nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Tramadol Krka anvénds for att behandla mattlig till svar smérta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tramadol Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek- eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tramadol Krka

Ta inte Tramadol Krka

- om du é&r allergisk mot tramadol eller ndgot annat innehdllsamne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

- vid akut forgiftning med alkohol, sémntabletter, smartstillande medel eller andra likemedel som
péaverkar sinnesstimning/humor och kénsloliv;

- om du samtidigt anvinder MAO-hdmmare (vissa likemedel for behandling av depression) eller
har tagit sddana likemedel de senaste 14 dagarna innan behandling med Tramadol Krka (se
” Andra likemedel och Tramadol Krka”);

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

- som substitut vid drogavvanjning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Krka:

- om du misstdnker att du dr beroende av andra smértstillande medel (opioider);
- om du lider av nedsatt medvetandegrad (om du kinner dig svimfardig);

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



- om du har 6kat tryck i huvudet (efter skall- eller hjarnskada);

- om du har andningssvérigheter;

- om du har benidgenhet att fa epileptiska anfall eller kramper eftersom risken for anfall kan 6ka;

- om du lider av lever- eller njursjukdom.

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

Serotonergt syndrom

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intréffa efter att man tagit
tramadol 1 kombination med vissa antidepressiva likemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far ndgot av symtomen pé detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar™).

Somnrelaterade andningsstorningar

Tramadol Krka kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sésom sémnapné (andningsuppehall
under s6mn) och sémnrelaterad hypoxemi (lig syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svérighet att bibehalla
somn eller kraftig ddsighet under dagen. Kontakta likare om du eller ndgon annan ldgger marke till
dessa symtom. Léakaren kan Overviga att sdnka din dos.

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

Observera att Tramadol Krka kan ge upphov till fysiskt och psykiskt beroende.

Dé Tramadol Krka tas under en langre tid kan effekten minska och hogre doser bli nédvéindiga
(toleransutveckling). Patienter med tendens till likemedelsmissbruk eller med likemedelsberoende bor
endast behandlas med Tramadol Krka under korta perioder och under strikt medicinsk 6vervakning.

Informera dven din ldkare om ett eller flera av dessa problem uppkommer under behandling med
Tramadol Krka eller om de drabbat dig tidigare.

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmadrta, illamaende, krdkningar eller lagt blodtryck. Detta kan
vara tecken pé binjurebarkssvikt (ldga halter kortisol). Kontakta likare om du fir dessa symtom.
Lékaren kommer avgora 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 pd olika sitt. Vissa personer far kanske inte tillricklig smértlindring, medan
andra I6per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka likare: lingsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, smé pupiller, illamaende eller kriakningar, férstoppning, dalig aptit.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn under 12 ar.

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

Andra likemedel och Tramadol Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tramadol Krka ska inte tas tillsammans med MAQO-hdmmare (vissa likemedel for behandling av
depression).

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



- karbamazepin (mot epilepsi);
- ondansetron (mot illamaende).

Samtidig anvdndning av Tramadol Krka och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknande likemedel okar risken for dasighet, andningssvérigheter (andningsdepression), koma och kan
vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anviandning endast 6vervigas nér andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om ldkaren forskriver Tramadol Krka samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrinsas av likaren.

Tala om for likaren om du tar ndgot lugnande likemedel och folj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppmérksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Din ldkare kommer tala om for dig om du ska ta Tramadol Krka och i vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- om du tar lugnande medel, somnmedel, andra sméirtstillande medel som morfin och kodein
(d4ven som hostmedicin), och alkohol samtidigt som du tar Tramadol Krka. Du kan d4 kdnna dig
dasig och svimfardig. Tala i sddant fall med likare.

- om du tar likemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och
antipsykotiska likemedel. Risken for att {4 ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol
Krka. Din likare talar om for dig om Tramadol Krka r ratt for dig.

- om du tar vissa antidepressiva likemedel, dd Tramadol Krka kan samverka med dessa
lakemedel och du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”)

- om du tar antikoagulantia av kumarintyp (blodfértunnande likemedel) t.ex. warfarin
tillsammans med Tramadol Krka. Dessa mediciners effekt pa blodets koagulationsformaga kan
paverkas och blodning kan uppsta.

Tramadol Krka med mat och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel eftersom alkohol kan forstirka effekten av
Tramadol Krka. Effekten av Tramadol Krka paverkas inte av mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Det finns mycket lite information géillande
tramadols sékerhet under graviditet. Tramadol Krka ska dérfor inte anvéndas under graviditet.

Léngtidsbehandling under graviditet kan leda till att barnet upplever utséttningssymptom efter fodseln.

Amning
Tramadol utsondras i brostmjolk. Du bor dérfor inte ta Tramadol Krka mer &n en enstaka géng under
amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Krka mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

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

Korforméaga och anvindning av maskiner

Tramadol Krka kan ge upphov till désighet, yrsel och dimsyn och kan dérfor forsdmra din
reaktionsformaga. Kor inte bil eller andra fordon, anvind inte elektriska verktyg eller maskiner om du
kénner att din reaktionsformiga paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tramadol Krka innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tramadol Krka

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Din Iikare kommer att anpassa doseringen till hur svar smérta du har och din individuella
smértkédnslighet. Vanligtvis bor du ta den ligsta dosen som ger smértlindring. Ta inte mer &n 400 mg
tramadolhydroklorid dagligen utan likares ordination.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna ochungdomar fran 12 ars dlder

- En tablett Tramadol Krka 100 mg tva ganger dagligen (motsvarar 200 mg tramadolhydroklorid
per dag) foretrddesvis pd morgonen och pa kvillen.

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

Barn
Tramadol Krka &r inte laimpligt for barn under 12 &r.

Aldre personer
For éldre personer (6ver 75 ér) kan det ta lingre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta
berér dig, kan din likare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Patienter med svar lever- eller njursjukdom (insufficiens)/dialys
Patienter med svér lever- och/eller njurinsufficiens ska inte ta Tramadol Krka. Om du har lindrig eller

mattlig insufficiens, kan din likare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Administreringssatt

Tramadol Krka depottabletter ska alltid sviljas hela, inte delas eller tuggas, tillsammans med
tillrdcklig méngd vitska. Foretrddesvis pd morgonen och pa kvéllen. Du kan ta tabletterna pé fastande
mage eller i samband med méltid.

Hur Iinge ska du ta Tramadol Krka?

Du ska inte ta Tramadol Krka lingre dn nddvédndigt. Om du behdver behandlas under en lingre tid,
kommer din likare att noggrant kontrollera med jamna, korta mellanrum (med avbrott i behandlingen
vid behov) om du ska fortsétta att ta Tramadol Krka och i vikken dos.

Om du upplever att effekten av Tramadol Krka dr for stark eller for svag vind dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Tramadol Krka

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har tagit en extra dos av misstag, kommer detta generellt sett inte ha nagra negativa effekter.
Du ska ta nista dos enligt anvisning,



Om du (eller ndgon annan) tar manga Tramadol Krka tabletter vid samma tillfille ska du ta dig till
sjukhus eller kontakta likare omedelbart. Tecken pa dverdos inkluderar pupillminskning, krdkningar,
blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps, medvetsloshet, epileptiska anfall och andningssvarigheter eller
ytlig andning.

Om du har glomt att ta Tramadol Krka
Om du glommer att ta tabletterna &r det sannolikt att smértan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos utan fortsitt helt enkelt att ta tabletterna som tidigare.

Om du slutar att ta Tramadol Krka
Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Krka for tidigt dr det sannolikt att smértan
kommer tillbaka.

Du ska inte plotsligt sluta ta detta likemedel sivida inte din likare séger till dig att géra det. Om du
vill sluta ta ditt likemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sérskilt om du har tagit det under
lang tid. Din likare kommer att berdtta for dig ndr och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att

gradvis sdnka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Kontakta din likare om du onskar avbryta behandlingen p.g.a. odnskade effekter.

Som regel uppkommer inga foljdeffekter nir behandling med Tramadol Krka avslutas. I séllsynta fall
kan dock patienter som under lingre tid har behandlats med Tramadol Krka mé déligt om de plotsligt
avbrutit behandlingen. De kan kénna oro, angest, nervositet eller bli darriga. De kan vara hyperaktiva,
drabbas av somnsvarigheter eller mag- och tarmstdrningar. Valdigt fa patienter kan uppleva
panikattacker, hallucinationer, ovanliga kénsloférnimmelser som t.ex. kldda, stickningar, domningar
och oronsusningar (tinnitus). Ytterligare ovanliga symtom fran centrala nervsystemet har i mycket
séllsynta fall observerats, som t.ex. forvirring, vanforestilining, forindring av den egna
personlighetsuppfattningen (depersonalisering), fordndring av verklighetsuppfattningen (derealisation)
och forfoljelsemani (paranoia). Omdu skulle raka ut for nagon av dessa foljdeffekter, efter att du
avslutat din behandling med Tramadol Krka, skall du kontakta din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Du bdr omedelbart soka likare om du far symtom pa en allergisk reaktion sa som svullet ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarighet att svilja eller om du far nésselfeber tillsammans med
andningssvarigheter.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare

- yrsel
- illamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare
- huvudvirk, dasighet

- trotthet

- forstoppning, muntorrhet, krikningar

- svettningar (hyperhidros)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare



- effekter pa hjirtat och blodcirkulationen (snabba starka hjirtslag, snabb puls, svimningskénsla
eller kollaps). Dessa biverkningar férekommer foretrddesvis hos patienter som hastigt reser eller
sétter sig upp eller som dr under fysisk anstrangning,

- kvéljningar, magbesvir (tryckkdnsla i magen, uppsvilldhet), diarré

- hudreaktioner (t.ex. klada, utslag)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare

- allergiska reaktioner (svérighet att andas, pipande ljud vid andning, svullnad av hud) och chock
(plotslig cirkulationskollaps) har intrdffat i mycket sillsynta fall

- langsam puls

- oOkat blodtryck

- onormala kénslofornimmelser (t.ex. kldda, stickningar, domningar), darrning, epileptiska anfall,
muskelryckningar, okoordinerade rorelser, 6vergdende medvetandeforlust (synkope),
talsvarigheter

- epileptiska anfall har férekommit huvudsakligen vid hdga doser tramadol eller nir tramadol
tagits samtidigt med andra likemedel som kan framkalla anfall

- aptitforandringar

- hallucinationer, forvirring, somnstorningar, delirum, &ngest och mardrommar

- psykologiska besvir kan uppkomma vid behandling med Tramadol Krka. Deras intensitet och
natur varierar individuellt (beroende pa patientens personlighet och behandlingstid). Besvéren
kan upptridda i form av humorsviangningar (mestadels hojd sinnesstdmning, tillfalligtvis irriterad
sinnesstimning), fordndring i aktivitet (vanligtvis hdmmad tillfilligtvis 6kad) och minskad
uppfattningsforméga (fordndringar i sinne och igenkénnande, vilket kan leda till fordndrade
beslutsbeteenden).

- lakemedelsberoende kan férekomma. Om behandlingen avbryts plotsligt kan abstinensbesvar
forekomma (se ”Om du slutar ta Tramadol Krka™).

- dimsyn, pupillutvidgning (mydriasis), pupillférminskning (miosis)

- langsam andning, andndd (dyspné)

- forsdmring av astma har rapporterats, det dr dock inte klarlagt om detta orsakats av tramadol.
Om den rekommenderade dosen vésentligt 6verskrids, eller om nagot likemedel som sénker
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningshastigheten minska.

- muskelsvaghet

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

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- forhojda levervirden

Har rapporterats: frekvensen kan inte berdknas utifran tillgingliga data
- sidnkning 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 rérelser och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illaméende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Tramadol Krka™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tramadol Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér tramadolhydroklorid.
Varje depottablett innehaller 100 mg tramadolhydroklorid.
Varje depottablett innehaller 150 mg tramadolhydroklorid.
Varje depottablett innehaller 200 mg tramadolhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidalt vattenfritt kisel,
magnesiumstearat i tablettkirnan och hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171),
makrogol, triacetin, rod jirnoxid (E172) — (endast for 150 mg och 200 mg depottabletter), gul
jarnoxid (E172) - (endast for 150 mg och 200 mg depottabletter) i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 ”Tramadol Krka innehaller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tramadol Krka 100 mg depottabletter:

Vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med préglat méirke T1 pa ena sidan av tabletten.
Tablettdiameter: ca 10 mm.

Tramadol Krka 150 mg depottabletter:
Ljust orangerosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med préglat méarke T2 pa ena sidan av
tabletten. Tablettdiameter: ca 10 mm.

Tramadol Krka 200 mg depottabletter:
Ljusrosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med priaglat mirke T3 pé ena sidan av tabletten.
Tablettdiameter: ca 10 mm.

Tramadol Krka finns tillginglig i kartonger innehéllande:

- 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 depottabletter i barnskyddande blister.

- 10x1,20x1,28x1,30x1,50x1,60x 1,90 x 1, 100 x 1 depottabletter i perforerade
barnskyddande endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare i Finland:
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland



Denna bipacksedel dndrades senast 14.1.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



