Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Tramadol Hexal 50 mg ja 100 mg kovat kapselit

tramadolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

AN ol S e

1.

Mité Tramadol Hexal on ja mihin sité kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Tramadol Hexal -valmistetta
Miten Tramadol Hexal -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol Hexal -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Tramadol Hexal on ja mihin siti kiytetéifin

Tramadol Hexalin vaikuttava aine tramadoli on kipuliike, joka kuuluu keskushermoston kautta
vaikuttavaan opioidiryhmidn. Tramadoli lievittdd kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkdytimessa ja aivoissa.

Tramadol Hexalia kdytetiddn keskivaikean ja vaikean kivun hoidossa.

2.

Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kéytit Tramadol He xal -valmistetta

Ali kiiyti Tramadol Hexal -valmis tetta

jos olet allerginen tramadolihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on alkoholin, unilidkkeiden, kipulddkkeiden tai muiden psykotrooppisten lddkkeiden
(mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien lidkkeiden) aiheuttama myrkytys

jos kaytdt tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kdyttinyt MAO:m estijid
(kdytetdédn masennuksen hoitoon), katso myds kohta "Muut lidkevalmisteet ja Tramadol Hexal”
jos sinulla on epilepsia, joka ei ole lddkitykselld hallinnassa

korvaushoitona huumausainevieroituksessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tramadol Hexal -valmistetta

jos epiilet olevasi rijppuvainen muista kipulddkkeistd (opiodit)

jos olet herkkad opiaateille

jos sinulla on tajunnan héiriditd (sinua pyorryttad)

jo olet sokissa (oireena voi olla kylméhikisyys)

jos sinulla on kohonnut aivopaine (saattaa esiintyd esimerkiksi pdén vammojen jilkeen tai
aivosairauksien yhteydessd)

jos sinulla on hengitysvaikeuksia

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



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

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

Tramadol Hexal voi aiheuttaa psyykkistd tai fyysistd riippuvuutta. Tramadol Hexalin vaikutus voi
heikentyé pitkdaikaisessa kdytossi, jolloin tarvitaan isompia annoksia (lddketoleranssi). Ladkkeiden
vadrinkdyttoon tai lidkeaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Tramadol Hexal -hoidon tulee olla
lyhytkestoista ja tapahtua lidkérin tarkassa valvonnassa.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on timéin entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut thmiset eivdt ehka saa riittdvad kivunlivitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todennékdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén lidkkeen kaytto ja kddnnyttdva valittoméasti
ladkarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

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

Uneen littyvit hengityshiiriot

Tramadol Hexal voi aiheuttaa uneen littyvid hengityshdirioitd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset
unen aikana) ja uneen littyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla
hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yollinen herddminen,
univaikeudet tai voimakas uneliaisuus péivin aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla niitd
oireita, ota yhteyttd ladkariin. Ladkarivoi harkita annoksen pienentdmista.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos havaitset seuraavia oireita, kun kaytit

Tramadol Hexal -valmistetta:

- erittdin voimakas vdsymys, ruokahaluttomuus, kova vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai
matala verenpaine. Oireet voivat viitata lisimunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden
pienenemiseen). Jos sinulla on nditd oireita, ota yhteyttd ladkérin, joka pééttas, tarvitseeko
sinun ottaa hormonilisda.

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

Lapset januoret

Kavytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia

Tramadolin kdyttod ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia tillaisilla lapsilla.

Muut lidfike valmis teet ja Tramadol Hexal
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Tramadol Hexalia ei tule kidyttdd yhdessda MAO:n estdjien (tiettyjen masennuksen hoitoon
kaytettavien lddkkeiden) kanssa.

Tramadol Hexalin vaikutus kivun lievitykseen voi heikentya ja vaikutusaika voi lyhentyd, jos
seuraavat ladkeaineet ovat kiytossa:

- karbmatsepiini (epilepsialidke)

- ondansetroni (pahoinvointiliéke)

Ladkarisi paattad, voitko kayttdd Tramadol Hexalia ja milli annoksella.



Haittavaikutusriski suurenee:

- jos samanaikaisesti kdytit rauhoittavia lddkkeitd, unilddkkeitd, muita kipulidkkeitd, kuten
morfiinia ja kodeiinia (myds yskdnlddkkeend), ja alkoholia. Sinulla saattaa esiintyd uneliaisuutta
tai pyOrrytyksen tunnetta. Jos tillaista esiintyy, kerro siitd ladkarille.

- jos kaytat lidkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kouristuksia (kuten tietyt masennuslidkkeet tai
psykoosilddkkeet). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos samanaikaisesti kiytdt Tramadol
Hexalia. Ladkarisi kertoo, sopilko Tramadol Hexal sinulle.

- jos kaytit tiettyjd masennuslidkkeitd, Tramadol Hexal -valmisteen ja ndiden Ilddkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyd serotoniinioireyhtyméé (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

- jos kéytat kumariiniantikoagulantteja (verenohennusliékkeitd), esim. varfariinia, yhdessa
Tramadol Hexalin kanssa. Ndiden lddkkeiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa veren
hyytymiseen ja siten aiheuttaa verenvuotoja.

Tramadol Hexal -valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten
ladkkeiden samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6a voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos lddkari mdarda sinulle Tramadol Hexal -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaista hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista ldédkkeistd, ja noudata huolellisesti lAakarilta
saamiasi annossuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa laheisillesi yllikuvatuista oireista ja merkeistd.
On otettava yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

Tramadol Hexal ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ali juo alkoholia Tramadol Hexal -hoidon aikana. Ladkkeen teho saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta
Tramadol Hexal -hoidon tehoon.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Tramadolin kéytostd raskauden aikana eiole tarpeeksi tietoa. Tastéd syystd Tramadol Hexalia ei pida
kéyttdd raskauden aikana.

Ladkkeen pitkdaikainen kéyttd raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Hexal -valmistetta ei pidd kdyttdd enempéé kuin
kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitdd lopettaa imetys, jos kaytidt Tramadol Hexal -
valmistetta useammin kuin kerran.

Tramadoli ei ihmisistd saadun kokemuksen perusteella vaikuta naisen eikd michen hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tramadol Hexal saattaa aiheuttaa visymystd, huimausta sekd nddn hamértymistd ja siten huonontaa
reaktiokykyési. Jos reaktiokykysi on mielestisi heikentynyt, 4ld aja autoa tai muuta ajoneuvoa, dlaka
kéytd sdhkolaitteita tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pysytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tramadol Hexal sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Tramadol Hexal -valmis tetta kéytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Annostus on sdddettdva kivun voimakkuuden ja yksil6llisen herkkyyden mukaan. Yleenséd on
kéaytettdva pienintd kipua lievittdvadd annosta. Al ota yli 400 mg tramadolihydrokloridia
vuorokaudessa, ellei 1ddkérisi ole madrdnnyt niin.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset
Normaali aloitusannos on 50—-100 mg. Pitkdaikaiskdytossd annostus on 50-100 mg 6—8 tunnin vélein.

lakkadat
Takkailld (yli 75-vuotiailla) tramadolin poistuminen elimistostd voi olla hidastunut. Jos timéa koskee
sinua, lddkari voi pidentdd annosvalii.

Vaikeaa munuais- tai maksasairautta (vajaatoimintaa) sairastavat/dialyysihoitoa saavat potilaat
Vaikeaa munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden eipidd kayttdd Tramadol
Hexalia. Jos sinulla on lievé tai keskivaikea vajaatoiminta, ld&karisi voi suositella annosvilin
pidentémista.

Ladkkeen kanssa on otettava vahintdén puoli lasillista vettd. Kapselit nielli&in kokonaisina.

Miten pitkéén sinun on kéytettdvd Tramadol Hexalia?

Ali kiytd Tramadol Hexalia pidempidin kuin on tarvetta. Jos pitkii hoitojaksoja tarvitaan, Kikirisi
tarkistaa sdédnnollisesti (tarvittaessa niin ettd hoidossa on taukoja), tuleeko sinun jatkaa Tramadol
Hexalin kdyttoé ja milld annoksella.

Jos Tramadol Hexalin vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys ladkériin tai
apteekkiin.

Jos otat enemmiin Tramadol He xal-valmistetta kuin sinun pitiisi

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

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

Vaikean yliannostuksen oireita voivat olla silmidn mustuaisten supistuminen, oksentelu, verenpaineen
lasku, nopea syddmen syke, tajuttomuus, tajunnan hdiriot ja jopa kooma (syva tajuttomuus),
epileptiset kohtaukset, sekd hengitysvaikeudet ja jopa hengityspyséhdys. Ota vilittomésti yhteytta
ladkariin ndissd tapauksissa.

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

Jos lopetat Tramadol He xal -valmisteen kiyton

Jos keskeytit tai lopetat Tramadol Hexal -hoidon lian aikaisin, kipu todennikdisesti palaa. Ali lopeta
tdmén lddkkeen kayttoa dkillisesti, ellei lidkéri kehota sinua tekeméén niin. Jos lopetat lddkkeen
kéyton, keskustele siitd ensin lddkérin kanssa, etenkin jos olet kéyttényt sitd pitkdn aikaa. Ladkari
neuvoo sinua, milloin ja miten lidkkeen kaytto lopetetaan. Tadméi saattaa tapahtua pienentdmélld
annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus vihenee.



Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka ovat pitkddn kayttineet Tramadol Hexalia ja lopettavat
hoidon &killisesti, saattavattuntea vointinsa huonoksi. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut
tai epdvarma olo. He voivat olla hyperaktiivisia taiheilld voi olla univaikeuksia sekd maha- ja
suolistovaivoja. Erittdin harvoille tulee paniikkikohtauksia, aistiharhoja, epitavallista kutinaa,
kihelméintid ja puutumista seké korvien soimista (tinnitus). Lisdksi epdtavallisia keskushermosto-
oireita, eli sekavuutta, harhaluuloja, itsensé vieraaksi ja epatodelliseksi tuntemista
(depersonalisaatiota) ja tunnetta ympériston muuttumisesta epétodelliseksi (derealisaatiota) seka
vainoharhaisuutta (paranoiaa) on havaittu hyvin harvoin. Jos néiti oireita ilmenee, lopeta Tramadol
Hexal -hoito ja kysy ohjeita ladkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomaésti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotusta
ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa.

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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yh 1 kdyttdjalli 10:std)
- huimaus
- pahoinvointi

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:sté)
- péaénsirky, uneliaisuus

- vasymys

- ummetus, suun kuivuminen, oksentelu

- hikoilu (hyperhidroosi)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

- sydén- ja verenkiertohdiridt (syddmentykytys, nopea syddmen syke, pyortymisen tunne tai
kollapsi). Naiitd haittavaikutuksia voi ilmetd etenkin seisomaan tai istumaan noustessa ja
fyysisen rasituksen yhteydessa.

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

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalla 1 000:sta)

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

- hidas syddmen syke

- kohonnut verenpaine

- epétavalliset tuntemukset (kutina, kihelmdinti, puutuminen), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihasnykéykset, likkeiden koordinaatiohdirit, pyortyminen, puheen hiiriot

- epileptisid kouristuksia on esiintynyt péddasiassa suurten tramadoliannosten yhteydessé tai kun
tramadolia on otettu samanaikaisesti muiden kouristuksia mahdollisesti aiheuttavien
ladkevalmisteiden kanssa

- ruokahalun muutokset

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

- psyykkisid oireita voi ilmetd Tramadol Hexal hoidon yhteydessi. Niiden voimakkuus ja luonne
voi vaihdella (kéyttdjédn persoonallisuudesta ja hoidon kestosta riippuen). Kyseessé voiolla
mielialan muutokset (yleensd kohonnut mieliala, joskus drtyisyys), aktiivisuuden muutokset
(yleenséd vahentyminen, joskus lisidntyminen) sekéd kognitiivisten kykyjen ja aistitoimintojen
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muutokset (aistihavaintojen muutokset ja tunnistuskyvyn huononeminen, mikd voi johtaa
virhearvioihin).

- ladkeriippuvuutta voi ilmeta

- ndon hamartyminen, silmédn mustuaisen supistuminen, silmén mustuaisten laajentuminen

- hidas hengitys, hengenahdistus

- astman pahenemista on raportoitu, mutta syy-yhteyttd tramadolin kdyttodn ei pystytty
vahvistamaan. Hengityslamaa voi ilmet4, jos tramadolin suositusannokset ylittyvét
huomattavasti tai samanaikaisesti kiytetdan muita keskushermostoa lamaavia ldikkeita.

- lihasheikkous

- vaikeutunut taikivulias virtsaaminen, virtsaméérien pieneneminen

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta)
- maksaentsyymien kohoaminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- verensokeriarvon aleneminen

- uniapnea

- 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, oksentely, ripuli) (ks. kohta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tramadol
Hexal -valmistetta™).

Tramadol Hexal -hoidon #killisen lopettamisen jilkeen voi ilmetd lddkkeen kidyton lopettamiseen
liittyvid vieroitusoireita (katso Jos lopetat Tramadol Hexalin kdyton).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Tramadol Hexal -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 30 °C.
Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kadyttimattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mitia Tramadol Hexal siséltia

- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi 50 mg tai 100 mg.

- Muut aineet ovat perunatdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni K30, makrogoli 6000, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, natriumstearyylifumaraatti.
Kapselikuori: livate, titaanidioksidi (E171).

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

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

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

Pakkauskoot
Lépipainopakkaus (AVPVC): 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 vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdopenhamina S, Tanska

Valmistaja

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

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.06.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Tramadol Hexal 50 mg och 100 mg hirda kapslar
tramadolhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller Aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tramadol Hexal 4r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Tramadol Hexal
Hur du tar Tramadol Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol Hexal ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Tramadol Hexal ir och vad det anvinds for

Tramadol, den aktiva substanseni Tramadol Hexal, ar ett smértstillande medel som tillhér en klass
opioider som verkar via det centrala nervsystemet. Tramadol lindrar smérta genom att paverka vissa
nerveeller 1 ryggméargen och hjirnan.

Tramadol Hexal anvinds for att behandla méttlig till svar smérta.

2. Vad du behover veta innan du anviander Tramadol Hexal

Ta inte Tramadol He xal

- om du ir allergisk mot tramadolhydroklorid eller nagot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- vid forgiftning med alkohol, sémnmedel, smértstillande medel eller andra psykotropiska
lakemedel (likemedel som paverkar sinnestimning och kénslor)

- om du ocksa anvinder nigon MAO-hdmmare (anvénds vid behandling av depression) eller har
anvant en sddan under de senaste 14 dygnen, se dven Andra likemedel och Tramadol Hexal

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

- som avvinjningsbehandling vid narkotikaberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Hexal

- om du missténker att du dr beroende av andra smértstillande medel (opioider)

- om du &r kénslig for opiater

- om du har storningar i medvetandet (du kdnner dig svimfardig)

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

- om du har okat tryck i hjarnan (t.ex. efter en hjirnskada 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

- om du lider av depression och tar antidepressiva likemedel eftersom vissa av dem kan samverka
med tramadol (se ”Andra likemedel och Tramadol Hexal”).
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Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tar tramadol i rekommenderad dos. Risken kan
Oka, om tramadoldosen &verskrider den hogsta rekommenderade dygnsdosen (400 mg).

Tramadol Hexal kan orsaka psykiskt eller fysiskt beroende. Effekten av Tramadol Hexal kan minska
under langtidsanvandning, och da behdvs storre doser (Iikemedelstolerans). Hos patienter med
tendens for likemedelsmissbruk och likemedelsberoende ska behandling med Tramadol Hexal
anvéndas endast under korta perioder och under strikt medicinsk 6vervakning,

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 tillricklig smaértlindring, medan
andra Ioper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du
sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka likare: langsam eller ytlig andning, fOrvirring,
somnighet, sméa pupiller, illamaende eller krdkningar, férstoppning, 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 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 andningsstérningar

Tramadol Hexal kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall
under somn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under somn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svérighet att bibehalla
somn eller kraftig ddsighet under dagen. Kontakta likare om du eller ndgon annan ligger mérke till
dessa symtom. Léakaren kan Overviga att sdnka din dos.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du upplever nagot av foljande symtom nér du tar Tramadol

Hexal:

- extrem trétthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krikningar eller lagt blodtryck. Detta
kan vara tecken pé binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta ldkare om du far dessa
symtom. Likaren kommer avgora om du behover ta hormonerséttning.

Tala om for likaren om nagot av de ovan nimnda géller dig under behandlingen med Tramadol Hexal
eller om de har gillt dig.

Barn och ungdomar

Anvéndning hos barn med andningsbesvir

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

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

Tramadol Hexal ska inte anvéndas samtidigt med MAO-hdmmare (vissa likemedel som anviands vid
behandling av depression).

Den smirtstillande effekten av Tramadol Hexal kan forsdmras och verkningstiden forkortas, om
foljande likemedel anvinds samtidigt:

- karbamazepin (epilepsilikemedel)

- ondansetron (likemedel mot illamaende)

Din likare bedomer om du kan anvinda Tramadol Hexal och med vilken dos.

Risken for biverkningar okar:



- om du samtidigt tar lugnande medel, somnmedel, andra smértstillande medel sasom morfin och
kodein (dven som hostmedicin) och alkohol. Samtidig anvéndning kan fororsaka trétthet och
kénsla av svindel. Tala om for likaren om detta hinder.

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

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

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

Samtidig anvéndning av Tramadol Hexal och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner eller
besliktade lakemedel okar risken for désighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvdndning endast Gvervidgas nir inga andra
behandlingsalternativ dr mojliga.

Om din ldkare &dnda foreskriver Tramadol Hexal tillsammans med lugnande likemedel ska dosen och
behandlingslingden vid samtidig anvdndning begrdnsas av din likare.

Tala om for din likare om du tar lugnande likemedel och f6]j likarens dosrekommendationer
noggrant. Det kan hjélpa att informera vianner och sldktingar att vara uppmérksamma pa de signaler
och symtom som ndmns ovan. Kontakta din likare ndr du upplever sddana symtom.

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

Graviditet, amning och fertilite t
Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

Det finns inte tillricklig information om anvéndningen av Tramadol Hexal under graviditet. Dérfor
bor Tramadol Hexal inte anvdndas under graviditet.

Léngvarig anviandning under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos nyfodda.

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

Erfarenheter frdn méanniska tyder inte pa att tramadol paverkar kvinnlig eller manlig fertilitet.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Tramadol Hexal kan orsaka trétthet, svindel samt dimsyn och saledes forsdmra din reaktionsformaga.
Om du kédnner att din reaktionsforméga ar nedsatt, bor du inte kora bil eller ndgot annat fordon eller
anvinda elapparater eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Tramadol Hexal inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Tramadol Hexal
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Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Doseringen bor anpassas till hur svar smérta du har och din individuella smaértkénslighet. Vanligtvis
bor du ta den lAgste dosen som ger smirtlindring. Du bor inte ta 400 mg tramadolhydroklorid per dag
utan likarordination.

Vuxna och barn éver 12 ar
Dennormala startdosen dr 50—-100 mg. Vid langtidsanvindning doseras 50—100 mg med 68 timmars
mtervall.

Aldre personer
For dldre personer (Over 75 ar) kan det ta lingre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta

beror dig kan din likare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

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

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

Hur Iinge ska du anvinda Tramadol Hexal?

Anvédnd inte Tramadol Hexal lingre &dn nodvéindigt. Om langa behandlingar behovs kontrollerar din
likare regelbundet (eventuellt med avbrott i behandlingen) om du bor fortsdtta behandlingen med
Tramadol Hexal och med vilken dos.

Omdu finner att effekten av Tramadol Hexal &r for stark eller for svag, kontakta likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Tramadol Hexal

Om du fatti dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

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

Symtom efter en stor overdosering kan vara pupillfértringning, krikningar, lagt blodtryck, snabb puls,
medvetsloshet, storningar i medvetandet och t.o.m. koma (djup medvetsloshet), epileptiska anfall,
samt andningssvarigheter och t.o.m. andningsstillestind. Kontakta omedelbart likare i dessa fall.

Om du har glomt att ta Tramadol Hexal
Omdu glommer att ta kapslarna, kommer smértan troligtvis tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos utan fortsétt helt enkelt att ta kapslarna som tidigare.

Om du slutar att ta Tramadol Hexal

Omdu avbryter eller slutar behandlingen for tidigt, kommer smértan troligtvis tillbaka. Du bor inte
plotsligt sluta ta detta likemedel sdvida inte din likare séger till dig att gora det. Omdu vill sluta ta
ditt lakemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sarskilt om du har tagit det under lang tid.
Lakaren kommer att berdtta for dig nir 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 forekommit i séllsynta fall dir patienter som linge anvdnt Tramadol Hexal och plotsligt
avbryter behandlingen, bdrjar kdnna sig sjuka. De kan uppleva rastloshet, dngest, nervositet eller
osédkerhet. De kan vara hyperaktiva eller ha somnsvarigheter samt mag- och tarmbesvér. Ytterst fa far
panikattacker, hallucinationer, onormal klada, sveda och domning, samt 6ronsusning (tinnitus). I
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mycket séllsynta fall har d&ven ovanliga symtom fran centrala nervsystemet observerats, sdsom
forvirring, vanforestiliningar, fordndrad uppfattning av den egna personligheten (depersonalisation)
fordndrad verklighetsuppfattning (derealisation) och forfoljelsemani (paranoia). Om dessa symtom
forekommer, sluta ta Tramadol Hexal och kontakta din ldkare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du bér omedelbart soka likare om du fir symtom som svullnad av ansikte, tunga och/eller
svalg och/eller svarighet att sviilja eller nisselutslag tillsammans med andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna under behandlingen med Tramadol Hexal dr illamaende och svindel
(hos fler @n 1 av 10 anvédndare).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- yrsel
- illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- huvudvirk, dasighet

- trotthet

- forstoppning, muntorrhet, krakningar

- svettningar (hyperhidros)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
effekter pa hjirtat och blodcirkulationen (hjartklappning, snabb puls, svimningskdnsla eller
kollaps). Dessa biverkningar forekommer sarskilt hos patienter som hastigt reser eller sétter sig
upp eller utsitts for fysisk anstringning.

- kvéljningar, magbesvir (tryckkénsla i magen, uppsvélldhet), diarré, hudreaktioner (t.ex. klada,
utslag)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
allergiska reaktioner (svarighet att andas, pipande ljud vid andning, svullnad av hud) och chock
(plotslig cirkulationskollaps) har intridffat i mycket sillsynta fall

- langsam puls, okat blodtryck

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

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

- aptitforandringar

- hallucinationer, forvirring, somnstorningar, forvirringstillstaind (delirium), angest och
mardréommar

- psykiska symtom kan uppkomma vid behandling med Tramadol Hexal. Deras intensitet och
natur varierar individuellt (beroende pa patientens personlighet och behandlingslingd).
Besviren kan upptriada i form av humorsvangningar (vanligen upprymdhet, ibland irritation),
forandring 1 aktivitet (vanligen nedsatt, ibland 6kad) och fordndringar i de kognitiva formagorna
och sinnena (storningar i sinnesfornimmelser och igenkdnningsférmagan, vilket kan leda till
forsdmrad omdomesformaga).

- lakemedelsberoende kan forekomma

- dimsyn, pupillfortringning, vidgade pupiller

- langsam andning, andndd
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- forsamring av astma har rapporterats, men det 4r inte klarlagt om detta orsakats av tramadol.
Om den rekommenderade dosen visentligt verskrids, eller om nagot likemedel som nedsétter
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningsférlamning férekomma.

- muskelsvaghet

- blastomningsbesvér (urineringssvarigheter eller smérta vid urinering), minskad urinméngd

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)
- forhdjda levervéirden

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

- lagt blodsocker

- sOmnapné

- hicka

- serotonergt syndrom, som kan yttra sig som foréndrat sinnestillstind (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjirtfrekvens, instabilt blodtryck, oftivilliga
ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rorelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du
tar Tramadol Hexal”).

Om behandlingen avbryts hastigt kan utsittningssymtom uppkomma (se Om du slutar att ta Tramadol
Hexal).

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 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tramadol Hexal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr tramadolhydroklorid 50 mg eller 100 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir potatisstirkelse, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat
(typ A), povidon K30, makrogol 6000, kalciumvétefosfatdihydrat, natriumstearylfumarat.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171).

Trycksvérta: Shellack (E904), indigokarmin (E132), propylenglykol, ammoniak, koncentrerad.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

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

Forpackningsstorlekar
Blister (AV/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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for fors:ljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark
Tillverkare

Salutas GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 18.06.2021
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