VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tramadol Retard Sandoz 100 mg depottabletti
Tramadol Retard Sandoz 150 mg depottabletti
Tramadol Retard Sandoz 200 mg depottabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Tramadol Retard Sandoz 100 mg depottabletti. Yksi tabletti siséltdéd 100 mg tramadolihydrokloridia.
Tramadol Retard Sandoz 150 mg depottabletti. Yksi tabletti sisaltdd 150 mg tramadolihydrokloridia.
Tramadol Retard Sandoz 200 mg depottabletti. Yksi tabletti siséltdd 200 mg tramadolihydrokloridia.

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti.

Valmisteen kuvaus:

Tramadol Retard Sandoz 100 mg depottabletti on py&red luonnonvalkoinen tabletti.

Tramadol Retard Sandoz 150 mg depottabletti on luonnonvalkoinen kapselinmuotoinen tabletti.
Tramadol Retard Sandoz 200 mg depottabletti on luonnonvalkoinen kapselinmuotoinen tabletti.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Vaikean ja keskivaikean kivun hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annos maaraytyy kivun voimakkuuden ja potilaan yksildllisen vasteen mukaan.

Jollei ole syyté kayttdd muunlaista annostusta, kaytetaan seuraavia annoksia:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

Aloitusannos on tavallisesti 100 mg tramadolihydrokloridia kahdesti vuorokaudessa, aamulla ja illalla.
Annosvali ei saa olla alle 8 tuntia.

Jos kivunlievitys ei ole riittava talla annoksella, voidaan annosta nostaa seuraavasti:

150 mg tramadolihydrokloridia 2 kertaa vuorokaudessa tai

200 mg tramadolihydrokloridia 2 kertaa vuorokaudessa.

Depottabletit niellddn kokonaisina riittdvan nesteméaaran kera, eika niitd saa jakaa eikd purra. L&ake
voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai erikseen.

Suositellut annokset ovat ohjeellisia.

Yleensd tulee kdyttd pienintd analgeettisesti vaikuttavaa annosta. 400 mg:n vuorokausiannos on
yleensd riittava. Ainoastaan poikkeuksellisissa hoitotilanteissa se voidaan ylittaa.



Tramadolia ei tule missdén olosuhteissa kayttdd kauemmin kuin on ehdottomasti valttdmatontd. Mikéli
sairauden luonne ja vaikeusaste edellyttavat kivun pitk&aikaishoitoa tramadolilla, potilaan tilannetta on
huolellisesti ja sdanndllisesti seurattava (ja mahdollisesti pidettavé hoitotaukoja) hoidon jatkamisen
tarpeen selvittamiseksi.

Lapset:
Tramadoli ei sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

Ikaantyneet potilaat:

Annostusta ei yleensa tarvitse muuttaa ikééantyneille, korkeintaan 75-vuotiaille potilaille, joilla ei ole
kliinistd maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Yli 75-vuotiailla potilailla 1adkkeen poistuminen
elimistosté saattaa olla hidastunut. Téllaisessa tapauksessa annosteluvélid on tarpeen mukaan
pidennettavé potilaan tilanteen mukaisesti.

Munuaisten vajaatoiminta/dialyysi ja maksan vajaatoiminta:
Tramadolia ei suositella potilaille, joilla on vaikea-asteinen munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta.
Keskivaikeassa vajaatoiminnassa tulee harkita annosteluvalin pidentamista.

4.3 Vasta-aiheet

Tramadolia ei pida antaa potilaille
- jotka ovat yliherkki& tramadolille tai tabletin apuaineille (ks. kohta 6.1)
- joilla on akuutti alkoholi-, hypnootti-, analgeetti-, opioidi- tai psyykenlaédkemyrkytys
- jotka kéyttavat tai ovat viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttaneet MAQO:n estdjid
- joilla on hoitamaton epilepsia

Tramadolia ei saa kayttdd huumausaineiden vieroitushoitoon.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tramadolia on kaytettavé varovasti potilailla, joilla esiintyy opioidiriippuvuutta tai joilla on pd&hén
kohdistunut vamma tai jotka ovat sokissa tai joiden tajunnan taso on tuntemattomasta syysté laskenut
tai joilla on hengityskeskuksen tai hengitystoiminnan hairi6ita tai joilla kallonsisainen paine on
suurentunut.

Valmistetta tulee kayttad varoen potilailla, jotka ovat herkkia opiaateille.

Jotkut potilaat ovat saaneet kouristuksia jo suositelluilla tramadoliannoksilla. Riski saattaa olla
suurempi annoksen ylittdessa suositellun suurimman vuorokausiannoksen (400 mg). Tramadoli saattaa
lisata epileptisten kohtausten vaaraa potilailla, jotka samanaikaisesti k&yttavat muita epileptista
kynnysta alentavia laakkeita (ks. kohta 4.5). Epilepsiapotilaita tai epileptisille kohtauksille alttiita
potilaita tulee ainoastaan pakottavissa tapauksissa hoitaa tramadolilla.

Tramadoli aiheuttaa harvoin riippuvuutta. Pitkdaikainen kayttd saattaa aiheuttaa toleranssia seka
psyykKisté ja fyysista riippuvuutta. Hoitoannoksilla vieroitusoireita on raportoitu frekvenssilla 1/8000.
Riippuvuutta tai vaarinkdyttéa on raportoitu harvemmin. Taman takia jatkuvan kivunlievityksen
kliininen tarve on arvioitava sdénnéllisesti uudelleen. Ladkkeiden vaarinkayttoon tai
la&keaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla tramadolihoidon tulee olla lyhytkestoista ja tapahtua
tarkassa ladkarin valvonnassa.

Tramadoli ei sovellu korvaushoidoksi opioidiriippuvaisille potilaille. VVaikka tramadoli on
opioidiagonisti, silld ei voida estdd morfiinivieroituksen oireita.

Joitakin Tramadolin kdytdn yhteydessa esiintyneitd hyponatremiatapauksia on ilmoitettu tuotteen
markkinoille saattamisen jalkeen, mika viittaa siihen, ettd vakavat elektrolyyttihdiriot ovat mahdollisia
Tramadol-hoidon aloittamisen jalkeen.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tramadolia ei pida kayttaa yhdessd monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjien kanssa (ks. kohta 4.3).

Tramadolin kayttd yhdesséd muiden keskushermostoa lamaavien laékeaineiden tai alkoholin kanssa
saattaa voimistaa keskushermostovaikutuksia (ks. kohta 4.8).

Farmakokineettisten tutkimusten mukaan simetidiinin (entsyymi-inhibiittori) k&ytt6 ennen tramadolin
antoa tai samanaikaisesti sen kanssa ei todennakdisesti aiheuta kliinisesti merkitsevia interaktioita.
Karbamatsepiinin (entsyymi-induktori) edeltéva tai samanaikainen kaytto saattaa heikent&a ja lyhentaa
tramadolin analgeettista vaikutusta.

Tramadolin kdyttd yhdessé agonistis-antagonististen valmisteiden (esim. buprenorfiinin, nalbufiinin,
pentatsosiinin) kanssa ei ole suositeltavaa, sill& puhtaan agonistin analgeettinen vaikutus saattaa
teoriassa talldin heikentyé.

Tramadoli voi saada aikaan kouristuksia ja voimistaa selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien,
trisyklisten masennusladkkeiden, antipsykoottien ja muiden epileptistd kohtauskynnysta alentavien
la&keaineiden kouristuksia aiheuttavaa vaikutusta.

Yksittdistapauksina on raportoitu serotoniinioireyhtymén kehittymista potilaille, jotka samanaikaisesti
ovat kayttaneet tramadolia muiden serotoninergisten ladkkeiden, kuten selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estdjien (SSRI) kanssa. Serotoniinioireyhtymén oireita ovat esim. sekavuus, Kiihtyneisyys,
kuume, hikoilu, ataksia, hyperrefleksia, myoklonus ja ripuli. Serotoninergisten lagdkkeiden k&yton
lopettaminen yleensé nopeasti helpottaa oireita. Tilanteen vaatima ladkehoito riippuu oireiden
luonteesta ja vaikeudesta.

Tramadolin yhteisk&ytdssd kumariiniantikoagulanttien,esim. varfariinin, kanssa on oltava varovainen,
koska joillakin potilailla on ilmennyt INR (International normalized ratio)-arvojen kohoamista ja
verenpurkaumia.

Tunnetut sytokromi CYP3A4:44 inhiboivat ladkkeet, kuten ketokonatsoli ja erytromysiini, saattavat
inhiboida tramadolin metaboloitumista (N-demetylaatiota) seka todennakdisesti myds sen aktiivisen
O-demetyloituneen metaboliitin metaboloitumista. Taman interaktion kliinistd merkitysta ei ole
tutkittu.

Tramadolin analgeettinen vaikutus valittyy osittain noradrenaliinin takaisinoton eston ja serotoniinin
(5-HT) vapautumisen tehostumisen kautta. Kun tutkimuksissa annettiin oksentelua hillitsevéa 5-HT3-
antagonisti ondansetronia pre- ja postoperatiivisesti, tramadoliannosta piti suurentaa hoidettaessa
postoperatiivista kipua.

4.6 Raskaus ja imetys

Eldinkokeissa hyvin korkeat tramadolialtistukset ovat aiheuttaneet muutoksia elinten kehittymisessa,
luutumisessa ja neonataalikuolleisuudessa. Tramadoli l&péisee istukan. Tramadolin kaytosté raskauden
aikana ei ole riittavasti tietoa, joten sitd ei saa kéyttaa raskaana oleville naisille.

Ennen synnytysta tai sen aikana annettu tramadoli ei vaikuta kohdun supistuvuuteen. Ladke saattaa
vaikuttaa vastasyntyneen hengitystiheyteen, mutta talla ei ole tavallisesti kliinisesti merkitysta.

Imetysaikana noin 0,1% &idin saamasta annoksesta erittyy rintamaitoon. Tramadolin kaytto
imetysaikana ei ole suositeltavaa. Rintaruokintaa ei tavallisesti tarvitse keskeyttda yksittéisen
tramadoliannoksen jalkeen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tramadoli saattaa aiheuttaa huimausta ja/tai vasymysté ja silla on ohjeiden mukaan kaytettynékin
véhéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Nama vaikutukset voivat
voimistua alkoholin vaikutuksesta, hoidon alussa tai annosta muutettaessa, tai jos samaan aikaan
kaytetadn muita keskushermostoon vaikuttavia ladkkeita tai antihistamiineja. Jos potilas saa oireita,
hé&ntd on varoitettava autolla ajamisesta tai koneiden kaytosta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on maaritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100,
<1/10), melko harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1000), hyvin
harvinainen(<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Sydan:

Melko harvinainen: kardiovaskulaariset saatelyhairiot (palpitaatiot, takykardia, posturaalinen
hypotensio tai kardiovaskulaarinen kollapsi). Ndmé haittavaikutukset ilmenevét varsinkin
laskimonsisdisen annon yhteydessa seka fyysisesti kuormittuneilla potilailla.

Harvinainen: bradykardia, verenpaineen nousu

Hyvin harvinainen: punastuminen.

Hermosto:

Hyvin yleinen: huimaus

Yleinen: p&ansarky, tokkuraisuus

Harvinainen: ruokahalun muutokset, parestesiat, vapina, hengityslama, epileptiformiset kouristukset,
tahattomat lihaskouristukset, poikkeava koordinaatio, pyértyminen. Hengityslamaa voi ilmetd, jos
tramadolin suositusannokset ylitetddn huomattavasti tai samanaikaisesti kdytetddn muita
keskushermostoa lamaavia laakkeité (ks. kohta 4.5). Epileptiformisia kouristuksia on tavattu korkeiden
tramadoliannosten jalkeen tai samanaikaisen muun kouristuskynnysté alentavan laakityksen kanssa (ks.
kohdat 4.4 ja 4.5).

Hyvin harvinainen: huimaus.

Psyykkiset hairiot:

Harvinainen: hallusinaatiot, sekavuus, unihdiriot, ahdistuneisuus, painajaiset. Psyykkisia
haittavaikutuksia, jotka vaihtelevat yksilosta toiseen voimakkuudeltaan ja luonteeltaan (riippuen
persoonallisuudesta ja laakityksen kestosta), voi ilmeté. Naitd ovat mielialan muutokset (tavallisesti
elaatio, toisinaan dysforia), aktiivisuuden muutokset (tavallisesti vahentyminen, toisinaan
lisddntyminen) seka kognition ja aistitoimintojen muutokset (esim. paatoksentekokayttaytymisen
muutokset, havaintohdiriot). Tramadolin kayttd voi aiheuttaa riippuvuutta.

Silmét:
Harvinainen: nadn hamartyminen.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Harvinainen: hengenahdistus.
Astman pahenemista on raportoitu, mutta syy-yhteyttd tramadoliin ei ole voitu osoittaa.

Ruoansulatuselimisto:

Hyvin yleinen: pahoinvointi.

Yleinen: oksentelu, ummetus, suun kuivuminen.

Melko harvinainen: oksentamistunne, vatsaérsytys, vatsakipu (esim. paineentunne, kyllaisyyden tunne),
ripuli.

Iho ja ihonalainen kudos:
Yleinen: hikoilu.



Melko harvinainen: allergiset iho-oireet (esim. kutina, ihottuma, nokkosihottuma).

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Harvinainen: lihasheikkous.

Maksa ja sappi:
Hyvin harvinainen: tilapdinen maksaentsyymiarvojen kohoaminen

Munuaiset ja virtsatiet:
Harvinainen: virtsaamisen héiriét ja/tai vahainen virtsaneritys

Immuunijarjestelmé:
Harvinainen: allergiset reaktiot (esim. hengenahdistus, bronkospasmi, hengityksen vinkuminen,
angioddeema) ja anafylaksia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Yleinen: vasymys.

Tuntematon: hyponatremia.

Seuraavia tyypillisia opiaattien vieroitusoireita voi esiintyd: agitaatio, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
unettomuus, hyperkinesia, vapina ja ruoansulatuskanavan oireet.

Muita hyvin harvinaisia vieroitusoireita voivat olla paniikkikohtaukset, vaikea ahdistuneisuus,
hallusinaatiot, tuntoharhat, tinnitus ja muut keskushermosto-oireet.

4.9 Yliannostus

Oireet: Periaatteessa tramadolimyrkytyksesta odotettavissa olevat oireet ovat samankaltaisia kuin
muiden keskushermostoon vaikuttavien analgeettien (opioidien) aiheuttamat. Naité oireita ovat
erityisesti mioosi, oksentelu, pyértyminen, tajunnan hairiét (jopa kooma), kouristukset ja
hengitystoiminnan lamaantuminen (jopa hengityspyséhdys).

Hoito: Tilanteessa sovelletaan yleisid ensiaputoimenpiteitd. Hengitystiet pidetadn avoimina (aspiraatio)
ja hengitysta ja verenkiertoa tuetaan oireiden mukaan. Lisaksi voidaan antaa laakehiilta.
Hengitystoiminnan lamaantumista voidaan hoitaa naloksonilla. Eldinkokeissa naloksonilla ei ollut
vaikutusta kouristuksiin. Kouristustapauksessa potilaalle tulee antaa laskimoon diatsepaamia.
Hemodialyysi ja hemofiltraatio poistavat tramadolia seerumista vain erittdin vahadisessa maérin. Néin
ollen tramadolin aiheuttamassa akuutissa myrkytyksesséd hemodialyysi tai hemofiltraatio ei riita
detoksifikaatiohoidoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Analgeetit, muut opioidit.
ATC-koodi: NO2AX02.

Tramadoli on keskushermostoon vaikuttava opioidianalgeetti. Se on ei-selektiivinen puhdas p-, 6- ja x-
reseptoriagonisti, jolla on suurin affiniteetti p-reseptoriin. Tramadoli vaikuttaa analgeettisesti myds
estdmaélla noradrenaliinin takaisinottoa hermosoluihin ja lisdédmall& serotoniinin eritysta.

Tramadolilla on yské&nérsytysta vahentdva vaikutus. Toisin kuin morfiinilla, tramadolilla ei ole laajalla
analgeettisella annosalueella hengitystoimintaa lamaavaa vaikutusta. Se ei myosk&an vaikuta maha-
suolikanavan motiliteettiin. Sydan- ja verenkiertoelimistoon kohdistuvat vaikutukset ovat yleensa
véhéisié. Tramadolin vaikutusvoimakkuuden on ilmoitettu olevan 1/10-1/6 morfiinin
vaikutusvoimakkuudesta.



5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesta tramadoliannoksesta imeytyy yli 90 %. Sen keskimaarainen absoluuttinen hyotyosuus on
noin 70 %, eika samanaikainen ruokailu vaikuta hyétyosuuteen. Ero imeytyneen ja plasmassa todetun
muuttumattoman tramadolin méarén valilla johtuu todennékdisesti ensikierron metaboliasta.
Oraalisesta annoksesta metaboloituu ensikierrossa kuitenkin enimmilldén vain 30 %.

Tramadolilla on suuri kudosaffiniteetti (\Vd, = 203 £ 40 I). Noin 20 % tramadolista on sitoutuneena
plasman proteiineihin. Huippupitoisuus plasmassa (141 + 40 ng/ml) saavutetaan 4,9 tunnin kuluttua
100 mg:n depottabletin oton jélkeen. 200 mg:n depottabletilla vastaava pitoisuus (260 + 62 ng/ml)
saavutetaan 4,8 tunnin kuluttua.

Tramadoli lapdisee veri-aivoesteen ja istukan. Hyvin pieni maaré tramadolia ja sen O-demetyyli
metaboliittia kulkeutuu didinmaitoon (0,1 % ja 0,02 % annoksesta).

Tramadolin eliminaation puoliintumisaika, t%2, on noin 6 tuntia riippumatta antotavasta. Yli 75-
vuotiailla potilailla eliminaation puoliintumisaika saattaa olla noin 1,4 kertaa pitempi.

Ihmiselld tramadolin metabolia koostuu padasiassa N- ja O-demetylaatiosta seka O-
demetylaatiotuotteiden glukuronikonjugaatiosta. Sytokromi P450 isoentsyymit, CYP3A4 ja CYP2DS6,
osallistuvat tramadolin metaboliaan. Metaboliiteista ainoastaan O-demetyylitramadoli on
farmakologisesti aktiivinen. Muiden metaboliittien maarét vaihtelevat huomattavasti henkildsta toiseen.
Toistaiseksi virtsasta on tunnistettu 11 metaboliittia. Eldinkokeiden perusteella O-demetyylitramadoli
on vaikutukseltaan 2-4 kertaa voimakkaampi kuin tramadoli. Sen puoliintumisaika (7,9 h; vaihteluvéli
5,4-9,6 h; 6 tervettd vapaaehtoista) on suunnilleen sama kuin tramadolin.

CYP3A4:n, CYP2D6:n tai ndiden molempien tramadolin metaboliasta vastaavien isoentsyymien
inhibitio voi vaikuttaa tramadolin tai sen aktiivisten metaboliittien pitoisuuksiin plasmassa. Kliinisesti
merkittavié yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi ole raportoitu.

Tramadoli ja sen metaboliitit erittyvat lahes yksinomaan munuaisten kautta. Radioaktiivisen annoksen
kokonaisaktiivisuudesta 90 % erittyy virtsan mukana. Maksan tai munuaisten vajaatoiminta saattaa
hieman pident& tramadolin puoliintumisaikaa. Maksakirroosipotilailla tramadolin eliminaation
puoliintumisaika oli 13,3 + 4,9 t ja O-demetyylitramadolin 18,5 + 9,4 t. Yhdessé déritapauksessa ajat
olivat 22,3 t ja 36 t. Munuaisten vajaatoiminnassa (kreatiinipuhdistuma <5 ml/min) vastaavat
puoliintumisajat olivat 11 + 3,2 t ja 16,9 £+ 3 t seka &éaritapauksessa 19,5 t ja 43,2 t.

Tramadolin farmakokinetiikka on lineaarinen terapeuttisella annosalueella.

Tramadolin analgeettinen vaikutus riippuu annosvasteisesti sen pitoisuudesta plasmassa, mutta suhde
vaihtelee huomattavasti yksilosta toiseen. Vaikutus saadaan tavallisesti aikaan pitoisuudella 100-300
ng/ml.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimuksissa, joissa annettiin tramadolia rotille ja koirille suun kautta ja parenteraalisesti 6-26 viikon
ajan ja koirille suun kautta 12 kuukautta, ei todettu hematologisia, kliinis-kemiallisia tai histologisia
muutoksia. Keskushermostovaikutuksia (levottomuus, lisddntynyt syljeneritys, kouristukset, hidastunut
painonnousu) todettiin vain suurilla, terapeuttisen annosalueen huomattavasti ylittavilla annoksilla.
Rotat sietivat oraalisia 20 mg/kg -annoksia ja koirat oraalisia 10 mg/kg- seka rektaalisia 20 mg/kg -
annoksia ilman haittavaikutuksia.

Tramadolin antaminen 50 mg/kg/vrk ja sitd suurempina annoksina aiheutti myrkytysvaikutuksia
tiineissa rotissa ja lisasi vastasyntyneiden poikasten kuolleisuutta. Poikasissa tramadoli aiheutti
luutumishairi6ita ja vaginan ja silmien avautumisen viivastymista. Aine ei vaikuttanut urosten
fertiliteettiin. Suuret annokset (50 mg/kg/vrk tai sitd suuremmat annokset) véhensivat naaraiden



tiineysfrekvenssia. Tramadoliannos 125 mg/kg ja sita suuremmat annokset aiheuttivat
myrkytysvaikutuksia tiineissd kaneissa seka luustoepdmuodostumia poikasissa.

Tramadolilla on todettu mutageenisia vaikutuksia erdissa in vitro -kokeissa. Vastaavia vaikutuksia ei
ole havaittu tutkimuksissa in vivo. Téh&nastisten tietojen perusteella tramadoli voidaan luokitella ei-
mutageeniseksi aineeksi.

Tramadolin onkogeenisyytté on tutkittu rotilla ja hiirilla. Tramadolialtistus ei nayttanyt lisadvan
kasvainten ilmaantuvuutta rotilla. Uroshiirill& hepatosyyttiadenooman ilmaantuvuus lisdéantyi
annosriippuvaisesti annoksilla >15 mg/kg, mutta muutos ei ollut tilastollisesti merkitsevé.
Naarashiirilla puolestaan keuhkokasvainten ilmaantuvuus liséantyi tilastollisesti merkitsevésti kaikilla
annostasoilla, mutta liséys ei ollut annosriippuvainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, kolloidinen vedettn piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilyté alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10, 20, 30, 50, 60, 100 ja 100x1 tabletin Al/PVC-lapipainopakkaus.
6.6 Kaytto- ja kasittely- sekd havittdmisohjeet

Ei erityisia kaytto- ja kasittelyohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sandoz A/S

C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Tramadol Retard Sandoz 100 mg: 19303
Tramadol Retard Sandoz 150 mg: 19304
Tramadol Retard Sandoz 200 mg: 19305



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
22.10.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
19.08.2011



